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الفصــــــل01
  الأول

وضعـــت المادة الأولى مـــن اللائحـــة التنفيذية لنظام 
المنشآت والمستحضرات الصيدلانية الصادر بالمرسوم 
��/��/����هــــ  يـــخ  وتار م/���  رقـــم  المـــلكي 
مصانـــع المســـتحضرات الصيدلانيـــة ضمن المنشـــآت 
التي تنـــد�� تحت تعريف (المنشـــأة الصيدلية) ومن 
الصيدلانيـــة تصديـــر  المســـتحضرات  المصانـــع  مهـــام 
المســـتحضرات الصيدلانية المسجلة، واســـتيراد المواد 
المســـتحضرات  تصنيـــع  في  المســـتخدمة  الخـــام 

الصيدلانية وتصنيع المستحضرات الصيدلانية.

مقدمــــة:

يف المستثمر: تعر
فـــرد أو مجموعـــة أفراد (شركـــة) الراغب/الراغبة في 
الاســـتثمار وإقامة مصنع في إحدى المدن الصناعية 
المســـتحضرات  تصنيـــع  مجـــال  الاقتصاديـــة في  أو 
الصيدلانية والعشبية سواءً كان سعودي الجنسية 

أو خليجي أو أجنبي.
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الفصــــــل02
  الثانــــــــي

المجــال ونـطاق التـطبيــــق: 

يسري هذا الدليل على المســـتثمر الذي يرغب في الحصول على ترخيص مصنع مســـتحضرات 
صيدلانية، للأنشـــطة الصناعية(ISIC) التي تقع تحت مظلة الهيئة وذلك بعد اســـتيفاء كافة 

المستندات والمتطلبات الخاصة بالجهات الحكومية المعنية وهي على النحو التالي:

الهيئة العامـــــة 
للغذاء والدواء

هيئة المدن 
الاقتصادية

الهيئة الملكية 
للجبيل وينبع

وزارة
 الاستثمـار

وزارة البلديــات
والاسكـــــــان

وزارة
التـجـــارة

وزارة الصناعة 
والثروة المعدنية

الهيئـــة الســـعودية للمدن 
الصناعية ومناطق التقنية

 ISIC يمكن الاطلاع على أنشطة
التي ينطبق عليها هذا الدليل عن 

طريق الموقع الالكتروني للهيئة. 
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الفصــــــل03
الثالـــــــث

آلية الحصول على ترخيص لمصانع المستحضرات الصيدلانية

التســـجيل في النظام الالكتروني للهيئة العامـــة للغذاء والدواء 
(غد) بغرض الحصول على ترخيص مزاولة النشاط.

تقديم طلب ترخيص جديد بعد الموافقة على حساب المنشأة.

يارة المنشأة من قبل مفتشي الهيئة العامة للغذاء والدواء. ز

تسديد المقابل المالي للترخيص وطباعــــــة الرخصــــــة الكترونيـــــــاً.

الحصـــول علـــى الترخيـــص من قبـــل الهيئـــة العامـــة للغـــذاء والـــدواء ولا يمكن 
.GMP للمنشاة مزاولة النشاط إلا بعد الحصول على شهادة

.GMP تقوم المنشأة بتقديم طلب اصدار شهادة

اجراء التفتيش على المصنع.

.GMP الحصول على شهادة

المدة المتوقعة للحصول على ترخيص مصنع مستحضرات صيدلانية:

القيام بعملية التفتيش 
ير النهائي  واعداد التقر

يومين عمل

لتفتيــــش  الإعــــداد 
 � أيام عملالمنشأة 

دراسة طلب المنشأة

يومين عمل

ــــص  ترخيــــ إصــــدار 
مصنع بعد الانتهاء 

يوم عملمن التفتيش 
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مسار إجراءات طلب الحصول على ترخيص مصانع مستحضرات صيدلانية 

الحصـــــــــول علــــــى رخصــــــة 
الاستثمار والسجل التجاري 
وتســـديد الرســـوم وتقديـــم 
طلب الترخيص الصناعــــي 

الحصـــول على الترخيص 
الصناعي بحالة الانشاء

البـــــــــــــــــــــــــــدء
 بتشييد المبنى

اجـــراء تفتيش ميداني 
وتسديد الرسوم

الحصول على رخصة مصنع 
مستحضرات صيدلانية

*يجـــب تعديـــل الترخيص الصناعي من حاله الإنشـــاء الى حالة منتج وذلك بعد الحصول على الترخيص وشـــهادة 

GMP من قبل الهيئة.
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الفصــــــل04
 الرابــــــــــع

الشروط والمستندات للحصول على الترخيص

أن تتوفر في المدير الفني للمصنع ما يلي:
صيدلي سعودي متف��.

مسجل لدى الهيئة السعودية للتخصصات الصحية.
خبرة لا تقل عن ثلاث سنوات.

أن تتوفر في الشخص المؤهل ما يلي: 
التخصص: صيدلي، كيمائي، الاحياء الدقيقة، السموم.

مرخص بمزاولة المهنة في حال كان صيدلي.
مسجل لدى الهيئة السعودية للتخصصات الصحية في حال كان صيدلي.

خبرة في نفس المجال لا تقل عن خمس سنوات في مجال الصناعة الدوائية.

في حالـــة تصنيـــع المـــواد المخدرة أو المؤثـــرات العقلية فيجب تعـــيين صيدلي أو فني صيدلي ســـعودي 
مرخص له يكون مسؤولاً عن مراقبتها.

يال.  تسديد المقابل المالي للترخيص (�����) ر

.(GMP) تطبيق متطلبات أسس التصنيع الجيد للمستحضرات الصيدلانية

ترخيـــص صناعي ســـاري الصلاحية مـــن وزارة الصناعـــة والثروة المعدنية في حالة الإنشـــاء او الانتاج 
يتضمن أحد الأنشطة الاقتصادية الصناعية المعتمدة لدى الهيئة في مجال منتجات التجميل.

تصريح بيئي من المركز الوطني للرقابة على الالتزام البيئي وفقا للأنشطة المحددة.

عقد ايجار للمصنع بأحد المدن الصناعية او ترخيص بلدية في حال كان المصنع خا�� المدن الصناعية. 

��

��

��
��

��

��

��

الشــــروط:

ويمكنكم الاطلاع على دليل 
الشـــخص  الارشـــادي لتعين 

المؤهل على الرابط التالي

��
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المستندات

صورة من المستندات التالية للمدير الفني للمصنع ترفق بالنظام الإلكتروني:
صورة من المؤهل العلمي.
صورة من الهوية الوطنية.

صورة من شهادات الخبرة مصدقة.
صورة من بطاقة التسجيل المهني.

صور من المستندات التالية للشخص المؤهل ترفق بالنظام الإلكتروني:
صورة من شهادة المؤهل مصدقة (لغير السعوديين).

صورة الهوية الوطنية/ الإقامة.
صورة من شهادات الخبرة موثقة.

صورة من بطاقة التسجيل المهني في حال كان صيدلي.

صورة من المستندات التالية للمسؤول عن عهدة المواد المخدرة والمؤثرات العقلية ترفق بالنظام 
الإلكتروني:

صورة من الهوية الوطنية.
صورة من بطاقة التسجيل المهني.

صحيفة خلو سوابق لمسؤول عهدة الادوية المخدرة
صورة من الترخيص الصناعي.

صورة من عقد ايجار للمصنع بأحد المدن الصناعية او ترخيص بلدية في حال كان المصنع خا�� 
المدن الصناعية.

��

��

��

��
��



8

الفصــــــل05
 الخامس

آلية تجديد ترخيص مزاولة النشـاط
على المنشأة التقدم بطلب تجديد للترخيص قبل � أشهر من تاريخ انتهاء الترخيص الساري.

يتم تقديم طلب التجديد من خلال النظام الإلكتروني (غد).
مراجعة الطلب من قبل الهيئة.

كد من تطبيق المصنع للاشتراطات  يارة المنشأة من قبل مفتشي الهيئة العامة للغذاء والدواء للتأ ز
كد من مطابقة المنتج للوائح الفنية والمواصفات. الفنية والتأ

الحصـــول علـــى ترخيـــص مزاولة النشـــاط مـــن قبل الهيئـــة العامة للغـــذاء والـــدواء في حال تمت 
موافقة إدارة التفتيش بالهيئة العامة للغذاء والدواء.

سداد المقابل المالي للترخيص وطباعة الرخصة الكترونياً.

��

��

��

��
��
��
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الفصــــــل06
السادس

مدة الترخيص والرســـوم 

مدة الترخيص

تستوفــــي الهيئـــــــــــة المقابــــــــل المالــــــــــي 

يـــال) نظير الخدمات  (���,�� ر
التي تقدمـــــــها في مجـــــــال تــــرخيــــــص 

وتفتيـــــــــــش مصانــــــــــع المستحضــــرات 

الصيدلانيـــة والعشبيـــة.

الرســــــــــــوم

� سنـــوات
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الفصــــــل07
السابـــــع

  المخالفــات والعقوبــــات:

حددت اللجان المكونة اللائحة التنفيذية لنظام المنشآت و المستحضرات الصيدلانية رقم م/��� وتاريخ 
��/��/����هـ في مخالفات أحكام هذا النظام :

*ويمكـــن الاطلاع علـــى اللائحـــة التنفيذية 
لنظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية 
��/�/����هــــ  يـــخ  وتار م/���  رقـــم 

وذلك باستخدام الرابط التالي:

��

إغلاق المنشـــأة لمدة لا 
تزيد عن ��� يوماً.
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��

غرامــــــة لا تزيد عن
يال (خمسة ملايين) ر

��

إنــــــذار

��

إلغــــــــــــــــاء
 الترخيص

��

ويمكن الجمـــع بين عقوبتي الغرامـــة والإيقاف ويمكن 
للجنـــة العقوبـــات المكونـــة مـــن الجهـــات ذات العلاقـــة 
دراسة الحالات وإقرار الجزاءات وفق مقتضى المخالفة.



الأسئلــة الشائعـــة

الفصــــــل08
الثامـــــــن

س / لماذا يعتبر التسجيل في نظام تراخيص المنشآت على منصة غد أمراً مهماً ؟
يعتبر التسجيل في نظام تسجيل وترخيص المنشآت الصيدلانية أمراً مهماً لعدة أسباب:

�.اصدار ترخيص مزاولة النشاط للمنشأة الصيدلانية.
�.بناء قاعدة بيانات لجميع المنشآت الصيدلانية ومنتجاتها في المملكة العربية السعودية.
�.تحسين طرق التواصل بين الهيئة العامة للغذاء والدواء والمنشآت الصيدلانية المحلية.

�.تمكين المنشآت الصيدلانية من تحديث بياناتها بشكل مستمر بالإضافة إلى تسهيل عملية التواصل 
مع الهيئة كجهة رقابية على هذه المنشآت.

س/ من الذي يقوم بالتسجيل في نظام ترخيص المنشآت؟ 
يقوم بعملية تســـجيل المنشـــأة الصيدلانية شخص مســـئول ومخول من قِبل المنشأة ويكون 

ية. لديه معلومات فنيه كافية لإكمال خطوات التسجيل الفنية والإدار

س/ متى يتم التقديم على رخصة مزاولة النشاط لدى الهيئة؟
يتـــم التقديـــم علـــى ترخيص مزاولة النشـــاط عبر النظـــام الالكتروني حال اســـتخراج الترخيص 

الصناعي في حالة الانشاء والانتهاء من تجهيز المصنع بنسبة %���.

س/ متى يحق للمصنع مزاولة النشاط؟
يحـــق للمصنـــع مزاولة النشـــاط حـــال حصوله على الترخيـــص من قبل الهيئـــة العامة الغذاء 
والـــدواء ويمنـــع مزاولة النشـــاط قبل ذلك وتطبق بحق المخالف العقوبـــات المقررة وفق نظام 

المنشآت والمستحضرات الصيدلانية ولائحته التنفيذية.
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س/ ماهي الخطوة التالية بعد صدور الترخيص من الهيئة؟
يتم مراجعة وزارة الصناعة وتحويل الترخيص الصناعي من حالة الانشاء الى حالة الانتاج

س/ / كم هي مدة ترخيص مزاولة النشـــاط الصادر من هيئة الغذاء والدواء لمزاولة 

نشاط صيدلاني؟
� سنوات

كثر مـــن منشـــأة صيدلانيـــة (مصنع) هل يتـــم ترخيصها  س/ إذا كان لـــدى المســـتثمر أ

كمنشأة واحدة في نظام التسجيل والترخيص لدى الهيئة؟ 
يجب على المستثمر ترخيص كل منشأة صيدلانية على حده.

س/ متى يجب على المستثمر القيام بطلب تجديد ترخيص مزاولة النشاط؟
تقوم المنشأة بطلب تجديد للترخيص قبل � أشهر من تاريخ انتهاء الترخيص الساري.

س/ هل يجب القيام بتحديث الملف الخاص بالمنشأة المرخصة ؟ 
نعـــم، يجـــب تحديـــث البيانـــات عنـــد الحاجـــة لذلك مثـــل الســـجل التجـــاري او الترخيص 

الصناعي او بيانات الاتصال.

س/ ما هي عناوين الاتصال التي يمكنني الاتصال بها في حال احتياجي للمساعدة؟  
يمكن للمتقدمين في حال احتياجهم للمساعدة الاتصال على الرقم الموحد ����� او 

Est-license.drug@sfda.gov.sa الإرسال للبريد الإلكتروني 
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مركــــز الاتصــال
الموحد للهيئــــــة

Est-License.drug@sfda.gov.sa
البريـد الإلكتــرونـي

 بيانـــــــات
التواصــــــــــــل

13




