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 رقم
 رقم محتـويــات العـــدد مسلسل

 الصفحة
 أولًا: قرارات مجلس الوزراء

بشررررلم مرقةرررر نق   ارررر    رررر م  م2006( رسررر   162قررر مج س اررررا مررررر  جم  جقرررر     .1
 4 .سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين

 وتعليمات وزارة الصحة قراراتثانيا: 

2.  
م م تقر ن سردو    بشل م2017( رس   21ق مج جئيا قط ع مرةح  ومربيئ  جق   

 36 .س  ق  مرةح  مرع رقي 

بشررررلم مرشررررر و   م2017( رسررررر   22قرررر مج جئرررريا قطررررر ع مرةررررح  ومربيئررررر  جقرررر     .3
 39 .ومرق مصف   مرف ي  راةيدري   مرع س 

بشررررلم مرشررررر و   م2017( رسررررر   23قرررر مج جئرررريا قطررررر ع مرةررررح  ومربيئررررر  جقرررر     .4
 43 .ومرق مصف   مرف ي  رقست ن    ملأنوي 

بشلم ض مبط وشر و   م2017( رس   25ا قط ع مرةح  ومربيئ  جق   ق مج جئي  .5
 46 .ت خيص مرقؤسس   مرةيدلا ي 

بشرررررلم  نخررررر    م2017( رسررررر   26قررررر مج جئررررريا قطررررر ع مرةرررررح  ومربيئررررر  جقررررر     .6
 52 .مرقستحض م  مرطبي  ب مسط  مرط ون مرب يدي  أو سع مرقس ف ين

بشررررلم ضرررر مبط  م2017( رسرررر   27قرررر مج جئرررريا قطرررر ع مرةررررح  ومربيئرررر  جقرررر     .7
 56 .وش و  س ح جخة  سزمور  سه   مرةيدر 

بشرررلم  قررر  ر  ررر   م2017( رسررر   28قررر مج جئررريا قطررر ع مرةرررح  ومربيئررر  جقررر     .8
 59 .مرقع ب  مرةحي 

م بشررررلم مرشررررر و  2017( رسررررر   29قرررر مج جئرررريا قطررررر ع مرةررررح  ومربيئررررر  جقرررر     .9
 62 .ومرق مصف   مرف ي  رقة  ع ملأنوي 

 70 .م بشلم مرتة يع مرتع قدي2017( رس   31مرةح  ومربيئ  جق    ق مج جئيا قط ع  .10
 74 .م بشلم جق ع مرتسعي ة2008( رس   22ق مج و ي  مرةح  جق     .11
 76 .م بشلم تدمو  مرقكقلا  مرغذمئي 2009( رس   20ق مج و ي  مرةح  جق     .12

 .ب بشلم تدمو  ملأنوي  مرق مق م2011( رس   37ق مج و ي  مرةح  جق     .13
 78 
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 132 .بشلم تسعي  ملأنوي  في فاسطين م2011( رس   51ق مج و ي  مرةح  جق     .14

( 51بتعدي  ق مج و ي  مرةح  جق    م2011رس   ( 52ق مج و ي  مرةح  جق     .15
 149 .م بشلم تسعي  ملانوي  في فاسطين2011رس   

لا  بشررلم ستطابرر   تسرر ي  مرقكقرر م2013( رسرر   17قرر مج و يرر  مرةررح  جقرر     .16
 153 .مرغذمئي   مرقست جنة(

17.  
م بشررلم ترر خيص سةرر  ع مرق ت رر   2014( رسرر   13قرر مج و يرر  مرةررح  جقرر   

مرطبيرر  ومرقستحضرر م  مر ب تيرر  وملأشررك   مرةرريدلا ي  مرترري تحترر ي  ايهرر  وتعبئرر  
 .مر ب ت   مرطبي 

156 

 166 .ي م بشلم ت خيص سة  ع سستحض م  مرت ق2014( رس   14ق مج و ي  مرةح  جق     .18
 179 .بشلم ر    مرةيدر  ومردوم  م2014( رس   34قر مج وكي  و مجة مرةح  جق     .19
 186 .نري  ملإج م م  مرقخز ي بشلم  م2014 ( رس  35جق   ق مج وكي  و مجة مرةح    .20
 218 .بشلم مرتس ي  مردومئي م2014( رس   36ق مج وكي  و مجة مرةح  جق     .21

بشلم تس ي  أغذي  مر ي ضيين  م2015( رس   11جق   ق مج وكي  و مجة مرةح    .22
 330 .في و مجة مرةح 

فحرررص ملأنويررر  فررري و مجة  بشرررلمم 2017( رسررر   35جقررر   قررر مج وكيررر  و مجة مرةرررح    .23
 331 .مرةح 

 337 .بشلم ت خيص ملإ لا    مرةحي  م2017( رس   36ق مج وكي  و مجة مرةح  جق     .24

( 37م بتعردي  قر مج و ير  مرةرح  جقر   2018( رسر   5ق مج و ي  مرةح  جقر     .25
 342 .م مرخ ص بتدمو  ملأنوي  مرق مقب 2011رس   

 345 .م بشلم تدمو  ملأ ش ب مرطبي 2018( رس   6ق مج وكي  و مجة مرةح  جق     .26

بشلم وصف وصر   نوم  مرت مسر نو   م2019( رس   2ق مج و ي  مرةح  جق     .27
 347 .في   و مجة مرةح بك ف  أشك ره مرةيدلا ي  في سستش

ب  تقررر ن نريررر  تررردمو  ملأنويررر   م2019( رسررر   4قررر مج وكيررر  و مجة مرةرررح  جقررر     .28
 349 .مرق مقب  في مرقط ع مرحك سي

ب  تقررر ن نريررر  تررردمو  ملأنويررر   م2019( رسررر   5قررر مج وكيررر  و مجة مرةرررح  جقررر     .29
 385 .مرق مقب  في مرقط ع مرخ ص
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بشرررلم م تقررر ن جررردمو  ملأنويررر   م2019رسرر    (6قررر مج وكيررر  و مجة مرةرررح  جقررر     .30
 420 .م2018مرق مقب  مرقحدث  رع م 

م بشلم تدمو  مرقض نم  مرحي ير  فري 2021 ( رس  6قرر مج وكي  و مجة مرةح  جق     .31
 421 .سح ف    غزة

 442 .م بشلم تدمو  مرعي    مرطبي  مرق   ي 2021( رس   8قرر مج وكي  و مجة مرةح  جق     .32
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 م2006( لسنة 162مجلس الوزراء رقم )قرار 
 في فلسطين بشأن المصادقة على نظام مزاولة مهنة الصيدلة

 
 مجلس الوزراء

 ،م2004( رس   20بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةح  مرع س  جق   
 ،م1998و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  مرة نج س   

  ،وبت سيب سن  و ي  مرةح 
  جم  فري جاسرته مرق عقردة بقردي تي غرزة وجمم ر بتر جي  وب  ً   ار  سر  أقر ج س ارا مرر

 ،(2/37/10تحت جق    م26/12/2006
 قرر ما يلي:

 (1س نة  
 مرقة نق   ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين.

 (2س نة  
 .1998ياغي مرعق  ب   م سزمور  سه   مرةيدر  مرة نج س   

 (3س نة  
ت فيذ هذم مرق مج ويعق  به م تب جمً  -يق  يخةه ك  ف – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م26/12/2006صدج في سدي   غزة بت جي  
 هر1427مرخ سا سن ذي مرح   سن   م    
 

 إسـماعيـل هنيــة
 رئيس مجلس الوزراء
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 نظام مزاولة مهنة الصيدلة في فلسطين
 

 م، 2004( رس   20مرةح  مرع س  جق   بعد ملاطلاع  ا  ق   م 
 م. وتعديلاته،1998و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  مرة نج س   

 قررنا إصدار النظام التالي:
 (1س نة  

يسررق  هررذم مر  رر م    رر م سزموررر  سه رر  مرةرريدر  فرري فاسررطين( ويعقرر  برره سررن ترر جي  
  صدمجج.

 (2س نة  
مر  ررر م أو سلا قررر  أو أي   ررر م صررر نج يكررر م راااقررر   ومر بررر جم  مرررر مجنة فررري هرررذم 

 بققتض ج مرقع  ي مرقخةة  ره  فيق  ياي س  ر  تد  مرق ي    ا  خلا  ذرك:
 نور  فاسطين. الدولة:
 و مجة مرةح . الوزارة:
 و ي  مرةح . الوزير:
 وكي  و مجة مرةح . الوكيل:
 ملإنمجة مرع س  راةيدر . الإدارة:

 ت مخيص.نمئ ة ملإج  ة ومر الجهة المختصة:
   م ملإنمجة مرع س  راةيدر . سدي  المدير:

 سدي  مرةح  في مرقح ف  . مدير الصحة:
  ق ب  مرةي نر  في فاسطين. النقابة:
 سه   مرةيدر . المهنة:
ك  شخص يحق  شه نة بك ر جي س في  ا م مرةيدر  سن   رد  كاير    الصيدلي:

 مرةيدر  مرقعت   به  في فاسطين.
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كررر  صرريدري سسرر   فرري سررر   مرةرريدر  رررد  مررر  مجة ومر ق بررر   الصــيدلي المــرخ :
 وس خص ره بقزمور  مرقه  .

ك  صيدري س خص س جس مرقه   في سؤسس   صيدلا ي  رقدة  الصيدلي المسئول:
   م  ا  ملأق  بعد  ة ره  ا  جخة  سزمور  مرقه   سن مر  مجة ومر ق ب .

ب مربيطر ي  سربق  ترد  مرق ي ر  مرطبيب مربش ي أو طبيب ملأس  م أو مرطبير الطبيب:
  ا  ذرك.

س ق  ر  جسرقي  تحتر ي  ار  مرق مصرف   مرايق وير   دستور الأدويـة )الفارماووييـا(:
ومرحي يرررر  ومرفسرررري ر جي  ومرةرررريدلا ي  رةنويرررر  مررررر مجنة فيهرررر ، وطرررر   مراشررررف   هرررر ، 

  سطب    أو  رات و ي ( ومرتي يعتقده  مر  ي .
 الدواء:

 و. ث طبع  سن نس تي  ملأنوي  مرتي يعتقده  مر  ي ، أو/مرق من مر مجنة في أ د .أ
أيرررر  سرررر نة أو س ق  رررر  سرررر من تسررررتعق  فرررري تشررررخيص أو شررررف   أو سع ر رررر  أو  .ب

تاطيرررو أو س رررع أي سررر ا فررري ملإ سررر م ومرحيررر مم أو ت صرررف برررلم رهررر  هرررذج 
 مرقزمي ، أو/ و.

 أي  سر نة غير  ملأطعقر  قةرد بهر  مرترلثي   ار  جسر  ملإ سر م سرن  ير  مرب ير  .ج
 مر ظيفي .

أيررر  سررر نة تسرررتعق  ك رررز  سرررن مرقررر من مرقع يررر  فررري مرفقررر م  أ، ب، ج سرررن هرررذم  .ن
 مرتع يو.

 سستحض م  مرت قي  مرقستعقا  في ملأ  ما مرطبي . .ه
 كق    فت في مرفق ة  أ( مرس بق . الأدوية الدستورية:
ومرتررري تةررر  راقررر ي   ملأشرررك   مرةررريدلا ي  مرقعتررر   بهررر  نوريررر ً  الأدويـــة الخاصـــة:

زة وتحق  أسقً  ت  جيً  خ صً  به  أسرقً  كيقي ئيرً  غير  ومجن فري أ ردث طبعر  سرن ج ه
 نس تي  ملأنوي  مرتي يعتقده  مر  ي .
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هرري ملأنويرر  مرترري لا يحترر ج صرر فه  أو وصررف  طبيرر  يق جهرر  مررر  ي   :OTCأدويــة 
 بت صي  سن ر    خ ص سشكا  سن مر  مجة ومر ق ب .

 ن ط يق مرف  أو مرحقن أو  ن ط يق فتح  مرش ج أو ك  نوم  يعط   الأدوية المحظورة:
رلإ س م أو مرحي مم س م  سرن سر من طبي ير  أو ت كيبر  سرن  TTS ن ط يق ملاست ش   أو 

 ملأنوي  مرقدجج  في مر دو  ملأو  ومرث  ي ومرث ر  مرقاحق بهذم مر   م.
 السم:

 أو.أي س نة يؤني مستعق ره   ر  تاف  ض ي أو خا  وظيفي أو وف ة،  .أ
أي نوم   ذم س  مستعق  ب   ر  أببر  مرققر جة يرؤني  رر  تارف  ضر ي أو خار   .ب

 وظيفي أو وف ة.
 رردن سعررين سرررن و رردم  ملإ ترر ج ررردوم  وم ررد بررد  بتحضررري ه   التشــليلة أو الوج:ــة:

 وت هيزه  وت  فحةه  وس مقبته  نفع  وم دة، وتحق  جققً  خ صً  به .
و مرخ ص  أو مرقست نع أو سة ع ملأنوير  مرةيدري  مرع س  أ المؤسسة الصيدلانية:

مربشرر ي  و/أو مربيط يرر ، أو س مبررز ملات رر ج ب لأ شرر ب ومر ب ترر   مرطبيرر ، أو مرقكتررب 
 مرعاقي رلإ لام مردومئي.

مرقؤسس  مرةيدلا ي  مرتي يقتة   ايه  تحضي  ملأنوي  وص فه   الصيدلية العامة:
بهرر  وملأغذيرر  مرتاقيايرر  رهرر   ررر  وت كيبرر   ايررب ملأطفرر   مر ضررع ومرت كيبرر  مرخ صرر  

 مر قه ج سب ش ة سق ب  مرثقن مرقق جة سن مر  مجة.
مرقؤسس  مرةيدلا ي  مرقعدة رتحضي  ملأنوي  وص فه  ومرت بع   الصيدليات الخاصة:

 رقؤسس  طبي  أو ر ق ي  خي ي  تحقيقً  رقه سه  مرطبي  فقط.
 من و/أو شررر م  و/أو تخرررزين مرقؤسسررر  مرةررريدلا ي  مرقعررردة لاسرررتي مســـتودلأ الأدويـــة:

و/أو ت  يع و/أو بيع ملأنوير  وس منهر  ملأورير  ومرقستحضر م  مرةريدلا ي  ومرقهقر   
 مرطبي  ب ر قا  راةيدري   و/أو أي جه  س خص ره  بتدمو  ملأنوي .

مرقؤسس  مرةيدلا ي  مرتي يت  فيه  تحضي  أو ت كيرب أو تخايرق أو  مصنع الأدوية:
 وي  أو خ س ته  بقةد مربيع ب ر قا  ب مسط  مرقست ن   .ت هيز أو ت زئ  ملأن
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ـــة: ـــات الطبي ـــع الأعشـــاا والن:ات ـــز  ي مرقؤسسررر  مرةررريدلا ي  مرقخةةررر  ربيرررع  مرك
 مر ب ت   مرطبي  و/أو مرقكقلا  مرغذمئي  و/أو مرت مبيب مردومئي  سن أص   ب تي.

سرر ح  جرر  ة تؤهرر  مرقؤسسرر   مرعاقيرر  مرترري تترريح رهرر  قرر م ين بلانهرر   وليــات الصــيدلة:
   ساه  مرحة    ا  رقب صيدري.

كايررر   مرةررريدر  مرتررري تسرررقح قررر م ين نورررر  فاسرررطين رحقاررر   الكليـــات المعتـــر   هـــا:
 شه نمته  بقزمور  مرقه   بعد م تق نه  سن و مجة مرت بي  ومرتعاي  مرع ري مرفاسطي ي.

سررلس ج  مرق ظررف مرةرريدري مرررذي يةرردج قرر مج ب دبرر  سررن مررر  ي  وررره صررف  المفــت :
مرضرربطي  مرقضرر ئي  ويقرر م برر رتفتيم  ارر  مرقؤسسرر   مرةرريدلا ي  وفقررً  لأ كرر م هررذم 

 مر   م.
 مرا    مرف ي  مردومئي  مرقشكا  بق جب أ ك م هذم مر   م. اللجنة:

 (3س نة  
تحضي ، أو ت كيب، أو ت هيز، أو تةر يع، أو تعبئر ، أو ت زئر ،  تعتبر مزاولة المهنة:

ين أو ت  يررع، أو مرشرر م  بقةررد مربيررع، أو صرر   أي نوم ، أو تخايررق أو مسررتي من، أو تخررز 
 س منج ملأوري ، أو مرقي م ب لإ لام مردومئي رقق صد تع يو ملأطب   ب ردوم .

 (4س نة  
 لا ي    سزمور  مرقه    لا راةيدري مرق خص وفقً  لأ ك م هذم مر   م.

 (5س نة  
 وفر الشروط التالية:للحصول على ترخي  مزاولة المهنة يجب أن تت

 أم يك م فاسطي ي. .1
رغيرر  مرفاسررطي ي مرررذي ت يررز قرر م ين بررلانج سزموررر  سه رر  مرةرريدر  رافاسررطي يين،  .2

  ا  أم يك م أسقه سقيدمً في س   مرةي نر  ب ر  مجة ومر ق ب .
أم يكررر م   صرررلًا  اررر  شررره نة مرث   يررر  مرع سررر   مرفررر ع مرعاقررري( أو سررر  يع نرهررر   .3

  مجة مرتعاي  مرع ري. سب ق م ين وأ  ق  و 
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أم يك م   صلًا  ا  شه نة مربك ر جي س في  ا م مرةيدر  أو سر  يع نرهر  سرن  .4
 باي  سعت   به .

 أم يك م   صلًا  ا  شه نة  ض ي  مر ق ب . .5
أم يكررر م ستقتعرررً  ب لأهايررر  مرقد يررر  مرا ساررر  وغيررر  سحكررر م ب   يررر  أو ج حررر  سخارررر   .6

ه   سرن قبر  أي  ق بر  سسر   ررديه ، سر  رر  ب رش   وألا يك م قد س ع سن سزمور  مرق
 ي ن م تب جج  سب مرق   م.

سررررر   ( أث ررررر   نجمسرررررته  1440أم يكرررر م قرررررد أبقررررر  سررررردة تررررردجيب لا تقررررر   رررررن   .7
مر  س يرررر  وبعررررده  فرررري   ررررد  مرقؤسسرررر   مرةرررريدلا ي ، تحررررت  شرررر م  صرررريدري 
سسررئ   سضرر   ارر  سق جسررته سرر تين  ارر  ملأقرر ، ب رر    ارر  ب وت كرر   ترردجيب 

 مر ق ب .و ه بين مر  مجة ومر  سع  ستفق  اي
ب رت سرريق سررع مر ق برر   أم ي ترر   فحررص سزموررر  مرقه رر  مرققرر ج مرررذي تعقرردج مررر  مجة .8

  ويستث   سن تقدي  مرفحص خ ي   كاي   مرةيدر  في مر  سع   مرفاسطي ي .
 أم يؤني را  مجة مر س م مرقق جة.  .9

 (6س نة  
 ي   لا بت خيص سن مر  مجة.لا ي      ش   أو مستلاك أي  سؤسس  صيدلا  .أ

سع س م  ة ملأ ك م مرخ ص  بقة  ع ملأنوي ، لا ي      ش   سؤسس  صريدلا ي   .ب
 لا بت خيص سن مر  مجة  ا  أم يك م ط رب مرت خيص صيدري س خص ستف غ، 
ولا يقرررر ح مرترررر خيص  لا  ذم ترررر مف   فرررري مرقؤسسرررر  ملاشررررت مط   مرترررري تف ضرررره  

  راةيدري ص  ب مرقؤسس .مر  مجة، ويعتب  مرت خيص شخةي ً 

 (7س نة  
يحــرر بلــب التــرخي  بفــتص مؤسســة صــيدلانية اســب النمــو   الــ   تعــد   -1

 الوزارة ويقدم شخصياً إلى الجهة المختصة ومرفقاً به:
 بط ق  تحقيق مرشخةي . .أ
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صحفي   دم وج ن س مبق  أم يك م ستقتعرً  ب لأهاير  مرقد ير  مرا سار  وغير   .ب
  ب رش   وألا يك م قد س ع سرن سزمورر  مرقه ر  سحك م ب   ي  أو ج ح  سخا

 سن قب  أي   ق ب  سس   رديه ، س  ر  ي ن م تب جج  سب مرق   م(.
 جخة  سزمور  سه   مرةيدر . .ج
 شه نة سق جس  مرقه   سن مر ق ب  س جي  مرقفع  . .ن

 جسق  ه دسي  راقؤسس  مرق من مرت خيص ره . .ه
  قد  ي  ج أو س د سااي  مرقك م. .و
 .ص ج شخةي  . 
تةرر يح سشررف ع ب رقسرر  سةررد  سررن ق ضرري مرق طقرر  بررلم سقرردم مرطاررب هرر   .ح

 س رك مرقؤسس  مرةيدلا ي  وستف غ راعق  به .
شررره نة خبررر ة رقررردة  ررر م سرررن سؤسسررر  صررريدلا ي  بعرررد  ةررر ره  اررر  سزمورررر   . 

 مرقه   لأو  س ة سةدق  سن مر ق ب  ومر  مجة.
 شه نة  دم سق  ع  سن مر ق ب . .ي
 .نفع مر س م مرقق جة رذرك .ك

لا يشرلأ بالعمل في المؤسسة الصيدلانية إلا بعد الحصول على الترخي  من  -2
 الوزارة على النحو التالي:

تق ح مرق مفق  مرقبدئي  بعد مستاق   مرش و  مرقطا ب  في مرقس    ومرقس ف   -أ
وتعارر  مررر  مجة سقرردم طاررب مرترر خيص ق مجهرر  فرري قبرر   طاررب   شرر   وترر خيص 

أقةرررر ه  ثلاثرررر م ي سررررً  سررررن ترررر جي  تقرررردي   مرقؤسسررر  مرةرررريدلا ي  خررررلا  سرررردة
 (.9مرطاب، سع س م  ة س  وجن في مرفق ة    سن س نة 

تقرر ح مر خةرر  مر ه ئيرر  بعررد مسررتيف   ملاشررت مط   مرةررحي  مرقطا برر  خررلا   -ب
 شه ج سن ت جي  قب   مرطاب بعد نفع مر س م مرقق ة. 3سدة أقة ه  

خيص خررلا  ثررلاث فرري  رر    رردم مسررتاق   ط رررب مرترر خيص لإجرر م م  مرترر   -ج
 شه ج سن ت جي  تقدي  مرطاب يفقد مرحق في فتح مرقؤسس  مرةيدلا ي .
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 (8س نة  
ي ررب  ارر  مرةرريدري مرقسررئ   ملارتررزمم ب ررردومم فرري مرقؤسسرر  مرترري يرردي ه  طيارر   .أ

 س     مرعق  مرقق جة.
مرقؤسسررر   مرةررريدلا ي  مرتررري يعقررر  فيهررر  أبثررر  سرررن صررريدري سررر خص ي رررب  اررر   .ب

يعارر  مررر  مجة ومر ق برر  بلوقرر   نومم مرةرري نر  مرق خةررين مرررذين  مرةرريدري مرقسررئ   أم
 يعقا م فيه .

 (9س نة  
 للوزير الحق في إللاء ترخي  المؤسسة الصيدلانية في الأاوال التالية:

( أشه  سن ت جي  صدوج مرتر خيص، 3 ذم ر  يب ش  مرعق  في مرقؤسس  خلا    .أ
شرره  أخرر    ذم أثبررت صرر  ب ( أ3ورارر  ي    طرر   سهارر   ضرر في  لا تزيررد  ررن  

مرت خيص أم مرتلخي  يع ن لأسب ب خ جج   ن  جمنته ومقت رع بهر  مرر  ي  شر يط  
 ( ي سً  سن م ته   مرقها  ملأور ، أو.15أم يقدم طاب مرقها  ملإض في  قب   

 ذم مستق   غلا  مرةيدري  مرع س  بعد سب ش ة مرعق  فيه  سردة سر   ك سار  فري مرقردم  .ب
   سن صيدري    س  أو.مرتي فيه  أبث

( أشره  فري مرقر   مرتري 6 ذم مستق   غلا  مرةيدري  مرع س  بعد سب ش ة مرعق  سدة   .ج
 لا ي جد فيه   لا تاك مرةيدري ، أو.

 ذم  قاررررت مرقؤسسرررر  مرةرررريدلا ي  سررررن سك  هرررر   ررررر  سكرررر م  خرررر  برررردوم  ارررر  مررررر  مجة  .ن
 ومرحة    ا   دم سق  ع  سن مر ق ب ، أو.

 س  مرةيدلا ي  رعق  غي  مرذي س ح مرت خيص سن أجاه، أو. ذم مستعقات مرقؤس .ه
  ذم بيعت مرقؤسس  مرةيدلا ي  بة جة غي  ق    ي ، أو. .و
 ذم ثبررت أم مرق رررك مرحقيقرري راقؤسسرر  مرةرريدلا ي  ررريا مرشررخص مرررذي سرر ح ررره  . 

 مرت خيص ب ستلابه  وفقً  لأ ك م هذم مر   م، أو.
  ئق سزوجة أو بط   م تي ري ، أو. ذم تبين أم مرت خيص قد ت  ب  ً   ا  وث .ح
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 ذم ر  يعين فري مرقؤسسر  مرةريدلا ي  صريدري سسرئ   رلإشر م   ايهر  بعرد تر ك  . 
مرةيدري مرقسئ   مرعق  ورا  ي  مرحق بإ  نة مر    س دنمً في  رغ   مرت خيص 

 بزوم  أسب به خلا  ثلاث  أشه  سن ت جي  ملإرغ  .

 (10س نة  
  مررر  مجة  ارر  أي تعرردي  يرر من  جرر موج فرري مرشرر و  ي ررب مرحةرر   سقرردسً   ارر  س مفقرر

مرتررررري سررررر ح  اررررر  أس سررررره  تررررر خيص مرقؤسسررررر  مرةررررريدلا ي  وأم يقررررردم طابرررررً  را هررررر  
 مرقختة  بذرك سةح بً  ب صف راتعديلا  مرقطا ب  ج موه  وجس  ه دسي ره .

 (11س نة  
 يح    ا  مرقؤسس   مرةيدلا ي  بيع أي نوم   لا  سب أ ك م هذم مر   م.

 (12س نة  
ي ررب أم يرردي  مرقؤسسرر  مرةرريدلا ي  صرريدري سسررئ   ستفرر غ و ايرره فرري  رر   تغيبرره 
تعيررين صرريدري سرر خص برردلًا س رره يكرر م سسررئ لًا   هرر  شرر يط    ررلام مررر  مجة ومر ق برر  

 بذرك.
 (13س نة  

 ذم ترررر في صرررريدري س رارررر  رقؤسسرررر  صرررريدلا ي ، فاا جثرررر  سررررن غيرررر  مرةرررري نر  مرحررررق 
ةرريدلا ي   ارر  أم يعي رر م رهرر  صرريدري سسررئ   ستفرر غ بق مفقرر  ب لا تفرر ب ب رقؤسسرر  مر

 مر  مجة ومر ق ب  رقدة لا تزيد  ن خقا س  م .

 (14س نة  
ي رر   راقؤسسرر  مرةرريدلا ي  تخررزين   ج تهرر  فرري سخررزم خرر ص بهرر  بعررد س مفقرر  مررر  مجة، 

( مرقاحقررر  بهرررذم مر  ررر م، وتخضرررع G.S.P اررر  أم تتررر ف  بهررر  شررر و  مرتخرررزين مر يررردة  
 فتيم  سب مر   م.رات
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 (15س نة  
ي رر   راةرريدري  مرع سرر  ملات رر ج ب لأنويرر  مربيط يرر ، وررر م م طررب ملأسرر  م ومرقهقرر   
مرطبيرر  بقرر  فيهرر  مرخيرر   وملأجبطرر  ومرشرر ق مرقعقرر  ومرقطررن مرطبرري ومرقرر من مرايق ويرر  
مرقعرررررردة رةغرررررر ما مرةرررررر  خي  ومرزجمخيررررررر  ومرقخب يرررررر  وملأنوم  مرطبيرررررر  ومر  م يررررررر  

ي  ومرعط جم  وأنوم  مرزي   ور م م مرتة ي  مرطبري وملأشرع  ومرقير ج مرقعد ير  ومربة  
 ومرقطه م  و ايب ملأطف   مر ضع وأغذيته  ر م سه  وسبيدم  مرحش م  مرق زري .

 (16س نة  
ي رررب أم يكررر م س ررررك مرةررريدري  مرع سررر  صررريدري سررر خص، ولا ي ررر   رررره أم يقتارررك  .أ

 ين.أبث  سن سؤسس  صيدري  وم دة في فاسط
ي    لأبث  سن صيدري س خص أم يشت ك م في مستلاك صريدري    سر  شر يط   .ب

 أم يك م أ ده  صيدري سسئ   ستف غ وفقً  لأ ك م هذم مر   م.
م تبررر جمً سرررن  قررر مج هرررذم مر  ررر م تعتبررر  مرةررريدري   مرع سررر  مرق ئقررر  ومرتررري يقتااهررر   .ج

أم  شررخص أو أبثرر  سررن غيرر  مرةرري نر  مرق خةررين ق    يرر  وس خةرر  شرر يط 
 يق م بإنمجته  صيدري سسئ   سع   لام مر  مجة ومر ق ب  بذرك.

 (17س نة  
 تق م مر ق ب  بت  ي  س م يد  ق  مرةيدري   مرع س  ب رت سيق سع مر  مجة.

 (18س نة  
يحردن  رردن مرةرريدري   مرع سر  فرري كرر  سدي ر  بقرر مج سررن مرر  ي  ب رت سرريق سررع مر ق برر ، 

ومرديقغ مفي في متخ ذ مرقر مج بفرتح صريدري   جديردة  ا  أم ي م ي مرت  يع مر غ مفي 
 في مرق  طق سع س م  ة ب قي مرش و  مر مجنة في هذم مر   م.
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 (19س نة  
ي ررب أم تترر ف  فرري مرةرريدري  مرع سرر  مرشرر و  ومرق مصررف   مرف يرر  مرضرر وجي  لأنم  

 مرعق  ومرقبي   في ساحق مرق مصف   مرف ي  راةيدري   مرع س .

 (20س نة  
  مرةرريدري أم يحفرري جقيررع مرقرر من مرايق ويرر  ومرةرريدلا ي  فرري أوخيرر  سسررت في  راشرر و   ارر

راخطرل، وأم  مرق ة ص  ايه  في نس تي  ملأنوي ، وأم تا م س تبر  بشرك  لا يتر ك س ر لاً 
 ق   ث بت  أو سطب   . تاتب أسق وه  وت جي  م ته   فع ريته  بشك  ومضح  ا  رة

 (21س نة  
ملأنوي  ومرقستحضر م  مرةريدلا ي  مر ر هزة مرقعردة رلاسرتعق   ي ب أم تا م جقيع 

 أو مربيع في مرةيدري  سع وض  وسحف ظ  بشك  لا يع ضه  رافس ن أو مرتاف.

 (22س نة  
يح ررر   اررر  مرةررريدري  مرع سررر  جارررب أو شررر م  ملأنويررر  أو مرقستحضررر م  مرطبيررر   لا سرررن 

 مر ه   مرق خة  رذرك وب رط   مرق    ي .

 (23س نة  
يق رررع بيرررع مرةررريدري  مرع سررر  أو  قررر  ساايتهررر   لا بعرررد سررر وج  ررر سين  اررر  مفتت  هررر  

فتح صيدري   -مرذي يبيع صيدريته مرع س  –جسقيً ، كق  لا يسقح راةيدري مرقسئ   
 جديدة  لا بعد س وج   سين سن ت جي  مربيع.

 (24س نة  
مرةرررررحي   لا ي رررر   مرترررر خيص بفرررررتح صرررريدري  خ صرررر   لا راقستشرررررفي   أو مرق مبررررز

 مرحك سي  أو مرق مبز مرةحي  مرت بع  را ق ي   مرخي ي .
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 (25س نة  
 لترخي  الصيدلية يشترط ما يلي:

أم تارر م نمخرر  سب رر  مر هرر  مرترري  ةررات  ارر  مرترر خيص وغيرر  ستةررا  سب شرر ة  .أ
 ب رط يق مرع م.

أم تترر مف  فيهرر  مرشرر و  ومرق مصررف   مرف يرر  مرققرر جة راةرريدري   مرع سرر  سرر   رردم  .ب
 مرقس ف . ش  

أم يقتةرررر  صرررر   ملأنويرررر  فيهرررر   ارررر  مرق ضرررر  مرقعرررر ر ين فيهرررر   ارررر  مر حرررر   .ج
 مرت ري:

 مرققيقين في مرقستشفي   مرحك سي . .1
 مرققيقين في مرقستشفي   مرخ ص  سق ب  مرسع  مر سقي مرقق ج. .2
 قارر  مربط قرر   مرخ صرر  برر رفق م  ومرقسررتفيدين سررن مرق مبررز مرةررحي  مرت بعرر   .3

مرتررري تقررردم مرررردوم  س   رررً   اررر  أم تخرررت  ملأنويررر  بخرررت  را ق يررر   مرخي يررر ، 
 مر ق ي .

 (26س نة  
يت جب  نمجة مرةريدري  مرخ صر  سرن قبر  صريدري سسرئ   ولا يسرقح بةر   ملأنوير  

 فيه   لا سن قب  مرةي نر  مرق خةين مرع ساين فيه  طيا  س     نومم مرةيدري .

 (27س نة  
  ومرق مصررف   مرف يرر  مررر مجنة فرري  ساحررق ي ررب أم تترر ف  فرري مرقسررت نع ك فرر  مرشرر و 

 مرق مصف   مرف ي  رقست نع أنوي (.
 (28س نة  

لا يررر خص بررر ستلاك سسرررت نع رةنويررر   لا رةررريدري سررر خص وستفررر غ ولا يقتارررك  .أ
 سؤسس  صيدلا ي  أخ  .
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يحررق لأصررح ب مرقسررت ن    سررن غيرر  مرةرري نر  ومرق خةرر  قبرر   قرر مج هررذم مر  رر م  .ب
لاسرررتق مج بل قررر ره  مرت  جيررر ، وتعتبررر  ق    يررر  شررر يط  أم ملا تفررر ب بقسرررت ن  ته  وم

 يدي  ك  سست نع صيدري سسئ   ستف غ وأم ياتزم ب لأ  ق  ومرق م ين.

 (29س نة  
 ارر  مرةرريدري مرقسررئ   ملارتررزمم ب ررردومم فرري مرقسررت نع طيارر  سرر     مرعقرر  مرققرر جة 

 فيه.
 (30س نة  

نويررررررر  ومرقستحضرررررررر م  لا ي ررررررر   لأي سسرررررررت نع بيرررررررع أو شرررررررحن أو تسررررررراي  ملأ .أ
ومرقسرررررتازس   مرطبيررررر   رررررر  مرةررررريدري مرقسرررررئ   قبررررر  أم ياةرررررق  اررررر  غلافهررررر  
مرخرر ججي جقعرر  مرتسررعي ة مرقعتقرردة سررن مر ق برر  ومسرر  مرقسررت نع مرقرر جن نوم سسررح 
أو تةحيح في ملأجق م و ا  مرةيدري مرقسئ   مرقستا  أم ي ف  قب رهر  بردوم 

بخررررلا  ذرررررك يعتبرررر  كرررر  سررررن س رررررك جقرررر ع مرتسررررعي ة ومسرررر  مرقسررررت نع مرقرررر جن، و 
 مرقست نع ومرةيدري مرقسئ   سخ رف.

ي ب ألا تخفي جق ع مرتسعي ة مربي     ملأصاي  مرض وجي   بيفي  ملاسرتعق   أو  .ب
مسررررر  مرعرررررلاج أو تررررر جي  مر فررررر ذ أو خبررررر جة  ي ررررر  طبيررررر  وظررررر و  تخزي يررررر  وجقررررر  

قر  وجرد فضرلًا ( وإلا م تب  مردوم  أو مرقستحض  سشرب ه  ويةر نج  يث مرتشغياي
  ن مرقلا ق  مرق    ي .

 (31س نة  
  ا  مرقست نع ملارتزمم بق  ياي: .أ

 فررررري وتخرررررزين ملأنويررررر  ومرقستحضررررر م  مرةررررريدلا ي  مر ررررر هزة فررررري أو يتهررررر   .1
 ملأصاي  و دم فتحه  أو ت زئته   لا بلذم وس مفق  مرا   .

ً  أو  دم  ج م  أي تغيي   ا  مس  مردوم  أو ت جي  صلا يته طب    أو ختق .2
 بلي وسيا  أخ  .
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متخ ذ ملإج م م  مرلا س  رتغيي  جق ع مرتسعي ة كاق   دث تغيي   ار  أسرع ج  .3
 مردوم .

يعتب  أي فع  خلافً  لأ كر م مرفقر ة  أ( سرن هرذج مرقر نة غشرً  يت ترب  ايره سةر نجة  .ب
مرردوم  وتطبيررق مرعق برر   مرق ةر ص  ايهرر  فرري هررذم مر  ر م  ارر  س رررك مرقسررت نع 

 رقسئ    سب سقتض  مرح  .أو مرةيدري م
يح ررر   اررر  أصرررح ب مرقسرررت ن    ومرقةررر  ع بيرررع ملأنويررر   لا  رررر  مرقؤسسررر    .ج

مرةرريدلا ي  ومرقستشرررفي   مرطبيررر  مرق خةرر ، ويق رررع  اررريه  بيررع ملأنويررر  رةطبررر   
 ومرت  ج.

 (32س نة  
 يعتقد مر  ي  أسع ج ملأنوي  وه سم مر بح را  سستحض  ب     ا  ت سيب مرا   .

 (33 س نة 
لا يررررر خص لأي سسرررررت نع ب سرررررتي من ملأنويررررر  ومرقررررر من مرايق ويررررر  مرتررررري يكررررر م وكررررريلا 

 رش ك ته   لا سن سة نجه  ملأصاي  مرقس ا  في مر  مجة ونوم أي وسط  .

 (34س نة  
يح ررر   اررر  مرقؤسسررر  مرةررريدلا ي  شررر م  ملأنويررر   لا سرررن مر هررر  مرقررر خص رهررر   .أ

تهررت صرلا يته  أو مرعي ر   مرطبيرر  ببيعهر  كقر  يح ر   ايرره بيرع ملأنوير  مرتري م 
مرق   يررر  أو ملأنويررر  مرت رفررر  أو مرقه بررر  أو مرقب  ررر  رررر  مجة مرةرررح  أو مرخررردس   

 مرطبي  مرعسك ي  أو وك ر  مرغ ث، أو تب     ملأنوي  مر مجنة  ر  فاسطين.
يك م ت  يع  ي    ملأنوي  س   ً  رغ ي   مرت ويج مرعاقي ره  ومردجمسر   مرعاقير   .ب

تعايقرررر   خ صرررر  تةرررردجه  مرا  رررر  وتتضررررقن س مصررررف   تاررررك مرعي رررر   و سررررب 
 وش و  ت  يعه .
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 (35س نة  
تا م  ي    ملأنوي  سختزر  ب قيع أشرك ره  مرةريدلا ي  وس سر س  ب بر جة تشري   .أ

 رررر  أ هررر    ي ررر  طبيررر  س   يررر ( ب راغررر  مرع بيررر  أو ملإ  ايزيررر  أو مرف  سررري   اررر  
سن مرغلا  مرخ ججي، يحقرلام مسر  مرردوم   رة ق  مر     مردمخاي و ا  وجهين

ش يط  أم تت  مرطب    في مرق شل وف   مس  مردوم  بشك  ستق طع سعه أو تحته 
مرحقررررن مرعضرررراي   -سب شرررر ة وتسررررتث   سررررن شرررر و  مرطبررررع  ارررر  مر  رررر   مررررردمخاي

ومر جيديررر   ملأسبررر لا  ومرفيررر لا ( وملأقررر مص مرق ضررر    فررري وج  قةررردي ي أو 
 مرق ه  مرقطب ع أسقه   ا  ملأ ب ب سب ش ة.بلاستيكي وأ  بيب 

يكرر م ترر جي  م تهرر   سفعرر   مررردوم  مرق قرر   سطب  ررً  سررن قبرر  مرشرر ك  مرقةرردجة  .ب
 وريا سخت سً  ب رحب .

 را  ي  مرحق في تحديد أ  مع ملأنوي  مرق ق ت  مرفع ري  بت صي  سن مرا   . .ج

 (36س نة  
 يعتب  سخ رف  لأ ك م هذم مر   م: .أ

  بررلم يحةرر  مرطبيررب سررن س رررك سسررت نع ملأنويرر  أو سررن برر  متفرر   يقضرر .1
 س رك مرةيدري  مرع س   ا  أي  ة  سن ملأجب ح مر  جق   ن بيع ملأنوي .

برر  متفرر   بررين مرةرريدري فرري مرةرريدري  مرع سرر  ومرطبيررب أو بررين مرقسررت نع  .2
ومرطبيب  ا  كت ب  مر صف   مرطبي  بط يق  خ صر  أو بعلاسر   سةرطاح 

  ايه .
اةرريدري مرسررعي ر اررب مرزبرر ئن رةرريدريته بطرر   سب شرر ة أو ب سررتخدمم لا ي رر   ر .ب

 مر سط  .
 (37س نة  

 ارر  مرقسررت نع ملا تفرر ب بقيرر ن ملاسررتي من وبيررع ملأنويرر  مرترري تبررين مراقيرر   مرقب  رر  
وأسق   مرقشت ين ومراقي   مرقشت مة ومرعي    مرطبي  مرق     شه يً ، وأم تحفري هرذج 

 جي  أخررر   جررر م  فيهررر   اررر  أم لا تتارررف  لا بعرررد س مفقررر  مرقيررر ن رقررردة سررر تين سرررن تررر
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مرق ظف مرقختص في نمئ ة ض يب  مردخ ، و ا  مرةريدري ملا تفر ب ب قيرع فر متي  
ملأنويرر  ومرقستحضرر م  مرةرريدلا ي  مرترري يشررت يه  سررن مرقسررت نع رقرردة سرر تين  ارر  

 ملأق ، لإب م ه  راقفتم وذرك رغ ي   ة  مربيع راةيدري  .

 (38 س نة 
 ا  مرقست نع أم يحتفي بس   خر ص راعقر قي  مرخطر ة يقسركه مرةريدري مرقسرئ   

 وفقً  رة ك م مرخ ص  به   ساحق    م تدمو  ملأنوي  مرقخدجة ومرقح  جة(.

 (39س نة  
يح    ا  مرقست نع بيع ملأنوي  مرقح  جة راقؤسس   مرةيدلا ي   لا بق جب تةر يح 

   م.سن مر  ي  وفقً  لأ ك م هذم مر 
 (40س نة  

لا يحق رة  ب مرقست نع أو مرةيدري مرقسئ     ه ف ا مراقي  مرتي ي غب  .أ
 في بيعه  راةيدري سن ملأنوي  ومرقستحض م  مرةيدلا ي  مر  هزة.

 ا  ك  سسرت نع أنوير  أم يطبرق شر و  مرتخرزين مر يرد وشر و  مرت  يرع مر يرد  .ب
 GSP&GDP.مرقاحق  بهذم مر   م ) 

 (41س نة  
خيص سة ع ملأنوي  ومرقستحض م  مرةيدلا ي  بق مج سن مر  ي  ب     ار  يق ح ت  

ت صي  مرقدي  وبعد ت ف  مرش و  ومرق مصف   مرف ي  رقةر  ع ملأنوير  مرقاحقر  بهرذم 
 مر   م.

 (42س نة  
يررت  ت  يررع ملأنويرر  مرقةرر ع  سحايررً  ب مسررط  أي سسررت نع رةنويرر  سرر خص بق جررب 

 أ ك م هذم مر   م.
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 (43س نة  
فتر ة  يقضريراط رب مرفاسطي ي مرقس   في   د  كاي   مرةيدر  مرقعتر   بهر  أم 

تدجيبه مرقق جة بحسب أ  ق  مرااي  في   د  مرقؤسسر   مرةريدلا ي  بق مفقر  مرر  مجة 
 ومر ق ب .

 (44س نة  
فتررر ة تدجيبررره فررري  يقضررريراةررريدري ط ررررب مرحةررر    اررر  جخةررر  مرقزمورررر  أم  .أ

 مرتي تحدنه  ره مر  مجة وبعا  مر ق ب .  د  مرقؤسس   مرةيدلا ي  
تارررر م فترررر ة مرترررردجيب راةرررريدري ط رررررب جخةرررر  مرقزموررررر    سررررً  كرررر سلًا رخ ي رررري  .ب

 مر  سع   ملأج بي ، وست  شه ج رخ ي ي مر  سع   مرفاسطي ي .

 (45س نة  
ي    راةيدري مرقسئ   أم يستعين في  قاه بقس  د صريدري سر خص و ار  مرقسر  د 

فررري سكررر م  قاررره، ولا ي ررر   رقسررر  د مرةررريدري صررر   مرررردوم  فررري أم يحرررتفي ب خةرررته 
 .OTCغي ب مرةيدري مرقسئ    في فت ة مر م   مري سي ( ب ستث    ص   أنوي  

 (46س نة  
في   ر  تغيب مرةيدري مرقسئ    ن مرةيدري  مرع س  لأبث  سن شه  خ جج مرربلان 

 مجة ومر ق برر  بررذرك، بحررد أقةرر ،  ايرره تعيررين صرريدري سرر خص ي رر ب   رره وإ ررلام مررر  
 وإذم ر  يعد بعد شه  تغاق مرةيدري  بلس  سن مر  ي .

 (47س نة  
يكتب مس  مرقؤسس  مرةيدلا ي  ومس  صر  به   ار  ر  ر  ظر ه ة ب راغر  مرع بير   .أ

 وب لأ    مرلاتي ي  وي ب أم تثبت مرا    مرقذك جة في سك م ب ج .
    صرغي ة سكتر ب  ايهر  ي ب أم يعاق  ا  ب ب مرةيدري  وفي سك م ب ج  ر .ب

 مس  مرةيدري مرقسئ   وأوق   مرعق  وجق  ه تف س ز  مرةيدري و   مم سك ه.
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 (48س نة  
يك م را  سؤسس  صيدلا ي  خ ت  خ ص يشتق   ا  مسقه  مرت  جي و   م ه  ومس  
مرةررريدري مرقسرررئ   ب راغررر  مرع بيررر ، وت سررر  صررر جة  رررن هرررذم مرخررر ت  سرررع صررر جة  رررن 

 ر  مر  مجة ومر ق ب  رتحفي في ساف مرةيدري .ت قيع مرةيدري  

 (49س نة  
 يحظر على الصيدلي المسئول:

 أم يعد أو ي هز مر صف   مرطبي  ويبيعه  را قه ج  لا نمخ  مرةيدري . .أ
 أم ي كب أو يقاد أي سستحض  ج هز ويبيعه  ا  أ ه ذرك مرقستحض . .ب

 (50س نة  
بيرر   لا  ذم ك  ررت صرر نجة يح رر   ارر  مرةرريدري أم يةرر   أو ي هررز أي وصررف  ط

 رررن طبيرررب سسررر   فررري سررر   ملأطبررر   مرقةررر ح رهررر  بقق جسررر  مرقه ررر  وأم يكررر م 
 سس لا في س   ملأطب   مرق خةين سن قب  مر  مجة.

 (51س نة  
 ا  مرةيدري   د تحضي  أي نوم  ب صف  طبي  أم تا م س منج ملأوري  سط بق  رات مبيب 

 مر  ي .مر مجنة في نست ج ملأنوي  مرقق ج سن 

 (52س نة  
. يح    ا  مرةيدري أم يغي  شيئً  سن مرق من مرقذك جة في مر صرف  مرطبير  سر م  أ

سررن  يرر  مرققرردمج أو مرت كيبرر  مردومئيرر  برردوم س مفقرر  مرطبيررب مرخطيرر  قبرر  تحضرري  
 مردوم .

. لا ي رر   راةرريدري أم يسررتبد  سستحضرر  بررلخ  أو بغيرر  سررن سفرر نم  مر صررف  ب
 س مفق  مرطبيب مرقع رج.مرطبي   لا بعد 
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 (53س نة  
يح رر   ارر  مرةرريدري مرقسررئ   صرر   مر صررف  مرطبيرر   لا  ذم ك  ررت سكت برر  بخررط 
ومضح سحت ي   ا  ملاس  مرا س  رادوم  مرق ص   بحي  لا يتر ك س ر لا رلارتبر س 
أو مرخطرررل فررري س ديررر  مرررردوم  ومسررر  مرقررر ي  مرا سررر  و قررر ج و   م ررره، و ايهررر  ت قيرررع 

 ه.مرطبيب وختق
 (54س نة  

يح   ص   أو تحضري  أي نوم  يحتر ي  ار  مرسرق م مرشرديدة أو مرخفيفر   لا سرن 
 قب  صيدري سسئ  .

 (55س نة  
يح   تحضري  أو صر   أي نوم  يحتر ي  ار  سر نة أو أبثر  سرن مرقر من مرقح ر جة 
مرر مجنة فري مر ردمو  ملأو  ومرثرر  ي ومرث رر  مرقاحقر  بهرذم مر  رر م  لا سرن قبر  صرريدري 

 سئ  .س
 (56س نة  

يح    ا  مرةيدري مرقسئ   أم يك ج صر   سستحضر  طبري جر هز  لا تحتر ي  ار   .أ
سررق م خفيفرر  أو شررديدة(  لا راقرر نة مرترري يق جهرر  مرطبيررب فرري مر صررف   ارر  أم لا تتعررد  

 مرقدة   سً  وم دمً.
بقرر  يح رر   ايرره أم يعيررد تحضرري  وصررف  تحترر ي  ارر  أ ررد مرسررق م مرشررديدة أو  .ب

مرعقرر قي  مرخطرر ة أو أي سرر نة رهرر  خ صرري  مرترر مب   لا بق جررب وصررف  مرخفيفرر  أو 
 طبي  جديدة.

 (57س نة  
يح ررر   اررر  مرةررريدري مرقسرررئ   أم يبيرررع مرقستحضررر م  مرطبيررر   لا ضرررقن  ب متهررر  
ملأصرررراي  مرقخت سرررر  وبعررررد  رةرررر   جقعرررر  ملاسررررتعق   مرخ صرررر  بةرررريدريته، وتسررررتث   

نة سقدمج مردوم  بكقي  نوم سحت   مرعب ة مرح لا  مرتي ت ن فيه  مر صف  مرطبي  سحد
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ملأصرراي ،   ررده  يةرر   مررردوم  ضررقن و رر   أو ظرر   بعررد وضررع مر قعرر  مرخ صرر  
 ب لاستعق  .

 (58س نة  
يت جب تس ي  مس  ك  س ي  وجقيع ملأنوي  مرتي ت صف ره سبي ً  مس  مردوم   .أ

  رج.وت جي    ط ئه مردوم  ومراقي  مرقة وف  راق ي  ومس  مرطبيب مرقع
 ارر  مرةرريدري مرقسررئ   أم يحررتفي فرري صرريدريته ب قيررع مر صررف   مرطبيرر  مرترري  .ب

 تحت ي  ا  س من سازس  ب صف  طبي  رقدة س تين.
  ه ي  فع ري  مردوم  ه   خ  ي م في مرشه  س  ر  ي ص  ا  غي  ذرك. .ج

 (59س نة  
ــة  ــه رقع ــي وعــاء مناســب وتلصــق علي ــه ف ــتم تعبئت ــل دواء يح ــر أو بصــر  ي و

 تحمل ما يلي: مطبوعة
 .  مس  مرق ي .1
 .  مس  مرةيدري  و   م ه .2
 .  جق  مرقيد في س   مر صف   مرطبي  مرقتساس  وت جيخه .3
 .  كيفي  مستعق   مردوم .4

 (60س نة  
يح رر   ارر  مرةرريدري مرقسررئ   أم يطاررع أ رردمً  ارر  مر صررف   مرق هررزة ومرقةرر وف  

 أو بتة يح سن مر  مجة. في صيدريته  لا راطبيب مر مصف أو مرقفتم،

 (61س نة  
بقرررر  لا يتعرررر جا سررررع أ كرررر م هررررذم مر  رررر م يح رررر   ارررر  مرةرررريدري ملاست رررر ع بقةررررد 
ملا تاررر ج  رررن صررر   أي وصرررف  أو بيرررع أي سستحضررر  صررريدلا ي جررر هز  ذم كررر م 

 ست ف م رديه، كق  لا ي    ره ت  و  أو تخفي  مرسع  مرقق ج.
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 (62س نة  
 ررن صرر   ملأنويرر  برردوم وصررف  طبيرر  ويسررتث     ارر  مرةرريدري مرقسررئ   ملاست رر ع

( مرترري يةرردج مررر  ي  قرر مجمً بإ فرر   OTCسررن ذرررك سرر من ملإسررع   ملأوررر  وملأنويرر   
 ص فه  سن ش و  مر صف  مرطبي  بعد ملاستئ  س ب أي مر ق ب .

 (63س نة  
لا ي رر   مسررتعق   مرةرريدري  ك يرر نة طبيرر ، كقرر  لا ي رر    قررن ملإبرر  فرري مرةرريدري  سررن 

 مرةيدري مرقسئ   أو أي شخص  خ . قب 

 (64س نة  
تخضع مرقؤسس   مرةيدلا ي  راتفتيم مرذي تق م به مر  مجة وفقً  لأ ك م هذم مر   م، 
و اررر  صررر  ب مرقؤسسررر  مرةررريدلا ي  ومرةررريدري مرقسرررئ  ، أم يقررردم راقفرررتم جقيرررع 

 مرتسهيلا  مرتي تقك ه سن أنم  سه م وظيفته.

 (65س نة  
قسرررئ   سسرررئ لًا  رررن ملأ قررر   مرقه يررر  راقسررر  دين ومرقسرررتخدسين يعتبررر  مرةررريدري مر

 ملآخ ين سن غي  مرةيدر  مرع ساين في مرقؤسس  مرةيدلا ي .

 (66س نة  
 يت جب أم يت مجد صيدري س خص طيا  س     نومم سؤسس  صيدلا ي .

 (67س نة  
حة   ا  ك  ص  ب صيدري    س  أم يغاقه  ي سً  سعي ً  سن ك  أسب ع بعد أم ي

  ا  س مفق  مر  مجة ومر ق ب .
 
 



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 25 - 

 (68س نة  
لا ي رررر   ملإ ررررلام أو مرترررر ويج رقؤسسرررر  صرررريدلا ي  بررررلي وسرررريا   لا بق مفقرررر  مررررر  مجة 

 ومر ق ب .
 (69س نة  

 لا ي    بلي     سن ملأ  م  مرتدخين ب رقؤسس   مرةيدلا ي .

 (70س نة  
س نة ت صرف برلم رهر   لا ي    ملإ لام رت ويج أي نوم  أو سستحض  صيدلا ي أو

صف  نومئي  أو  ايب ملأطف   أو أغذيته  بلي وسيا    لاسي   لا بعرد س مفقر  مرا  ر  
  ا  ذرك.

 (71س نة  
لا ي رر   راةرريدري مرقرر خص أم ي قررع بررين سزموررر  سه ترره وسزموررر  سه رر  مرطررب  .أ

 مربش ي أو مربيط ي أو طب ملأس  م ور  ك م   ئزمً  ا  سؤهلاته .
ري مرقسرررئ    ررررن سؤسسررر  صرررريدلا ي  أم يقررر جس أي  قرررر  أو لا ي ررر   راةرررريد .ب

 وظيف  أخ  .
 (72س نة  

لا ي رر   ملات رر ج ب لأنويرر  ومرقستحضرر م  مرةرريدلا ي  مر رر هزة ب قيررع أصرر  فه   .أ
  لا لأصح ب مرقؤسس   مرةيدلا ي .

لا ي    مستي من ملأنوي  ومرقستحض م  مرةيدلا ي  وكر  سر  رره صرف  نومئير   لا  .ب
     ملأنوي .لأصح ب سست ن

 (73س نة  
لا ي    ملات  ج ب رعي    مرق   ي  رةنوي  وراقستحض م  مرةيدلا ي  مر ر هزة  .أ

أو   ضرررره  رابيررررع سرررر م  سررررن قبرررر  صرررر  ب سسررررت نع ملأنويرررر  أو مرةرررريدري  أو 
 مرطبيب أو أي شخص  خ .
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لا ي ر   تخرزين مرعي ر   مرطبير  مرق   ير   لا فري مرقسرت ن    أو سةر  ع ملأنوير ،  .ب
 مرقكتب مرعاقي رلإ لام مردومئي. أو

 (74س نة  
يح رر   ارر  سرردي ي مرقسررت ن    أو مرقةرر  ع ومرةرري نر  مرقسررئ رين   هرر  بيررع أي نوم  

 أو سستحض  صيدلا ي  ر  أف من مر قه ج.

 (75س نة  
لا ي رر   رقررر ظفي مر قررر جك مرتخارريص  اررر  أيررر   جسرر ري  سرررن ملأنويررر  مرقسرررت جنة أو 

  ي . كقررر  لا ي رر    صررردمج جخةرر  مسرررتي من أو تةررردي  أي مرقةرردجة  لا بق مفقررر  مررر
 نوم   لا بعد س مفق  مر  ي  أو سن ي يبه.

 (76س نة  
رارر  ي  بت سرريب سررن مرقرردي  مرحررق فرري أم يةرردج مرقرر مجم  مرترري ي مهرر  س  سررب  رت  رري  
ت هيرررز أو تررردمو  أي سستحضررر م  وس كبررر   يررر   أم رهررر  صرررا  بعرررلاج ملإ سررر م أو 

  . تش ج ملأس ماتستعق  رقق وس  م
 (77س نة  

ملأنويرر  مرترري ترر ن  ررر  مر ق يرر   ومرقؤسسرر   مرخي يرر  ومرقستشررفي   ي ررب أم تخررت  
ر(  اررر  أم ي ضرررع رررررررررررررررررررررررررررب سرر  مر ق يررر  أو مرقؤسسررر  مرق سررا   ريهررر   سبررر ع رةرر رح رررر

وير  مرتري مرخت  فري سكر م ومضرح لا يقكرن تزييفره سرن نمخر  مرعبر ة أو خ ججهر ، وملأن
ترر ن س   ررً   ارر  شررك  تب  رر   تخررت  ب برر جة س   ررً  وترر  ع ب سرر م  نمجيرر ، وي ررب أم 

 تخضع رادري  مرفاسطي ي راتب     مردومئي  مرقاحق بهذم مر   م.
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 (78س نة  
 السموم ثلاثة أنوالأ:

هرري مرقدججرر  فرري مر رردو   أ( مرقاحررق بهررذم مر  رر م وسرر  يطرر أ  :الســموم الشــديدة .أ
    وتعديلا  يعان   ه  مر  ي  جسقيً  بت صي  سن مرا   . ايه  سن  ض ف

ــة .ب هرري مرسررق م مرقدججرر  فرري مر رردو   ب( مرقاحررق بهررذم مر  رر م وسرر   :الســموم الخفيف
 يط أ  ايه  سن تعديلا  وإض ف   يعان   ه  مر  ي  بت صي  سن مرا   .

جمخير  هي مرق من مرقستعقا  في سك فح  مرحشر م  وملآفر   مرز  :السموم الزراعية .ج
وره  خ مص سقي  وتس ي أ ك سه   ا  مرق من مرايق وير  مرسر س  مرقسرتعقا  فري 

 مرة     يعان   ه  مر  ي  بت صي  سن مرا   .

 (79س نة  
يح ررر   اررر  مرةررريدري مرقسرررئ   صررر   أو بيرررع مرسرررق م بكقيررر   أببررر  سرررن مر   ررر   

 مرطبي  مرقق جة في نس تي  ملأنوي  مرقعت   به .

 (80س نة  
ري مرقسرررئ   صررر  ب سسرررت نع ملأنويررر  أم يبيرررع مرسرررق م أو بةررر فه  أو راةررريد .أ

يسررراقه  بكقيررر   أببررر  سرررن مر   ررر   مرطبيررر  مرققررر جة  رررر  صررريدري سسرررئ    رررن 
 صيدري .

 ثلاث س  م (. 3يحتفي ب رتف ي  مرخط  بش م  س من س س  سدة لا تق   ن   .ب

 (81س نة  
 مرخ ص بذرك.تحفي مرسق م في مرةيدري   ومرقست ن    وفق مرقاحق 

 (82س نة  
 يت  تدمو  ملأنوي  مرقخدجة ومرقح  جة  سب مر   م مرخ ص مرة نج  ن مر  ي .
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 (83س نة  
ي ب أم ي تدي مرقستخدس م في مرقؤسس   مرةيدلا ي  س ميي  بيض     يف   ايهر  
بط قرر  تبررين ملاسرر  ومرقه رر ، ويكرر م مرةرريدري مرقسررئ   سسررئ لا  ررن    فرر  مرقؤسسرر  

هرر  ولا يسررتخدم فرري مرقؤسسرر   لا سررن ثبررت خارر ج سررن ملأسرر ما بشرره نة خارر  وت هيزمت
 سن ملأس ما ت دن س  يً .

 (84س نة  
ي ب أم لا يق   ق  أي سستخدم في مرقؤسس  مرةيدلا ي   ن ثق  ي   ش    سر ، 

 وأم ي يد مرق م ة ومرات ب .
 (85س نة  

  مرقسرررتخدسين يح ررر  نخررر   أي شرررخص  رررر  سعقررر  مرقؤسسررر  مرةررريدلا ي  ب سرررتث  
 فيه .

 (86س نة  
ي ررب مرحةرر    ارر  س مفقرر  مرا  رر   ارر   ةرر ص مربي  رر   مرقررذك جة  ارر  بط قرر   
مرقستحضررر م  مرةررريدلا ي  أو مر شررر م  أو ملإ لا ررر   مرخ صررر  بهررر  ووسررر ئاه  وذررررك 

 قب   ش ه .
 (87س نة  

ت صرري  يررت  ت  رري  ملإ ررلام مررردومئي بققتضرر  تعايقرر   يةرردجه  مررر  ي  رهررذج مرغ يرر  ب
 سن مرا   ، ويةدج ساحق خ ص بذرك.

 (88س نة  
ي رر   رشرر ك   وسةرر  ع ملأنويرر  أو وكلائهرر    شرر   سكتررب  اقرري رلإ ررلام مررردومئي 
رةنويررر  مرقسررر ا  مرع ئرررردة راشررر ك  أو مرقةرررر ع ووفقرررً  راشرررر و  ومرتعايقررر   مرةرررر نجة 

ر  مسرررررت  نمً رهرررررذم مر  رررررر م و اررررر  أم يقتةرررررر  سق جسررررر  هرررررذم ملإ ررررررلام  اررررر  مرةرررررري ن
مرق خةين وذرك نوم ملإخلا  بحق   مرع ساين سرن غير  مرةري نر  فري هرذم مرق ر   

 قب  مرعق  بهذم مر   م.
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 (89س نة  
مرتفتريم  ار  مرقؤسسر   مرةريدلا ي  سرن مختةر ص مرقردي  أو سردي  نمئر ة مرتفتريم 

 أو مرقفتم ورا  س ه  صف  مرضبطي  مرقض ئي  بق مج سن مر  ي .

 (90س نة  
مرتفترريم فرري أي وقررت سررن أوقرر    قرر  مرقؤسسرر  راتلبررد سررن أم مرعقرر  راقفررتم  ررق 

ي ررر ي فيهررر  وفقرررً  لأ كررر م هرررذم مر  ررر م كقررر  يفرررتم  اررر  مرتسرررعي ة وأخلاقيررر   مرقه ررر  
 ب رت سيق سع مر ق ب   ا  أم يق م ب رتع يو  ن  فسه قب  مربد  ب رتفتيم.

 (91س نة  
ب رعقرر قي  مرخطرر ة سرردة خقررا تحفرري مرسرر لا  ومرعقرر قي  ومر صررف   مرطبيرر  مرخ صرر  

سر  م  مبتردم  سررن تر جي  أخرر  قيرد فرري كر  سرر  ، ويرت  ملإتررلا  بحضر ج مرقرردي  أو 
 نمئ ة مرتفتيم أو مرقفتم.

 (92س نة  
أو سررن  – ذم مجتاررب مرةرريدري مرقسررئ   أي سخ رفرر  لأ كرر م هررذم مر  رر م فاارر  ي   .أ

ن ملإجرر م م  متخرر ذ أي سرر -ي يبرره ب رر    ارر  تق يرر  مرقفررتم وت صرري  سررن مرقرردي 
 مرت ري :

 مرت بيه. .1
 ملإ ذمج. .2
 ملإ  ر   ر  مرق اا مرتلنيبي. .3
 ملإ  ر   ر  مرقحكق  مرقختة . .4

مرتررلنيبي را  رر  فرري مرشررك و  ومرقخ رفرر   مرققدسرر   ريرره وإصرردمج  اي تقررع مرق ارر .ب
 مرعق ب    سب مر   م مرت ري:
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 (93س نة  
ت التاليـــة بالعقويـــات يعاقـــب الصـــيدلي المســـئول الـــ   يرتكـــب أيـــاً مـــن المخالفـــا

 المنصوص عليها فيما يلي:
( ني رر ج أجن ري أو سرر  يع نرهرر  سرن مرعقررلا  مر سررقي   ذم 100-50ب رغ مسر  سررن   .أ

 ق م خلافً  لأ ك م هذم مر   م بلي سن ملأفع   مرت ري :
ررررر  ياتررررزم ب لأ كرررر م مرقتعاقرررر  ب رق مصررررف   مرف يرررر  راقؤسسرررر  مرةرررريدلا ي  وشرررر و   -1

 م هذم مر   م.مرت خيص بققتض  أ ك 
 ( سن هذم مر   م.10خ رف أ ك م مرق نة   -2

( ني  ج أجن ي أو س  يع نره  سن مرعقلا  مر سرقي   ذم 250-100ب رغ مس  سن   .ب
 ق م خلافً  لأ ك م مر   م بلي سن ملأفع   مرت ري :

 سعي بط   سب ش ة أو ب ستخدمم مر سط    ر  جاب مرزب ئن رةيدريته. -1
   طبي  لا ي    ص فه  لا به .ق م بة   نوم  بدوم وصف -2
بررررر ع أي نوم  أو سستحضررررر  سحررررردن سرررررع ج سرررررن مرا  ررررر  نوم  رةررررر   جقررررر ع  -3

 مرتسعي ة مرقق جة سن مر ق ب .
ر  يتقيد بتعايقر   تحديرد سر     مرردومم مرير سي وسر      غرلا  مرقؤسسر    -4

مرةيدلا ي  ومرق  وبر   ومرعطر  مر سرقي  خلافرً  راتعايقر   مرت  يقير  مرةر نجة 
 جب أ ك م هذم مر   م.بق  

 ر  ياتزم بإغلا  مرةيدري  مرع س  في ي م  طاته  ملأسب خي . -5
 ب ع أنوي   ر  طبيب غي  سة ح ره بش مئه . -6
قررر م بقررر ح  رررق ت  يرررع ملأنويررر  بةرررفته س رارررً  راقسرررت نع ووكررريلًا راشررر ك   مردومئيررر   -7

 ب سه .أ مرة  ع   ر  سست نع أنوي   خ  نوم   لام مر  مجة بعق ن مرت  يع مرتي
 ر  يعا  مر  مجة بعق ن مرت  يع مرتي  ب مسه  سع مرش ك  مرة  ع  مرقحاي . -8

( ني  ج أجن ي أو س  يع نره  سن مرعقلا  مر سرقي   ذم 500-250ب رغ مس  سن   .ج
 ق م خلافً  لأ ك م هذم مر   م بلي سن ملأفع   مرت ري :
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و  ن ت كيبر   ايرب تش    لا ً   ن نوم  أو س نة ت صف بلم ره  صف  نومئي  أ -1
 مر ضع ومرت كيب  مرخ ص  به  وملأغذي  مرتاقياي  ره  نوم س مفق  مرا   .

ررررر  يقرررر  بررررإغلا  مرةرررريدري  أث رررر   غي برررره و رررردم وجرررر ن صرررريدري  خرررر  يرررردي   -2
 مرةيدري   سب أ ك م هذم مر   م.

ر  ياترزم   رد غي بره  رن مرقسرت نع بتاايرو صريدري خطيرً  رتحقر  مرقسرئ ري   -3
  لام مر  مجة ومر ق ب  بذرك.مرف ي  ونوم   

 ( سن هذم مر   م.26أو  12خ رف أ ك م مرق نة   -4
 ( سن هذم مر   م.36 قد أي متف   وفق س  وجن في مرفق ة  أ( سن مرق نة   -5
  ا في مرةيدري  نوم  م تهت سدة صلا يته سرع  رق مرر  مجة فري سةر نجة  -6

 مراقي  مرقضب ط .
رقستحضررر م  ومرقررر من ملأخررر    سرررب رررر  يتقيرررد ب لأسرررع ج مرققررر جة رةنويررر  وم -7

 مرتسعي ة مرقق ة وفق هذم مر   م.
بررر ع أو أ رررد أي  ي ررر  طبيررر  س   يررر  رابيرررع أو م رررتفي بهررر  بقةرررد مربيرررع لافرررً   -8

 ( سن هذم مر   م.34لأ ك م مرق نة  
مست ررع بةرر جة غيرر  سشرر و   أو بقةررد ملا تارر ج  ررن صرر   أي وصررف  أو  -9

 ره بيعه   ذم ك م ست ف مً رديه.بيع أي نوم  أو أي سن مرق من مرقسق ح 
أرررزمم مرقسررت نع راةرريدري  بشرر م  كقيرر  سحرردنة سررن ملأنويرر  وفقررً  راب ررد ملأو   -10

 (.40سن راق نة  
 (94س نة  

( ني رر ج أجن رري أو سرر  يع نرهرر  سررن مرعقررلا  1000يع قررب بغ مسرر  لا تقرر   ررن   .أ
فعر   ( ني  ج ك  صيدري سسرئ   قر م برلي سرن ملأ2000مر سقي  ولا تزيد  ا   

 مرت ري :
شررررر جك شخةرررررً   خررررر  غيررررر  صررررريدري يتعررررر جا سرررررع أ كررررر م ساايررررر  مرقؤسسررررر   -1

 مرةيدلا ي  سع وج ب  رغ   مرت خيص مرقق  ح ره.
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مشت ي أنوي  سن جه   غي  س خص ره  بيع ملأنوير ، أو بر ع أنوير  س تهير   -2
 مرقفع   أو ت رف  أو سه ب  سع سة نجة أي كقي  تضبط س ه .

تخرررص جهررر  جسرررقي  أو غيررر  جسرررقي  نوم أم يكررر م  بررر ع أنويررر  أو أي سررر من -3
 س خةً  ره بذرك سع سة نجة ملأنوي  وتخةيةه  را  مجة.

 ب غ أو ص   أنوي  سن سست نع رغي  مرق خص ره  بش مئه . -4
 ( سن هذم مر   م.31خ رف أيً  سن أ ك م مرق نة   -5
 رر   أنويرر  أو ب  هرر  أو و  هرر  وررر  يكررن س خةررً  ررره بررذرك سررع سةرر نجة أي  -6

   تضبط رديه س ه .بقي
 ذم جفرررع مرقسرررت جن أو مرقسرررت نع سرررع  نوم  أو  ايرررب أو غرررذم  أطفررر   نوم  -7

 س مفق  مرا   .
 ذم مجتارررب غشرررً  فررري ت كيرررب ملأنويررر  أو أي سررر نة سسرررق ح رررره بت كيبهررر  سرررع  -8

 سة نجة أي كقي  تضبط رديه س ه .
  صرريدري يع قرب ب رعق بر   فسره  مرق ةرر ص  ايهر  فري مرفقر ة  أ( سررن هرذج مرقر نة كر .ب

سسئ   ر  يق  ب فسه ب ستعق   مرت خيص مرقق ر ح رره رفرتح سؤسسر  صريدلا ي  خلافرً  
لأ كرر م هررذم مر  رر م أو  ذم تبررين أم مرق رررك مرحقيقرري راقؤسسرر  مرةرريدلا ي  ررريا هرر  

 ص  ب مرت خيص مرقق  ح سن مر  ي  سع  رغ   مرت خيص.

 (95س نة  
زيررد  ارر  سررت  أشرره  أو بغ مسرر  لا يع قررب برر رحبا سرردة لا تقرر   ررن شرره  وم ررد ولا ت

( ني ررر ج أجن ررري أو سررر  يع نرهررر  سرررن 3000( ني ررر ج ولا تزيرررد  اررر   1000تقررر   رررن  
مرعقرررررلا  مر سرررررقي  أو بكاتررررر  هررررر تين مرعقررررر بتين كررررر  سرررررن قررررر م سرررررن غيررررر  مرةررررري نر  

 مرق خةين بلي سن ملأفع   مرت ري :
  راقه رر  م تحرر  رقررب صرريدري أو أ اررن  ررن  فسرره بررلي وسرريا  بل رره صرريدري سررزمو  .أ

 ور  يكن كذرك.
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    أنوي  أو ب  ه  أو و  ه  ور  يكرن سر خص رره برذرك سرع سةر نجة أي كقير   .ب
 تضبط س ه  بح  ته.

 ة   ار  تر خيص بفرتح أو شر م  سؤسسر  صريدلا ي  بط يقر  سخ رفر  لأ كر م هرذم  .ج
 مر   م سع  رغ   مرت خيص مرقق  ح ره.

ع سةررر نجة أي كقيررر  بررر ع أو صررر   أي سررر نة بةرررفته  نوم  ورررر  تارررن كرررذرك سررر .ن
 تضبط س ه .

 ش    لا    رن سر نة ت صرف برلم رهر  صرف  نوم  أو  رن ت كيبر   ايرب مر ضرع  .ه
 أو ت كيب  خ ص  أو أغذي  تاقياي  ور  يثبت أم ره  تاك مرةف .

     أنوي  أو ب  ه  أو و  ه  وثبت أ ه  سه ب  سع سة نجة مراقي  مرقضب ط . .و
 غلا  مرقؤسس  مرةيدلا ي .فتح سؤسس  صيدلا ي  نوم ت خيص سع    . 
 تدمو  أنوي  أو أي س من أخ   غي  سسق ح بتدموره  في فاسطين. .ح
مست جن أنوي  بةرفته وكريلا راشر ك  مرةر  ع  سرن غير  س مقرع مرتةر يع مرقعتقردة  . 

 أو ق م بتغيي  باد مرق شل أو مرقةدج لأي نوم  سس  .

 (96مرق نة  
 ر م أير  سرن ملأفعر   مرقبي ر  أن ر ج يع قب مرقة ع مررذي ي تارب خلافرً  لأ كر م مر  .أ

 ب رعق ب   مرت ري :
( ني ررر ج  ذم رررر  10000( ني ررر ج ولا تزيرررد  اررر   5000بغ مسررر  لا تقررر   رررن   -1

يتقيررررد ب رشرررر و  مر مجررررب ت مف هرررر  رترررر خيص سةرررر ع ملأنويرررر  سررررن س مصررررف   
وش و  ف ي  وصحي  راقة ع وراع ساين فيه، ومرقسئ ري  مرف ي  وملإنمجير ، أو 

بلسا مرتة يع مردومئي مر يد، أو أي  تعايقر   بةردجه  مرر  ي  بهرذم ر  ياتزم 
 مرخة ص.

( ني ر ج فري أي سرن 3000( ني  ج ولا تزيد  ا   1000غ مس  لا تق   ن   -2
 مرح لا  مرت ري :

  ذم ر  يعين في مرقة ع سدي مً ف يً .  -
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 ( سن هذم مر   م.42 ذم خ رف مرقة ع أ ك م مرق نة    -
ي سررن ملإجرر م م  مرقبي رر  أن رر ج فرري   ررر  سخ رفرر  مرقةرر ع لأي سررن رارر  ي  متخرر ذ أ .ب

 مرش و  ومرقتطاب   مر مجنة في هذم مر   م.
 .  سة نجة ملأنوي .1
 .   غلا  مرقة ع.2
 .   رغ   مرت خيص.3

 (97س نة  
( ني ر ج كر  سرن  ةر  500( ني  جمً ولا تزيد  ا   250يع قب بغ مس  لا تق   ن  

س فرري  ارر م مرةرريدر  و مو  مرقه رر  نوم أم يكرر م س خةررً  ررره  ارر  شرره نة بكرر ر جي  
 بذرك.

 (98س نة  
يع قرررب بغ مسررر  لا تقررر   رررن خقسرررق ئ  ني ررر ج كررر  صررر  ب سؤسسررر  صررريدلا ي  غيررر  سكررر م 
سؤسسته نوم س مفق  مر  مجة وتض  ف مرعق بر   ذم كر م مرقكر م مرق ق رر   ريره تارك مرقؤسسر  لا 

 ذم مر   م ب لإض ف   ر   غلا  مرقؤسس   نمجيً .يتفق سع مرش و  مرق ة ص  ايه  في ه

 (99س نة  
( 94( و  93يع قب بقثا  مرحد ملأن   راعق ب   مرق ة ص  ايه  في مرق من   .أ

 ( في     تا مجه  أبث  سن س ة.97( و  96( و  95و  
رقق صرررد هرررذم مرقررر   م يعتبررر  تاررر مجمً مرقخ رفررر  ذمتهررر  خرررلا  ثرررلاث سررر  م  لا قررر   .ب

  رف  ملأور .لاجتا ب مرقخ
 (100س نة  

رر  ير ن مرر ص  ار  فر ا  ق بر   -يع قب ك  سن ي تاب أفعر لًا لأ كر م هرذم مر  ر م
 ( ني  ج.200بغ مس  لا تزيد  ن   -ره 
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 (101س نة  
را  ي  ب     ا  ت سيب سب ج سن مرقدي   غلا  أي سؤسس  صيدلا ي  مجتابت فيهر  

ئ   مرقخ رف  ن سزمور  مرقه ر  رحرين سخ رف  تستد ي ذرك أو  يق   مرةيدري مرقس
   مر  مرقخ رف  أو صدوج ق مج قطعي سن مرقحكق .

 (102س نة  
 يةدج مر  ي  مرق مجم  ومرا مئح مرتفسي ي  مرلا س  رت فيذ أ ك م هذم مر   م.

 (103س نة  
 ا  جقيع مرقؤسس   مرةيدلا ي  ملا تف ب ب سخ  سن هذم مر  ر م ومرعقر  بقر  جر   

 فيه.
 (104  س نة

 يعق  بهذم مر   م سن ت جي  صدوجج وياغي ك  س  يتع جا سعه.

 (105س نة  
 م.1998ياغ  مرعق  ب   م سزمور  سه   مرةيدر  مرة نج   م 

 سيلاني . 26/12/2006صدج بقدي   غزة بت جي  
 ه  ي . /1427/ 5 :مرق مفق               

 إسـماعيـل هنيــة                                                           
 رئيس مجلس الوزراء
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 م2017لسنة  (21)قرار رئيس قطالأ الصحة والبيئة رقم 
 بشأن اعتماد مدونات منظمة الصحة العالمية 

 

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 م،2004( رس   20بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةح  مرع س  جق   

 م وتعديلاته،1921   ( رس41و ا  ق   م مرةي نر  جق   
 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   

( 3وب رر ً   ارر  ت صرري   مرا  رر  مرعايرر  راةرريدر  ومررردوم  مرةرر نجة فرري جاسررته  جقرر   
 م،2017رس   

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 ي:قررنا ما يل
 (1س نة  

يررت  تخررزين مرقستحضرر م  مرطبيرر  رررد  مرقؤسسرر   مرطبيرر  وفقررً  رقعرر يي   نريرر   أولًا:
  مرقعتقردة سرن س  قر  مرةرح   مر يدة رتخزين مرقستحض م  مرةريدلا ي  مرقق جس  

 مرع رقي .
“Who Guide to Good Storage Practices (GSP) for Pharmaceuticals” 

 مرقستحضر م  مرطبير  ررد  مرقؤسسر   مرطبير  وفقرً  رقعر يي   يرت  ت  يرع و قر   ثانياً:
  مرقعتقررردة سرررن س  قررر   مرةررريدلا ي  رت  يرررع مرقستحضررر م مرقق جسررر   مر يررردة  نريررر 

 .مرةح  مرع رقي 
“Who Guide to Good Distribution Practices (GDP) for Pharmaceuticals”  

وفقر  رقعر يي    نرير  مرقق جسر   يت  فحص وتحاي  مرقستحضر م  مرةريدلا ي   ثالثاً:
مر يردة رقختبرر م  فحررص  مرقستحضرر م  مرةرريدلا ي    مرقعتقرردة سررن س  قرر  مرةررح  

 مرع رقي .
 “Who Guide to Good Laboratory Practices (GLP) for Pharmaceuticals” 
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يت  تة يع مرقستحض م  مرةيدلا ي  وفقً  راقع يي  مرقذك جة في سدو   س  ق   رابعاً:
 مرقستحض م  مرةيدلا ي . مر يدة رتة يعمرةح  مرع رقي  راقق جس   

“Who Guide to Good Manufacture Practices (GMP) for Pharmaceutical 
products” 

يت  م تق ن سدو ر  س  قر  مرةرح  مرع رقير  بخةر ص جصرد وست بعر  ملآثر ج  خامساً:
 رةنوي  ومرعق  به . مر   بي 

“Who Guide to Pharmacovigilance system" 
يت جرررررب  اررررر  سةررررر  ع وسسرررررت ن    وسختبررررر م  فحرررررص مرقستحضررررر م   سادســـــاً:

مرةررريدلا ي  ملارترررزمم بقررر  وجنفررري سررردو    س  قررر  مرةرررح  مرع رقيررر  مرقرررذك جة أ رررلاج 
وب رتعديلا  مرتري ت  يهر  وفقرً  راتطر جم  مرحديثر  فري س ر   تةر يع وتخرزين وت  يرع 

 .وفحص مرقستحض م  مرةيدلا ي 
 

فرري   ررر   رردم مرتررزمم سةرر  ع وسسررت ن    وسختبرر م  فحررص مرقستحضرر م  ســابعاً: 
مرةررريدلا ي  لاشرررت مط   مرررر مجنة بقررردو    س  قررر  مرةرررح  مرع رقيررر  تتررر ر  مر هررر   

  مر ق بي  في ملإنمجة مرع س  راةيدر  وو دة ملإج  ة ومرت مخيص مرقي م ب لآتي:
خ رفرررر   ب رقدو رررر  يررررت  سرررر ح فرررري  رررر   مرقخ رفرررر   مربسرررريط  طبقرررر  رتع يررررو مرق .1

أو مرقسررررررررت نع أو مرقختبرررررررر  مرقخرررررررر رف سهارررررررر  لإجرررررررر م  مرتعررررررررديلا   مرقةرررررررر ع
مرلا سرررر  بقرررر  يتفررررق سررررع ملاشررررت مط   مررررر مجنة ب رقدو رررر ، فررررإذم ررررر  يررررت  مسررررتيف   
مرتعرررررديلا  مرقطا بررررر  خرررررلا  تارررررك مرقهاررررر  يرررررت   ررررر ا مرق ضررررر ع  اررررر  ر  ررررر  

تخرررررر ذ مرررررررلا م  حرررررر  ت فيررررررذ ف يرررررر  سختةرررررر  تشرررررركاه  ملإنمجة مرع سرررررر  راةرررررريدر  لا
 .مرتعديلا  مرقطا ب 

في     مرقخ رف   مر سيق  طبق  رتع يو مرقخ رف   ب رقدو ر  يرت  وقرف مرعقر   .2
مرةيدلا ي  ولا يسرتل ف  في سة ع أو سست نع أو سختب  فحص مرقستحض م 

مرعقرررر  فيرررره  لا بعررررد ملارتررررزمم ب لاشررررت مط   مررررر مجنة بقرررردو    س  قرررر  مرةررررح  
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مفقرر  مرا  رر  مرف يرر  مرقختةرر  مرترري تشرركاه  ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر  مرع رقيرر ، وس  
  سب ملأص  .

 (2س نة  
 هذم مرق مج. أ ك م ياغ  ك  س  يتع جا سع

 (3س نة  
ت فيذ أ كر م هرذم مرقر مج ويعقر  بره  -ب  فيق  يخةه - ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م6/8/2017غزة بت جي  صدج بقدي   
 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم                                                  
 رئيس قطالأ الصحة والبيئة                                                  
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 م2017( لسنة 22رقم ) قرار رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 ت الفنية للصيدليات العامةبشأن الشروط والمواصفا

 

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 م1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته.2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
( 3وب رر ً   ارر  ت صرري   مرا  رر  مرعايرر  راةرريدر  ومررردوم  مرةرر نجة فرري جاسررته  جقرر   

 م، 2017رس   
  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،ومست 

 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،
 قررنا ما يلي:

 (1س نة  
 الشروط والمواصفات الفنية المتعلقة بالمكان والتصميم الداخلي للصيدلية: 

وأم لا  مرعررر م،ي رررب أم تشرررغ  مرةررريدري  ط بقرررً  أجضررريً  يتةررر  ب بهررر  بررر رط يق  .1
ه  بب ر ً  أو ستةرر  ب ير نة طبيرر  أو سسررت نع أو يكر م رهرر  أي بر ب  خرر  ي صررا

 س ز .

 ست  س بع أجضي. 40أم لا تق  مرقس    مردمخاي   ن  .2
ستررر  أجضررري  100أم تاررر م مرقسررر ف  بي هررر  وبرررين أقررر ب صررريدري    سررر  ق ئقررر   .3

وتق س مرقس ف  سن س تةف بر ب مرةريدري   رر  س تةرف بر ب صريدري   خر   
 س خة  وذرك سن أق ب ط يق.

 رةيدري   ر  أجبع  أقس م:أم تقس  م .4
 .قس  ملاستقب   مرقُعد لاستقب   مرزب ئن 
  قس  مرة   ت تب فيه خزمئن مرقستحض م  مرةيدلا ي  وغي ه ، ويت ف  فيره

 سك م راة  .
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   فيرره ت هيررز مرتحضرري م  مرةرريدلا ي  ويكرر م س فةررلًا  ررن  ويررت قسرر  مرقعقرر
 ملأقس م ملآخ   وبعيدم  ن مرزب ئن.

 خزين مرزمئد سن سستازس   مرةيدري  وبض ئعه .قس  مرقست نع رت 

 

 ثانياً: المواصفات الصحية التي يجب أن تتوفر في الصيدلية:

أم تطاررر  جررردجمم مرةررريدري  غيررر  مرقح  بررر  بررر رخزمئن أو مر مجهررر   برررده م أو  .1
 تغط  ببلا  صي ي.

أم تت ف  في مرقعقر  سغسرا  سح طر  بربلا  صري ي سرن جقيرع ج م بهر  بقسر ف   .2
سن ك  جه ،  ا  أم تغطر  مرقسر ف  مرف صرا  برين  يقت   ا  ملأق ستين س ت

وررر  رتحضرري  مر صررف    أو ط مرقغسررا  وملأجا برربلا  صرري ي أيضررً ، وسكرر م
مرةرريدلا ي  وررر م م  سغطرر ة ب ر خرر م أو مر  م يررت، وسكرر م س  سررب رحفرري مرقرر من

 مرتحضي  ومرتعبئ .
 . (ه م  شف  نوجة سي ج بغ ف  سستقا  سع ته ي  خ ججي   .3
وأم تةرررررر    ي ررررررب أم تترررررر ف  فرررررري مرةرررررريدري  سيرررررر ج  قيرررررر  ضررررررقن أ  بيررررررب، .4

 مرقي ج مرقستعقا  ضقن س  جي غي  سكش ف  وبط يق  صحي .
 (.2   دن   ي و    سحك  ملإغلا  ر قع مر ف .5

 

 :ثالثاً: الشروط والمواصفات الفنية المتعلقة  تجهيزات وأثاث الصيدلية
( سرع سيرزمم c -2 8°(حتر ج  رر  تب يرد ثلاج  تتسع رحفي جقيع ملأنوي  مرتي ت .1

   مجة بدمخاه .

ترررررررررر في  مرقسررررررررررتازس   مرت ريرررررررررر  رت هيررررررررررز مرتحضرررررررررري م  مرةرررررررررريدلا ي  نمخرررررررررر   .2
 مرقعق   مختي جي(:

   سا  . 10سيزمم  س س يقيا رغ ي 
   سسررررررطح سررررررقيك سررررررن مرزجرررررر ج أو مرب جسرررررر لام أو مرسرررررري مسيك يكفرررررري رعقرررررر

 مرق مه .
 وم سع يد سن مرب جس لام. ه 
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  جي راتح يك.قضيب  ج   
   س .10س ، 100س ،  1000( بل   م 3سخب ج سدجج  دن 
   أ دهق   ا  ملأق  سة  ع سن س نة مربلاستيك.2سلا ق  دن ) 
  جقررررر ع خررررر ص ب رةررررريدري  ر ضرررررعه  اررررر  مرتحضررررري م  مرةررررريدلا ي  يحتررررر ي

 ارررررر  مسرررررر  مرةرررررريدري  و   م هرررررر  وجقرررررر  جرررررر م  أو هرررررر تف مرةرررررريدري   ارررررر  
 مر ح  مرت ري:

 ملأ ق   رلاستعق   مرخ ججي(.   جق ع ب را م  -
 جق ع ب را م ملأبي   رلاستعق    ن ط يق مرف (. -

 سيزمم   مجة رقي س   مجة مر   نمخ  مرةيدري . .3
 سكيو ه م  س  سب رقس    مرةيدري . .4
 سرررررخ   ديثررررر   وجقيررررر  أو مرات و يررررر ( سرررررن نسررررر تي  ملأنويررررر  مرتررررري يعتقرررررده   .5

 رقتعاق  بقه   مرةيدر .مرقعتقدة م مر  ي  وسن ملأ  ق  مرةيدلا ي 
ي فطرررررر  خ ججيرررررر  بشررررررك  ظرررررر ه  تحترررررر ي  ارررررر  مسرررررر  مرةرررررريدري  ومرةرررررريدري  .6

 مرقسئ   وجق  ج مره.

خررت  خرر ص ب رةرريدري  يحترر ي  ارر  مسرر  مرةرريدري  و   م هرر  ومسرر  مرةرريدري  .7
 مرقسئ   وجق  ج م  أو ه تف مرةيدري .

 سرررررر   ملأنويرررررر  مرق مقبرررررر  سخت سرررررر  جقيررررررع صررررررفح ته بخررررررت  ملإنمجة مرع سررررررر  .8
 راةيدر .

 طف ي    يق ص رح  رلاستخدمم. .9
سك م خ ص رةنوي  مرت رف  أو س تهي  مرةلا ي  في سك م سع و   .10

 وسعان في سست نع مرةيدري .
خزم ررررر  سحكقررررر  ملإغرررررلا  رحفررررري ملأنويررررر  مرق مقبررررر  وأم يحرررررتفي مرةررررريدري  .11

 مرقسئ   بقف تيحه  نمئقً .
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 (2مرق نة  
 ج.ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق م

 

 (3مرق نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  –كٌ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدجوج، وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 
  سيلاني  8/2017/ 6صدج في سدي   غزة بت جي : 

 

 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم
 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
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 م2017لسنة  (23)رقم  بيئةقرار رئيس قطالأ الصحة وال
 بشأن الشروط والمواصفات الفنية لمستودعات الأدوية

 

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
( 3ةرريدر  ومررردوم  مرةرر نجة فرري جاسررته  جقرر   وب رر ً   ارر  ت صرري   مرا  رر  مرعايرر  را

 م،2017رس   
 ومست  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

 الشروط والمواصفات المطلوا توفرها في مستودعات الأدوية:
 

 أم يشغ  و دة سستقا  وس فةا   ن أي  ق ج  خ . .1
وفررري  ررر     جررر  مرعقررر   2م 120تقررر  سسررر  ته ملأجضررري  مردمخايررر   رررن أم لا  .2

رقس      ض في  ي ب  بلاغ و دة ملإجر  ة ومرتر مخيص برذرك لاتخر ذ ملإجر م م  
 مرق  سب .

سرر   ارر  أم لا 15ي هررز بخررزمئن وجفرر   ت تفررع  ررن ملأجا سرر  لا يقرر   ررن  مأ .3
  ا  ملأجا. ت ضع ملأنوي 

 رر    ر مجة نمخاهر  رحفري ملأنوير  مرتري تحتر جأم ي هز بثلاج  س  سب  سرع سيرزمم  .4
 (.c -2 8°(تب يد 

أم تطا  ك سر  جردجمم مرقسرت نع مرقعردة راتخرزين برده م  يتري أو أم يرت  ت كيرب  .5
 بلا  صي ي ب جتف ع ست ين  ا  ملأق  ونه م مرقس ف  مرقتبقي  بده م  يتي.
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ربي  رر   أم يترر ف  فرري مرقسررت نع   رر م خرر ص برر ر مجن ومرق ةرر   س ضررح  فيرره م .6
 -مرت ري :

وي ضرررح فيررره سرر  ياررري: مسررر  مرقررر نة مرعاقررري ومرت ررر جي، مرت كيرررز، مرشرررك   الـــوارد: -
جقرررر    خرررر ص ب لأنويرررر (، مراقيرررر  مررررر مجنة، جقرررر  مرفرررر ت جة وت جيخهرررر ، مرةرررريدلا ي

 مرتشغيا  وت جي  م ته   مرةلا ي ، مرش ك  مرق ت   وباد مرق شل.
رعاقي ومرت  جي، مرت كيرز، مرشرك  مس  مرق نة م وي ضح فيه س  ياي: المنصر : -

تررررر جي  مرةررررر  ، جهررررر    خررررر ص ب لأنويررررر (، مراقيررررر  مرقةررررر وف ، مرةررررريدلا ي
مرةرررررر  ، جقرررررر  مرفرررررر ت جة وت جيخهرررررر ، مرقتبقرررررري، جقرررررر  مرتشررررررغيا  وترررررر جي  م تهرررررر   

 مرةلا ي .
وأم تةر   مرقير ج مرقسرتعقا   أم تت ف  فري مرقسرت نع سير ج  قير  ضرقن أ  بيرب، .7

 وبط يق  صحي . ضقن س  جي غي  سكش ف 
أم تترررر ف  فرررري مرقسررررت نع نوجة سيرررر ج بغ فرررر  سسررررتقا  سررررع ته يرررر  خ ججيرررر   شررررف    .8

 ه م (.
أم يك م خت  راقست نع يحت ي  ا  مسر  مرقسرت نع و   م ره ومسر  مرقردي  مرف ري  .9

 وجق  ج م  أو ه تف مرقست نع.
أم يتررررررررر ف    ررررررررر م  طفررررررررر   ووسررررررررر ئ  ملأسرررررررررن ومرسرررررررررلاس  سرررررررررن مرح يرررررررررق وفقررررررررر   .10

  ع مرقد ي.رتعايق   مردف
 ب رقست نع. وومضح سيزمم   مجة را   في أس بن سختاف   .11
    م تاييو س  سب رقس    مرقست نع. .12
ي ررررب أم يررررت  ترررر في  سةرررردج ث بررررت رااه برررر   سررررع برررردي  م تيرررر طي ررررره ويكرررر م  .13

 راقست نع مرذي يحت ي أص    تحت ج  ر  تب يد. ذرك  رزمسي ً 
ه يررررررررر  وملإضررررررررر  ة أم تتررررررررر ف  فررررررررري غررررررررر   مرقسرررررررررت نع مرقعررررررررردة راتخرررررررررزين مرت .14

 سع ض  لأشع  مرشقا. مرق  سب  وأم تا م غي  جطب  أو
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مررررردومم وجقرررر  مرهرررر تف  مرف رررري وسرررر    ي فطرررر  ب سرررر  مرقسررررت نع ومسرررر  مرقرررردي   .15
 ومر  م .

ي ررررررب أم يقرررررر م مرقسررررررت نع بتخررررررزين مربضرررررر ئع وفقررررررً  رطرررررر   مرتخررررررزين مر يررررررد  .16
GSPكقررررررر  يقررررررر م بت  يرررررررع و قررررررر  مربضررررررر ئع طبقرررررررً  رطررررررر   مرت  يرررررررع مر يررررررردة ، 
GDP. 

أم يرررت  تقسررري  س طقررر  مرتخرررزين  رررر  س طقررر  مسرررتلام وتسررراي ، وس طقررر  تحضررري   .17
وتخررررزين ذم  أجفررررف س  سررررب ، وس طقرررر  س عزررررر  وسعا رررر  راقرررر من غيرررر  مرقط بقرررر  

 راق مصف   س م  مرت رف  أو س تهي  مرةلا ي .

أم ي جد فيره خزم ر  سحكقر  ملإغرلا  رحفري ملأنوير  مرق مقبر  ويحرتفي مرةريدري  .18
و  ملأنويررر  موأم ياترررزم بك فررر  مرقتطابررر   مرلا سررر  رترررد بقفت  هررر  نمئقررر ،مرقسرررئ   

 37و  ملأنويرر  مرق مقبرر  مرقعتقررد بقرر مج و مجي جقرر  ممرق مقبرر  مررر مجنة فرري   رر م تررد
 م.2011رع م 

 (2مرق نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج.  

 (3مرق نة  
فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره سرن  ا  مر ه   مرقختة  ك ف  كٌ  فيق  يخةه ت  

 ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 سيلاني  6/8/2017صدج بقدي   غزة بت جي : 
 

 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم
 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
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 م2017لسنة  (25)قرار رئيس قطالأ الصحة والبيئة رقم 
 نيةبشأن ضوابط وشروط ترخي  المؤسسات الصيدلا 

 

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة،
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةيدر  جق   

 وتعديلاته، 2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رع م 
( رسرر   3و قررلًا بت صرري   مرا  رر  مرعايرر  راةرريدر  ومررردوم  مرةرر نجة فرري جاسررته  جقرر   

2017، 
 خ ر  ر   ق    ً ،وب  ً   ا  صلا ي   مرق

 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،
 قررنا ما يلي:

 (1س نة  
 برررررر جم  مرت ريرررررر  مرقعرررررر  ي مرقخةةرررررر  رهرررررر  أن رررررر ج سرررررر  ررررررر  تررررررد  راااقرررررر   ومريكرررررر م 

  :مرق ي    ا  خلا  ذرك
 و دة ملإج  ة ومرت مخيص. الوادة:
 خيص.ملإج  ة ومرت م مرةيدلا ي  ب  دةقس  ت مخيص مرقؤسس    القسم:

مرةررررريدري  مرع سررررر  أو مرخ صررررر  أو مرقسرررررت نع أو سةررررر ع  :المؤسســـــة الصـــــيدلانية
سستحض م  صيدلا ي  ملأنوي ، سكقلا  غذمئي ، سستحضر م  ت قير ، أو سر  تقر ج 

 مرعاقرري مرقكتررب أو ب لأ شرر ب ومر ب ترر   مرطبيرر  ملإت رر ج س مبررز مررر  مجة ت خيةرره( أو

 مردومئي. رلإ لام
ري س خص س جس مرقه   في سؤسس   صيدلا ي  رقدة : ك  صيدالصيدلي المسئول

 وررررر  مرقه رررر  سررررن مررررر  مجة ومر ق برررر .م رررر م  ارررر  ملأقرررر  بعررررد  ةرررر ره  ارررر  جخةرررر  سز 
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 (2س نة  
تت ر  مر  دة س ح وت ديد مرت مخيص راقؤسس   مرةيدلا ي  وتعردي  أي تغيير  يطر أ 

  ايه  وفقً  رة  ق  ومرتعايق   مرة نجة بهذم مرخة ص.

 (3 س نة 
سع س م  ة ملأ كر م مرخ صر  بقةر  ع ملأنوير  لا ي ر     شر   سؤسسر  صريدلا ي   لا 
بترررر خيص سررررن مررررر  مجة  ارررر  أم يكرررر م ط رررررب مرترررر خيص صرررريدري ستفرررر غ، ولا يقرررر ح 
مرتررر خيص  لا  ذم تررر مف   فررري مرقؤسسررر  مرشررر و  ومرق مصرررف   مرف يررر  مرتررري تف ضررره  

 .مرقؤسس يعتب  مرت خيص شخةيً  راةيدري ص  ب مر  مجة، 
 

 (4س نة  
س   وم دة وت دن س  ي  بعد نفع مر س م مرقق جة  راقؤسس  مرةيدلا ي سدة مرت خيص 

 ومستيف   ملإج م م  مرقطا ب .
 (5س نة  

 -آلية الحصول على ترخي  جديد للمؤسسات الصيدلانية:
راحة    ا  ت خيص جديد راقؤسس  مرةريدلا ي  يارزم مرةريدري مرقسرئ   صر  ب 

 مرقي م ب رخط م  مرت ري : شخةي ً  مرت خيص
مرت جررره راقسررر  رتعبئررر   قررر ذج طارررب مرتررر خيص، س فقرررً  بررره مرقسرررت دم  وملأوجم   .1

 مرقطا ب .

يت  س ح مرةيدري مرقسئ   مرق مفق  مرقبدئي   ا  ت خيص مرقؤسس  مرةيدلا ي   .2
فري  ر   مبتقرر   مرقسرت دم  وتحقررق مرشر و  مرقطا بر  فرري مرقسر    ومرقسرر ف ، 

 ي سً  سن ت جي  تقدي  مرطاب. 30  سدة أقة ه  وذرك خلا

يق م مرةيدري مرقسئ   بت هيز مرقؤسس  مرةيدلا ي  وفق  راش و  ومرق مصف    .3
 بعد مرحة    ا  مرق مفق  مرقبدئي . مرف ي  مرقطا ب 
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تق ح مر خة  مر ه ئي  بعد مستيف   ملاشت مط   مرةحي  ومرف ي  مرقطا ب  وذررك  .4
 ونفع مر س م مرقق جة. مرق مفق  مرقبدئي شه ج سن ت جي   3 خلا  سدة أقة ه 

فرررري  رررر    ررررردم مسررررتاق   مرةرررريدري مرقسرررررئ   صرررر  ب مرترررر خيص لإجررررر م م   .5
شه ج سن ت جي  تقدي  مرطاب يفقد مرحق فري فرتح مرقؤسسر   3خلا   مرت خيص

 مرةيدلا ي .

 (6س نة  
 -:نيةالمؤسسة الصيدلا الشهادات والأوراق الثبوتية المطلوية لترخي   

 بط ق  تحقيق شخةي . .1

 ( أصاي  وس جي  مرقفع  .وسا كصحيف   دم وج ن س مبق   سن سي   .2

 ور  مرقه  .مص جة  ن جخة  سز  .3

 شه نة سق جس  مرقه   سن مر ق ب  س جي  مرقفع  . .4

جسقً  ه دسيً  راقؤسس  مرةيدلا ي  مرق من مرت خيص ره  سن سكتب ه دسي   .5
 س خص وسعتقد.

ور  سه   مااي  مرقك م سةد  سن سح سي س خص ره بقز  قد  ي  ج أو س د س .6
 مرقح س ة.

 .4*6( خافي   جق   3ص جة شخةي   دن   .7

مرقه    ور مشه نة خب ة رقدة   م سن سؤسس  صيدلا ي  بعد  ة ره  ا  سز  .8
 لأو  س ة سةدق  سن مر ق ب  ومر  مجة. 

 شه نة  دم سق  ع  سن مر ق ب . .9

  ية   نفع مر س م مرقق جة. .10
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 (7 نة  س
 

يختص مرقس  ب رتحقق سن صرح  ملأوجم  ومرقسرت دم  مرققدسر  رره، ومرقير م برإج م م  
ت خيص أو ت ديد أو مرق مفق   ا  تعدي  أي تغيي  يط أ  ا  مرقؤسس  مرةريدلا ي  

 وفق ملأص  .
 (8س نة  

مرقسر ف  ومرقسر    مرق ةر ص  مرةريدلا ي  رشر و يت  مرتحقق سن مستيف   مرقؤسس  
سررن  وأي قرر مجم  صرر نجة بشررل ه    رر م سزموررر  سه رر  مرةرريدر  فرري فاسررطينفرري  ايهرر  

 مرتي تتا م سن: ،خلا  ر    مراشف  ا  مرق قع
   دة. رس دوب  ن قس  مرتفتيم مرةيدري ب -
 س دوب  ن نمئ ة مرقس    في ساط  ملأجمضي. -

 (9س نة  
ومرةررررررحي   يررررررت  مرتحقررررررق سررررررن مسررررررتيف   مرقؤسسرررررر  مرةرررررريدلا ي  راق مصررررررف   مرف يرررررر 

مرق ةرر ص  ايهرر  سررن قبرر  مررر  مجة سررن خررلا  ر  رر  يشرركاه  سرردي   رر م ملإنمجة مرع سرر  
را   يرر  ملأوريرر   سررب مرقح ف رر  مرقرر من   شرر   مرقؤسسرر  فرري  رردونه ، بحيرر  تضرر  

 -مرا    كلا سن:
 سدي  صح  مرقح ف  . -
 سش   مرةيدر  في مرقح ف  . -
 س دوب  ن نمئ ة مرطب مر ق ئي. -

 (10س نة  
 

تست ف  سن مرقؤسس   مرةيدلا ي  مر س م مرقق جة   د س ح مرت خيص أو ت ديدج أو 
مرق مفق   ا  تعدي  أي تغيي  يط أ  ايه ، وذرك  سب أ دث تسعي ة جس م خدس   

 صيدلا ي  أق ته  مر  مجة.
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 (11س نة  
 -تجديد ترخي  المؤسسات الصيدلانية:

بطارررب يقدسررره مرةررريدري مرقسرررئ    مرةررريدلا ي  سررر  ي ي ررردن تررر خيص مرقؤسسررر   .1
سعرد ررذرك س فقرً  بره  بتعبئر   قر ذجشخةيً  ف ج م تهر   س  رد مرتر خيص، ويقر م 

 مرقست دم  مرت ري :

 كشف مرت ديد مرح ص   ايه سن مرقس .  .أ
  ية   نفع مر س م مرقق جة.  .ب
 شه نة  دم سق  ع  سن مر ق ب .  . 
 .كشف سحدث ببي     مرع ساين في مرقؤسس  مرةيدلا ي   .ث

بعد مستيف   مرقؤسس  مرةيدلا ي  رش و  ت ديد مرت خيص يق م مرقس  ب رت سريب  .2
 رق ح ت ديد ت خيص مرقؤسس   ا  كشف مرت ديد مرقعد رذرك. رقدي  مر  دة

 

 (12س نة  
 -:التعديل على ترخي  المؤسسات الصيدلانية

ي رررب مرحةرررر   سقرررردسً   ارررر  س مفقرررر  مرررر  جة  ارررر  أي تعرررردي  يرررر من  جرررر موج فرررري  .1
ش و  مرتي س ح  ا  أس سره  تر خيص مرقؤسسر  مرةريدلا ي  وأم يقردم طارب مر

 راقس  سةح بً  ب صف راتعديلا  مرقطا ب  ج موه .
يت جررب   ضرر ج جسرر  ه دسرري فرري  رر   كرر م مرتعرردي   ارر  شرر و  مرقسرر    أو  .2

 مرقس ف .
يت جب   ض ج جخة  مرقؤسس  ملأصاي  في     كر م مرتغيير   ار  مربي  ر    .3

  .مرق ج نة فيه
تقرر م مرا رر م مرقختةرر  مررر مجنة أ ررلاج برر رتحقق سررن نقرر  وصررح  مرتغيرر م  مرقرر من  .4

  ج م ه   ا  مرقؤسس   سب سقتض  مرح  .
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 ( 13س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج.

 ( 14س نة  
ت فيرذ أ كر م هرذم مرقر مج ويعقر  بره  -كرُ  فيقر  يخةره - ا  مر ه   مرقختة  ك ف 

 .جج وي ش  في مر  يدة مر سقي سن ت جي  صدو 
 

 م 8/2017/ 6 صدج في سدي   غزة بت جي :
 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم                                                   
 رئيس قطالأ الصحة والبيئة                                                    
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م2017( لسنة 26)رقم قرار رئيس قطالأ الصحة والبيئة   
 بشأن إدخال المستح رات الطبية  واسطة الطرود البريدية أو مع المسافرين

 
 

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةيدر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  مرفاسطي ي رع م 
 ،م2017( رس   3   مرعاي  راةيدر  ومردوم  مرة نجة في جاسته  جق   و قلًا بت صي   مرا 

 ومست  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 

 (1س نة  
 

يكـون لللفـاو والا:ـارات التاليـة أينمـا وردت المعــاني المخصصـة لهـا أدنـا  مـا لــم 
 لا   لك:تدل القرينة على خ

 .نمئ ة مر ق ب  مردومئي الدائرة: 
هررري جقيرررع ملأصررر    مرتررري رهررر   لاقررر  ب رق ررر لا  مرطبيررر  المستح ـــرات الطبيـــة: 

ومرةررحي  وتخضررع راتسرر ي  ومر ق برر  سررن قبرر  و مجة مرةررح  وتشررق  
 مرطبيرررر ، سستحضرررر م ، مرقكقررررلا  مرغذمئيرررر ، مرقسررررتازس    ملأنويرررر 

ن ملأصر    مرتري تقر ج و مجة وغي هر  سر مر ي ضريين(مرت قي ، أغذير  
 مرةح  تس ياه  ومر ق ب   ايه .

  ه  وثيق  سكت ب  يح جه  مرق ظف مرقختص ب رردمئ ة أث ر   سق جسر   مح ر التحفظ:
 ويضق ه  س    ي ه سن سخ رف  .  سه سه
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 ( 2س نة  
 تت ر  مردمئ ة بقت بع   ج م م  مختي ج ملأنوي  مرتي تستخدم أو سزسع مستخدمسه  في 

فاسطين، وجصد جقيع ملأنوي  ومرقر من مرايق وير  مرتري تردخ   بر  مرقعر ب ، ومررتحفي 
  ايه  رحين فحةه  ومرتلبد سن سلاسته  ومر ه  مرتي ستتع س  سعه .

 (3س نة  
لا يسررررررقح بإنخرررررر   مرقستحضرررررر م  مرطبيرررررر  ب مسررررررط  مرطرررررر ون مرب يديرررررر  أو سررررررع  .أ

 مرقس ف ين رةغ ما مرت  جي .
  م  مرطبي  ب مسط  مرط ون مرب يدي  أو سع مرقسر ف ينيسقح بإنخ   مرقستحض .ب

مر ق بررر  مردومئيررر  بررر  مجة مرةرررح  سرررع  جفررر    رلاسرررتخدمم مرشخةررري بق مفقررر  نمئررر ة
 ملأوجم  مرقطا ب .

 (4س نة  
الأوراق الثبوتيــة المطلويــة لإدخــال المستح ــرات الطبيــة  واســطة البريــد أو مــع 

 :المسافرين
 ي:أولًا: بلرض الإستخدام الشخص

تق يررر  طبررري أو وصرررف  طبيررر  س قعررر  سرررن طبيرررب سخرررتص، س ضرررحً  فيررره  ررر ع  .أ
 وج    وكقي  مرقستحض  مرطبي مرق من  نخ ره.

 ص جة  ن  ثب   مرشخةي . .ب
 ثانياً: بلرض التسجيل:

  ضرر ج  ي رر   رغرر ا   ارر مرحةرر    ارر  س مفقرر  كت بيرر  سررن نمئرر ة مرتسرر ي  
مر قر ذج مرقخةرص ررذرك   ا وتقدي  طاب س مفق   نخ   ردي مردمئ ة  مرتس ي ،

  سب ملأص  .
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 (5س نة   
 يتوجب مراعاة الأمور التالية عند إدخال المستح رات الطبية:

تق يررر  طبرررري أو وصرررف  طبيرررر  جسرررقي  سررررن قبرررر    ارررر  أم يكررر م مررررردوم  سكت بررر ً  .1
 مرطبيب مرقع رج.

 خزين.راق مصف   مرف ي  مرقطا ب  رش و  مر ق  ومرت أم يت   ق  مردوم  طبق ً  .2
 ألا تزيد كقي  مردوم   ن تاك مرقس ا  في مرتق ي  مرطبي أو مر صف  مرطبي . .3
رلاسرتخدمم مرشخةري رفتر ة لا   OTC  كقير  ملأنوير  مرقزس ر  وأنوير  تت ر و ألا  .4

 أشه . 3تزيد  ن 
مرعي ررر   مرطبيررر  بغررر ا مرتسررر ي  مراقيررر  مرقحررردنة سرررن قبررر  نمئررر ة  تت ررر و ألا  .5

 مر ق ب  مردومئي .
 (6نة  س      

في     سخ رف  أي سن مرش و  مر مجنة في هذم مرق مج يت  تح ي  سحض  تحفي سرن 
 .قب  مردمئ ة  سب ملأص  

 (7س نة  
يق ح مرشخص ص  ب مرط ن مرقتحفي  ايه سدة شه  بحد أقة  سن تر جي  تح ير  

لاستيف   ملأوجم  مرقطا ب  وفي      دم مستيف ئه  خلا  هذج مرقردة  سحض  مرتحفي
     ا مرقحض   ا  ر    مرقع ب  مرةحي  لاتخ ذ مرق مج مرق  سب.يت

 (8س نة  
تختص ر    مرقع ب  مرةحي  بتقيي  ملأص    مر مجنة فري سح ضر  مررتحفي مرتري تر  
تح ي هررررر  فررررري سعررررر ب  مرقسررررر ف ين ومرب يرررررد مرحكررررر سي بررررر  مجة ملاتةررررر لا  وتا  ر جيررررر  

رةصرررررر  ، وس مسررررررا  جهررررررر    ومتخرررررر ذ مرقررررررر مج مرق  سررررررب بحقهرررررر  وفقررررررر ً  مرقعا سرررررر  ،
 ملاختة ص لإبلاغه  بق مج مر  مجة.
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 (9س نة  
   ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج.

 (10س نة  
ت فيرذ أ كر م هرذم مرقر مج ويعقر  بره -برُ  فيقر  يخةره - ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 .سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي 
 

 م6/8/2017 صدج بقدي   غزة بت جي :
 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
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 م2017( لسنة 27قرار رئيس قطالأ الصحة والبيئة رقم )
 بشأن ضوابط وشروط منص رخصة مزاولة مهنة الصيدلة

 

 

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 لاته،م وتعدي1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
( 3وب رر ً   ارر  ت صرري   مرا  رر  مرعايرر  راةرريدر  ومررردوم  مرةرر نجة فرري جاسررته  جقرر   

 م،2017رس   
 ومست  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 

 (1س نة  
المعــاني المخصصــة لهــا أدنــا  مــالم تــدل القرينــة  ةون للكلمــات والا:ــارات التاليــيكــ

 على خلا   لك:
 و دة ملإج  ة ومرت مخيص. الوادة:
 ور  مرقهن ب  دة ملإج  ة ومرت مخيص.مقس  سز  القسم:

برر  شررخص يحقرر  شرره نة مربكرر ر جي س فرري  ارر م مرةرريدر  سررن   ررد  الصــيدلي: 
 في فاسطين.باي   مرةيدر  مرقعت   به  

 : كرر  صرريدري سسرر   فرري سرر   مرةرري نر  رررد  مررر  مجة ومر ق برر الصــيدلي المــرخ 
 ور  مرقه  .موس خص ره بقز 

 (2س نة  
وفقً  لأ ك م    م  ور  سه   مرةيدر  في فاسطين  لا راةيدري مرق خصملا ي    سز 

 ور  سه   مرةيدر  مرقعتقد.مسز 
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 (3س نة  
ـــة ال ـــة مهن ـــرخي  مزاول ـــى ت ـــب للحصـــول عل ـــى الصـــيدلي بال صـــيدلة يجـــب عل

 الترخي  إتمام الأمور التالية:

رب  ر سج تردجيب خ ي ري  ( أشه  وفقر ً 6مجتي   فت ة مرتدجيب ملإرزمسي وسدته    .1
ويسرررتث   س هررر  مرحررر لا  مرتررري يرررت    ف وهررر  سرررن  مرةررريدر  مرقعتقرررد سرررن مرررر  مجة
 مرتدجيب مرقذك جة في مرب   سج.

ج مرررذي تعقرردج مررر  مجة ب رت سرريق سررع مر ق برر  وررر  مرقه رر  مرققرر  ممجتيرر   فحررص سز  .2
 ويُستث   سن تقدي  مرفحص خ ي   كاي  مرةيدر  في مر  سع   مرفاسطي ي .

 (4س نة  
 -:ولة المهنةاالشهادات والأوراق الثبوتية المطلوية للحصول على رخصة مز 

ورررررر  ميقررررر م مرةررررريدري ط ررررررب مرتررررر خيص بتعبئررررر  طارررررب مرحةررررر    اررررر  جخةررررر  سز 
 رقس  س فقً  به مرشه نم  وملأوجم  مرثب تي  مرت ري :سن م مرقه  
 ص جة سعتقدة سن و مجة مرت بي  ومرتعاي  مرع ري  ن ك  سن: .1

 .مرعاقي(  مرف عشه نة مرث   ي  مرع س   .أ
 شه نة مربك ر جي س في  ا م مرةيدر . .ب
 بشف مردجج   ب راغ  مرع بي  أو ملإ  ايزي . . 
 خرر ص  غرر  مرع بيرر  أو ملإ  ايزيرر شرره نة سع نررر  سررن مرتعارري  مرعرر ري ب را .ث

 .ملأج بي (بخ ي ي مرةيدر  سن مر  سع   
 شه نة  ض ي   ق ب  مرةي نر  س جي  مرقفع  . .2
 ص جة  ن بط ق  تحقيق مرشخةي . .3
 .4*6( خافي   جق   3ص جة شخةي  جسقي   دن   .4
شرررره نة مرترررردجيب ملإرزمسرررري سعتقرررردة سررررن ملإنمجة مرع سرررر  رت قيرررر  مرقرررر   مربشرررر ي   .5

 أو  ف نة س ه  ب لإ ف   مرااي سن مرتدجيب. ، ص جة طبق ملأص ( جةب ر  م
 صحيف   دم وج ن س مبق  شه نة  سن سي  وسا ك( أصاي  وس جي  مرقفع  . .6
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  ية   نفع مر س م مرقق جة سن مر  مجة. .7

 (5س نة  
مرةرري نر   مر  رردة بلسرق  تخرتص ملإنمجة مرع سرر  رت قير  مرقرر   مربشر ي  برر ر  مجة بتزويرد 

 ور .مور  مرقه   لإتق م  ج م م  مرحة    ا  جخة  مرقز م جحين في فحص سز مر 

 (6س نة  
يختص مرقس  ب رتحقق ومرتدقيق في صرح  مرشره نم  وملأوجم  مرثب تير  مرققدسر  راحةر   

وررر  مرقه رر ، وسررن ثرر  مرت سرريب رارر  ي  رقرر ح مرةرريدري ط رررب مرترر خيص م ارر  جخةرر  سز 
 ملأص  .   ي  وسدي  مر  دة  سبور  مرقه   سةدق  سن مرمجخة  سز 

 (7س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج.

 (8س نة  
ت فيرذ أ كر م هرذم مرقر مج، ويعقر   –كرٌ  فيقر  يخةره  – ا  مر ه   مرقختةر  ك فر  

 به سن ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م6/8/2017صدج بقدي   غزة بت جي : 
 

 م نعيــــمد.  ـــاسم نعيـــ
 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
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 م2017( لسنة 28)قرار رئيس قطالأ الصحة والبيئة رقم 
 بشأن عمل لجنة المعا ر الصحية

  

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م،2004( رس   20و ا  ق   م مرةح  مرع س  جق   
 ،بشلم مرهيئ  مرع س  راقع ب  ومرحدون م2012( رس   5ق   م جق   مرو ا  

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
( 3وب رر ً   ارر  ت صرري   مرا  رر  مرعايرر  راةرريدر  ومررردوم  مرةرر نج فرري جاسررته  جقرر   

 ،م2017رس   
 ومست  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،وب   ً 
 قررنا ما يلي:

 

 (1س نة  
يكــون للكلمــات والا:ــارات المعــاني المخصصــة لهــا أدنــا  مــالم تــدل القرينــة علــى 

 خلا   لك: 
 .نمئ ة مر ق ب  مردومئي الدائرة: 

 ر    مرقع ب  مرةحي . ة:ـجنـالل
  مرفاسطي ي  فيق  مرقق جس   مرتي تخ رف أ  ق  وتعايق   و مجة مرةح ات:فالمخال

 مرةيدر . يتعاق بقه  

هرر  وثيقرر  سكت برر  يح جهرر  س ظررف مر ق برر  مردومئيرر  أث رر   سق جسرر  مح ــر الــتحفظ: 
 ويضق ه  س    ي ه سن سخ رف  . سه سه،
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 (2س نة  
 جرررر م م  مختيرررر ج ملأنويرررر  مرترررري تسررررتخدم أو سزسررررع مسررررتخدمسه  فرررري  تترررر ر  مررررردمئ ة

 ب  مرقع ب ، ومرتحفي  مرتي تدخ  مرايق وي ق من فاسطين، وجصد جقيع ملأنوي  ومر
  ايه  رحين فحةه  ومرتلبد سن سلاسته  ومر ه  مرتي ستتع س  سعه 

 

 (3س نة  
 :تشكل اللجنة بقرار من الوزير على النحو التالي

  

 (4س نة  
 مهام اللجنة

 لمهام التالية:ا والحدود بالتنسيق مع هيئة المعا ر تتولى اللجنة
 مر    في مرقخ رف   مر مجنة في سح ض  مرتحفي مرتي ت  تح ي ه   ا  مرقعر ب  .1

ومرط ون مرب يدي  مر مجنة  ب  مرب يرد مرحكر سي ومرتري    وسع ب  مرقس ف ينمرت  جي
ت فرررع  ريهررر  سررررن قبررر  نمئرررر ة مر ق بررر  مردومئيرررر  ومتخررر ذ مرت صرررري   مرق  سرررب  بحررررق 

رة  قررر  مرقعقررر   بهررر  فررري مرررر  مجة مسرررت  نمً  رررر   مرقؤسسررر   وملأفررر من مرقخررر رفين
 بهذم مرخة ص. مرة نجة  ملأ  ق  مرقعتقدة ومرتعايق   مر  مجي 

 جفع تق ي  ب رت صي   مرتي متخذته  مرا    في مجتق  ه   ر  مر  ي  لا تق نه . .2

 جئيس ً  سدي  نمئ ة مر ق ب  مردومئي   .1
  ض مً  جئيا قس  مر ق ب   ا  مرقع ب  مرت  جي   .2
  ض مً  قس  مر ق ب   ا  سع ب  مرقس ف ين ومرط ون مرب يدي س دوب  ن   .3
  ض مً  س دوب  ن قس  مرتفتيم مرةيدري ب  دة ملإج  ة ومرت مخيص  .4
  ض مً  س دوب  ن مر ق ب  مرةيدلا ي  ب لإنمجة مرع س  را ق ب  مردمخاي   .5
  ض مً  س دوب  ن نمئ ة مرتس ي  مردومئي  .6
  ض م ً  ب لإنمجة مرع س  راةيدر س دوب  ن قس  ملأنوي  مرق مقب    .7
  ض مً  س دوب  ن ملإنمجة مرع س  رةسن مر ق كي ب  مجة مرق ري   .8
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 (5س نة  
 ويق ميت ر  جئيا مرا    مرقسئ ري  مرقب ش ة  ن ست بع   ق  مرا    وتسهي   قاه  

ب فررع تق يرر  بت صرري   مرا  رر   ررر  مررر  ي  لا تق نهرر ،  يرر  تترر ر  مررردمئ ة بعررد ذرررك 
 تطبيق مرق مجم  مرقعتقدة  سب ملأص  .ست بع  و 

 (6س نة  
يررت  ت ثيررق مجتقرر ع مرا  رر  وت صرري ته  فرري سحضرر  مجتقرر ع ي قررع سررن قبرر  أ ضررر   

كقررر  يرررت  ت ثيرررق قررر مجم  مرا  ررر  مرقتخرررذة فررري كررر  سحضررر   اررر   مرا  ررر  مرح ضررر ين،
 قرر ذج خرر ص س ضررح  فيرره ك فرر  مرقعا سرر   مرقطا برر  وس قعًرر  سررن أ ضرر   مرا  رر  

 .مرح ض ين
 (7س نة  

 ت تقررررع مرا  رررر  بررررد  ة سررررن جئيسرررره    ررررد مرح جرررر  رررررذرك، ويكرررر م ملاجتقرررر ع ق    يرررر ً 
مرا  رررررر   بيرررررر ه ، وتتخررررررذبحضررررر ج أغابيرررررر  ملأ ضرررررر    اررررر  أم يكرررررر م مررررررر ئيا سرررررن 

 ق مجمته  ب لأغابي  مرقطاق  راحض ج.

 (8س نة  
 هذم مرق مج.أ ك م ياغ  ك  س  يتع جا سع 

 (9س نة  
ت فيرذ أ كر م هرذم مرقر مج، ويعقر   –كرٌ  فيقر  يخةره  – فر   ا  مر ه   مرقختةر  ك

 به سن ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م6/8/2017صدج بقدي   غزة بت جي : 
 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم                                                   

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة                                                     
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 م 2017لسنة  (29)قرار رئيس قطالأ الصحة والبيئة رقم 
 بشأن الشروط والمواصفات الفنية لمصانع الأدوية

 
 رئيس قطالأ الصحة والبيئة

 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   
 م،2004( رس   20و ا  ق   م مرةح  مرع س  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
( 3وب رر ً   ارر  ت صرري   مرا  رر  مرعايرر  راةرريدر  ومررردوم  مرةرر نج فرري جاسررته  جقرر   

 ،م2017رس   
 ومست  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 

 (1س نة  
الواجــب توفرهــا للحصــول علــى الموافقــة المبدئيــة للشــرولأ فــي إجــراءات  الشــروط

 -مصنع أدوية: الحصول على ترخي 
ي ررب أم يكرر م مرقةرر ع مرقرر من   شرر وج فرري س طقرر  بعيرردة  ررن ملأسرر بن ملآهارر   .1

 ب رسك م وأم يك م ضقن س طق  سة ف  س طق  ص  خي .
عد رذرك ررد  قسر  تقدي  طاب مرش وع رت خيص سة ع أنوي   ا  مر ق ذج مرقُ  .2

ترر خيص مرقؤسسرر   مرةرريدلا ي  فرري و مجة مرةررح   ارر  أم يكرر م س قعررً  سررن 
وسختر م بخرت  مرشر ك    رن مرقةر ع ط رب مرت خيص أو مرقدي  مرف ري مرقسرئ  

 س فقً  به مرقتطاب   مرت ري :
 

 ق ئق  بلسق   خط   ملإ ت ج مرق من   ش وه . .أ
 سخطط راق قع    م وخ ص(. .ب
 (.Factory Lay Outقب   وتقسيق ته مردمخاي   سقت ح سخطط   را . 



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 63 - 

 سخطط رح ك  ملأف من ومرق من نمخ  سب   مرقة ع. .ث
 مر   م مرققت ح رقع ر   مرقي ج مردمخا  ومرخ جج (. .ج
 HVAC (Heating Ventilation &Air م رررر  مرهررررر ح رقع ر ررررر م مرققتررررمر   .ح

Conditioning) System 
وسراط  مرتري يقرع مرقةر ع فري س طقتهر   بي  سن مربادير  مرحة    ا  س مفق  كت .3

راب ر ً  وتخطريط مرقردم وأي جهر  مختةر ص  ج نة مربيئ  ور    مرت  ي  مرق كزي 
  خ   تطابه  جه  مرت خيص ب ر  مجة.

 مرحة    ا  س مفق  كت بي  سن و مجة ملاقتة ن مر ط ي. .4
 مرحة    ا  شه نة  دم سق  ع  سن مر ق ب . .5

 (2س نة  
  -شروط والمواصفات الفنية للحصول على ترخي  مصانع الأدوية:ال

 والمواصفات العامة:   الشروط .أ
مرحةرررررر    ارررررر  ترررررر خيص سررررررن مرباديرررررر  وأي جخةرررررر  تطاررررررب سررررررن جهرررررر   -1

 مرت خيص ب ر  مجة.
 مربي  ر   ر قيع وش سلاً  راقب    مرقعتقدة مر س س   مرق شل مرقة ع يط بق أم -2

  اررر  مرحةررر   مرق قرررع قبررر   ارر  تعررردي  أي  جررر م  ي ررر   ولا  ايهررر  مرقدو رر 
 مرةح . و مجة في مرقختة  مر ه  س مفق 

تعتقده  و مجة  مرتي  GMPأم تت ف  فيه ستطاب   سق جس   مرتة يع مر يد -3
 مرةح .

أم تترررررر مف  ملأ رررررردمن مرا فيرررررر  سررررررن مرارررررر منج مربشرررررر ي  سررررررن ذوي مرقررررررؤهلا   -4
ن رررررديه  مرخبرررر ة مرف يرررر  ومرعاقيرررر  فرررري س مقررررع ملإ ترررر ج ومر ق برررر  ومرتخررررزين سقرررر

 مرعاقي  ومرعقاي  مرا في . 
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 الشروط والمواصفات الخاصة:  .ا
 المبنى -1

ي رررررررب أم يكررررررر م مرقةررررررر ع فررررررري ب ررررررر ً  سسرررررررتق  وذو سسررررررر    ك فيررررررر   .1.1
 راقي م بل ق ره.

ي رررب تةرررقي  مرقةررر ع وفةررر  أقسررر سه مرقختافررر  بشرررك  يتطررر بق سرررع  .1.2
ستطابررر   سق جسررر   مرتةررر يع مر يرررد  اررر  أم يحتررر   مرقةررر ع  اررر  

 كحد أن  :  م مرت ري ملأقس
 :أقسام الإنتا  .أ

ي رررررب أم تاررررر م سسررررر    أقسررررر م ملإ تررررر ج ك فيررررر  وس  سرررررب  لإجررررر م  ك فررررر  
راقستحضررررر م  مرقررررر من   ت جهررررر  وس هرررررزة بررررر لأجهزة  مرعقايررررر   مرتةررررر ي ي 

 وملآلا  مرلا س  رلإ ت ج.
 :المختبرات  .ا

ي ب أم تا م سس    مرقختب م  س  سب  وك في  لإج م   قاي   مرفحرص 
 هررزة برر لأجهزة مرلا سرر  وتعقرر  بشررك  يتطرر بق سررع ستطابرر   مرقق جسرر  وس

 .مرقخب ي  مر يدة
) Good Laboratory Practice،) :ا  أم تشق  س  ياي  

سختبررر  فيزي كيقيررر ئي س هرررز بررر رق من مرايق ئيررر  وملأجهرررزة مرف يررر  مرتررري  .1
تقك ررررره سرررررن تحايررررر  وفحرررررص جقيرررررع مرقررررر من مرخررررر م مرررررر مجنة راقةررررر ع 

 ق ت   فيه.ومرقستحض م  مر
سختب  سيك وبي ر جي س هز ب لأجهزة ومرق من مرلا س  مرتي تقك ه سن  .2

فحص  ق س  مرقر من مرخر م وملأنوير  مرقةر ع  فيره و قر  مرفح صر   
 رابي وجي    ومرقيك وب   وأشب هه .
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مرفح صر   ف  ره وفي      ردم سقردجة سختبر  مرقةر ع مرقير م بربع  
سعتقررردة سرررن و مجة مرةرررح  يقك ررره مرتع قرررد سرررع سختبررر م  ستخةةررر  و 

 .ملإنمجة مرع س  راةيدر  مرفاسطي ي  وذرك بعد س مفق 
 المخازن:  .ت

ي ب أم تا م مرقخ  م بقس     س  سرب  رحفري مرقر من مرخر م وسسرتازس   
ملإ ترررررررر ج  سررررررررر من مرتعبئرررررررر  ومرتغايرررررررررو( ومرقستحضرررررررر م  تحرررررررررت مرتشرررررررررغي  

 زين مر يردومرقستحض م  مر  هزة وتا م سلائق  رقتطابر   سق جسر   مرتخر
GSP ،  أس بن خ ص  رتخزين:تت ف  فيه 

 

 مرق من مرتي تتلث  ب رح مجة ومر ط ب  ومرع مس  مرخ ججي .  .1
مرقرررر من مرترررري تسرررر  د  ارررر  ملاشررررتع   أو مرقرررر من مرترررري قررررد تسرررربب تافرررر  أو  .2

أذ  يفضررررررررر  أم تاررررررررر م فررررررررري سكررررررررر م بعيرررررررررد  رررررررررن مرقبررررررررر  ي مر ئيسررررررررري  
 راقة ع. 

 ضررررر   مرق جعررررر  وغيررررر  مرقط بقررررر  مرقررررر من ومرقستحضررررر م  مرت رفررررر  ومرق ف .3
 راق مصف  (.

ي رررررب أم تاررررر م مر  مفرررررذ فررررري أسررررر بن ملإ تررررر ج ومرقختبررررر م  سحكقررررر   .1.3
ملإغلا  وغي  ق با  رافتح  ا  مربيئ  مرخ ججي  راقة ع بشك  يضقن 

 وتع ضه  را  و  مرخ ججي .  دم تا ثه 

ي ررب أم تارر م مر رردجمم وملأجضرري   وملأسررقف سغطرر ة بقرر من ساسرر    .1.4
راتارررررر ث  وسق وسرررررر وغيرررررر  س فررررررذة راقرررررر   ومرسرررررر مئ  ومرغرررررر  م     ررررررر  

 .مرايق وي   ومرضغ   مرفيزي ئي  ومرقيك  يكي  أو
ي رررب أم يتررر ف  فررري مرقةررر ع سغ سررر  و ق سررر   ك فيررر  سرررع ته يررر   .1.5

 جيدة بحي  تا م غي  ستةا  سب ش ة بق  طق ملإ ت ج.
ي ررب أم تترر ف  فرري مرقب رر  سيرر ج  قيرر  ضررقن أ  بيررب، وأم تةرر    .1.6

 ج مرقستعقا  ضقن س  جي غي  سكش ف  وبط يق  صحي .مرقي 
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 مرةي   ،  مرخدس   سث  ملإنمجي  وأقس م مرقك تب أم تا م  ي ب .1.7
 مرقلابا( سفة ر   ن ب قي أقس م مرقة ع. غ   تبدي  ملاست م  ،

 

أم يت ف  فري مرقب ر  شر و  مرسرلاس  مرع سر  مرق ةر ص  ايهر  فري  .1.8
ش و  تحفي صرح  مرعر ساين ق   م مرعق  مرفاسطي ي ب لإض ف  لأي 

 وتق ع تع ضه  رةخط ج.
ي ررب أم يسررقح تةررقي  مرقب رر  بت رر م    برر   ملإطفرر     ررره كقرر   .1.9

ي ررب أم تارر م س  فررذ مر  رر ة سترر ف ة فرري جقيررع ملأقسرر م   ررد  رردوث 
   يق أو أي خط .

ي رررب أم تاررر م مرقبررر  ي مرقخةةررر  رةررر     ملأنويررر  سفةررر ر   .1.10
   ملآخررررررررررر   وسسرررررررررررتقا   رررررررررررن مرقبررررررررررر  ي مرقخةةررررررررررر  راةررررررررررر   

 غذمئي ، مر (. أغذي ، سكقلا  سستحض م  ت قي ، 

ي ررب أم تارر م أقسرر م ملإ ترر ج سفةرر ر   ررن بعضرره  بشررك  يق ررع  .1.11
 مرقة ع .  دوث مرتا ث مرتق طعي بين مرقستحض م 

 ي ب أم يت ف  في مرقة ع  ض  ة ك في  و س  . .1.12
 &HVAC (Heating Ventilation ي ب أم يت ف  في مرقة ع .1.13

Air Conditioning) System   م ته ي  وتاييو وتدفئ  راه م   
 را ف  أقس م مرقة ع.

ي ررررب تةرررر يع مرقستحضرررر م  مرب سررررياي ي  وسشررررتق ته  فرررري سبرررر  ي  .1.14
 أس بن تة يع مرقستحض م  ملآخ  .  ن بقي  وسستقا  س فةا 

 الأجهزة والمعدات  -2
ي رررب أم يشرررتق  مرقةررر ع  اررر  ت هيرررزم  ك ساررر  وس  سرررب  سرررن ملأنوم   .2.1

ومرقعرردم  ومر سرر ئ  ومرقعرر يي  مرلا سرر  لإ ترر ج سختاررف ملأشررك    وملأجهررزة
مرةيدلا ي  مرقة ح بتة يعه  وأم تا م سط بق  في س مصف ته  رقر  هر  

 .GMPسذك ج في ستطاب   
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ي ررررررب أم تارررررر م ملأجهررررررزة ومرقعرررررردم  فرررررري أقسرررررر م ملإ ترررررر ج ومرقختبرررررر م   .2.2
ومرقخرررر  م سةرررررقق  بشرررررك  يسررررره  ت  يفهررررر  وصررررري  ته   سرررررب مرط يقررررر  

 قفةا  رهذج مرغ ي .مر
 

 الميا  والف لات  -3
ي ب أم يت  ت في  سة نج ث بت  راق   ومراه ب   سع بدي  م تي طي سلائر   .3.1

 را  س هق .

ي ب أم يرت  تر في    ر م سلائر  رقع ر ر  مرقير ج مرلا سر  رتحضري  ملأشرك    .3.2
 مرةيدلا ي  مرق من تة يعه .

وأم ع سرررر  ي ررررب أم يكرررر م مرقةرررر ع س صررررلا بشرررربك  مرةرررر   مرةررررحي مر .3.3
 س  جي غي  سكش ف  وبط يق  صحي . مرقستعقا  ضقنتة   مرقي ج 

ي ررررب أم يررررت  سع ر رررر  مرقيرررر ج مرع نسرررر  ومرقخافرررر   مرسرررر ئا  ومرةرررراب  قبرررر   .3.4
وي ب ت في  و دة سع ر   خ ص  راق من مرةحي  وص ره  رشبك  مرة  

مرخطرر ة وشررديدة مرحس سرري   سثرر  مرب سرراين، مرسررتي ويدم ، مرقرر من/ ملأنويرر  
 مرق مقب ، مر .....(.

 

 التدوين والسجلات -4
ي ب أم يك م    م مرتدوين ومرس لا  مرقتبع في مرقة ع  سب ستطاب    .4.1

GMP. 
 Standardي رررب أم يتررر ف  ررررد  مرقةررر ع وثررر ئق  جررر م م  مرتشرررغي  مرقي سررري    .4.2

Operating Procedures{SOP}.ر قيع ملأ شط  مرقختاف  ب رقة ع ) 
  ع مرس لا  مرت ري :ي ب أم يت ف  في مرقة  .4.3
 س   مرق من ملأوري . .أ
 س   مرق ت   . .ب
 س   مرتشغيلا . . 
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 س   مرقستحض م  مر  هزة. .ث
سرررررررر لا  مرقرررررررر من/ ملأنويرررررررر  مرق مقبرررررررر  ومرعقرررررررر قي  مرخطرررررررر ة وذرررررررررك  سررررررررب   .ج

ستطابررررررر   وشررررررر و  تةررررررر يع أنويررررررر  س مقبرررررررر  سرررررررن قبررررررر  سةررررررر  ع ملأنويرررررررر  
 مرقحاي  مرقعتقد سن مر  مجة.

ي وسسرررئ   قسررر  ت كيرررد مر ررر نة وسسرررئ   قسررر  ي رررب أم ي قرررع مرقررردي  مرف ررر .4.4
سر   مرتشرغيلا   ار  كر  تشرغيا  وكر   قاير  تسراي  سرن  مر ر نة فريس مقب  

مرتشررغياي  مر م رردة بقرر  يؤكررد سسررئ ريته  كرر  فرري  رردون صررلا يته  ررن سط بقرر  
 مرتشغياي  مرقة ع  راق مصف   مرقق جة راة ف مرق تج.

  :القوى ال:شرية العاملة في المصنع .5
م يترر ف  فرري مرقةرر ع ديكرر  ت  يقرري ومضررح يبررين مر صررف مررر ظيفي ي ررب أ .1

 ر قيع مرع ساين ب رش ك .
شخةر م سختافر م   مرقختبر م ( ي ب أم ي أس أقس م ملإ ت ج وس مقب  مر ر نة .2

 ريا لأي س هق  ساط   ا  ملآخ .
ي رررب  اررر   نمجة مرقةررر ع  برررلاغ جهررر  مرتررر خيص فررري و مجة مرةرررح  بلسرررق    .3

مر رر نة وفري  رر   تغيير  أو   هرر    قرر   ت كيررد وس مقبر  مرقردي  مرف رري وسسرئ لا
بررذرك وتعيررين بررديلا  رر ه  خررلا  أسررب  ين سررن  أي سرر ه  ي ررب  بررلاغ مررر  مجة

 ت جيخه. 
 ي ب أم يت ف  في مرقة ع مرا منج ومرقؤهلا  مرت ري   ا  ملأق : .4

 مرةيدري مرقسئ    مرقدي  مرف ي(. .5.1
 أم يك م صيدري س خص وستف غ. .أ

 اي  في س    تة يع ملأنوي  أو مر ق بر  مر  خير  رةنوير   رديه شه نة .ب
 أو خب ة  قاي  لا تق   ن س تين.

 سسئ   قس  ت كيد مر  نة. .5.2
 أم يك م صيدري س خص وستف غ. .أ
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 رديه شه نة  اي  في س    مر  نة أو خب ة لا تق   ن س  . .ب
 سسئ   قس  س مقب  مر  نة  .5.3

 ي ب أم يك م صيدري س خص وستف غ. .2
 .س   ة  اي  في س    مر  نة أو خب ة لا تق   نرديه شه ن .3

 سسئ   أقس م ملإ ت ج. .5.4
 وستف غ.ي ب أم يك م صيدري س خص  .أ

رديرره شرره نة  ايرر  فرري س رر     ترر ج وتةرر يع ملأنويرر  أو خبرر ة لا تقرر   .ب
  ن س  .

 سسئ   أقس م مرقخ  م    .5.5
 ي ب أم يك م صيدري س خص وستف غ. .أ

 

 (3س نة  
 هذم مرق مج.ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م 

 

 (4مرق نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج، ويعق   -بُ  فيق  يخةه- ا  مر ه   مرقختة  ك ف   

 به سن ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م6/8/2017 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 

 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم
 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
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 م2017( لسنة 31يئة رقم )قرار رئيس قطالأ الصحة والب
 بشأن التصنيع التعاقد  

 

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 ووفقً  رق  تفتضيه مرقةاح  مرع س ،

 ر   ق    ً ،و قلًا ب رةلا ي   مرقخ ر  
 :قررنا ما يلي

 (1س نة  
 تعريفات

يكون لللفـاو والا:ـارات التاليـة المعـاني المخصصـة لهـا أدنـا  مـا لـم تـدل القرينـة 
 على خلا   لك:

 

 ملإنمجة مرع س  راةيدر .الإدارة: 
تتبررررع رررررلإنمجة مرع سرررر  راةرررريدر  وهرررري تُع رررر  بتسرررر ي  دائــــرة التســــجيل الــــدوائي: 

رتررررررررري تسرررررررررتخدم فررررررررري م مرةررررررررريدلا ي  مرقستحضررررررررر م 
فاسررررررررطين بق مصررررررررف ته  مردومئيرررررررر   سررررررررب ملأصرررررررر   

 ومرق    ي . مرةيدلا ي 

ـــ ـــة: ـدائ ـــة الدوائي تتبرررع ررررلإنمجة مرع سررر  راةررريدر  وهررري تُع ررر  بقت بعررر    رة الرقاب
أو سزسررررع  مرتررري تسرررتخدم  جررر م م  مختيررر ج ملأنويرررر 

مسررررتخدمسه  فرررري فاسررررطين، وجصررررد جقيررررع ملأنويرررر  
دخ   بررررررر  مرقعررررررر ب ، يررررررر  مرتررررررري تررررررر و ومرقررررررر من مرايق

ومررتحفي  ايهرر  رحررين فحةره  ومرتلبررد سررن سررلاسته  
 ومر ه  مرتي ستتع س  سعه .  
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ه  قي م ش ك  نومئي  سس ا  سحايً  تقاك  ق مرتة يع     د :ـــــع التعاقــــالتصني
نومئيرررر   خرررر    ارررر   أو مرتسرررر يق ب رتع قررررد سررررع شرررر ك 

بئرر  تةرر يع مرقستحضرر م  جزئيررً  أو كايررً  أو  قرر  مرتع
 أو مرتغايو ملأور  أو مرث   ي.

 (2س نة  
 -المستح رات الصيدلانية المسموح  تصنيعها تعاقدياً:

يت  تحديد ملأص    مرتي سيسقح بتةر يعه  تع قرديً  سرن خرلا    ضره  فري مربدمير  
 ارر  مرا  رر  مرف يرر  راتسرر ي  ردجمسرر  سررد    جرر  مرسرر   مررردومئي راةرر ف سررن  يرر  

 ه وقا  سثيلاته.فع ريته وف ئدة مستعق ر
 (3س نة  

 -الاشترابات المطلوية من منف  العقد:
 يجب على منف  العقد الالتزام بالأمور التالية: 

 ملأص    سب مرتس يق مردومئي سةدق  أو شه نة ت خيص راش ك  ب رتة يع تقدي  -
 .مرقع ي  مر ه   سن

مرتس ي  مرقعتقدة تس ي  ملأص    مرق من تة يعه  تع قديً  ومستيف   ك ف  ستطاب    -
 سن قب  مر  مجة.

 رردم مربررد  فرري  قايرر  مرتةرر يع  لا بعررد أخررذ مرق مفقرر  سررن نمئرر ة مر ق برر  مردومئيرر  وإبرر م   -
 ب ف  مرتشغيلا  مرق من تس يقه  سن قب  نمئ ة مر ق ب  مردومئي .

تقدي   ي    سن مرقستحض م  مرق من تة يعه  تع قديً  رح ر  وصر ره   بر  مرقعر ب   -
 قب   قاي  مرتة يع. بفحةه راقي م 

 

 ذم ك  رررت مرشررر ك  مرق فرررذة راعقرررد تقتارررك  رررق مرتسررر يق فقرررط ي رررب  ايهررر  تقررردي   قرررد  -
 تة يع سع سة ع سحاي س خص  ض ف  رلارتزمم بك ف  ملاشت مط   مرس بق .
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 (4س نة  
 -الاشترابات المطلوية من مانص العقد: 

 لالتزام بما يلي:يجب على مانص العقد للمستح ر المصنع تعاقدياً ا
 

تقدي   سخ  س قع  سن س  ح مرعقد وس فذ مرعقرد سةردق   سرب ملأصر   تتضرقن  .1
 :مرب  ن مرت ري 

مرترررزمم سررر  ح مرعقرررد بررر رتفتيم  اررر  س ررر طق ملإ تررر ج ومر ق بررر  ومرتخرررزين وطررر    .أ
 مرتس ي  ورتحاي  وس لا  مرتشغيلا  وك ف  ملإسك     مرف ي . 

ق  يتعاق ب رخط م  مرتةر ي ي  ومر ق بير  سرع سسئ ري  ك  س  ح وس فذ مرعقد في .ب
ض وجة تحديد مرط   مرقسئ    ن مرفسح مر ه ئي راقستحض  ه  ه  سر  ح 

 مرعقد مم س فذ مرعقد.
ووظيفترره وت قيعرره  ارر    جرر  ة مرتشررغيلا تحديررد مسرر  مرشررخص مرقسررئ    ررن  . 

 أم تباغ نمئ ة مرتس ي  ب ربدي  في     تغي ج.
 عقاي  مرتة يع ومرق قع مرذي تت  فيه ك  خط ة.تحديد مرخط م  ملأس سي  ر .2
 خط ب سن مرش ك  س  ح  مرعقد يفيد بقسئ ريته   ن ج نة وسلاس  مردوم . .3
تعهرررد سرررن مرقررردي  مرف ررري ب رشررر ك   س  حررر  مرعقرررد برررإ لام نمئررر ة مرتسررر ي   رررن أي  .4

 ( قب  مربد  في مرتغي .2،1  ب رفق ةتغيي  ب رقعا س   مر مجنة 
مربارردمم وصرر جة سررن شرره نم  تسرر يق مرقستحضرر  تحررت  فررا  تقرردي  بيرر م بلسررق   .5

 ظ و  مرتة يع أ لاج سع ذك  ت جي  مرتس يق في ك  باد.

 (5س نة  
يحق را  مجة سن خرلا  ر ر م ف ير  ستخةةر  رتفتريم  ار  مرشر ك  س  حر  مرعقرد ب  

مر يرردة راتةرر يع مررردومئي  ارر  أم  تطبيررق أسررا مرقق جسرر  سررن  يرر جم  نوجيرر  راتلبررد
 ااف  مرزي جة  ا   س ب مرقتع قد   د مرت خيص أو ت ديد مرت خيص.تا م ت
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 (6س نة  
 هذم مرق مج. أ ك م ياغ  ك  س  يتع جا سع

 (7س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  –كُ  فيق  يخةه  - ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .

 م.7/8/2017 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 د.  ـــاسم نعيـــم نعيــــم

 رئيس قطالأ الصحة والبيئة
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 م 2008( لسنة 22قرار وزير الصحة رقم )
 بشأن رقالأ التسعيرة

 وزير الصحة
 م وتعديلاته،1921( رس   4بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،
 :قررنا ما يلي

 (1س نة  
 ا  جقيع ش ك   وسست ن    وس   ي ملأنوي  مرة   جق ع مرتسعي ة  ار  جقيرع 

 س ت  ته  مردومئي .
 (2س نة  

شرره ج سررن ت جيخرره رتطبيررق تقرر ح شرر ك   وسسررت ن    وسرر   ي ملأنويرر  فترر ة ثررلاث 
 ذرك  ا  س ت  ته مردومئي  مرقخز   رديه  أو مرقت مجدة في مرةيدري   مرع س .

 

 (3س نة  
تق ح مرةيدري   مرع س  ثلاث أشه  سن ت جيخره يق رع بعرده  وجر ن أو بيرع أي س رتج 

 نومئي غي  ساةق  ايه جق ع مرتسعي ة. 
 

 (4س نة  
مم ب رتسررررعي ة مردومئيرررر  مرق جرررر نة  ارررر  مر قرررر ع  ارررر  جقيررررع مرةرررريدري   مرع سرررر  ملارتررررز 

 مرخ ص بذرك.
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 (5س نة  
برر  ملأنويرر  ومرقستحضرر م  مرطبيرر  مرترري يررت  شرر موه  سررن جهرر   غيرر  س خةرر  رهرر  
بررذرك سررن و مجة مرةررح  وبطرر   غيرر  ق    يرر  يررت  مرتع سرر  سعهرر  كلنويرر  سه برر  ويررت  

 سة نجته .
 (6س نة  

 ع ا  فسه راقس  ر  مرق    ي .ب  سن يخ رف أ ك م هذم مرق مج ي

 (7س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج

 (8س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  –كُ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي  .
 

 م.12/8/2018 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 نايم مد. باس
 لصحة وزير ا
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م2009( لسنة 20قرار وزير الصحة رقم )  
 بشأن تداول المكملات الل ائية 

 وزير الصحة
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةيدر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

  ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،وب  ً  
 قررنا ما يلي:

 (1س نة  
 أي سكق  غذمئي غي  سس   في و مجة مرةح  مرفاسطي ي . تدمو يق ع مستي من أو 

 

 (2س نة  
يمنص فترة ثلاثة شهور  م2009-8-1في الأسواق قبل  متداولأ  مكمل غ ائي 

 لإا ار الأوراق التالية:
 

  شه نةGMP  .  سةدق   سب ملأص 
  نة شهFSC  .  سةدق   سب ملأص 
   شرره نة تحايرر  سررن مر هرر  مرقةرر ع  ب لإضرر ف  لإ ضرر ج  ي رر   ريررت  تحاياهرر

  ا   س ب مرق جن.
 (3س نة  

سهارر   ضرر في  سرردته  تسررع   بعررد مسررتيف   مرشرر و  مررر مجنة فرري مرقرر نة أ ررلاج يررت  سرر ح
 .أشه  رتس ي  مرق تج في مر  مجة

 (4س نة  
  ار  شره نة تسر ي  راق رتج يحرق رر  مجة مرةرح  سن يخ  برلي شر و  أو رر  يحةر 

 وس ع مرش ك  سن مستي منج. مرتدمو سحب مرق تج سن 
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 (5س نة  
 مرق مج. أ ك م هذم ياغ  ك  س  يتع جا سع

 (6س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  –كُ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 قي .سن ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر س

 م12/8/2009 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 د. باسم نايم
 وزير الصحة
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 م2011( لسنة 37قرار وزير الصحة رقم )
 بشأن تداول الأدوية المراق:ة 

 وزير الصحة 
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006ن رس   و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطي
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،
 قررنا ما يلي:

 (1 نة  ررمرق
 التعريفات
أو ملااقـه أو أ  تعليمـات صـادرة  القـراريكون للكلمات والا:ارات الواردة فـي هـ ا 

 القرينة على خلا   لك:  لم تدلما  أدنا  المعاني المخصصة لها بمقت ا 
 و مجة مرةح .   : الوزارة
 و ي  مرةح .   : الوزير
 ملإنمجة مرع س  راةيدر     الإدارة:

بررررر  صررررريدري سررررر خص رررررره سررررر جس مرقه ررررر  فررررري سؤسسررررر     الصيدلي المسئول:
صريدلا ي  رقرردة  رر م  ار  ملأقرر  بعررد  ةر ره  ارر  جخةرر  

 ور  مرقه   سن مر  مجة ومر ق ب .مسز 
 ور  أي سن مرقهن مرطبي .مب  طبيب س خص ره ق    ً  بقز                 الطبيب:

 ملأنوي  مرق مقب . بتدمو ك  سؤسس  س خص ره  ق    ً    : المؤسسة المرخصة
مرقؤسسرررر  مرةرررريدلا ي  مرقعرررردة لاسررررتي من و/ أو شرررر م  و/ أو     مســــتودلأ الأدويــــة:    

يررررررررر  تخرررررررررزين و/ ت  يرررررررررع و/ أو بيرررررررررع ملأنويررررررررر  وس منهررررررررر  ملأور
ومرقهقررررررررر   مرطبيررررررررر  ب ر قاررررررررر   ومرقستحضررررررررر م  مرةررررررررريدلا ي 

 ملأنوي . بتدمو راةيدري   و/ أو أي جه  س خص ره  
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برر  نوم  يعطرر   ررن ط يررق مرفرر  أو مرحقررن رلإ سرر م أو مرحيرر مم    الأدويــة المراق:ــة:
سرر م  سررن سرر من خرر م طبي يرر  أو ت كيبيرر  سررن ملأنويرر  مرقخرردجة أو 

  أو مرسلائف مرايقي ئير  أو مرق مقبر  مرقح  جة أو مرقؤث م  مرعقاي
سحايً  مرقدجج  في جدمو  مرق ئقتين ملأور  ومرث  ير  مرقاحقر  بهرذم 

 مرق مج.
ك  نوم  يعط   ن ط يق مرف  أو مرحقن رلإ س م أو مرحي مم  الأدوية ش:ه المراق:ة:

س م  سن س من خ م أو طبي ي  أو ت كيبي  سن ملأنوير  مرقدججر  
 مرث رث  مرقاحق بهذم مرق مج.في جدو  مرق ئق  

قرر مئ  ملأنويرر  مرقخرردجة ومرقررؤث م  مرعقايرر  ومرسررلائف مرايقي ئيرر   ول:االجد
 مرق فق  رهذم مرق مج. ومربذوج ومر ب ت   ومرق مئ  مرقحاي 

جقيررررررع مرعقايرررررر   مرقتعاقرررررر  ب سررررررتي من و/ أو تةرررررردي  ملأنويرررررر   ول:االتد
لإت ررر ج بهررر  و/ أو مرق مقبررر  و/ أو  نخ رهررر  و/ أو  قاهررر  و/ أو م

صرررررررر عه  و/ أو تقااهرررررررر  و/ أو  ي  تهرررررررر  و/ أو بيعهرررررررر  و/ أو 
 ش م ه  و/ أو تسايقه  و/ أو تب نره  و/ أو مرت       ه .

   و   ر  س  طق مرساط  مر ط ي  م نخ   ملأنوي  مر مجنة ب ر د الاستيراد:
 .مرفاسطي ي                     

 و  سن س  طق مرساط  مر ط ي  مب ر دخ مج ملأنوي  مر مجنة   التصدير:
 مرفاسطي ي .                     

 و  سن سك م  ر   خ  نمخ  س  طق م ق  ملأنوي  مر مجنة ب ر د النقل:
 مرساط  مر ط ي  مرفاسطي ي .                     

 فة  ملأنوي  مرقخدجة أو مرقؤث م  مرعقاي   ن أصاه  مر ب تي. :الإنتا 
ع مرعقايرر   مرترري يررت  مرحةرر   بهرر   ارر  سرر من سخررردجة أو جقيرر الصنع:

سرررؤث م   قايررر  وتشرررتق  مرفةررر   رررن ملأصررر  مر بررر تي ومرت قيررر  
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 قايرررر   وملاسرررتخلاص وتح يرررر  مرقرررر من  رررر  سخرررردجم  وسررررؤث م 
  خ  .

وتشق  مر ب ت   ومربذوج مرقح  جة أو أي جز  س ه  وفي جقيع  الن:اتات:
 جد .أط مج  ق ه  و ا  أي شك  ك  ت أو و 

مرقررررررررر من مرقسرررررررررتخدس  فررررررررري صررررررررر ع مرقخررررررررردجم  أو مرقررررررررررؤث م   السلائف:
( مرق فقررررررررر  بهرررررررررذم 9.10مر ررررررررردورين   مرعقايررررررررر  مرقدججررررررررر  فررررررررري

 مرق مج.
تعايقرررر   خطيرررر  ي جههررررر  مرطبيررررب مرةررررريدلا ي بهررررد  تزويرررررد  الوصفة الطبية:

مرقررررررر ي  ب رررررررردوم  مررررررررلا م ومرق  سرررررررب رررررررره، وتعتبررررررر  سةررررررردج 
 يررررررررره   رررررررررد  ررررررررردوث راقعا سررررررررر   وسسرررررررررت د يقكرررررررررن مر جررررررررر ع  ر

 أي سشكا .
 الفصل الأول

 ترخي  استيراد الأدوية المراق:ة أو الإتجار  ها لأغراض مشروعة
 

 (2 نة  ررمرق
غر ما طبير  أو  اقير  لايح   مستي من أو تةدي  أو  ق  ملأنوير  مرق مقبر   لا  .1

أنويرر   ترردمو سشرر و   وبققتضرر  ترر خيص كترر بي سررن و يرر  مرةررح   ترر خيص 
 فرررررررررري جقيررررررررررع ملأ رررررررررر م  مرشرررررررررر و  مرق ةرررررررررر ص  ايهرررررررررر  س مقبرررررررررر (، وت م رررررررررر  

 في مرتش يع   س جي  مرقفع  .
ملأنويرر  مرق مقبرر  رررد  مر هرر  مرقختةرر   بترردمو تسرر   جقيررع مر هرر   مرقشررق ر   .2

 /31برررر  مجة مرةررررح   ارررر  أم ت رررردن مرترررر خيص سرررر  يً  وت تهرررري صررررلا يته فرررري 
 نيسررررررقب  سررررررن كرررررر   رررررر م ويحررررررتفي بشرررررره نة مرترررررر خيص فرررررري سقرررررر  مرقؤسسرررررر .
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 (3قرر نة  مر
وفقـــاً لأاكـــام هـــ ا القـــرار ( 1)نمـــو   الأدويـــة المراق:ـــة   تـــداوليمـــنص التـــرخي  

 للجهات التالية اسب الأصول:
 

 مرقستشفي   مرخ ص  ومر ي نم  مرخ ص  ومرقؤسس   مرعلاجي  مردوري . .أ
مر  سعرر   وسع هررد مربحرر ث مرعاقيرر  مرترري يسررتد ي مختة صرره  مرعقرر  ب لأنويرر   .ب

 .مرق مقب 
مرتح ري  مرايقي ئير  ومر  ث سير  ومرغذمئير  أو غي هر  مرتري يسرتد ي  قاهر  سع س   . 

 مستخدمم ملأنوي  مرق مقب .
 ش ك   وسة  ع ملأنوي . .ث
 سست ن    بيع ملأنوي . .ج
 مرةيدري   مرخ ص . .ح

 (4مرقررر نة  
 اررررر  مرقؤسسررررر  مرق خةررررر  تقررررردي  طارررررب خطررررري ررررررلإنمجة خررررر ص ب لاسرررررتي من أو  .1

( وذررررررك قبررررر  خقسررررر  2د أنويررررر  س مقبررررر   قررررر ذج مرتةررررردي  أو مر قررررر    ذم ت جيررررر
 شرررررر  ي سررررررً  سررررررن ترررررر جي  مرت جيررررررد  ارررررر  أم يشررررررتق  مرطاررررررب  ارررررر  مربي  رررررر   

 مرت ري : 
و  وجقرررررر  ت خيةرررررره  ممسرررررر  و  رررررر مم مر هرررررر  مرح صررررررا   ارررررر  ترررررر خيص مرتررررررد .أ

 ور  مرقه   مرخ ص به.مو   م ه  ومس  مرةيدري مرقسئ   وجق  سز 
قةررررررررردجة وشرررررررررركاه  مرةرررررررررريدلا ي أو مر مرعقرررررررررر ج /مسررررررررر  مرقرررررررررر نة مرقسرررررررررت جنة .ب

وت كيزهرررررر  و  قهرررررر  وسحترررررر    ب تهرررررر  وكقيتهرررررر  ومررررررر  م مر قرررررري رهرررررر  ورغرررررر  
 مرلاصق ومر دو  مرت بع ره .

 تعايق   مر خة  مرتي تحدنه  ملإنمجة. . 
ر  مجة مرةح  مرحق في س مجع  مراقي  مرقطار ب مسرتي منه  أو تةردي ه  راق مفقر   .2

  ايه  أو تعدياه  أو جفضه .
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من ملأنويرر  مرق مقبرر  أو تةرردي ه   لا فرري طرر ون سحكقرر  ملإغررلا  سررع يح رر  مسررتي   .3
بيررر م يحررردن مسررر  مرقررر نة وكقيتهررر  وت كيزهررر  وشررركاه  مرةررريدلا ي  تررر  رررر  ك  رررت 

 مرق من  ا  أي س نة  خ  .  ي  ، ولا ي    أم تحت ي مرط ون مرخ ص  بهذج
   مرقر خص في      دم سط بق  ملأنوي  مرق مقب  مرقدخا  راق مصف   أو مراقير .4

بهررر   سرررب  ذم مرت جيرررد يرررت  مرتحررر    ايهررر  وتح يررر  سحضررر  ضررربط وتح ياهررر  
 را ه   مرقختة .

( يررررررررر م وي تهررررررررري ب  تهررررررررر   مرقررررررررردة أو ب  تهررررررررر   90يقررررررررر ح  ذم مرت جيرررررررررد رقررررررررردة   .5
 ت خيص مرقؤسس ، س  ر  يةدج ق مج  خ  سن و ي  مرةح .

 (5مرقررر نة  
مرقحكررررر م  ايررررره ب   يررررر   رررررر  و  رةنويررررر  مرق مقبررررر  ميح ررررر  سررررر ح تررررر خيص مرترررررد .1

أو ملأس  رررررررر  سرررررررر  ررررررررر  يرررررررر ن  ريرررررررره م تبرررررررر جج  سررررررررب  أو ج حرررررررر  سخارررررررر  ب رشرررررررر  
 مرق   م.

يحرررق راررر  ي  بقررر مج سسررربب سرررحب تررر خيص مرتررردمو  سرررن مر هررر  مرقختةررر  أو  .2
  رغ وج وذرك في مرح لا  ملآتي :

 ذم ثبت أم مرق خص ره قد  وج في طاب مرتر خيص أو قردم سسرت دم  غير   .أ
 صحيح .

يرررررررررررررررن بقخ رفررررررررررررررر  مرقررررررررررررررر   م أو ملأ  قررررررررررررررر  أو مراررررررررررررررر مئح مرخ صررررررررررررررر   ذم أن .ب
 .ب لأنوي  مرق مقب 

 ور  سه ته.م ذم ت  ت قيد أو  رغ   مرت خيص مرقق  ح ره بقز  .ج
 في   ر  مر ف ة أو مرت قف  ن مرعق . .ن

 (6مرقرر نة  
 تت رر و  ارر  مرقؤسسرر  مرقرر خص رهرر  مرتقرردم بطاررب خطرري رررلإنمجة خررلا  سرردة لا  .1

و  ملأنويرررر  ممرق مفقرررر  ب قررر  مرترررر خيص مرخرررر ص بتررررد راحةرررر    ارررر  ( يررر م14 
 مرق مقب   ر  شخص  خ .
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و  ملأنويررر  مي ررب  ارر  مرقررر خص ررره مر مغررب فررري   هرر    شرر طه فيقررر  يتعاررق بتررد .2
مرق مقبررررر  مرتقررررردم بكتررررر ب خطررررري  رررررر  ملإنمجة لإرغررررر   شررررره نة مرتررررر خيص  سرررررب 

 ملأص  .
 الفصل الثاني

 الوثائق والسجلات الرسمية
 (7مرقرر نة  

ب  اررر  كررر  سؤسسررر  س خةررر  ملإ تفررر ب بسررر لا  نقيقررر  وك ساررر  وسعتقررردة سرررن ي ررر
( 4ملإنمجة  رررن ملأنويررر  مرق مقبررر  مرتررري فررري    تهررر  بغررر ا مرشررر م  أو مربيرررع   قررر ذج 

 -س   ملأنوي  مرق مقب   ا  أم ت م ي ملأس ج مرت ري:
 

تدقيق مرس لا  س ة ك  س   سرن قبر  ملإنمجة ومرتلشري   ايهر   سرب ملأصر  ،  .1
في مرس لا  سدة  ش  س  م  سن تر جي   خر  قيرد تر  بهر ،  ار  أم تسرا  وتح

 بعد ذرك رلإنمجة.
 ج هزي  مرس لا  راتفتيم  ايه  سن قب  مرق ظفين مرقخ رين بذرك. .2
ملإ تف ب بك  أومس  مرش م  ومرت جيد مردمخاي مرخ ص  ب لأنوي  مرق مقبر  مرتري تر   .3

 ش موه .
 الفصل الثالث
 البيع للفراد الوصفة الطبية وضوابط

 (8مرقررر نة  
ي ب أم تةدج مر صف  مرطبير  لأسرب ب طبير  سشر و   ب مسرط  طبيرب سر خص رره 

وذررررك  ق    رررً  بقق جسررر  سه ررر  مرطرررب وسسررر   فررري مر ق بررر  ومر هررر  مرقختةررر  بررر ر  مجة
  سب س  وجن ب ردري  مرق فق بهذم مرق مج.
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 (9مرقرر نة  
لأنويررررر  مرق مقبررررر  لاسرررررتعق ره يح رررر   اررررر  مرطبيرررررب تح يرررر  وصرررررف  طبيررررر  سررررن م .1

 مرشخةي.
يح    ا  مرطبيب تح ي  وصف  طبير  بغر ا ت في هر  فري خي نتره مرخ صر  أو  .2

 قيبتررره مرخ صررر  بقةرررد مسرررتعق ره  رق ضررر ج، ويرررت  مرحةررر    اررر  هرررذج ملأنويررر  
( سرن 2فري مرقر نة   و   سب س  وجن مبق جب ت خيص مرتد راغ ا س بق مرذك 

 هذم مر   م.
ري صرر   أنويرر  س مقبرر  ب صررف  طبيرر  صرر نجة راغرر ا مررر مجن يح رر   ارر  مرةرريد .3

 ( وإصرررردمج هررررذج مر صررررف   ي قررررع كرررر  سررررن مرطبيررررب ومرةرررريدري2-1فرررري مرفقرررر ة  
 مرقخ   ب رة   تحت ط ئا  مرقسئ ري  مرق    ي .

 (10مرقرر نة  
تةرر   ملأنويرر  مرقدججرر  فرري قرر مئ  ملأنويرر  مرق مقبرر  راق ضرر  بق جررب وصررف  سعرردة 

(، وي ررب أم تحقرر  أجق سرر  سساسررا  11-10-9رقختةرر    قرر ذج رررذرك سررن مر هرر  م
وبي  رررر   ك سارررر   ررررن مرطبيررررب مرقعرررر رج ومرقرررر ي  ومرةرررريدري ومرقؤسسرررر  مرق خةرررر  
مرقخ   ره  ب ر صف ومرة   وتة   رق ة وم دة ولا ت ن رح ساه  وي ب تسر ياه  
فررري نفتررر  قيرررد مر صرررف   مرطبيررر  سرررع جقررر  قيرررده  وتررر جي  صررر فه  وت قيرررع مرةررريدري 
مرقسئ   وخ ت  مرةيدري  وتحفي في مرقؤسسر  مرق خةر  كإثبر   صر   رقردة  شر  

 س  م .
 (11مرقررر نة  

يح ررر   اررر  مرقؤسسررر   مرق خةررر  مرتةررر   ب لأنويررر  مرق مقبررر   رررر  سؤسسررر    .1
 ملإنمجة. كت بي  سن  خ    لا بعد س مفق 

نويرر   ار  جقيرع مرقؤسسر   مرق خةر  أم تسررا  ررلإنمجة تق ير مً سفةرلًا بح كر  ملأ .2
 (.8-7-6-5مرق مقب   سب ملأص     ق ذج 
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 (12مرقررر نة  
يررت  فررتح سافرر   خ صرر  رحفرري مر صررف   مرطبيرر  مرقتعاقرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  فرري ك فرر  

 مرقؤسس   مرق خة .
 

 الفصل الرابع
 ضوابط الصر  والبيع للفراد

 (13مرقررر نة  
 نجة  رن طبيرب سر خص يت  ص   أو بيع ملأنوي  مرق مقب  بق جب وصرف  طبير  صر

سر    سرن تر جي  تح ي هر ،  72ره ق      سن قب  و مجة مرةح  خلا  سدة لا تت ر و  
 ويت  س م  ة ملأس ج مرت ري :

 45ساات  سرن مرشر مب أو  240يت  مرة   بق جب وصف  طبي  وبحد أقة   .1
 ق ص أو كبس ر  سن أي أنوي  س مقب .

  مرةرررريدري مرتحقررررق سررررن سرررر   و ارررر 18أم لا يقرررر   قرررر  سسررررتا  مررررردوم   ررررن  .2
 شخةي  سستا  مردوم  سن خلا  بط ق   ثب   مرشخةي .

ي ررب  ارر  مرةرريدري مرررذي يةرر   أنويرر  س مقبرر  مسررت  نمً  ررر  وصررف  طبيرر  أم  .3
يثبررررررت  ارررررر  مرعبرررررر ة مسرررررر  مرقرررررر ي ، سةرررررردج مر صررررررف ، ط يقرررررر  ملاسررررررتعق  ، 

 مرقلا     مرتحذي ي .
 

 الفصل الخامس
 السنو  لهاتوريد الأدوية المراق:ة والجرد 

 (14مرقررر نة  
تحةرر  مرقؤسسرر   مرق خةرر   ارر   ذم مرت جيررد مررردمخاي أو مرشرر م  سررن ملإنمجة  .1

( وي ب أم تحق  هذج ملأومس  أجق سً  ستساسا  ويس   في 12 أس  ش م   ق ذج 
هذج ملأومس  مرع  مم وجق  مرتس ي  ومس  مرشخص مرقسئ    ن هذج ملأنوي  وجقر  

وره  مو  مرقخرررر   بترررردمأنويرررر  مر ررررد ر شرررر   مرقسررررق ح ووررررر  مرقه رررر  وممجخةرررر  سز 
 ومراقي   مرقسق ح بش مئه .
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يتارر م نفترر  أومسرر  مرشرر م  سررن صرر  وصرر جتين وبلجقرر م ستساسررا  ويررت  صرر    .2
نفررر ت  فررري وقرررت وم رررد  لا  ذم أثبترررت مرقؤسسررر  مرق خةررر    جتهررر   رررر   6سعرررد  

 أبث  سن ذرك.
 تعط  هذج مردف ت  سق ب  سباغ تحدنج مر  مجة. .3
 ا  مرقر خص  صردمج أسر  مرشر م  سرن أصر  وصر جتين  ار  أسر  مرشر م  مسر   .4

 مرق  ع مرذي يزون ملأنوي  مرق مقب  سع بي م    م ه.
يستخدم أس  مرش م  رق  ع وم د فقط يك م  ا  مر قر ذج مرخر ص برذرك، ويق رع  .5

أم يكرر م ه رر ك أي كشررط أو تغييرر ، ولا يقبرر  مر قرر ذج  ذم كرر م أسرر  مرشرر م  غيرر  
 ب س .

يكتب مس  نوم  وم د فقط ولا يك ج  ا  ك  سط  في  قر ذج أسر  شر م  تحرت  .6
خ  رر  مرةرر ف، ويررت  جقررع  رردن ملأصرر    مرقطا برر   ررريا كقيتهرر ( فرري س قعهرر  

 أسف  مر ق ذج.
أسررر     رردمنيرررت  فيرره  وب رترر جي  مرررذيي قررع مرقشررت ي ب سرررقه فرري مرقكرر م مرقحررردن  .7

  ملأصرر  ومرةرر جة ملأوررر  سثبترر  مرشرر م ، ويحررتفي مرقشررت ي ب رةرر جة مرث  يرر  وت رر
 ب را ب م وت س  سع طابي  مرقشت ي راق  ع.

يق م مرقشت ي ب رت قيع  ا  أسر  مرشر م  ب لاسرتلام وبلخرذ ملأصر  وسرن ثر  يقر م  .8
 ملأور  راق  ع. بتس ياه  رديه، وتبق  مرة جة

في     فقدمم  ق ذج أس  مرش م   ار  مرقؤسسر  مرق خةر   صردمج بير م يشر ج  .9
ملإنمجة سرر م  كرر م   بررلاغجقرر م مرقساسررا  رهررذج ملأومسرر  وترر جي  فقرردم ه  ويررت  فيرره رة

 أس  مرش م  مرقفق ن سستعقلًا أو غي  سستعق .
 

 (15مرقررر نة  
و  ملأنويرر  مرق مقبرر  بررإج م  جرر ن سرر  ي رةنويرر  متاتررزم مرقؤسسرر   مرقرر خص رهرر  بتررد

سرن م تهر   سر ي م  أسرب ع مرق مقب  مرتي تقتااه  ويكر م مر ر ن خرلا  سردة لا تزيرد  رن
 -مرت خيص مرقق  ح ره وتشق  وث ئق مر  ن س  ياي: 
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 مس  مرقؤسس  و   م ه  وجق  تس ياه  رد  ملإنمجة. .أ
 ت جي  ووقت مر  ن. .ب
 ت قيع بي     مر  ن سن ملأشخ ص مرقسئ رين  ن مر  ن. . 
 تحفي وث ئق مر  ن سدة   سين  ا  ملأق  في سك م مرعق . .ث

 

 الفصل السادس
 م عامةأاكا

 (16مرقرر نة  
 ا  مرقؤسس  مرق خص ره  مرتي تتع ا رسر ق  أنوير  خ ضرع  ر  ر م مرق مقبر   .1

كرررلًا سررررن مرشرررر ط    بررررلاغتاتشرررف فقرررردمم كقيررر  سررررن ملأنويرررر  مرتررري بح  تهرررر   أو
 وملإنمجة.

ي ررب تح يرر  تق يرر  ب رسرر ق  أو فقرردمم هررذج ملأنويرر  مرتق يرر  يحترر ي  ارر  سرر   .2
 - ياي:
 رق خة .مس  و   مم مرقؤسس  م .أ

 أجق م تس ي  ملأنوي  مرقس وق  سن مر  مجة. .ب
 ت جي   دوث مرس ق . . 
 بلاغ مرش ط . .ث
   ع مرس ق . .ج
 سح ض  مرضبط س قع  سن قب  مرش ط   سب ملأص  . .ح

ويكرر م مرتق يرر  سررن أصرر  و سررختين تحفرري   ررد  هررذج مر سرر  ب رقؤسسرر  مرق خةرر  
  ا  أم ت س  مر سخ  مرث  ي  رلإنمجة.

 
 

 

 (17مرقرر نة  
تقررررر ح مر هررررر  مرقختةررررر  راررررر  سؤسسررررر  طبيررررر   ةرررررات  اررررر  شررررره نة تررررر خيص  .1

 جق  خ ص.
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تقررر ح شررره نة مرتررر خيص أو   ررر نة مرتررر خيص سق بررر  جسررر  تحررردنج مر هررر  مرقختةررر   .2
 .ب ر  مجة

 (18مرقررر نة  
 و  ومر ق ذج ومردري  سلا ق س فق  بهذم مرق مج وجز  لا يت زأ س ه.متعتب  مر د

 

 (19مرقرر نة  
أو  و  مرق فقرر  بهررذم مرقرر مج، بإضرر ف  سرر من جديرردة  ريهرر مأم يعررد  مر رردررر  ي  مرةررح  

 . ذ  بع  مرق من مرقذك جة فيه  أو  ج م  تغيي   ايه  في مرت تيب أو مر سب
 

 (20مرقرر نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج.

 (21مرقرر نة  
هذم مرق مج ويعق  بره ت فيذ أ ك م  –ك  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 .وي ش  في مر  يدة مر سقي  سن ت جي  صدوجج

 2011/10/13صدج في سدي   غزة في: 
 نايم د.باسم

 وزير الصحة
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 (A القائمة الأولى )الأدوية المخدرة الجدول الأول
Description Chemical name Narcotic drugs No. 

3-0-acetyltetrahydro-7α-(1-hydroxy-1-
methylbutyl)-6,14-endo-ethenooripavine Acetorphine 1.  

N-[1-( α -methylphenethyl)-4-
piperidyl]acetanilide 

Acetyl-alpha-
methylfentanyl 

2.  

3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane Acetylmethadol 3.  

N-[1-[2-(4-ethyl-4,5-dihydro-5-oxo-1H-
tetrazol-1-yl)ethyl)-4-methoxymethyl)-4- 
piperidinyl]-N phenylpropanamide 

Alfentanil 4.  

3-allyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine 

Allylprodlne 5.  

α -3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane Alphacetylmethadol 6.  

α -3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine Alphameprodine 7.  

α -6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-
heptanol Alphamethadol 8.  

N-[1-( a-methylphenethyl)-4-
piperidylpropionanilide Alpha-methylfentanyl 9.  

N-11-[1-methyl-2-2-thienylethyl)-4-
piperidyl)propionanilide 

Alpha-
methylthiofentanyl 

10.  

a-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine Alphaprodine 11.  

1-p-aminophenethyl-4-phenylpiperidine-
4-carboxylic acid ethyl ester Anileridine 12.  

1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-
4-carboxylic acid ethyl ester Benzethidine 13.  

3-benzylmorphine Benzylmorphine 14.  
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β-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane Betacetylmethadol 15.  

N-[1-(8-hydroxyphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide 

16 Beta-
hydroxyfentanyl 

16.  

N-[1--hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-
piperidylpropionanilide 

Beta-hydroxy-3-
methylfentanyl 

17.  

3-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine Betameprodine 18.  

β -6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-
heptanol Betamethadol 19.  

B-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine Betaprodine 20.  

1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(2-
oxo-3-propionyl-1-
benzimidazolinyl)piperidine 

Bezltramide 21.  

Indian hemp and resin of Indian hemp 

Cannabis and cannabis 
resin and 
extracts and tinctures 
of cannabis 

22.  

2-(p-chlorobenzyl)-1-diethylaminoethyl-5-
nitrobenzimidazole Clonitazene 23.  

 Coca leaf 24.  

methyl ester of benzoylecgonine Cocaine 25.  
dihydrocodeinone-6-carboxymethyloxime Codoxime 26.  
the material arising when poppy straw has 
entered into a process for the concentration 
of its alkaloids when such material is made 
available in trade 

Concentrate of poppy 
straw 

27.  

Dihydrodeoxymorphine Desomorphine 28.  
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(+)-4-[2-methyl-4-oxo-3,3-diphenyl-4-
(1-pyrrolidinyl)butyl]morpholine Dextromoramide 29.  

N-[2-
methylphenethylamino)propylpropionanilide Diampromide 30.  

3-diethylamino-1,1-di(2"-thienyl)-1-butene Diethylthiambutene 31.  
1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-
phenylisonipecotic acid Difenoxin 32.  

7,8-dihydro-7 a - [1-(R)-hydroxy-1-
methylbutyl]-6,14-endo-
ethanotetrahydrooripavine 

Dihydroetorphine 33.  

 Dihydromorphine 34.  
2-dimethylaminoethyl-1-ethoxy-1.1-
diphenylacetate 

Dimenoxadol 35.  

6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol Dimepheptanol 36.  
3-dimethylamino-1,1-di(2-thienyl)-1-
butene Dimethylthiambutene 37.  

ethyl-4-morpholino-2,2-diphenylbutyrate Dioxaphetyl butyrate 38.  
1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl 
ester 

Diphenoxylate 39.  

4,4-diphenyl-6-piperidine-3-heptanone Dipipanone 40.  
3,4-dimethoxy-17-methylmorphinan-6 
8,14-diol Drotebanol 41.  

its esters and derivatives which are 
convertible to ecgonine and cocaine Ecgonine 42.  

3-ethylmethylamino-1,1-di(2-thienyl)-1-
butene Ethylmethylthiambutene 43.  

1-diethylaminoethyl-2-p-ethoxybenzyl-5-
nitrobenzimidazole Etonitazene 44.  
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tetrahydro-7 a-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-
6,14-endo-ethenooripavine Etorphine 45.  

1-[2-(2-hydroxyethoxy)ethyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl 
ester 

Etoxeridine 46.  

1-phenethyl-4-N-propionylanilinopiperidine Fentanyl 47.  
1-(2-tetrahydrofurfuryloxyethyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl 
ester 

Furethidine 48.  

Diacetylmorphine Heroin 49.  
Dihydrocodeinone Hydrocodone 50.  
14-hydroxydihydromorphine Hydromorphinol 51.  
Dihydromorphinone Hydromorphone 52.  
4-m-hydroxyphenyl-1-methylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester Hydroxypethidine 53.  

6-dimethylamino-5-methyl-4,4-diphenyl-
3-hexanone Isomethadone 54.  

4-m-hydroxyphenyl-1-methyl-4-
propionylpiperidine Ketobemidone 55.  

(-)-3-methoxy-N-methylmorphinan Levomethorphan 56.  
(-)-4-[2-methyl-4-oxo-3,3-diphenyl-4-
(1-pyrrolidinylbutyl]morpholine 

Levomoramide 57.  

(-)-3-hydroxy-N-phenacylmorphinan Levophenacylmorphan 58.  
(-)-3-hydroxy-N-methylmorphinan Levorphanol 59.  
2'-hydroxy-2,5,9-trimethyl-6,7-
benzomorphan Metazocine 60.  

6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-
heptanone Methadone 61.  

4-cyano-2-dimethylamino-4,4-Methadone intermediate 62.  
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diphenylbutane 
6-methyl-Δ6-deoxymorphine Methyldesorphine 63.  
6-methyldihydromorphine Methyldihydromorphine 64.  
N-(3-methyl-1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanillde 3-methylfentanyl 65.  

N-13-methyl-1-[2-12-thienyt)ethyl)-4-
piperidyil]propionanilide 3-methylthiofentanyl 66.  

5-methyldihydromorphinone Metopon 67.  
2-methyl-3-morpholino-1,1-
diphenylpropane carboxylic acid Moramide intermediate 68.  

1-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-
4-carboxylic acid ethyl ester Morpheridine 69.  

 Morphine 70.  
other pentavalent nitrogen morphine 
derivatives including in particular the 
morphine-N-oxide derivatives, one of which 
is codeine-N-oxide 

Morphine 
methobromide 

71.  

 Morphine-N-oxide 72.  
1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol 
propionate (ester) MPPP 73.  

Myristylbenzylmorphine Myrophine 74.  

3,6-dinicotinylmorphine Nicomorphine 75.  
(±)-a-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-
diphenylheptane 

Noracymethadol 76.  

(-)-3-hydroxymorphinan Norlevorphanol 77.  
6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-hexanone Normethadone 78.  
Demethylmorphine Normorphine 79.  
4,4-diphenyl-6-piperidino-3-hexanone Norpipanone 80.  



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 94 - 

 Opium* 81.  
3-O-demethylthebaine, or 6,7,8,14-
tetradehydro-4,5-alpha-epoxy-6-methoxy 
17-methylmorphinan-3-ol 

Oripavine 82.  

14-hydroxydihydrocodeinone Oxycodone 83.  
14-hydroxydihydromorphinone Oxymorphone 84.  
4'-fluoro-N-(1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide Para- fluorofentanyl 85.  

1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol 
acetate (ester) PEPAP 86.  

1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic 
acid ethyl ester Pethidine 87.  

4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine Pethidine intermediate 
A 

88.  

carboxylic acid ethyl -4-phenylpiperidine-4
ester 

Pethidine intermediate 
B 

89.  

carboxylic acid-4-phenylpiperidine-4-methyl-1 
Pethidine intermediate 
C 

90.  

heptanone-3-diphenyl-4,4-morpholino-6 Phenadoxone 91.  
-2-methyl-(1-N

nilidepiperidinoethyl)propiona Phenampromide 92.  

-6,7-phenethyl-2-dimethyl-5,9-hydroxy-2
benzomorphan Phenazocine 93.  

phenethylmorphinan-N-hydroxy-3 Phenomorphan 94.  
-4-phenylpropyl)-3-hydroxy-(3-1

carboxylic acid ethyl ester-4-phenylpiperidine Phenoperidine 95.  

-(3-1-phenyl-4
carboxylic -4-opyl)piperidinephenylaminopr

acid ethyl ester 
Piminodine 96.  

-(1-4-diphenylpropyl)-3,3-cyano-(3-1Piritramide 97.  
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carboxylic acid -4-piperidino)piperidine
amide 

-4-phenyl-4-dimethyl-1,3
propionoxyazacycloheptane Proheptazine 98.  

ylic carbox-4-phenylpiperidine-4-methyl-1
acid isopropyl ester Properidine 99.  

methylmorphinan-N-methoxy-3-(±) Racemethorphan 100.  
-4-diphenyl-3,3-oxo-4-methyl-2[-4-(±)

pyrrolidinyl butyl]morpholine-1( Racemoramide 101.  

methylmorphinan-N-hydroxy-3-(±) Racemorphan 102.  
-4-methoxy carbonylethyl)-(2-1

-4-lpropionylamino)piperidine(pheny
carboxylic acid methyl ester 

Remifentanil 103.  

N-[4-(methoxymethyl)-1-[2-(2-
thienyl)ethyl)-4-piperidylpropionanilide Sufentanil 104.  

Acetyldihydrocodeinone Thebacon 105.  
 Thebaino 106.  
N-[1-[2-(2-thienyl)ethyl)-4-
piperidyl]propionanilide Thiofentanyl 107.  

(+)-ethyl-trans-2-(dimethylamino)-1-
phenyl-3-cyclohexene-1-carboxylate Tilidine 108.  

1,2,5-trimethyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine Trimeperidine 109.  

*AND the isomers, unless specifically excepted, of the drugs in this 
Schedule whenever the existence of such isomers is possible within the 
specific chemical designation; the esters and ethers, unless appearing in 
another Schedule, of the drugs in this Schedule whenever the existence of 
such esters or others is possible; the salts of the drugs listed in this 
Schedule, including the salts of esters, ethers and isomers as provided 
above whenever the existence of such salts is possible. 
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 (A القائمة الأولى - )الأدوية المخدرة الجدول الثاني
Description Chemical name Narcotic drugs No. 

 Acetyldihydrocodeine 1.  
3-methylmorphine Codeine 2.  
Α-(+)-4-dimethylamino-1,2-diphenyl-3-
methyl-2-butanol propionate Dextropropoxyphene 3.  

 Dihydrocodeine 4.  

3-ethylmorphine Ethylmorphine 5.  
6-nicotinylcodeine Nicocodine 6.  
6-nicotinyldihydrocodeine Nicodicodine 7.  
N-demethylcodeine Norcodeine 8.  
Morpholinylethylmorphine Pholcodine 9.  
N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)-N-2-
pyridylpropionamide 

opiram 10.  

AND the isomers, unless specifically excepted, of the drugs in this Schedule 
whenever the existence of such isomers is possible within the specific chemical 
designation; the salts of the drugs listed in this Schedule, including the salts of 
the isomers as provided above whenever the existence of such salts is 
possible. 
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 (B القائمة الثانية )الأدوية المخدرة الجدول الثالث
Description Chemical name Narcotic drugs No. 

when compounded with one or more other 
ingredients and containing not more than 100 
milligrams of the drug per dosage unit and 
with aconcentration of not more than 2.5 per 
cent in undivided preparations. 

Preparations of 
Acetyldihydrocodeine, 
Codeine, Dihydrocodeine, 
Ethylmorphine, Nicocodine, 
Nicodicodine, Norcodeine 
and Pholcodine 

1.  

containing not more than 100 milligrams of 
propiram per dosage unit and compounded 
with at least the same amount of 
methylcellulose. 

Preparations of Propiram 2.  

for oral use containing not more than 135 
milligrams of dextropropoxyphene base per 
dosage unit or with a concentration of not 
more than 2.5 per cent in undivided 
preparations, provided that such preparations 
do not contain any substance controlled 
under the 1971 Convention on Psychotropic 
Substances. 

Preparations of 
dextropropoxyphene 

3.  

containing not more than 0.1 per cent of 
cocaine calculated as cocaine base; and 
containing not more than 0.2 per cent of 
morphine calculated as anhydrous morphine 
base and compounded with one or more other 
ingredients and in such a way that the drug 
cannot be recovered by readily applicable 
means or in a yield which would constitute a 
risk to public health. 

Preparations of Cocaino, 
Opium or morphine 

4.  

containing not more than 0.5 milligram of Preparations of Difenoxin 5.  
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difenoxin and a quantity of atropine sulfate 
per dosage unit equivalent to at least 5 per 
cent of the dose of difenoxin. 
containing not more than 2.5 milligrams of 
diphenoxylate per dosage unit calculated as 
base and a quantity of atropine sulfate per 
dosage unit equivalent to at least 1 per cent 
of the dose of diphenoxylate. 

Preparations of 
Diphenoxylate 

6.  

10 per cent oplum in powder 10 per cent 
ipecacuanha root, in powder well mixed with 
80 per cent of any other powdered ingredient 
containing no drug. 

Preparations of Pulvis 
ipecacuanhae et opii 
compositus 

7.  

  Preparations conforming to any of the formulas listed in this Schedule and 
mixtures of such preparations with any material which contains no drug. 
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 (A  القائمة الأولى الأدوية المخدرة ) جداول الأدوية المراق:ة الجدول الرابع
Description Chemical name Narcotic drugs No. 

3-0-acetyltetrahydro-7a-(1-hydroxy-1-
methylbutyl)-6,14-endo-othonooripavine Acetorphine 1.  

N-[1-a -methylphenethyl)-4-
piperidyl]acotanilide 

Acetyl-alpha-
methylfentanyl 

2.  

N-[1-(a-methylphenethyl)-4-
piperidyl]proplonanillde 

Alpha-
methylfentanyl 

3.  

N-[1-[1-methyl-2-(2-thienyl)ethyl)-4-
piperidylpropionanllide 

Alpha-
methylthiofentanyl 

4.  

N-[1-(-hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-
piperidyl)proplonanilide 

Beta-hydroxy-3-
methylfentanyl 

5.  

N-[1-(ß-hydroxyphenethyl)-4-
piperidyl)propionanllide 

Beta-
hydroxyfentanyl 

6.  

 Cannabis and 
cannabis resin 

7.  

Dihydrodeoxymorphine Desomorphine 8.  
tetrahydro-7 a -(1-hydroxy-1-methylbutyl)-
6,14-endo-ethenooripavine Etorphine 9.  

Diacetylmorphine Heroin 10.  
4-m-hydroxyphenyl-1-methyl-4-
propionylpiperidine Ketobemidone 11.  

N-(3-methyl-1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide 3-methylfentanyl 12.  

N-3-methyl-1-[2-(2-thienylethyl)-4-
piperidyl]propionanilide 3-methylthiofentanyl 13.  

1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol propionate 
(ester) MPPP 14.  

4'-fluoro-N-(1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide Para-fluorofentanyl 15.  
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1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetate 
(ester) PEPAP 16.  

N-11-[2-(thienyl)ethyl)-4-
piperidylpropionanilide Thiofentanyl 17.  

AND the salts of the drugs listed in this Schedule whenever the formation of 
such salts is possible. 
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 ( A القائمة الأولى المؤثرات العقلية  (الجدول الخامس

Chemical name 
Other non-

proprietary or 
trivial names 

International non-proprietary 
name 

No. 

(+)-4-bromo-2,5-
dimethoxy-a-
methylphenethylamine 

DOB Brolamfetamine 1.  

(-)-(S)-2-
aminopropiophenone  Cathinone 2.  

3-[2-
(diethylamino)ethyllindo
le 

DET Diethyltryptamine 3.  

(±)-2,5-dimethoxy-a-
methylphenethylamine DMA Dimethoxyamphetamine 4.  

3-(1,2-
dimethylheptyl)-
7,8,9,10-tetrahydro-
6,6,9-trimethyl-6H 
dibenzo[b,d]pyran-1-ol 

DMHP Dimethylheptylpyran 5.  

3-[2-
(dimethylamino)ethyllindole DMT Dimethyltryptamine 6.  

(±)-4-ethyl-2,5-
dimethoxy-a-
methylphenethylamine 

DOET 2,5-Dimethoxy-4-
ethylamphetamine 

7.  

N-ethyl-1-
phenylcyclohexylamine PCE Eticyclidine 8.  

3-(2-aminobutyl)indole  Etryptamine 9.  
(±)-N [a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenet
hyl hydroxylamine 

N-hydroxy 
MDA 

MDOH (N-hydroxy-
tenamphetamine) 

10.  
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9,10-didehydro-N,N-
diethyl-6-
methylergoline-8β-
carboxamide 

LSD, LSD-25 (+)-Lysergide 11.  

(±)-N-ethyl-a-methyl-
3,4-
(methylenedioxy)phenet
hylamine 

MDE, N-ethyl 
MDA 

MDEA (3,4-methylenedioxy-N 
ethylamphetamine) 

12.  

(±)-N,a-dimethyl-3,4-
(methylenedioxy)phenet
hylamine 

MDMA Methylenedioxymethamphetami
ne 

13.  

3,4,5-
trimethoxyphenethylami
ne 

mescaline Mescaline 14.  

2-(methylamino)-1-
phenylpropan-1-one methcathinone Methcathinone 15.  

(+)-cis-2-amino-4-
methyl-5-phenyl-2-
oxazoline 

4-
methylaminore
x 

4-Methyl-aminorex 16.  

5-methoxy-a-methyl-
3,4-
(methylenedioxyphenet
hylamine 

MMDA 5-Methoxy-3,4-
methylenedioxyamphetamine 

17.  

a-methyl-4-
methylthiophenethylami
ne 

4-MTA 4-Methylthioamphetamine 18.  

3-hexyl-7,8,9,10-
tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-6H-
dibenzo[b,d]pyran 

parahexyl Parahexyl 19.  
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p-methoxy.a-
methylphenethylamine PMA 4-Methoxyamphetamine 20.  

3-[2-
(dimethylamino)ethylind
ol-4-ol 

psilocine, 
psilotsin 

Psilocine 21.  

3-[2-
(dimethylamino)ethyljin
dol-4-yl dihydrogen 
phosphate 

 Psilocybine 22.  

1-(1-
phenylcyclohexyl)pyrrol
idine 

PHP, PCPY Rolicyclidine 23.  

2,5-dimethoxy-a,4-
dimethylphenethylamin
e 

STP, DOM 2,5-Dimethoxy-4-
methylamphetamine 

24.  

a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenet
hylamine 

MDA Tenamfetamine 25.  

1-(1-(2-
thienyt)cyclohexylpiperi
dine 

TCP Tenocyclidine 26.  

tetrahydrocannabinol, the following 
isomers and their storeochemical 
variants: 7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H - dibenzo [b,d' 
]pyran-1-ol |(9R,10aR)-8,9,10,10a-
tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6H 
- dibenzo[b,d Ipyran-1-01 
|(6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-
tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-

Tetrahydrocannabinol : 
Isomers: 

27.  
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6H- dibenzo[od]pyran-1-ol 
(60R,10aR )-6a,7,10,10a-tetrahydro-
6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6H-
dibenzo[b,d]pyran-1-ol 6a,7,8,9-
tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-
6H-dibenzo[b,dpyran-1-ol (6aR 10aR)-
6,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6-
dimethyl-9-methylene 3- pentyl-6H 
dibenzo[b, d]pyran-1-ol 

(+)-3,4,5-trimothoxy-
a-
methylphenethylamine 

TMA Trimethoxyamphetamine 28.  

 The stereoisomers of substances in this schedule are also controlled, 
unless specifically excepted, whenever the existence of such 
stereoisomers is possible within the spicific chemical designation. 

 
 



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 105 - 

 (A  القائمة الأولى المؤثرات العقلية ) الجدول السادس

Chemical name 
Other non-proprietary 

or 
trivial names 

International non-
proprietary name No. 

(±)-a-
methylphenethylamine Amfetamine amphetamine 1.  

7-[(10,11-dihydro-5H-
dibenzo[a,d]cyclohepten-5 
yl)amino]heptanoic acid 

 Amineptine 2.  

4-bromo-2,5-
dimethoxyphenethylamine 2 C-B Phenethylamine 3.  

(+)-a-
methylphenethylamine dexamphetamine Dexamfetamine 4.  

(6R, 10aR)-6a,7,8,10a-
tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3 pentyl-6H-
dibenzo[b,d]pyran-1-ol 

delta-9-tetrahydro- 
cannabinol and its 
stereochemical 
variants 

Dronabinol* 5.  

7-[2-[(a-methylphenethyl) 
amino) ethyl] theophylline  Fenetylline 6.  

(-)-(R)-a-
methylphenethylamine levamphetamine Levamfetamine 7.  

(-)-N, a-
dimethylphenethylamine levomethamphetamine levomethamphetamine 8.  

3-(o-chlorophenyl)-2-
methyl-4(3H)-
quinazolinone 

 Mecloqualone 9.  

(+)-(S)-N, a-
dimethylphenethylamine methamphetamine Metameftamine 10.  

(±)-N, a-
dimethylphenethylamine 

methamphetamine 
racemate Metameftamine 11.  
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2-methyl-3-0-tolyl-
4(3H)-quinazolinone  Methaqualone 12.  

methyl a-phenyl-2-
piperidine acetate  Methylphenidate 13.  

1-(1-
phenylcyclohexyl)piperidine PCP Phencyclidine 14.  

3-methyl-2-
phenylmorpholine  Phenmetrazine 15.  

5-allyl-5-(1-
methylbutyl)barbituric acid  Secobarbital 16.  

a-(a-methoxybenzyl)-4-
(6-methoxyphenethyl)-1. 
piperazineethanol 

 Zipeprol 17.  

* This international non-proprietary name refers to only one of the 
stereochemical variants of delta-9-tetrahydrocannabinol, namely (-) trans-delta-
9-tetrahydrocannabinol. 
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 (B  ة الثانيةالقائم المؤثرات العقلية ( الجدول السابع

Chemical name 
Other non-proprietary 

or 
trivial names 

International non-
proprietary name No. 

5-ethyl-5-
isopentylbarbituric 
acid 

 Amobarbital 1.  

21-cyclopropyl-7-a-
[(S)-1-hydroxy-
1,2,2-
trimethylpropyll 
6,14-endo-ethano-
6,7,8,14-
tetrahydrooripavine 

 Buprenorphine 2.  

5-allyl-5-
isobutylbarbituric 
acid 

 Butalbital 3.  

(+)-(S)-a-[(S)-1-
aminoethyl]benzyl 
alcohol 

(+)-
norpseudoephedrine Cathine 4.  

5-(1-cyclohexen-1-
yl)-5-ethylbarbituric 
acid 

 Cyclobarbital 5.  

5-(o-fluorophenyl)-
1,3-dihydro-1-
methyl-7-nitro-2H-
1,4 benzodiazepin 

 Flunitrazepam 6.  

2-ethyl-2-
glutarimidelpheny  Glutethimide 7.  

(2R*,6R*, 11R*)- Pentazocine 8.  
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1,2,3,4,5,6-
hexahydro-6,11-
dimethyl-3-(3 
methyl-2-butenyl)-
2,6-methano-3-
benzazocin-8-ol 
5-ethyl-5-(1-
methylbutyl)barbituric 
acid 

 Pentobarbital 9.  
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 (B  القائمة الثانية المؤثرات العقلية الجدول الثامن )

Chemical name 
Other non-

proprietary or 
trivial names 

International non-
proprietary name No. 

5,5-diallylbarbituric acid  Allobarbital 1.  
8-chloro-1-methyl-6-phenyl-4H-s-
triazolo[4,3 a][1,4]benzodiazepine  Alprazolam 2.  

2-(diethylamino)propiophenone diethylpropion Amfepramone 3.  
2-amino-5-phenyl-2-oxazoline  Aminorex 4.  
5,5-diethylbarbituric acid  Barbital 5.  
N-benzyl-N, a-
dimethylphenethylamine benzphetamine Benzfetamine 6.  

7-bromo-1,3-dihydro-5-(2-
pyridyl)-2H-1,4-benzodiazepin  Bromazepam 7.  

2-bromo-4-(0-chlorophenyl)-9-
methyl-6H-thieno[3,2-f]-5 
triazolo[4,3-a][1,4]diazepine 

 Brotizolam 8.  

5-butyl-5-ethylbarbituricacid butobarbital Butobarbital 9.  
7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-
1-methyl-5-phenyl-2H-1,4 
benzodiazepine-2-one 
dimethylcarbamate (ester) 

 Camazepam 10.  

7-chloro-2-(methylamino)-5-
phenyl-3H-1,4-benzodiazepine-4 
oxide 

 Chlordiazepoxide 11.  

7-chloro-1-methyl-5-phenyl-1H-
1,5-benzodiazepine-2,4(34,5H) 
dione 

 Clobazar 12.  

5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-7- Clonazepam 13.  
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nitro-2H-1,4-benzodiazepin 
7-chloro-2,3-dihydro-2-oxo-5-
phenyl-1H-1,4-benzodiazepine-3. 
carboxylic acid 

 Clorazepate 14.  

5-(o-chlorophenyl)-7-ethyl-1,3-
dihydro-1-methyl-2H-thieno[2,3-e] 
1,4-diazepin-2-one 

 Clotiazepam 15.  

10-chloro-11b-o-chlorophenyl)-
2,3,7,11b-tetrahydro-oxazolo-[3.2 
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-one 

 Cloxazolam 16.  

7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-
dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2 
one 

 Delorazepam 17.  

7-chloro-1,3-dihydro-1-methyl-5-
phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2 
one 

 Diazepam 18.  

8-chloro-6-phenyl-4H-s-
triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepine  Estazolam 19.  

1-chloro-3-ethyl-1-penten-4-yn-
3-ol  Ethchlorvynol 20.  

1-ethynylcyclohexanolcarbamate  Ethinamate 21.  
ethyl 7-chloro-5-(o-fluorophenyl)-
2,3-dihydro-2-oxo-1H-1,4 
benzodiazepine-3-carboxylate 

 Ethyl Loflazepate 22.  

N-ethyl-a-methylphenethylamine N-
ethylamphetamine 

Etilamfetamine 23.  

N-ethyl-3-phenyl-2-
norbornanamine 

 Fencamfamin 24.  

(±)-3-[(a-
methylphenylethyl)amino)propionitrile 

 Fenproporex 25.  
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7-chloro-5-(o-fluorophenyl)-1,3-
dihydro-1-methyl-2H-1,4 
benzodiazepin-2-one 

 Fludiazepam 26.  

7-chloro-1-[2-(diethylamino)ethyl)-
5-(o-fluorophenyl)-1,3-dihydro 
2H-1,4-benzodiazepin-2-one 

 Flurazepam 27.  

Y-hydroxybutyric acid GHB GHB 28.  
7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-
(2,2,2-trifluoroethyl)-2H-1,4 
benzodiazepin-2-one 

 Halazepam 29.  

10-bromo-11b-(o-fluorophenyl)-
2,3,7,11b-tetrahydrooxazolo[3,2 
d][1,4]benzodiazepine-6(5H)-one 

 Haloxazolam 30.  

1-chloro-8,12b-dihydro-2,8-
dimethyl-12b-phenyl-4H 
(1,3]oxazino[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-dione 

 Ketazolam 31.  

(-)-N,N-dimethyl-1,2-
diphenylethylamine SPA Lefetamine 32.  

6-(0-chlorophenyl)-2,4-dihydro-2-
[(4-methyl-1. 
piperazinyl)methylene)-8-nitro-1H-
imidazo[1,2 a][1,4]benzodiazepin-1-
one 

 Loprazolam 33.  

7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-
dihydro-3-hydroxy-2H-1,4 
benzodiazepin-2-one 

 Lorazepam 34.  

7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-
dihydro-3-hydroxy-1-methyl-2H 
1,4-benzodiazepine-2-one 

 Lormetazepam 35.  



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 112 - 

5-(p-chlorophenyl)-2,5-dihydro-
3H-imidazo[2,1-asisoindol-5-ol  Mazindol 36.  

7-chloro-2,3-dihydro-1-methyl-5-
phenyl-1H-1,4-benzodiazepine  Medazepam 37.  

N-(3-chloropropyl)-a-
methylphenethylamine  Mefenorex 38.  

2-methyl-2-propyl-1,3-
propanedioldicarbamate  Meprobamate 39.  

3-(α-methylphenethyl)-N-
(phenylcarbamoyl)sydnone imine  Mesocarb 40.  

5-ethyl-1-methyl-5-
phenylbarbituric acid  Methylphenobarbital 41.  

3,3-diethyl-5-methyl-2,4-
piperidine-dione  Methyprylon 42.  

8-chloro-6-(o-fluorophenyl)-1-
methyl-4H-imidazo[1,5 

ne,4]benzodiazepi1a][ 
 Midazolam 43.  

1,3-dihydro-1-methyl-7-nitro-5-
phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2 
one 

 Nimetazepam 44.  

1,3-dihydro-7-nitro-5-phenyl-2H-
1,4-benzodiazepin-2-one  Nitrazepam 45.  

7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-
2H-1,4-benzodiazepin-2-one  Nordazepam 46.  

7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-
5-phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2 
one 

 Oxazepam 47.  

10-chloro-2,3,7,11b-tetrahydro-2-
methyl-11b-phenyloxazolo[3,2 
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-one 

 Oxazolam 48.  
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2-amino-5-phenyl-2-oxazolin-4-
one  Pemoline 49.  

(+)-(2S,3S)-3,4-dimethyl-2-
phenylmorpholine  Phendimetrazine 50.  

5-ethyl-5-phenylbarbituric acid  Phenobarbital 51.  
a,a-dimethylphenethylamine  Phentermine 52.  
7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-
(2-propynyl)-2H-1,4 benzodiazepin-
2-one 

 Pinazepam 53.  

1,1-diphenyl-1-(2-
piperidyl)methanol 

 Pipradrol 54.  

17-chloro-1-(cyclopropylmethyl)-
1,3-dihydro-5-phenyl-2H-1,4 
benzodiazepin-2-one 

 Prazepam 55.  

4'-methyl-2-(1-
pyrrolidinyl)valerophenone  Pyrovalerone 56.  

5-sec-butyl-5-ethylbarbituric acid  Secobarbital 57.  
7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-
1-methyl-5-phenyl-2H-1,4 
benzodiazepin-2-one 

 Temazepam 58.  

7-chloro-5-(1-cyclohexen-1-yl)-
1,3-dihydro-1-methyl-2H-1,4 
benzodiazepin-2-one 

 Tetrazepam 59.  

8-chloro-6-(o-chlorophenyl)-1-
methyl-4H-s-triazolo[4,3 
a][1,4]benzodiazepine 

 Triazolam 60.  

5-(1-methylbutyl)-5-vinylbarbituric acid  Vinylbital 61.  
N, N, 6-trimethyl-2-p-
tolylimidazo[1,2-a]pyridine-3-
acetamide 

 Zolpidem 62.  
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  (A  القائمة الأولى السلائف الكيمائية ) الجدول التاسع 
Name of substance No. 

ACETIC ANHYDRIDE 1.  

N-ACETYLANTHRANILIC ACID 2.  

EPHEDRINE 3.  

ERGOMETRINE 4.  

ERGOTAMINE 5.  

ISOSAFROLE 6.  

LYSERGIC ACID 7.  

3,4- METHYLENEDIOXYPHENYL -2- PROPANONE 8.  

NOREPHEDRINE 9.  

1- PHENYL-2- PROPANONE 10.  

PIPERONAL 11.  

POTASSIUM PERMANGANATE 12.  

PSEUDOEPHEDRINE 13.  

SAFROLE 14.  
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 (A  القائمة الأولى السلائف الكيمائية ) الجدول العاشر
Name of substance No. 

ACETONE 1.  

ANTHRANILIC ACID 2.  

ETHYL ETHER 3.  

HYDROCHLORIC ACID 4.  

METHYL ETHYL KETONE 5.  

PHENYLACETIC ACID 6.  

PIPERIDINE 7.  

SULPHURIC ACID 8.  

TOLUENE 9.  
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)الن:اتات والب ور المحظورة وأ  جزء منها وفي  جداول الأدوية المراق:ة الجدول الحاد  عشر
 جميع أبوار نموها وعلى أ  شكل كانت أو وجدت(

(A القائمة الأولى) 
Active ingredient Plant Name No. 

Tetrahydrocannabinol Cannabis Sativa:Cannabis 
Sativa 

1.  

Morphine, codeine, & thebaine Papaver Somniferum 2.  

Cocaine Erythroxylum coca 3.  

Cocaine Erythroxylum truxillese 4.  

Cathinone & cathine Catha edulis, KHAT 5.  

Ephedrine Ephedra sinica 6.  

Mescaline iphopora williamisi 7.  

Lethergamide Morning glory: Ipomoea 
violacea 

8.  

(LSD)Lysergic acid diethylamide Ergot: ClavicepsPurpurea 9.  

Psilocybine & Psilocine Psilocybe mesicana, Conocybe 
Cyanopus 

10.  

Muscarine Amanita muscaria, Inocybe 
napipes 

11.  

(DMT)Dimethyltryptamine Piptadina pergrina: D.M.T 12.  

Panstrine Panstoria caapi 13.  

Ibogaine Argyria nervosa 14.  

Lactucarium Lactuca virosa 15.  

Ibogaine Tabernanthe Aboga 16.  

Harmine Banisteriopsis Caabi 17.  
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 (B  القائمة الثانية) ( الأدوية المراق:ة محلياً  ) الجدول الثاني عشر

Drug name No. Drug name No. 

Fenozolone 20.  Amitriptyline 1.  

Flumazenil 21.  Aripiprazole 2.  

Flunitrazepam 22.  Barbituric acid 3.  

Fluoxetine 23.  Benzhexol 4.  

Flupenthixol 24.  Biperiden 5.  

Haloperidol 25.  Buspirone 6.  

Flupentixol 26.  Butorphanol 7.  

Fluphenazine 27.  chloralhydrate 8.  

Fluvoxamine 28.  Chlormethiazole 9.  

Imipramine 29.  Chlorpromazine 10.  

Ketamine 30.  Citalopram 11.  

Lithium Carbonate 31.  Clomipramine 12.  

Maprotiline 32.  Cyclobenzaprine 13.  

Melatonin 33.  Dothiepin 14.  

Mephenoxalone 34.  Doxepin 15.  

Methohexital 35.  Droperidol 16.  

Miaserine hydrochloride 36.  Duloxetine 17.  

Milnacipran 37.  Escitalopram 18.  

Minaprine 38.  Ethanol 19.  
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 (B  القائمة الثانية ) (الأدوية المراق:ة محلياً  ) الجدول الثاني عشر

Drug name No. Drug name No. 

Reboxetine 59.  Mirtazapine 39.  

Risperidone 60.  Misoprostol 40.  

Sertraline 61.  Moclobemide 41.  

Sulpiride 62.  Modafinil 42.  

Sultopride 63.  Nalbuphine 43.  

Thiopental 64.  Naltrexone 44.  

Thiopentone 65.  Nefazodone 45.  

Tiapride 66.  Nitrazepam 46.  

Tramadol 67.  Nortriptylline 47.  

Tranylcypromine 68.  Noscapine 48.  

Trazadone 69.  Olanzapine 49.  

Triazolam 70.  Opipramol 50.  

Trifluoperazine 71.  Paroxetine 51.  

Trimpramine 72.  Pimozide 52.  

Venlafaxine 73.  Prochlorperazine 53.  

Zaleplon 74.  Procyclidine 54.  

Ziprasidone 75.  Propofol 55.  

Zopiclone 76.  Prostaglandin 56.  

Zuclopenhtixol 77.  Pyrisuccideanol 57.  

  Quetiapine 58.  
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 (C  القائمة الثالثة الأدوية ش:ه المراق:ة ) الجدول الثالث عشر

Drug name No. Drug name No. 

Norgestrol 16.  Acitretin 1.  

Octreotide 17.  Baclofen 2.  

Orphenadrine 18.  Carisoprodol 3.  

Ostelamivir 19.  Dantrolen 4.  

Ostrediol 20.  Estradiol 5.  

Pancrounium bromide 21.  Ethinylestradiol 6.  

phenytoin 22.  Etonogestrel 7.  

Pimecrolimus 23.  Isotretinoin 8.  

Somatropine 24.  Lamotrigin 9.  

Testosterone 25.  Menotrophin 10.  

Ticlopidine 26.  Mesterolone 11.  

Tizanidine 27.  Methocarbamol 12.  

Topiramate 28.  Na valproate 13.  

Tretinoin 29.  Nandrolone 14.  

Vecuronium 30.  Norethisterone 15.  
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  الله الرحمن الرحيم بسم طة الوطنية الفلسطينيةالسل

 وزارة الصحة

 

رقم ترخيص 

 التداول........................

  ترخيص تداول أدوية مراقبة العامة للصيدلة الادارة

 (1نموذج رقم )
 يسمح للسيد / .......................................

 ...................رقم ترخيص:............................................ومهنته:...........................

بتداول الأدوية المراقبة المدرجة أدناه بنفس الأسماء المتداولة وبالكميات المحددة في هذا الترخيص 

 ................... وبالغرض المحدد:..........................................في مؤسسة:......................

 و عنوانها:........................................................................................................

 بموجب الرقم:................................................... بتاريــــخ:      /        /       م والمرخصة

 الرقم

Scientific 
Name 
الاسم 
 العلمي

Prop 
Name 
الاسم 
 المتداول

Form 
 الشكل

Conc 
 التركيز

Unit 
 الوحدة

Table 
No 
رقم 

 الجدول

Dist 
Or 

Exp 
الجهة 
 الموزعة

Country 
Of 

Origin 
 بلد المنشأ

Country 
Of 

Export 
بلد 

 التصدير

Labeling 
Language 
 لغة اللاصق

1           

2           

3           

4           

5           

6           

7           

8           

9           

10           

 

 The permitتاريخ إصدار الترخيص:........................ ساري المفعول حتى تاريخ    /   /     م 

is valid until:……………………   

 يعتمد   ةمدير عام الصيدل   مسئول الأدوية المراقبة

 وزيرالصحة        الاسم:....................         الاسم:......................

 التوقيع           التوقيع

PH.CM 01 
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  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

رقم ترخيص 

 التداول........................

  ترخيص تداول أدوية مراقبة العامة للصيدلة الادارة

 (2نموذج رقم )

 
 بموجب الانظمة واللوائح المنظمة للأدوية المراقبة وحسب الترخيص الممنوح لذلك رقم .................

 يسمح للسيد / ............................................ توقيعه : ............................................

 ته: ........................................... رقم الترخيص:.............................................ومهن

بتوريد الأدوية المراقبة المدرجة أدناه بنفس الأسماء المتداولة وبالكميات المحددة في هذا الإذن وبالغرض 

 مؤسسة:....................................................  المحدد:.........................................في

 وعنوانها:......................................................................................................

 /        /       م     والمرخصة بموجب الرقم:................................................. بتاريــــخ: 

 الرقم

Scientific 
Name 

 الاسم العلمي

Prop 
Name 
الاسم 
 المتداول

Form 
 الشكل

Conc 
 التركيز

Unit 
 الوحدة

Quant 
 الكمية

Table 
No 
رقم 
 الجدول

Dist Or 
Exp 
الجهة 
 الموزعة

Country 
Of Origin 
 بلد المنشأ

Country 
Of 

Export 
 بلد التصدير

Labeling 
Language 
 كتابة رقما   لغة اللاصق

1            

2            

3            

4            

5            

6            

7            

8            

9            

10            
 

 The permit is validتاريخ إصدار الترخيص:......... ساري المفعول حتى تاريخ   /   /  م 

until:…………….   

 يعتمد    مدير عام الصيدلة  مسئول الأدوية المراقبة

 وزيرالصحة         الاسم:....................             الاسم:......................

 التوقيع            التوقيع

PH.CM 02 
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 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة

 دة الأدوية المراقبةنموذج نقل عه

 (3نموذج رقم )
 السيد / مدير المؤسسة / ...................................................................... المحترم

 نود أن نحيطكم علماً بأن المسئول عن عهدة الأدوية المراقبة حالياً سوف يخلي طرفه من مسئولية العهدة وهو:

 ...............................................................................................الصيدلي :.........

 السبب:............................................................................................................ 

 لمذكور أدناه لاستلام عهدة الادوية المراقبةوعليه يرجى من سيادتكم اعتماد توقيع المرشح وا

 

 

 اعتماد التوقيع
 

 

 مستشفى: ........................................... 

  الصيدلي:...........................................

 رقم الترخيص: ....................................

 ..............نموذج التوقيع:........................
         

 يعتمد                                                                                                     

 مدير المستشفى / المستودع       

  الاسم:                       

 التوقيع:         
[ 

 

 لمحترمالسيد/ مدير عام الادارة العامة للصيدلة ا
 تحية طيبة وبعد،،،

نحيطكم علماً بأنه لا مانع من اعتماد توقيع المرشح لاستلام عهدة الأدوية المراقبة بالمستشفى / المستودع 
 المذكور أعلاه

 وتفضلوا بقبول فائق الاحترام
 مدير عام الصيدلة توقيع                                 توقيع مسئول الأدوية المراقبة                       

PH.CM 04  

 الختم
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 الاسم التجاري:................................. الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 العامة للصيدلة الادارة

 

 الاسم العلمي: .....................................

 ....التركيز والشكل الصيدلاني: ...............

 .............الشركة المصنعة: ...................

 
سجل الأدوية المراقبة 

 للمؤسسات
 

 (4نموذج رقم )

 الرصيد التاريخ
الكمية 
 الواردة

الجهة 
 الموردة

الكمية 
 المنصرفة

اسم 
 المريض

 القسم العمر
رقم 
 الهوية

رقم 
 الوصفة

اسم 
 الطبيب

رقم 
 الترخيص

اسم 
 الصيدلي
 وتوقيعه
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  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

 العامة للصيدلة الادارة

 

 

 

 استيراد الأدوية المراقبة  تقرير سنوي لحركة
 )لمستودع أدوية(

 لعام .............................

 

 (5نموذج رقم )

 اسم المؤسسة: .........................................................................................

      رقم إذن التوريد

      تاريخ استلام الكمية

      رادمصدر الاستي

 

اسم 
المستحضر 
 العلمي

 الكميات المستوردة الوحدة الشكل التركيز
الجهة 
 الموزعة

المجموع 
الكلي 
 للكميات

          
 

          
 

          
 

          
 

          
 

          
 

                                                                                     

 التوقيع: ...............................  
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  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

 العامة للصيدلة الادارة

 

 

 
 تقرير سنوي لحركة الأدوية المراقبة )لمستودع أدوية(

 لعام .............................
 

 (6رقم )نموذج 

اسم المادة 

 المراقبة
 الشكل التركيز

الرصيد 

في بداية 

 العام

الكمية 

 المستوردة

 رقم
ترخيص 

الاستيراد 

 وتاريخه

عدد 

أذونات 

التوريد 

الحاصل 

 عليها

الكميات المتلفة 

اجمالي  خلال العام

الكمية 

 المباعة

الرصيد 

نهاية 

رقم  العام

 القرار
 الكمية

     
     

          

          

          

          

          

          

          

          

          

                                                                                   

 التوقيع: ............................... 
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  الله الرحمن الرحيم بسم يةالسلطة الوطنية الفلسطين

 وزارة الصحة

 

 العامة للصيدلة الادارة

 

 لعام ...................................

 
 تقرير سنوي لحركة الأدوية المراقبة 

 في المستشفيات الخاصة
 

  (7نموذج رقم ) 

مس  مرق نة 
مرق مقب  
وت كيزه  
وشكاه  
 مرةيدلا ي

مر صيد 
في 

بدمي  
 مرع م
 

 اقي   مرقشت مة وسك م مرش م مر
مراقي   
مرق جع  

 3) 

س ق ع 
 1,2,3) 

مراقي   
مرقة وف  

خلا  
 (4مرع م  

مراقي   مرقتاف  
خلا  مرع م 

 5) 

س ق ع 
 4,5) 

مر صيد 
في 

 ه ي  
 مرع م

 مرقست نع
جق  
 ذم 
 مرت جيد

مراقي   مرت جي 
جق      (2 

 مراقي  مرق مج
  

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            
                                                           

 مرت قيع: ............................... 
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 وزارة الصحة الفلسطينية

 مة للصيدلةالادارة العا
 

 (8نموذج رقم )

 تقرير بالحوادث الخاصة )كسر أو فقدان( بالأدوية المراقبة

 التوقيع:    اسم الشخص المعني بالحادث "رباعياً":

 التوقيع:    اسم الشاهد الأول "ممرض قانوني":

 التوقيع:     اسم الشاهد الثاني "طبيب":

 الساعة:    التاريخ:

 القسم:    المكان:

 الشركة المصنعة:   لتشغيلة:رقم ا

 وصف الحادثة

....................................................................................................................

....................................................................................................................

.................................................................................................................... 

 التوقيع 

 ملاحظات رئيس قسم التمريض

....................................................................................................................

.................................................................................................................... 

 التوقيع                                                                      
........................................... 

 ملاحظات الصيدلي المسئول

....................................................................................................................

.................................................................................................................... 

 التوقيع والختم     
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 وصفة أدوية مراقبة للعيادات الخاصة

 اسم الطبيب .................................................

 التخصص ...................................................

 العنوان ......................................................
 

 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة           

 (9نموذج رقم )

 وصفة أدوية مراقبة
 

 الرقم المسلسل .............................

 رقم القيد ....................................
 

 نثىأ  ذكر اسم المريض ........................................    الجنس

 تاريخ الميلاد ................................................................................   رقم الهوية 

 العنوان ..........................................................................................................

 ..............................................................................................رقم الهاتف.........

 التشخيص.........................................................................................................

 Rx الكمية

  الحروف بالأرقام

   

 توقيع الصيدلي وختم الصيدلية    معالج وختمهتوقيع الطبيب ال

 تاريخ الصرف ................      التاريخ .............................
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 الحكومية  وصفة أدوية مراقبة للعيادة الخارجية في المستشفيات

 ومراكز الرعاية الاولية والصحة النفسية

 مستشفى / عيادة ..........................................................

 اسم الطبيب المعالج .......................................................

 ..............التخصص ...................................................
 

 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة           

 (10نموذج رقم )

 وصفة أدوية مراقبة

 

 الرقم المسلسل .............................

 رقم القيد ....................................
 

 أنثى  ذكر الجنس   اسم المريض ....................................... 

 تاريخ الميلاد ................................................................................   رقم الهوية 

 العنوان ...........................................................................................................

 الهاتف....................................................................................................... رقم

 التشخيص.........................................................................................................

 Rx الكمية

  الحروف بالأرقام

   

 توقيع الصيدلي وختم الصيدلية    توقيع الطبيب المعالج وختمه

 تاريخ الصرف ................       التاريخ .............................
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 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة
 

 (11نمو   رقم )
 رقم مسلسل              خدروصفة م                      المستشفى

serial No.       Narcotic prescription  Hospital 

 …………………………… patient’s name…..............اسم المريض ثلاثياً .......................... 

  ward.....القسم ........................         Age..................العمر ..........................

 …………………… ID. Numberرقم الهوية .....    ..……..……File Noرقم الملف .................

 .Diagnosis...................................................................التشخيص .......................

 . Narcotic name & strength...........................نوع المخدر وقوته ............................

  …… Amount to be given (in numbers).......................الكمية المعطاة بالعدد ...............

  ……..… Amount to be given (in words)...................الكمية المعطاة بالحروف ..............

  …….. Full name of prescribing doctor................ثياً ................اسم الطبيب المعالج ثلا

  ……………………… Doctor’s signature................توقيع الطبيب وختمه ..........................

  … Given by (Name of Nurse).....................اسم الممرض/ة الذي أعطى الحقن ...............

 ……Witnessed by (Name of Nurse).................اسم الممرض/ة الذي شاهد اعطاء الحقنة ....

  Signature .......................................................توقيع الممرض/ة .............................

  Date & Time of Administration ................................تاريخ وساعة الاعطاء .............

 إتلاف كمية مخدر متبقية

AMOUNT OF REMINDING NARCOTING DESTROYED 

 .……………………… Amount wasted الكمية التي تم إتلافها ................................

  Amount Wasted By (Name of nurse)...........اسم الممرض/ة الذي قام بإتلاف المتبقي ......

 توقيع الممرض/ة

Signature …………………………….. 

 .……Amount Wasted By (Name Of Nurse)اسم الممرض/ة الذي شاهد بإتلاف المتبقي .........

 توقيع الممرض/ة

Signature ……………………………………….. 
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  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

 التوريد.......................... رقم أمر

  إذن توريد أدوية مراقبة )داخلي( العامة للصيدلة الادارة

 (12نموذج رقم )

 بموجب الأنظمة واللوائح المنظمة للأدوية المراقبة وحسب الترخيص الممنوح لذلك رقم .....................

 ... توقيعه: ....................................................يسمح للسيد / ................................... 

 ومهنته: .............................................رقم ترخيص:.................................................

في هذا الإذن وبالغرض  بتوريد الأدوية المراقبة المدرجة أدناه بنفس الأسماء المتداولة وبالكميات المحددة

 المحدد: ........

 في مؤسسة:.................................... وعنوانها:..........................................................

 م      والمرخصة بموجب الرقم:..................................................... بتاريــــخ:      /        / 

 الرقم

Scientific 
Name 
الاسم 
 العلمي

Prop 
Name 
الاسم 
 المتداول

Form 
 الشكل

Conc 
 التركيز

Unit 
 الوحدة

Quant 
 الكمية

Table 
No 
رقم 
 الجدول

Dist 
Or 
Exp 

الجهة 
 الموزعة

Country 
Of 

Origin 
 بلد المنشأ

Country 
Of 

Export 
بلد 

 التصدير

Labeling 
Language 
 كتابة رقماً  لغة اللاصق

1            

2            

3            

4            

5            

6            

7            

8            

9            

10            
 

 The permit isتاريخ إصدار الترخيص:.................. ساري المفعول حتى تاريخ    /    /      م 

valid until:……………………………   

 يعتمد    مدير عام الصيدلة  مسئول الأدوية المراقبة

 وزيرالصحة          الاسم:....................   الاسم:...................... 

 التوقيع         التوقيع 
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 م2011( لسنة 51قرار وزير الصحة رقم )
 بشأن تسعير الأدوية في فلسطين

 

 ر الصحة وزي
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  ت سيب مرا    مرف ي  مردومئي ،

 ومست  نمً  ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 :يرنا ما يلقر 
 

 (1مرق نة  
 تعريفات

يكــون لللفــاو والا:ــارات الــواردة فــي هــ ا القــرار وملااقــه أو أ  تعليمــات صــادرة 
 مقت ا  المعاني المخصصة لها أدنا  ما لم تدل القرينة على خلا   لك:

 و مجة مرةح .   الوزارة:
 و ي  مرةح .   الوزير:
 ملأنوي  مرق بثق   ن مرا    مرف ي  مردومئي  مرعاي .ر    تسعي                       اللجنة:
ملأنويرررر   ارررر  سختاررررف أ  م هرررر  سبتارررر ة، ج يسرررر ، سحايرررر ،  الدواء:

وملأنوير  مرتري تحتر ي  ار  أبثر  سرن سر نة فع رر ، وملأنويرر  
مرتي ره  ت مبيز وأ  ر م سختافر  وملأنوير  مرتري رهر  خ صري  

  لاجي  سقيزة.
لأصاي  مرتي تا م  تي   رعقاير  مربحر  ومرتطر ي  ملأنوي  م الأدوية المبتكرة: 

ومرترري يحقرر  سةرر عه  أو س راهرر  وثيقرر  برر م ة مخترر مع سرر جي  
 أو س تهي  مرقفع  .
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ملأنويرر  مرقق ثارر  مرترري يررت    ت جهرر  سررن  رردة شرر ك   سحايرر   الأدوية الجنيسة:
أو   رقيرررررر  وتسرررررر   ب لاسرررررر  مرعاقرررررري أو ملاسرررررر  مرت رررررر جي 

تحت    ا   فرا مرقر نة مرفع رر  مرخ ص بتاك مرش ك  ، و 
 في مردوم  مرقبتا ، وتتا فل صيدلا يً  و ي يً  سعه.

ملأنويرررر  مرترررري ت ررررتج ب سرررر  مرقةرررر ع مرقحارررري ومرترررري تحقرررر   الأدوية المحلية:
 شه نة س شل فاسطي ي.

 ملأنوي  مرتي تحق  شه نة س شل أج بي. الأدوية المستوردة:
  سن مرش ك  مرة  ع  ومرقةدق  هي وثيق  ملأسع ج مرققدس شهادة الأسعار

 سن مرساط   مرقختة  سن باد
ــد المنشــأ(:  مرق شررل، وسررن سررف جة فاسررطين أو سررن يقرر م سق سهرر  فرري باررد           ) ل

في باد مرق شل، مسر  مرق شل، وتتضقن  مس  مرقة ع    م ه 
مردوم ، شكاه مرةيدلا ي، ت كيزج،     مرعب ة و   هر ، سرع  

  بررر ب مرقةررر ع، سرررع  مربيرررع ب ر قاررر  سرررع مرققتررر ح، مرقي ررر  
 وسع  مربيع را قه ج بعقا  باد مرق شل(.

سرررع  مربضررر      رررد تسرررايقه   اررر   ررردون مربارررد مرقسرررت جن،  (:.C.I.Fسعر البيع)
ويشق  مرسع  جس م مرشرحن ومرترلسين مرتري تضر   رافر ت جة 

 وص لًا رتاك مر قط .
 

ي   اررررر  ظهرررر  مرسرررررفي   سةررررطاح يشررررري   ررررر  متقررررر م مرتسررررا (:.F.O.Bسعر البيع )
أو  رررررررر  مر  قررررررر  سرررررررن مرشررررررر  ن سرررررررن نوم  قايررررررر  تف يرررررررغ 
مربضرررر   ، ويتبررررع ذرررررك تحديررررد  قطرررر  مرشررررحن أو مرققةررررد 
وسررررررع  مرفرررررر ت جة ستضررررررق   أم مرتسرررررراي  ترررررر   ارررررر   سرررررر ب 

 مرب ئع أو مرق قع مرقحدن.
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 الفصل الأول
 آليات تسعير الأدوية

 (2س نة  
 وس مقبتهررر مرةررريدلا ي   ومرقستحضررر م  تخرررتص و مجة مرةرررح  تحديرررد أسرررع ج ملأنويررر 

و  ملأنوير  غير  مرقسرع ة سرن مرر  مجة مع تد مر ح  مرقبين بل ك م هذم مرق مج، ويق  ا 
  سب ملأص  .

 

 (3س نة  
يزيرررررد سررررع  أي نوم  را قهررررر ج ومرررررذي يحقررررر   فرررررا  ألاي رررررب  فرررري جقيرررررع ملأ رررر م 

 .48مرر مرعلاس  مرت  جي  في فاسطين  ن سع  نمخ  أجمضي 
 (4  س نة

 مرقطا بر   سرب  ا  ك  سة ع سحاي أو سست جن رةنوي  تقردي  مرشره نم  ومر ثر ئق .أ
 أي وث ئق  خ   ت مه  مر  مجة ض وجي  لإتق م  قاي  مرتسعي . أو (4ق جق   احمرق

سردة  يشت   رقب   شه نم  مرتسعي  أم لا يك م قرد سضر   ار  تر جي   صردمجه  .ب
 تزيد  ن س     د تقديقه . 

 (5س نة  
 )الأصيل(دواء المبتكر ال

يحــــدد ســــعر الــــدواء المبتكــــر للجمهــــور بأقــــل ســــعر ينــــت  عــــن تطبيــــق إاــــدى 
 -الآليات التالية:

يحسررب سررع  مررردوم  مرقبتارر  را قهرر ج  ارر  أسرر س سررع  برر ب مرقةرر ع مرقرردجج  -أ
مرفرررر ت جة مرةرررر نجة  ررررن مر هرررر  مرقسررررئ ر   ررررن  صرررردمج مرفرررر متي   ذم ك  ررررت  فرررري

 سررر م مر ق كيرر  وسةررر جيو مرب رررك ومرترررلسين (، ويضررر    ريررره مرCIFمربضرر     
  وأجبررررر ح سسرررررت نع ملأنويررررر  ومرةررررريدري  ومر فقررررر    ومرتخاررررريص ومر قررررر  مرررررردمخاي
( يضرررر   تارررر ريو مرشررررحن  ررررر  FOB  مربضرررر    ملإنمجيرررر  رهقرررر  ( وإذم ك  ررررت
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ملإضرررر ف   مرسرررر بق  وتضرررر   قيقرررر  مرضرررر يب  مرقضرررر ف  فرررري فاسررررطين فرررري كررررلا 
 (.3مرح رتين  سب مرقاحق جق   

يحسرررب سرررع  مرررردوم  مرقبتاررر  را قهررر ج سرررن سرررع  كافررر  مرررردوم  مرقسرررت جن  اررر   -ب
مربيع را قه ج في باد مرق شل بعد  س  ض يب  مرقيق  مرقض ف  في  أس س سع 

وجررررد (، ويضرررر    ريرررره تارررر ريو مرشررررحن ومر سرررر م مر ق كيرررر   باررررد مرق شررررل   م
ع ملأنويرر  وسةر جيو مرب رك ومرتررلسين ومرتخاريص ومر قر  مررردمخاي  وأجبر ح سسرت ن

 (.3رهق (  سب مرقاحق جق    ومرةيدري  ومر فق   ملإنمجي 

وسيط مرسع  مر  تج  رن أسرع ج بيرع مرردوم  مرقبتار  را قهر ج فري كر  نورر  سرن  - 
  ب يط  ي ، با يك ،  يط ري ، ملأجنم، مرسع ني (. مردو  مرت ري 

 .48رسع  مردوم  مرقبتا  را قه ج في أجمضي مر سب  -ث

 (6س نة  
 الجنيس )المماثل(الدواء 

يحـــدد ســـعر الــــدواء الجنـــيس للجمهـــور بأقــــل ســـعر ينـــت  عــــن تطبيـــق إاــــدى 
 الآليات التالية:

 

 (، فق ة  أ( سن هذم مرق مج.5مرسع  سحس بً  سن تطبيق مرق نة   .أ

 (، فق ة  ب( سن هذم مرق مج.5مرسع  سحس بً  سن تطبيق مرق نة   .ب

  في فاسطين بسع  لا يحدن سع  مردوم  مر  يا ومرذي ريا ره سثي  سس  . 
% كحد أقة   ن وسيط مرسع  مر ر تج  رن أسرع ج بيرع مرردوم  80يت  و  

 ب يط  ي ، با يك ،  يط ري ، مر  يا را قه ج في ك  نور  سن مردو  مرت ري  
(، فقرررر ة  ب( سررررن هررررذم 5سحسرررر بً  سررررن تطبيررررق مرقرررر نة   ملأجنم، مرسررررع ني (

 مرق مج.

%( سرن سرع  مرردوم  ملأصري    رد 80أم لا يت  و  سع  مردوم  مر  ريا    .ث
%( سرررن سرررع  مرررردوم  ملأصررري  80تسررر ياه وتسرررعي ج أو   ررر نة تسرررعي ج أو  
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%(   رد 10  ريً  أيهق  أق ، ث  يق  مردوم  مررذي يايره فري مرتسر ي  ب سرب   
 مردوم  مرذي سبق تس ياه.

 .48 سب سع  مردوم  مر  يا را قه ج في أجمضي مرر .ج
 

 (7س نة  
 محلياً الأدوية المصنعة 

يحسررررب سررررع  ملأنويرررر  مرقةرررر ع  سحايررررً  بلقرررر  سررررع  ي ررررتج  ررررن تطبيررررق ب رررر ن هررررذج 
مرقرررر نة، ويعتبرررر  مرسررررع  مرققررررردم سررررن مرقةرررر ع مرقحارررري هررررر  سررررع  باررررد مرق شررررل فررررري 

 -    قي م مرقة ع مرقحاي بخط ة تة ي ي  وم دة  ا  ملأق :
 (، فق ة  أ( سن هذم مرق مج.5مرسع  سحس بً  سن تطبيق مرق نة   .أ

يت رر و  سررع  مررردوم  مر  رريا مرقةرر ع سحايررً  ومرقسرر   أولًا فرري فاسررطين  أم لا .ب
%( سررن سررع  مررردوم  ملأصرري    ررد تسرر ياه وتسررعي ج أو   رر نة تسررعي ج، أو 80 
%( سرن سرع  مرردوم  ملأصري    ريرً  أيهقر  أقر ،  ار  ألا يت ر و  سرع  أي 80 

 %( سن سع  مردوم  ملأصي .70نوم  ج يا  خ  يس   لا قً   

سرررع  مررردوم  مر  ررريا ومرقةرر ع سحايرررً  ومررررذي ررريا رررره سثيرر  سسررر   فررري يحرردن  . 
%( كحررد أن رر   ررن وسرريط مرسررع  مر رر تج سررن 30فاسررطين يسررع  يقرر  ب سررب   

 ب يط  يرر ، أسرع ج بيرع مرردوم  ملأصري  را قهر ج فري كر  نورر  سرن مرردو  مرت رير  
فقر ة  ب( (، 5سحس بً  سن تطبيق مرقر نة   مرسع ني (و ، م يط ري ، ملأجنبا يك ، 

 سن هذم مرق مج.

 تعط  ملأنوي  مرتي ت تج بتر خيص سرن شر ك     رقير  ولا  مررت فري فتر ة بر م ة .ث
( سرع مً يقر  SecondBrandملاخت مع وت تج سحايً  تحت مس  مرش ك  مر ط ي   

%(  رررررن سرررررع  مرررررردوم  مرقعتقرررررد ومرقسررررر   ب سررررر  مرشررررر ك  س  حررررر  10بققررررردمج  
 .مرت خيص في باد مرق شل
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تي ت تج في مرقة  ع مرقحاي  وس   مرت في فت ة ب م ة ملاخت مع تعطر  ملأنوي  مر .ج
%( كحررد أن رر   ررن وسرريط مرسررع  مر رر تج سررن أسررع ج بيررع 20سررع مً يقرر  ب سررب   

 ب يط  يررر ، با يكررر ، مرررردوم  مرقبتاررر  را قهررر ج فررري كررر  نورررر  سرررن مرررردو  مرت ريررر  
ث  سن هذم مرق مج س  سحس بً  سن تطبيق مرق نة مرث ر مرسع ني (و  يط ري ، ملأجنم، 

 ر  يكن مردوم  ملأصي  سس لًا في فاسطين.
يكرر م مرسررع  مرققرردم سررن مرقةرر ع مرقحارري رةنويرر  مرق ت رر  بترر خيص أو س ت رر   .ح

 تع قديً  رد  سة ع سحاي ه  سع  باد مرق شل.

 (8س نة  
ـــدواء المســـجل داخـــل أراضـــي ال ـــل ســـعر ينـــت   48يحـــدد ســـعر ال للجمهـــور بأق

 -يات التالية:عن تطبيق إادى الآل
 ذم كرر م مررردوم  غيرر  سسرر   رررد  مررر  مجة يحسررب سررع ج را قهرر ج بقرر  لا يت رر و   .أ

 .48سع  مربيع را قه ج نمخ  أجمضي م 
  ررد تسرر ي  هررذج ملأنويرر  رررد  و مجة مرةررح  يطبررق  ايهرر  ب رر ن مرقرر نة مرخ سسرر   .ب

 ومرس نس  سن س من هذج مرق مج  ا  أس س أ ه  أنوي  سست جنة.

 (9س نة  
 وية التي تحتو  على أوثر من مادة فاعلةالأد

يحسب سع  مردوم  مرذي يحت ي  ا  أبث  سن س نة ف  ار  ورار  س هر  سيرزة  لاجير  
( سرن هرذم مرقر مج  ار  ألا يت ر و  7,6,5س ف نة بلق  سع  ي تج  رن تطبيرق مرقر من  

%( سررن س قرر ع أسررع ج ملأنويرر  مرترري تحترر ي كرر  سرر نة ف  ارر   ارر  80سررع  مررردوم   
 سع س م  ة ت كيز مرق من مرف  ا  را  نوم  و  قه.  دة
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 (10س نة  
 الأدوية  ات التراويز المختلفة

يحسررررررب سررررررع  مررررررردوم  مرررررررذي ررررررره أبثرررررر  سررررررن ت كيررررررز بلقرررررر  سررررررع  ي ررررررتج  ررررررن  .أ
 ( سن هذم مرق مج را  ت كيز  ا   دة.7,6,5تطبيق مرق من  

رتغيررررر  مرسرررررع  سحسررررر بً   اررررر  أسررررر س مرعلاقررررر  برررررين ت كيرررررز مرعبررررر م  و سرررررب  م .ب
 (.2في مرسع   سب مر سب مرق ضح  في جدو  مرت مبيز ساحق جق   

 (11س نة  
 الأدوية  ات الأاجام المختلفة

يحتسررب سررع  مررردوم  مرررذي ررره أبثرر  سررن   رر    ررد ثبرر   مرت كيررز بلقرر  سررع   .أ
 ( سن هذم مرق مج را       ا   دة.7,6,5ي تج  ن تطبيق مرق من  

بررين   رر  مرعبرر م  و سررب  مرتغيرر  فرري  مرسررع  سحسرر بً   ارر  أسرر س مرعلاقرر  .ب
مرسررع  سحسرر بً  سررن سررع  أصررغ   برر ة سسرر ا   سررب مر سررب مرق ضررح  فرري 

 (.1جدو  ملأ   م، ساحق جق   

 
 الفصل الثاني
 أاكام عامة

 (12س نة  
 الاعتراض على قرار تسعير الدواء

 يحق راش ك  أم تقدم م ت مضً  خطيرً  رر  مجة مرةرح   ار  قر مج مرتسرعي  سةرح ب ً  .أ
 ب ر ث ئق ومرقست دم  مرلا س  خلا  ثلاثين ي سً  سن ت جي  تبايغه  مرق مج.

يكرر م مررر ن  ارر  ملا ترر ما مرققرردم سررن مرشرر ك  خررلا  ثلاثررين ي سررً  سررن ترر جي   .ب
      دم مر ن يك م ملا ت ما س ف ا  كقً . يتقدي  ملا ت ما، وف
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 (13س نة  
لأنويرررر  مرقسرررر ا    ررررد ت ديررررد تقرررر م مررررر  مجة بإ رررر نة مر  رررر  بلسررررع ج جقيررررع أصرررر    م

 تس ياه   سب أسا مرتسعي  مرقعتقدة.

 (14س نة  
 ذم ترررر  تسررررعي  نوم  ج رررريا ررررردوم  أصرررري  غيرررر  سسرررر   فرررري فاسررررطين، فإ رررره يعررررر ن 

 مر    في تسعي ج     تس ي  مردوم  ملأصي .
 

 (15س نة  
غي    د تخفي  سع  مربيع را قه ج رادوم  مرقبتا   ملأصي ( س م  ك م سس لًا أو 

سسرر   فرري فاسررطين، فإ رره يررت  تخفرري  سررع  مربيررع را قهرر ج ر قيررع ملأنويرر  مر  يسرر  
مرقسرر ا  سررر   ررردم مرتخفرري  مر ررر تج  رررن مرتغييرر  فررري أسرررع ج صرر   مرعقرررلا ، و اررر  

 ب يط  يرر ، مرشرر ك   بررلاغ مررر  مجة جسررقيً  بتغيرر  سررع  مررردوم  فرري باررد مرق شررل أو فرري نو  
 خلا  شه ين سن ت جي  تغيي  سع  مردوم . (با يك ،  يط ري ، ملأجنم، مرسع ني 

 (16س نة  
فررررري  ررررر   تسررررر ي  نوم  ج ررررريا راررررردوم  مرقبتاررررر  فع رررررد م تهررررر   فتررررر ة بررررر م ة ملاختررررر مع 
ي ررررب   رررر نة  قايرررر  مرتسررررعي  رارررردوم  مرقبتارررر  فرررري فترررر ة لا تزيررررد  ررررن سرررردة شرررره ين 

 %( سن سع ج مرح ري.80سن ت جي  تغيي  سع ج لا يزيد  ن  
 

 (17س نة  
   تطبيررررق هررررذم مرقررررر مج تع سرررر  كرررر  ملأنويرررر  مر  يسررررر  مرقسرررر ا  فرررري فاسرررررطين رغ يرررر

 قب  هذم مرق مج سع سا  مردوم  مر  يا ملأو .
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 (18س نة  
 أسعار العملات

يرررت  م تقررر ن أسرررع ج صررر   مرعقرررلا  ملأج بيررر  رقررردة  ررر م بق جرررب جررردو  يةررردجج  .أ
ب ر ً   ار  مر  ي  سن خلا  ملأسرب ع ملأو  سرن شره  تقر    ي رير ( سرن كر   ر م 

سعررد  أسررع ج صرر   مرعقررلا  خررلا  شرره   زيرر مم  ي  يرر ( سررن  فررا مرعرر م وفقررً  
 ر ش ة أسع ج ص   مرعقلا  ملأج بي  مرقعتقدة رد  ساط  مر قد.

 

يعرر ن مر  رر  فرري أسررع ج صرر   مرعقررلا  مرقعتقرردة فرري مررردو  مرقررذك ج أ ررلاج  ذم  .ب
تق  هرذم مرتغير  %، ومسر5ط أ تغي   ار  أسرع ج صر فه  مرفعاري ب سرب  ت يرد  رن 

، ويررت  م تقرر ن مسررع ج صرر   مرعقررلا  فرري مريرر م مرررذي يارري  ثلاثرر  أشرره  ستت ريرر
م قضررر   فتررر ة مرثلاثررر  أشررره  مرتررري شرررقاه  مرتغيررر  كلسررر س لا تسررر ب سعرررد  سرررع  

 ص   مرعقلا  مر ديد وس مقب   سب  مرتغي .

 في     تغي  مرسع  مرقق  بة   مرعقلا   تي ر  ملاجتفر ع أو ملا خفر ا فرإم . 
مرسررع  مر ديررد يةرربح هرر  مرسررع  مرققرر  ربقيرر  مرعرر م سرر  ررر  يحرردث تغيرر   خرر  فرري 
سع  ص   مرعقلا  وفقً  لأ ك م مرفق ة  ب( أ لاج، ويحتسب مرسرع  سرن سعرد  

 أسع ج مرة   سن خلا  مرشه  ملأخي  سن مرثلاث  أشه  مرتي شقاه  مرتغي .

مصردمج مرر  ي  جردو   تةدج مر  مجة ق مئ  بلسع ج ملأنوي  خلا  شه  سن تر جي  .ث
 أسع ج ص   مرعقلا  ملأج بي . 

 (19س نة  
 ( وتعديلاته.3تحدن أجب ح مر كي  ومرةيدري    سب س  وجن في مرقاحق جق   

 (20س نة  
 يق   تس ي  مردوم  و دم    نة تس ياه  لا بعد  –ب  ً   ا  ت سيب مرا     –را  ي  

ك  ب رتع يضر   مرق رير  وفرق ملأصر   سضي س    ار   يق فره و/ أو  ررزمم وكير  مرشر  
 مرق    ي  مر  جق   ن مجتا ب مرقخ رف   مرت ري  أو أ ده :
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   ذم تبين أم تسعي ة مردوم  تقت مسرت  نمً  رر  سعا سر   غير  صرحيح  سقدسر  سرن 
 مرش ك  مرة  ع  أو مر كي .

    ذم  ة  م خف ا  ا  سع  مردوم  را قه ج في باد مرق شل ورر  تقر  مرشر ك 
ةررر  ع  أو وكياهررر  بتبايرررغ مرررر  مجة خرررلا  سررردة لا تزيرررد  رررن شررره ين سرررن تررر جي  مر

 م خف ا مرسع . 
 (21س نة  

 تعتب  مرقلا ق مرق فق  بهذم مرق مج جز  لا يت زأ س ه.

 (22س نة  
  ك م هذم مرق مج.أياغ  كاق  يتع جا سع 

 (23س نة  
م هررذم مرقررر مج ت فيررذ أ كرر  –كرر  فيقرر  يخةررره – ارر  جقيررع مر هرر   مرقختةررر  ك فرر  

 ويعق  به سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .

 سيلاني . 08/12/2011صدج في سدي   غزة بت جي : 
 هررررررررر. 12/01/1432مرق مفق:                 

 د. باسم نايم
 وزير الصحة
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(1ملحق رقم )  
 جدول الااجام

ب  م خفرر ا أو  يرر نة مرسررع  يبررين مرعلاقرر    ررد ثبرر   مرعبرر ة ومخررتلا  مرح رر م/  سرر
  سب مر سب مرق ضح  في مر دو .

 

 % تغي  مرسع  مرعلاق  بين ملأ   م ملأشك   مرةيدلا ي  رةنوي 

 أبي س –كبس لا   –أق مص 

2:1 
3:1 
4:1 
5:1 

12 
14 
15 
20 

 لاج    –ك يق    –س مه  
 س ض ي 

2:1 
3:1 
4:1 
5:1 

12 
24 
27 
30 

 مرف مرس مئ   ن ط يق  –مرش مب   

2:1 
3:1 
4:1 
5:1 

13 
15 
18 
20 

 تح سي 

2:1 
3:1 
4:1 
5:1 

13 
16 
20 
24 

 ملاسب لا 

2:1 
3:1 
4:1 
5:1 

15 
20 
20 
20 
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 (2ملحق رقم )
 جدول التراويز

يبررين مرعلاقرر  بررين ثبرر   ومخررتلا  مرت مبيررز/  سررب  م خفرر ا أو  يرر نة مرسررع   سررب 
 مر سب مرق ضح  في مر دو .

 

% تغي   مرعلاق  بين مرت كيز نوي ملأشك   مرةيدلا ي  رة
 مرسع 

 أبي س –كبس لا   –أق مص 
 

1.5:1 
2:1 
3:1 
4:1 

12 
18 
24 
30 

 مرس مئ   ن ط يق مرف  –مرش مب   
2:1 
3:1 
4:1 

15 
20 
30 

 مرفي لا  -ملاسب لا  
2:1 
3:1 
4:1 

14 
20 
25 

 لاج    –ك يق    –س مه   -تح سي  
 س ض ي 

2:1 
3:1 
4:1 

20 
25 
30 
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 (3ملحق رقم )
 - يان الإضافات على سعر باا المصنع المدر : .1

  يض   أجب ح مرقست نع ومرةيدري  بعد م تس ب ملاض ف    ار  سرع  بر ب
مرقةرر ع  سررب بيرر م هرر سم مررر بح را كيرر  مرقسررت جن ومرةرريدري   مرق ضررح 

 أن  ج.

 
نولأ 
 الرسوم

بريقة 
 الشحن

 البيان
نولأ 
 الدواء

الزياد 
على 
سعر 
باا 
المصنع 

مدر  ال
 للدوية

السعر 
التراومي 
FOB 

السعر 
 التراومي
CIF 

 
مرسع  سن 
 باد مرق شل

    100% 100% 

1 

جس م 
مرتخايص 
وأج ج 
مر ق  

مردمخاي 
وجس م 

 ب ك

CIF& 
FOB 

راحة    ا  
مردوم  ومص  
راقست نع في 

   %3.5 سست جن فاسطين

جس م 
 مرتلسين

FOB 1 سست جن%   

تا ريو 
مرشحن 

FOB 4 سست جن%   
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 مرخ ججي

بد   فق   
 مستي من

CIF& 
FOB 

رتغطي  تذبذب   
مرعقا  ملأج بي ، 
   نة مرق تهي   

 ومرت رف

   %5 سست جن

      113.5% 108.5% 

2 
مر فق   
ملإنمجي  
 راقست نع

CIF 
& 

FOB 

ب   وب ني وه تف 
تةديق سع سلا  

جسقي  ثقن ر مصق 
خ ص  

راقستحض م  
وسة جيو 

  ق ط سي  وستف ق 
سة جيو 

مرقبيع   و ق  
ومرقح سب  وخة  

%( 2مرا ق  
وإي  جم  وجومتب 

 وني م سعدوس 

 سست جن
& 

 سحاي
6%   
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 - يان هام  الريص للوكيل المستورد والصيدليات: .2
ويعتقررد  ارر  تقسرري  هرر سم مررر بح  ررر  شرر مئح ست  قةرر ، فااقرر   من سررع  مررردوم  قرر  

 بح  ارر  سررع  مررردوم  رقسررت ن    ملإت رر ج هرر سم مررر بح ررره،  يرر  تحسررب  سررب  مررر
 ب لأنوي  ب ر قا   مر كي  مرقست جن ومرق  ع مرع م( ومرةيدري   ك رت ري:

 

 

سقدمج سع  مرقة ع أو مرقست نع ب رعقا  
 مرقتدمور  مرشيق 

  سب  مر بح را كي  مرقست جن
أو مرق  ع مرع م سق و   بسع  ب ب 

 مرقة ع 
 ي مرسع  ملأس سي( سست جن وسحا

 NIS %20 50-01خقس م شيق  فلق  
 200-51سن خقسين  ر  س ئتي شيق   

NIS 
%15 

 سن س ئتي  ر  مجبعق ئ  شيق 
201-400 NIS 

%15 

 NIS< %10 400أبث  سن أجبعق ئ  شيق  
 

   تض   قيق  مرض يب  مرقض فVAT  سب س  تحردنج و مجة مرق رير ( بعرد  
 فاسطي ي. ض ف  مرةيدري  لا تس ب سع  مر قه ج مر



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 147 - 

(4رقم ) ملحق  
 أولًا: شهادات التسعير والوثائق المطلوية للدوية المستوردة

 للايات تسعير أو إعادة تسعير : .1
فرر ت جة صرر نجة  ررن مر هرر  مرقسررئ ر   ررن  صرردمج مرفرر متي   سررب مرقرر نة مرث  يرر   .أ

 سن هذم مرق مج.
 شه نة مرتسعي  سةدق   سب ملأص   سن مر ه  مرقسرئ ر   رن مرتسرعي  فري .ب

بارررد مرق شرررل، رغ يررر  تسرررعي  مرررردوم  سبي ررر  ديكاررر  أسرررع ج مربيرررع راررردوم  راررر  سرررن 
مر قه ج في بارد مرق شرل، مرةريدري  مرقسرت نع، وسرع  مرقةر ع ب لإضر ف   رر  

 ض يب  مرقيق  مرقض ف   م وجت في باد مرق شل.
شررره نة سرررن مرشررر ك  مرةررر  ع  تبرررين أسرررع ج بيرررع مرررردوم  سرررن مرقةررر ع فررري نو   . 

  يرر ، با يكيرر ، ميط ريرر ، ملأجنم ومرسررع ني ( ب لإضرر ف   ررر  أسررع ج مرت ريرر   ب يط
بيررع مررردوم  راةرريدري  ورا قهرر ج فيهرر    ررد مرتقرردم بطاررب مرتسررعي  بدميرر  وكررذرك 

   د    نة مرتسعي .
شرره نة سررن مرشرر ك  مرةرر  ع  تبررين أسررع ج تةرردي  مررردوم  لأقرر ب نوررر  س رر وجة  .ث

 مجة ب رسع      تس ياه ه  ك.وإذم ر  يكن مردوم  سس لًا يت  تزويد مر   

فرررر ت جة مسررررتي من صرررر نجة  ررررن مر هرررر  مرقسررررئ ر   ررررن  صرررردمج مرفرررر متي   سررررب  .ج
ملأصرر    ارر  أم تتضررقن مربي  رر   مرت ريرر : مسرر  مرشرر ك  مرقةرر ع  و   م هرر ، 
جق  مرف ت جة وت جي   صدمجه ، مس  مرقست جن و   م ه، مس  مرقستحض  ومرشك  

راقي  وتحديرد  م كر م بضر    أو  ي ر   طبير  مرةيدلا ي ومرعب ة ومرت كيز وم
س   يررر ، جقررر  مرتشرررغيا  وتررر جي  ملإ تررر ج وتررر جي  م تهررر   مرفع ريررر ، سرررع  و قاررر  
مرتةرردي  رارردوم  وط يقرر  ملاسررتي من، وسررع  مربيررع را قهرر ج فرري باررد مرق شررل أو 

 سع  مربيع سن مرقة ع سن باد مرق شل.
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 للايات إنتا  الدواء تعاقدياً: .2
ق   سرررب ملأصررر   سرررن مر هررر  مرقسرررئ ر   رررن مرتسرررعي  سبي ررر  ديكاررر  شررره نة سةرررد

ملأسرررع ج سرررن بارررد مرشررر ك  مرةررر  ع  وكرررذرك بارررد مرشررر ك  مرق راررر  رحرررق مرتسررر يق أو 
 أ دهق   ذم ك م لا يب ع  لا في باد وم د.

 تسعير عبوة جديدة: .3
شررره نة سةررردق   سرررب ملأصررر   سرررن مر هررر  مرقسرررئ ر   رررن مرتسرررعي  سبي ررر  ديكاررر  

 سع  مرعب ة مرق من تس ياه .ملأسع ج ر
 رفع سعر دواء مسجل: .4

شره نة سةردق   سررب ملأصر   سرن مر هرر  مرقسرئ ر   رن مرتسررعي  سبي ر  ديكارر   .أ
 ملأسع ج في باد مرق شل.

 شه نة بسع  مرتةدي  مرقطا ب  سب مرق نة مرث  ي  سن هذم مرق مج. .ب
 شه نة أسع ج سن مرش ك  مرة  ع  تبين أسع ج مردوم . . 
   مرة  ع  تبين ملأسب ب مرق جب  رطاب جفع مرسع .بت ب سن مرش ك .ث

 ثانياً: شهادة التسعير والوثائق المطلوية من المصانع المحلية
بت ب يبين مرسع  مرقطا ب  ربيرع مرردوم  فري فاسرطين   رد تسرعي  مرردوم  مرقحاري  .أ

 أو    نة تسعي ج أو   ت جه تع قديً .
ب مرق جب  رطاب جفع مرسرع  بت ب يبين مرسع  مرقطا ب ب لإض ف   ر  ملأسب  .ب

 ردوم  سس  .
بت ب يبين أسع ج ملأنوي  مرشربيه  مرقتر ف ة فري مرسر   مرقحاري   رد طارب جفرع  .ج

 مرسع  ردوم  سس  
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 تعديل قرار وزير الصحة  م2011( لسنة52قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 م بشأن تسعير الادوية في فلسطين2011( لسنة 51)رقم 

 

 وكيل وزارة الصحة
 م،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةيدر  جق   

 وتعديلاته، 2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
   ملانوي  في فاسطين،م بشلم تسعي2011( رس   51  جق   و ا  ق مج و ي  مرةح

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 ،ووفقً  رققتضي   مرقةاح  مرع س 

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

سكر ج( تر ص  ار   8تعدي  مرقر مج ملأصراي وذررك بإضر ف  سر نة جديردة تحقر  مرر ق   
 س  ياي:

 سك ج( 8س نة  
 م تس ب سع  مردوم  مرقة ي 

ي تج  ن  يحدن سع  مردوم  مرقس   ومر مجن سن جقه جي  سة  مرع بي  بلق  سع  .1
 :تطبيق ملآري   مرت ري 

أسرر س سررع  مر قهرر ج فرري جقه جيرر  سةرر  مرع بيرر   يحسررب سررع  مررردوم   ارر  .أ
مررر مجن فرري شرره نة مرتسررعي  مرقعتقرردة سررن مر هرر  مرقسررئ ر   ررن  صرردمج شرره نم  

  5مرتسعي  ويض    ريه جقيع مرب  ن مرخ ص  ب رتسرعي  مرر مجنة فري مرقر نة جقر   
 .مرق مج ملاصايمرفق ة  أ  سن 

ه جيرر  سةرر  مرع بيرر  ي ررب ألا يت رر و  سررع  مررردوم  مرقسرر   ومررر مجن سررن جق .ب
 .% كحد أقة  سن سع  مردوم  مر  يا مرقس   س بق ً 70
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يق  سع  مردوم  مرقس   لا قً  ومر مجن سن جقه جي  سة  مرع بي   رن سرع   .ج
 .%10مردوم  مرقس   ومر مجن سن جقه جي  سة  مرع بي  ومرس بق ره ب سب  

 يسررً  ربعضرره  تعتبرر  ملأنويرر  مرقسرر ا  ومررر مجنة سررن جقه جيرر  سةرر  مرع بيرر  ج .ن
مررررربع  فقررررط ولا يعتررررد بهرررر    ررررد تسررررعي  صرررر ف ج رررريا ررررردوم  غيرررر  ومجن سررررن 

 جقه جي  سة  مرع بي  وسس   لا قً .
 (2س نة  

سكرر ج( ترر ص  11تعرردي  مرقرر مج ملأصرراي وذرررك بإضرر ف  سرر نة جديرردة تحقرر  مررر ق   
  ا  س  ياي:    

 سك ج( 11س نة     
 م تس ب سع  مرقكق  مرغذمئي

  ي رررررررررب ملا يزيرررررررررد سررررررررع  مر قهررررررررر ج راقكقررررررررر  مرغرررررررررذمئي مررررررررررذي فرررررررري كررررررررر  ملا ررررررررر م
 .48يحق   فا مرعلاس  مرت  جي   ن سع ج في أجمضي 

 يحدن سع  مرقكق  مرغذمئي را قه ج بلق  سع  ي تج  ن تطبيق ملآري   ملآتي : .1
يحسب سع  مرقكق  مرغرذمئي  ار  أسر س سرع  بر ب مرقةر ع مرر مجن فري  .1.1

 صدمجه  في بارد مرق شرل ويضر    شه نة سعتقدة سن مر ه  مرقسئ ر   ن
  مرفقرر ة  أ  5 ريرره جقيررع مرب رر ن مرخ صرر  ب رتسررعي  مررر مجنة فرري مرقرر نة جقرر   

 .مرق مج ملاصايسن 
يحسررب سررع  مرقكقرر  مرغررذمئي  ارر  أسرر س سررع  مربيررع را قهرر ج فرري باررد  .1.2

مرق شل بعد  سر  ضر يب  مرقيقر  مرقضر ف  فري بارد مرق شرل ثر  يضر    ريره 
ةرر جيو مرب ررك ومرتررلسين ومرتخارريص ومر قرر  ومرشررحن مر سرر م مر ق كيرر  وس

ثر  تضر   قيقر  مرضر يب   مرقر مج ملاصراي( سرن 3مر مجنة في ساحق جقر   
 مرقض ف  في فاسطين.

يحسب سع  مرقكق  مرغذمئي  ا  أس س سع  مرتاافر  مرر مجن فري فر ت جة   .1.3
مرشرررر م  مرقعتقرررردة سررررن مر هرررر   ذم  ملاختةرررر ص ويضرررر    ريرررره جقيررررع 
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مرقرر مج   مرفقرر ة  أ  سررن 5  ب رتسررعي  مررر مجنة فرري مرقرر نة جقرر  مرب رر ن مرخ صرر 
 .ملاصاي

 

ي ررررب أم لا يزيررررد سررررع  تاافرررر  مرقكقرررر  مرغررررذمئي مرقحتسررررب بإ ررررد  مرطرررر    .2
%  ررررن سررررع  مرتاافرررر  ر سرررريط سررررع  مرقكقررررلا  50مرثلاثرررر  مرسرررر بق  ب سررررب  

 مرغذمئي  وملأنوي  مرقش به  ره  في مرت كيب ومرقس ا  في فاسطين.
حرررق ب فرررع سرررع  مرقكقررر  مرغرررذمئي  رررن مرسرررع  مرقحسررر ب بررر رط   را  ررر  مر .3

%  ذم كررر م راةرررر ف سيرررزة  ضررر في   سثررر  تق يرررر  30مرسررر بق  ب سرررب  لا  رررن 
 .جديدة أو أضيفت س نة جديدة(

 (3س نة  
سك ج( ت ص  ا   18تعدي  مرق مج ملأصاي وذرك بإض ف  س نة جديدة تحق  مر ق   

 س  ياي:
 :نوي  مرقزس  س ق     ملأ

1. Antihypertensive Drugs 
2. Antiepileptic Drugs 
3. Antiasthmatic Drugs 
4. Antidiabetic Drugs 
5. Infertility Hormones 

 (4س نة  
( من الملحق 2( من القرار الأصلي و لك بح   البند رقم )3تعديل الملحق رقم )

 :والاستعاضة عنه بما يلي
 . جدو  ملأجب ح مرخ ص ب رةيدري  :1
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 .الأرياح الخاصة بالأدوية المصرية: 2
شريك  بقر  لا يقر   20تحديد  د أن ر  رر بح مرقسرت نع فري مرفئر  مرتري تقر   رن 

 ن شيك  وم د وكرذرك مرحرد ملأن ر  رر بح مرةريدري  فري  فرا مرفئر  بقر  لا يقر  
 شيك  1.5 ن 

 (5س نة  
 جياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق م

 (6س نة  
ت فيرذ أ كر م هرذم مرقر مج ويعقرر   -كرٌ  فيقر  يخةره – ار  مر هر   مرقختةر  ك فر  

 به سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م2011 /25/12صدج بقدي   غزة بت جي  
 وكيل وزارة الصحة

 

لمستودلأ سعر المصنع أو ا
(NIS) 

نس:ة الريص للصيدلية 
 للدوية العادية

نس:ة الريص للصيدلية 
 للدوية المزمنة

Less than 20 25% 25% 

20.01 – 40 25% 20% 

 شيك  8 شيك   10 50 – 40.01

50.01 – 100 20% 16% 

 شيك  16 شيك  20 130 – 100.01

130.01 – 200 15% 12% 

 ك شي 24 شيك  30 300 – 200.01

More than 300 10% 8% 
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 م2013( لسنة 17قرار وزير الصحة رقم )
 (ستوردة)الممتطل:ات تسجيل المكملات الل ائية  بشأن

 

 وكيل وزارة الصحة
 م،2004( رس   20بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةح  جق   

 م وتعديلاته،1921( رس   4و ا  ق   م مرةي نر  جق   
 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   

 ومست  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 رع س ،وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  م

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

 المتطل:ات الادارية المتعلقة بالوكيل:  
مرة نجة  ن و دة ملاج  ة ومرت مخيص في و مجة  مرش ك  /جخة  مرقست نع .1

 .مرةح  مرفاسطي ي 
وك رررررررر  أو تفررررررر ي  مرقسرررررررت نع/ مرشررررررر ك  بتسررررررر ي  سستحضررررررر م  مرشررررررر ك   .2

ف جة  و مجة مرخ ججيررررررررر  ومرسررررررررر مرق ت رررررررر  سةررررررررردق   سرررررررررب ملأصرررررررر   طررررررررر  
 .مرفاسطي ي  في مرباد مرقست جن س ه (

 ك ف  مربي    مرقطا ب . سست ف ةطاب تس ي   .3

 (2س نة  
 المنتجة(: )الشركة المتعلقة بالمصنعالمتطل:ات الادارية 

سةرردق   ،جخةرر  مرقةرر ع صرر نجة  ررن مرسرراط   مرقختةرر  فرري مرباررد مرق شررل .1
 ملأص     سب
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سرراط  مرقختةرر  فرري مرباررد شرره نة مربيررع مرحرر  رارر  سستحضرر  صرر نجة  ررن مر .2
 خبر جة صر يح  تفيرد ار  مم تحتر ي  ار   ،سةدق   سرب ملأصر   ،مرق شل

 مرق شل ب فا ملاس  مرت  جي وسحت   مرت كيب . بلم مرة ف ستدمو  في
مرسراط   مرقختةر    رن ص نجة (GMP  مرة  خي  مر يدة مرقق جس  شه نة .3

 ملأص     سب وسةدق 
 .ستطاب   مرتسعي ة .4
 و  مرقستحض  فيه .ممردو  مرتي يت  تد ق ئق  بلسق   .5
تعهررررد خطرررري سررررن سقرررردم مرطاررررب ب جرررر ب مبررررلاغ مر هرررر   مرقع يرررر  فرررري و مجة  .6

مرةرح  مرفاسررطي ي  فرري  ر   وقررف م ترر ج مرقستحضر  أو سررحب ميرر  تشررغياه 
 ره سن ملاس م  سع ض وجة ذك  سبب ذرك.

يرررررررت  تةرررررررديقه  سرررررررن و مجة مرخ ججيررررررر  مرفاسرررررررطي ي  فررررررري  4-1مرب ررررررر ن سرررررررن  .7
 مرقست جن س ه . مرباد

 (3س نة  
 المتطل:ات الفنية الواجب توافرها:

 :سن مرش ك  مرق ت  (  سخت س مرقست دم  مرت ري  ويشت   مم تا م مصاي   .1
مرت كيبررررر  مر ئيسررررري  راقستحضررررر  تحتررررر ي  اررررر  جقيرررررع مرقررررر من مردمخايررررر  فررررري  .أ

 .ومرق مجع مرقست د  ايه، وكقي ته  مرفع ر (وغي   مرتة يع  مرفع ر 
مرقررر من ملأوريررر  مردمخايررر  فررري مرت كيبررر  سرررن بارررد  وس مصرررف  مرتحايررر   شررره نم  .ب

صر جة  رن مرق جرع أو مرق مجرع مرتري مسرت د  ايهر   ضر وجة مجفر  سع  ،مرق شل
 في وضع مرق مصف  .

 س مصف   مرقستحض  مر ه ئي.  . 
 شه نة تحاي  مرقستحض  مر ه ئي. .ث
( لا ي  مرةرررشررره نة صررر نجة سرررن مرشررر ك  مرق ت ررر  ت ضرررح فتررر ة  يررر ة مرررر    .ج

 .(Stability testوظ و  مرتخزين وفق  رفحص مرث بت    راق تج مر ه ئي
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س مصف   مرغلا  مردمخاي ومرخ ججي راقستحض  مر ه ئي سع وجر ب مجفر    .ح
ت مف ه   ا  مرعب م  مردمخاي   ب ربي     مر مجبوملارتزمم ،  ي    ف جغ  س ه 

مرررردمخاي خبررر جة  ةررر  مرخ ججيررر  ومرا اررر  مم يطبرررع  اررر  مرعبرر ة  ،ومرخ ججيرر 
  سكق  غذمئي  بخط وبشك  ومضح وسقيز.

فرري باررد  مرق ت رر ( سةرردق  سررن و مجة مرةررح   مرشرر ك شرره نة صرر نجة سررن مرقةرر ع  .2
 ،(BSEوج ر م مربقر   ، مرق شل تفيد ب م مرقستحض  خ ري سرن سشرتق   مرخ زير 

كيق وير   أومرقبيدم  مرحش ي  أو مرقع نم مرثقيا  أو مير  سر من غير  طبي ير    ي وبق
 تسبب ض ج را س  أو تؤث   ا  مرسا ك مرطبيعي رلإ س م. قد

  ي    ك في  رثلاث تح ري  سخب ي  ك سا . .3
ررررررررردمئ ة مرتسرررررررر ي  مررررررررردومئي مرحررررررررق فرررررررري طاررررررررب ميرررررررر  ستطابرررررررر    خرررررررر   ت مهرررررررر   .4

 ض وجي .
 (4س نة  
 ياغي ك  س  يتع جا سع م ك م هذم مرق مج.

 (5س نة  
  يخةه ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  به سن  ا  مر ه   مرقختة  ك ف  كُ  فيق

 ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي 

 م8/2013/ 27صدج بقدي   غزة بت جي : 
 د. مفيد محمد المخللاتي

 وزير الصحة
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 م 2014( لسنة 13قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
كال بشأن ترخي  مصانع المنتجات الطبية والمستح رات الن:اتية والأش

  الصيدلانية التي تحتو  عليها وتعبئة الن:اتات الطبية
 

 وكيل وزارة الصحة
 وتعديلاته، 1921( رس   41 ا  ق   م مرةي نر  جق    ملاطلاعبعد 

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

   مرقةاح  مرع س ، وب  ً   ا  سقتضي 
 فقد تقرر ما يلي:

 (1مرق نة  
يكون للكلمات التالية أينما وردت المعاني المخصصة لها أدنا  ما لم تدل القرينة 

  لك: على خلا 
مرشررك  مر هرر ئي  (:Pharmaceutical Dosage Formالشــكل الصــيدلاني )

 تي أو لاسررتعق   مرقسررتهاك سررن مررردوم  مر برر تي أو مرقستحضرر  مر برر مر رر هز
شرررك  أقررر مص أو كبسررر لا  أو سةررر ئص أو  ويكررر م  اررر مرق رررتج مرطبيعررري 

سس  يق أو  بيبر   أو سر مئ  أو سعاقر   أو صربغ   أو تح سير  أو سر مه  
 أو ك يق   أو هلاس   أو لاصق   جادي  أو  ب ب أو سبخ خ  .

هرر  كرر   برر   غرر  أو جرر   يحترر ي (: Medicinal Plantsالن:اتــات الطبيــة )
 ومردومئير  تسرتخدمكيقي ئي  طبي ي  أو أبث  ره  مرقدجة مرفسي ر جي    ا  س نة

راتشرررخيص أو راقع ر ررر  أو را ق يررر  سرررن ملأسررر ما، أو تسرررتخدم فررري مر   يررر  
 مرةحي  رتحسين صح  ملا س م أو مرقح ف    ايه .

مرق نة مرقسرتخ ج  سرن  بر  ، أو  ير مم، (: Natural Productالمنت  الطبيعي )
تارررر م  ويقكررررن أمسررررن ملأ يرررر   مردقيقرررر  أو ملأ يرررر   مربح يرررر ، أو سعرررردم، أو 
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ملأسر ما،  أو مرقع ر ر  أو را ق ير  سرن وتستخدم راتشخيصغض  أو ج ف ، 
أو تسررررتخدم فرررري مر   يرررر  مرةررررحي  رتحسررررين صررررح  ملا سرررر م أو مرقح ف رررر  

 مج  ة مرقستحض م  مر ب تي . أسا وتطبق  ايه  ايه ، 
سر نة  ب تير  سفتتر  أو سسررح ق  أو  (:HerbalPreparationالمستح ـر الن:ـاتي )

خلاص   أو صبغ   أو  ي    ب تي   ي   أس سي ، جوميتين  جمت    ( أو 
مر ب تير  ب مسرط   صق غ أو بلاس  أو  ة ئ ..مر ، ت  تحضي ه  سرن مرقر نة

ن مرقق سررررر   مرقسرررررت ف ة   قايررررر  مرت رررررزو أو مرت قيررررر  أو مرت كيرررررز، سرررررع مسرررررتبع
يقكن م تب ج مرقستحض  مر ب تي ه  مرقك م مر شط س م  مرقع ف  كيقي ئيً ، و 

 ب  ت سق س ته مرف  ا  ذم  مر ش   مرعلاجي سع وف  أم لا.
أس سررً  سررن  ومرررذي يتارر م  ذرررك مرقستحضرر  مرق بررل فرري  برر ة  ه ئيرر  الــدواء الشــعبي:

رغ ا مر ق ي   ومرذي يستخدمس نة  ب تي  مرق شل س م  ك  ت سف نة أو س كب  
 ررن ط يررق مرفرر  أو رلاسررتعق   مرخرر ججي  ويررت  تع طيررهأو كايهقرر  أو مرعررلاج 
نوم   شبي  ولا يعتب يعاق  ايه مس  سستحض   ب تي أو  شبي  وي    أم

 مرقستحض  مرةيدلا ي مرقحت ي  ا  س نة فع ر  سستخاة  سن مر ب ت  .
هررري سستحضررر م  فررري  ب تهررر  مر ه ئيررر  تسرررتخدم المستح ـــرات العشـــبية الشـــعبية: 

مرذمتي  مرشخةي(، وتحت   سق س ته  مرف  ار   ار  سق سر    شربي  راعلاج 
رقيرررت مهتق سرررً  قاررريلًا  سررربيً  فررري مرق مجرررع مرطبيررر  مرع رقيررر  ورارررن مسرررتخدمسه  
مرت مثررري ومرفاااررر جي س ثرررق وسعررر و  فررري مرق مجرررع مرعشررربي  مرت مثيررر  مرقديقررر ، 

سررر مغ ملأنويررر  مرعشررربي  مرشرررعبي  ب لإضررر ف  راق سررر   مرف  اررر ، تحتررر ي  اررر  
 بيقي ئي  أو  شبي  سع وف .

ـــع الأعشـــاا  ـــةمراوـــز  ي ـــات الطبي مرقؤسسررر  مرةررريدلا ي  مرقخةةررر  ربيرررع : والن:ات
مر ب ترر   مرطبيرر  و/أو مرقكقررلا  مرغذمئيرر  و/أو مرت مبيررب مردومئيرر  سررن أصرر  

 . ب تي
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هي ملأس بن مرقخةة  ربيع ملأ ش ب مرشعبي  نوم أماون  يع الأعشاا الشعبية: 
 سرر   ةرريدلا ي  أو نوم مضررف   أي صررف   لاجيرر  رهررذج ملا شرر بملأشررك   مر

 تع   بقحلا  مرعط جة(.
 (2مرق نة  

و  مر ب ترر   مرطبيرر ، ملا ي رر   مسررتي من. أو تةرردي ، أو تةرر يع، أو تحضرري ، أو تررد
مرقستحضررر م  مر ب تيررر ، مرق ت ررر   مرطبي يررر ، أو ملأشرررك   مرةررريدلا ي  مرتررري تحتررر ي 

 ت خيص سن مر ه   مرقختة  في و مجة مرةح .  ايه  ملا بعد مرحة    ا 

 (3  مرق نة
تترررررر ر  نمئرررررر ة مرتسررررررر ي  فرررررري ملانمجة مرع سررررررر  راةرررررريدر  تسررررررر ي  مر ب ترررررر   مرطبيررررررر ، 

تحترر ي  مرقستحضرر م  مر ب تيرر ، مرق ت رر   مرطبي يرر ، أو ملأشررك   مرةرريدلا ي  مرترري
  ايه .

 (4مرق نة  
رطبيرررر ، مرقستحضرررر م  مر ب تيرررر ، تترررر ر  ر  رررر  مرتسرررر ي  مررررردومئي تةرررر يو مر ب ترررر   م

مرق ت رر   مرطبي يرر ، أو ملأشررك   مرةرريدلا ي  مرترري تحترر ي  ايهرر  كلنويرر ، سكقررلا  
 غذمئي ، أو سستحض م  ت قي .

 (5مرق نة  
يح رررر  تسرررر ي  مر ب ترررر   مرطبيرررر ، مرقستحضرررر م  مر ب تيرررر ، مرق ت رررر   مرطبي يرررر ، أو 

 .مرق مجتق ن س مقع مرتة يع  سب لا بعد م  ملأشك   مرةيدلا ي  مرتي تحت ي  ايه  

 (6مرق نة  
جر م م  مرحةر    ار  تر خيص سةر ع  يشت   راحة    ا  مرق مفق  راش وع في 

مرق ت ررر   مرطبي يررر ، أو ملأشرررك   مرةررريدلا ي  مرتررري تحتررر ي  مرقستحضررر م  مر ب تيررر ،
  ايه  وتعبئ  مر ب ت   مرطبي  س  ياي:
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مرق ت ررر    تحضررر م  مر ب تيررر ،يرررت  تقررردي  طارررب مرشررر وع رتررر خيص سةررر ع مرقس .1
مرطبيرر   وتعبئرر  مر ب ترر  مرةرريدلا ي  مرترري تحترر ي  ايهرر   مرطبي يرر ، أو ملأشررك  

أم يك م س قعً  سن ط رب مرت خيص  سن جه  مرت خيص في و مجة مرةح   ا 
 أومرقدي  مرف ي مرقسئ    ن مرقة ع، س فقً  به مرقتطاب   مرت ري :

  ن مر ط ي.مرحة    ا  س مفق  و مجة ملاقتة -أ
 وأي جه مرحة    ا  س مفق  كت بي  سن مربادي ، ساط  ج نة مربيئ ،  -ب

 مختة ص  خ  .
 (.وخ صسخطط راق قع    م  - 
 (.Lay Out  وتقسيق ته مردمخاي سقت ح سخطط   راقب    -ث
 أسق   خط   ملا ت ج مرق من ت هيزه . -ج
 مستخدمسه  في مرقة ع. وملأجهزة مرققت حأ  مع ملآلا   -ح
 (.ومرخ جج ققت ح رقع ر   مرقي ج  مردمخا  مر   م مر -خ
 مر   م مرققت ح رقع ر   مره م . -ن
يررررررررت  مررررررررر ن خررررررررلا  شرررررررره  سررررررررن ترررررررر جي  تقرررررررردي  مرطاررررررررب س فقررررررررً  سعرررررررره جقيررررررررع  .2

 مرقتطاب  .
 (7مرق نة  

يشترط للحصول على ترخي  مصنع المستح رات الن:اتية، المنتجـات الطبيايـة، 
 الطبية ما يلي: وتعبئة الن:اتاتأو الأشكال الصيدلانية التي تحتو  عليها 

 الشروط العامة: .1
  رد سر ح مرق مفقر   ار  مرشر وع فري مجرر م م   –فري  ر   كر م مرقب ر  ق ئقرً   -أ

يرت  طارب مرحةر    ار  مرتر خيص فري  - مرحة    ا  ت خيص مرقةر ع
 سدة أقة ه  ست  أشه  سن ت جي  مرحة    ا  مرق مفق .
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ا  مرق مفق  راش وع في مج م م   ذم ك م سيت  م ش   مرقب   بعد مرحة     -ب
مرحةرر    اررر  ترر خيص سةررر ع سحارري رقستحضررر م  مرت قيرر  يعطررر  سررردة 

 ت جي  مرحة    ا  مرق مفق . و ةف سنأقة ه  س تين 
تطاررررررب سررررررن جهرررررر    وأي جخةرررررر مرحةرررررر    ارررررر  ترررررر خيص سررررررن مرباديرررررر   - 

 ملاختة ص.
مربي  رررر    وشرررر سلًا ر قيررررعراقب رررر   أم يطرررر بق مرقةرررر ع مر سرررر س   مرقعتقرررردة -ث

جرر م  أي تعرردي   ارر  مرق قررع قبرر  مرحةرر    ارر    مرقدو رر   ايهرر  ولا ي رر  
 س مفق  مر ه  مرقختة  في و مجة مرةح .

أم تت مف  ملأ دمن مرا في  سن مرا منج مربش ي  ذوي مرقؤهلا  مرف ي  ومرعاقي   -ج
 مرعقاي .مرعاقي  و  في س مقع ملا ت ج ومر ق ب  سقن رديه  مرخب ة

 الشروط الخاصة: .2
 ال:شرية: القوى  .2.1
 سدي مً ف يً  راقة ع يت ف  فيه س  ياي: .أ
   ًور  مرقه  .مبقز  وس خةً  رهأم يك م صيدريً  ستف غ 
 .أم يك م رديه خب ة لا تق   ن س تين 
 سسئ لًا  ن جق ب  مر  نة قب  بد  ملا ت ج يت ف  فيه س  ياي:  .ب
 . ًأم يك م صيدريً  أو كيقي ئي 
  س  م .أم يك م رديه خب ة لا تق   ن ثلاث 
يكررررر م شخةرررررً   خررررر  غيررررر  مرشرررررخص  وي رررررب أمسسرررررئ لًا  رررررن مرقختبررررر ،   .ج

 مرقسئ    ن س مقب  مر  نة.
 ك نجمً ف يً  سدجبً  راعق  في مرقة ع.  .ن

يت جررررررب  ارررررر  منمجة مرقةرررررر ع مبررررررلاغ و مجة مرةررررررح  فرررررري  رررررر   تغييرررررر  أو   .ه
م هرررررررر    قررررررررر  مرقرررررررردي  مرف ررررررررري أو سسرررررررررئ   س مقبرررررررر  مر ررررررررر نة، أو سسرررررررررئ   

 ع سن ت جيخه.مرقختب  خلا  أسب  
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س م رررررررر ة تررررررر مف  شررررررر و  مرسررررررررلاس  مرقه يررررررر  وملأربسررررررر  مر مقيرررررررر  راعررررررر ساين و   .و
 مر   ف  مرع س  وملارتزمم ب رق م د مرةحي .

 المبنى: .2.2
 أم يك م مرقة ع في ب  ً  سستق . -أ

 .ومرةحي  مرق  سب ت ف  مرش و  مربيئي   -ب
 أم يك م مرقة ع ذو سس    ك في  راقي م بل ق ره. - 
ومرتعقرررررري  وت  ررررررب ررررررردمخاي سلائقررررررً  رسرررررره ر  مرت  يررررررو أم يكرررررر م مرررررررده م م -ث

 .مر ط ب 
وسغطررررررر ة مرشرررررررق    وخ ريرررررر  سرررررررن وملأسرررررررطح ساسررررررر  أم تارررررر م ملأجضررررررري    -ج

 ملاب كا. بق نة
أم تاررررر م مر  مفرررررذ فررررري س ررررر طق ملا تررررر ج غيررررر  ق باررررر  رافرررررتح  اررررر  مرقحررررريط  -ح

 مرخ ججي.
بحيرررررر  تارررررر م غيرررررر  ستةررررررا   و ق سرررررر   ك فيرررررر تزويررررررد مرقةرررررر ع بقغ سرررررر   -خ

   طق ملا ت ج.سب ش ة بق
 .وس  سب أم تا م ملاض  ة في مرقة ع ك في   -ن
 مره م . وسلائ  رقع ر  أم يزون مرقة ع ب   م ته ي  ك    -ذ
أم تاررر م غررر    ت جيررر  سسرررتقا  تق سرررً   رررن بعضررره  و أم تاررر م ملاقسررر م ملا -ج

 مرتعبئ  ومرتغايو. مرتحضي  سعزور   ن غ  
ت م  ، غرررر   تبرررردي  أقسرررر م مرخرررردس    مرةرررري   ، ملاسررررتارررر م مرقك تررررب و  أم - 

 فيه س فةا . مرقلابا( وسست ن    مرتخزين
 (.ومرخ جج أم يك م سزونمً ب   م رقع ر   مرقي ج  مردمخا   -س
تحقررر  بط قررر   ت ضرررح مربي  ررر   ع مرقررر من مرخررر م فررري  بررر م  سرررايق  و ت ضررر -ق

مرتفةررررياي  مرلا سرررر  راتعرررر    ايهرررر  ومرتلبررررد سررررن سررررلاس  تخزي هرررر  و ف هرررر  
 رك يسق  سخزم مستقب   مرق من مرخ م.وفحةه  في سخزم سعد رذ
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أم تحفرررري مرق ت رررر   بط يقرررر  سررررايق  فرررري سخررررزم مسررررتقب   مرق ررررتج مر هرررر ئي  -ص
 وذرررك رحررينبط قرر  ذم  ررر م سقيررز تفيررد أ هرر  تحررت مرفحررص  وي ضررع  ايهرر 

 ملاف مج   ه  أو جفضه  ب مسط  مر ق ب .
 التجهيزات: .2.3
يررر  ت  سرررب هرررذج فررري كررر  قسررر  م تررر جي بح وملآلا  مرقلائقررر تررر في  ملأجهرررزة  -أ

 مرت هيزم   قاي   مرتة يع مرقخةة  ره .
أم يت  س م  ة مرقعر ي ة ومرةري    مردوجير  رةجهرزة فري س مقرع ملا تر ج ومر ق بر   -ب

 ومرقخ  م راتلبد سن صلا يته .
وسررر   راقستحضررر م  سق وملآلا  مرقلاسسررر أم تاررر م جقيرررع سرررط ح ملأجهرررزة  - 

   يف  نمئقً . وأم تا م لاستة ص أي س نة أو مرتف    سعه ، 
 المختبرات: .2.4
أم يترررررر ف  رررررررد  مرقةرررررر ع سختبرررررر م  س هررررررزة برررررر رت هيزم  مرا فيرررررر  راقيررررررر م  -أ

 بتحاي  مرقستحض م  مرق ت   في مرقة ع راتلبد سن ج نته .
 ب رفح ص   مرلا س . وسدجب راقي مت مف  ك نج ف ي ك   سؤه   -ب
ه فرري  رر    رردم سقرردجة سختبرر  مرقةرر ع مرقيرر م برربع  مرفح صرر   ف  رره يقك رر - 

مرتع قرررد سرررع سختبررر م  ستخةةررر  وسعتقررردة سرررن و مجة مرةرررح  مرفاسرررطي ي  
 بذرك.  -ملانمجة مرع س  راةيدر  -وذرك بعا  نمئ ة مر ق ب  مردومئي 

 :والف لاتالميا   .2.5
بررررردي  م تيررررر طي راررررر   ومراه بررررر   سرررررعأم يرررررت  تررررر في  سةررررر نج ث بتررررر  راقررررر    -أ

 س هق .
ملأشررررررررررك    أم يررررررررررت  ترررررررررر في    رررررررررر م رقع ر رررررررررر  مرقرررررررررر   سلائرررررررررر  رتحضرررررررررري  -ب

 مرةيدلا ي  ومرقستحض م  مرقة ع .
قبرررررر  مجسرررررر ره   برررررر   ومرقخافرررررر   مرسرررررر ئا أم يررررررت  سع ر رررررر  مرقيرررررر ج مرع نسرررررر   - 

 شبك  مرة   مرةحي.
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   مرةاب . ي أم يت  تزويد و مجة مرةح  بط   سع ر   مر ف -ث
 

 :والسجلاتالوثائق  .2.6
جر م م  تسر ي  سستحضر م  إتخضع جقيع س ت ر   مرقةر ع  رر  شر و  و  -أ

 قي  مرقعق   به  في و مجة مرةح  ويق ع تس يقه  قب  تس ياه .مرت 
 product masterأم يترر ف  رررد  مرقةرر ع ساررف راقستحضرر  مر ئيسرري   -ب

file  وط يقررررر  مرتحضررررري ( يشرررررق  مرقررررر من مردمخاررررر  فررررري ت كيرررررب مرقستحضررررر 
 .وفحص مرثب تي  وط يق  مرتحاي 

قة ع ويرت   فري أم يت ف  رد  مرش ك  س   را  تشغيا  يت  م ت جه  في مر - 
 س  م  سن ت جي  م ت ج مرتشغيا . 5مرس   رقدة 

وتحفررري راقررر من ملأوريررر  مرقسرررتخدس  فررري مرتةررر يع  ملإ تفرر ب بشررره نم  تحايررر  -ث
 س  م . 10 رقدة

أم ي قع مرقدي  مرف ي راقة ع و مرقحا  مرقسئ   وسدي  مرقختب  في سر    -ج
مر م ردة كر  فري مرتشغيلا   ا  ك  تشغيا  وك   قاي  تساي  سرن مرتشرغيا  

  دون مختة صه.
 أم يت ف  ق ئق  بلسق   مرق من مردمخا  في ت كيب  مرقستحض م . -ح

 (8مرق نة  
 جهة الترخي : .1

و مجة مرةرررح  هررري مر هررر  مرقختةررر  بتررر خيص  ومرتررر مخيص فررريو ررردة ملاجررر  ة 
 مرطبي . وتعبئ  مر ب ت  سة  ع مرقستحض م  مر ب تي ، مر  متج مرطبي ي  

 بل:ات الترخي : .2
يررت  تقرردي  طاررب مرشرر وع فرري ترر خيص سةرر ع ملأشررك   مرةرريدلا ي  مرترري تحترر ي 
 اررررر  مر ب تررررر   مرطبيررررر  أو سستحضررررر م   ب تيررررر  أو  ررررر متج طبي يررررر  مرررررر  جهررررر  
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مرقردي  مرف ري مرقسرئ    مرت خيص  ا  أم يك م س قعً  سرن ط ررب مرتر خيص أو
 . ن مرقة ع

سةررر ع ملأشرررك   فررري  ررر   مرق مفقررر  مرقبدئيررر   اررر  طارررب مرشررر وع فررري تررر خيص 
مرةرريدلا ي  مرترري تحترر ي  ارر  مر ب ترر   مرطبيرر  أو سستحضرر م   ب تيرر  أو  رر متج 

  .طبي ي  يت  تقدي  طاب ت خيص مرقة ع
 (9مرق نة  

يقتةرررر  طاررررب تسرررر ي  مرقستحضرررر م  مر ب تيرررر ، مرق ت رررر   مرطبي يرررر ، أو ملأشررررك   
 .مرق خة  ومرقة  عمرةيدلا ي  مرتي تحت ي  ايه   ا  مرقست ن    مرق خة  

 
 (10مرق نة  

مرقستحض م  مر ب تي ، مرق ت    مرطبي ي ، أو ملأشك   مرةيدلا ي  مرتي  يقتة  بيع
 ومر ب تررر   مرطبيررر مرطبيررر  فررري س مبرررز بيرررع ملأ شررر ب  وتعبئررر  مر ب تررر  تحتررر ي  ايهررر  

 .ومرةيدري   مرق خة 
 (11مرق نة  

دلا ي  مرتي تحتر ي  ار  و  ب لأشك   مرةيمي    رقست نع ملأنوي  مرق خص أم يتد
مر ب ترر   مرطبيرر  أو سستحضرر م   ب تيرر  أو  رر متج طبي يرر   ارر  أم ي شررل قسرر  خرر ص 

 به .
 (12مرق نة  

تقع سسئ ري  مرق مقب   ا  ملأشك   مرةيدلا ي  مرتي تحت ي  ا  مر ب تر   مرطبير  أو 
 سستحضرر م   ب تيررر  أو  ررر متج طبي يررر  سررر م  فررري مرةررريدري  ، س مبرررز بيرررع ملأ شررر ب

ومر ب ترر   مرطبيررر ، وسسرررت ن    ملأنويرر   اررر   ررر تق ملانمجة مرع سرر  راةررريدر  وو ررردة 
 .ومرت مخيصملاج  ة 
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 (13مرق نة  
يرررت  بيرررع بعررر  مر ب تررر   مرطبيررر  مرترررري لا تاررر م رهررر  أشرررك   صررريدلا ي  فررري أسرررر بن 

 يطاق  ايه  أس بن بيع ملأ ش ب مرشعبي    ط جة(.

 (14مرق نة  
ب مرشرررررعبي    طررررر جة( سرررررن تحضررررري  أو بيرررررع أي شرررررك  تق رررررع أسررررر بن بيرررررع ملأ شررررر 

 صيدلا ي.
 (15مرق نة  

تق رررررع أسررررر بن بيرررررع ملأ شررررر ب مرشرررررعبي    طررررر جة( سرررررن م طررررر   أي صرررررف   لاجيررررر  
 وره .ملأي سن مر ب ت   مرطبي  مرتي يسقح ره  بتد

 (16مرق نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع هذم مرق مج.

 (17س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  –فيق  يخةه كُ   – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي 

 م.2014/  5/  25صدج بقدي   غزة بت جي  
 د. مفيد محمد المخللاتي

 وزير الصحة
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م بشأن ترخي  مصانع 2014( لسنة 14قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
  مستح رات التجميل

 

 وكيل وزارة الصحة
 م وتعديلاته،1921( رس   41ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   بعد 

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 ووفقً  رققتضي   مرقةاح  مرع س ،
 قررنا ما يلي:

 (1مرق نة  
جراءات الحصول على ترخي  مصنع يشترط للحصول على الموافقة للشرولأ في ا

 مستح رات التجميل ما يلي:
 

يررررت  تقرررردي  طاررررب مرشرررر وع رترررر خيص سةرررر ع سستحضرررر م  مرت قيرررر  سررررن جهرررر   .1
سن ط رب مرت خيص أو مرقدي   مرت خيص في و مجة مرةح   ا  أم يك م س قع ً 

 مرف ي مرقسئ    ن مرقة ع، س فقً  به مرقتطاب   مرت ري :
  مجة ملاقتة ن مر ط ي.مرحة    ا  س مفق  سن و  .أ

مرحةررر    اررر  س مفقررر  كت بيررر  سرررن مرباديررر ، سررراط  جررر نة مربيئررر ، وأي جهررر    .ب
 خ  .أمختة ص 

 سخطط راق قع    م وخ ص(. . 
 (.Lay Outسقت ح سخطط   راقب   وتقسيق ته مردمخاي    .ث
 أسق   خط   ملإ ت ج مرق من ت هيزه . .ج
 ع.أ  مع ملآلا  وملأجهزة مرققت ح مستخدمسه  في مرقة  .ح
 مر   م مرققت ح رقع ر   مرقي ج  مردمخا  ومرخ جج (. .خ
 مر   م مرققت ح رقع ر   مره م . .ن



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 167 - 

 يت  مر ن خلا  شه  سن ت جي  تقدي  مرطاب س فقً  سعه جقيع مرقتطاب  . .2
 

 (2مرق نة  
 يشترط للحصول على ترخي  مصنع مستح رات التجميل ما يلي:

 الشروط العامة: -1
جرر م م     ررد سرر ح مرق مفقرر   ارر  مرشرر وع فرري  - فرري  رر   كرر م مرقب رر  ق ئقرر  .أ

يررت  طاررب مرحةرر    ارر  مرترر خيص فرري  - مرحةرر    ارر  ترر خيص مرقةرر ع
 سدة أقة ه  ست  أشه  سن ت جي  مرحة    ا  مرق مفق .

ج م م    ذم ك م سيت    ش   مرقب   بعد مرحة    ا  مرق مفق  راش وع في  .ب
  يعطررري سررردة مرحةررر    اررر  تررر خيص سةررر ع سحاررري رقستحضررر م  مرت قيررر

 أقة ه  س تين و ةف سن ت جي  مرحة    ا  مرق مفق .
مرحةرررررر    ارررررر  ترررررر خيص سررررررن مرباديرررررر  وأي جخةرررررر  تطاررررررب سررررررن جهرررررر    . 

 ملاختة ص.
ر قيررررع مربي  رررر    أم يطرررر بق مرقةرررر ع مر سرررر س   مرقعتقرررردة راقب رررر  وشرررر سلاً  .ث

جررر م  أي تعررردي   اررر  مرق قرررع قبررر  مرحةررر    اررر   مرقدو ررر   ايهررر  ولا ي ررر   
  ه  مرقختة  في و مجة مرةح .س مفق  مر

أم تترررررر مف  ملأ رررررردمن مرا فيرررررر  سررررررن مرارررررر منج مربشرررررر ي  ذوي مرقررررررؤهلا  مرف يرررررر   .ج
 ومرعاقي  في س مقع ملا ت ج ومر ق ب  سقن رديه  مرخب ة مرعاقي  ومرعقاي .

 

 الشروط الخاصة: .2
 القوى ال:شرية: 2.1
 سدي مً ف يً  راقة ع يت ف  فيه س  ياي: .أ

 ئيً .أم يك م صيدريً  أو كيقي  
 .أم يك م رديه خب ة لا تق   ن س تين 
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 سسئ لًا  ن س مقب  مر  نة قب  بد  ملا ت ج يت ف  فيه س  ياي: .ب
  ً أو كيقي ئي ً  أم يك م صيدري. 
 . أم يك م رديه خب ة لا تق   ن ثلاث س  م 
سسئ لًا  ن مرقختب ، وي ب أم يك م شخةً   خ  غي  مرشخص  .ج

 مرقسئ    ن س مقب  مر  نة.
  ف يً  سدجبً  راعق  في مرقة ع.ب نجمً  .ن

يت جب  ا   نمجة مرقة ع  بلاغ و مجة مرةح  في     تغيي  أو  .ه
  ه    ق  مرقدي  مرغ ي أو سسئ   س مقب  مر  نة، أو سسئ   

 مرقختب  خلا  أسب ع سن ت جيخه.
ت مف  ش و  مرسلاس  مرقه ي  وملأربس  مر مقي  راع ساين وس م  ة مر   ف   .و

 تزمم ب رق م د مرةحي .رمرع س  وملإ
 المبنى: 2.2
 أم يك م مرقة ع في ب  ً  سستق . .أ

 ت ف  مرش و  مربيئي  ومرةحي  مرق  سب . .ب
 أم يك م مرقة ع ذو سس    ك في  راقي م بل ق ره. . 
أم يكررر م مررررده م مرررردمخاي سلائقررر  رسررره ر  مرت  يرررو ومرتعقررري  وت  رررب  .ث

 مر ط ب .
رشق   وسغط ة بق نة أم تا م ملأجضي   وملأسطح ساس   وخ ري  سن م .ج

 ملاب كا.
أم تاررر م مر  مفرررذ فررري س ررر طق ملإ تررر ج غيررر  ق باررر  رافرررتح  اررر  مرقحررريط  .ح

 مرخ ججي.
تزويرررد مرقةررر ع بقغ سررر  و ق سررر   ك فيررر  بحيررر  تاررر م غيررر  ستةرررا   .خ

 سب ش ة بق  طق ملا ت ج.
 أم تا م ملإض  ة في مرقة ع ك في  وس  سب . .ن
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  ر   مره م .أم يزون مرقة ع ب   م ته ي  ك   وسلائ  رقع .ذ
أم تا م ملأقس م ملإ ت جي  سستقا  تق س   رن بعضره  وأم تار م غر    .ج

 مرتحضي  سزور   ن غ   مرتعبئ  ومرتغايو.
أم تارررر م مرقك تررررب ملإنمجيرررر  وأقسرررر م مرخرررردس    مرةرررري   ، ملاسررررت م  ،  . 

 غ   تبدي  مرقلابا( وسست ن    مرتخزين فيه س فةا .
 ج  مردمخا  ومرخ جج (.أم يك م سزونم ب   م رقع ر   مرقي  .س
ت ضع مرق من مرخ م في  ب م  سايق  وتحقر  بط قر   ت ضرح مربي  ر    .ق

مرتفةررياي  مرلا سرر  راتعرر    ايهرر  ومرتلبررد سررن سررلاس  تخزي هرر  و ف هرر  
 وفحةه  في سخزم سعد رذرك يسق  سخزم مستقب   مرق من مرخ م.

 هرر ئي أم تحفرري مرق ت رر   بط يقرر  سررايق  فرري سخررزم مسررتقب   مرق ررتج مر .ص
تفيررد أ هرر  تحررت مرفحررص وذرررك  وي ضررع  ايهرر  بط قرر  ذم  ررر م سقيررز

 رحين ملإف مج   ه  أو جفضه  ب مسط  مر ق ب .
 التجهيزات:   2.3

تررر في  ملأجهرررزة وملآلا  مرقلائقررر  فررري كررر  قسررر    تررر جي بحيررر  ت  سرررب هرررذج  .أ
 مرت هيزم   قاي   مرتة يع مرقخةة  ره .

ير  رةجهرزة فري س مقرع ملإ تر ج ومر ق بر  أم يت  س م  ة مرقعر ي ة ومرةري    مردوج  .ب
 ومرقخ  م راتلبد سن صلا يته .

وسررر   أم تاررر م جقيرررع سرررط ح ملأجهرررزة وملآلا  مرقلاسسررر  راقستحضررر م  سق . 
 م تا م   يف  نمئقً .أسعه ، و  لاستة ص أي س نة أو مرتف   

 المختبرات:   2.4
بتحايرر  أم يترر ف  رررد  مرقةرر ع سختبرر م  س هررزة برر رت هيزم  مرا فيرر  راقيرر م  .أ

 مرقستحض م  مرق ت   في مرقة ع راتلبد سن ج نته .
 ت مف  ك نج ف ي ك   سؤه  وسدجب راقي م ب رفح ص   مرلا س .  .ب
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في      ردم سقردجة سختبر  مرقةر ع مرقير م بربع  مرفح صر   ف  ره يقك ره   . 
مرتع قد سع سختب م  ستخةة  وسعتقدة سن و مجة مرةح  مرفاسطي ي  وذررك 

 بذرك. –ملانمجة مرع س  راةيدر   -  ق ب  مردومئي بعا   ا  نمئ ة مر
 الميا  والف لات:   2.5

 م تي طي را  س هق . أم يت  ت في  سة نج ث بت  راق   ومراه ب   سع بدي   .أ
أم يرررت  تررر في    ررر م رقع ر ررر  مرقررر   سلائررر  رتحضررري  ملأشرررك   مرةررريدلا ي    .ب

 ومرقستحض م  مرقة ع .
خافرر   مرسرر ئا  قبرر   جسرر ره   برر  شرربك  أم يررت  سع ر رر  مرقيرر ج مرع نسرر  ومرق  . 

 مرة   مرةحي.
   مرةاب . ي أم يت  تزويد و مجة مرةح  بط   سع ر   مر ف  .ث
 الوثائق والسجلات: 2.6
جرر م م  تسرر ي  سستحضرر م  إتخضررع جقيررع س ت رر   مرقةرر ع مررر  شرر و  و  .أ

 مرت قي  مرقعق   به  في و مجة مرةح  يق ع تس يقه  قب  تس ياه .
( productmasterfile   ع ساف راقستحض  مر ئيسيأم يت ف  رد  مرقة .ب

فررري ت كيرررب مرقستحضررر  وط يقررر  مرتحضررري  وط يقررر   مرقررر من مردمخاررر  يشرررق 
 مرثب تي .  مرتحاي  وفحص

أم يت ف  رد  مرش ك  س   را  تشغياه يت    ت جه  في مرقة ع ويرت   فري  . 
 س  م  سن ت جي  م ت ج مرتشغيا . 5مرس   رقدة 

حايررر  راقرر من ملأوريرر  مرقسرررتخدس  فرري مرتةرر يع وتحفررري ملإ تفرر ب بشرره نم  ت .ث
 س  م . 10رقدة 

أم ي قع مرقدي  مرف ري راقةر ع ومرقحار  مرقسرئ   وسردي  مرقختبر  فري سر    .ج
مرتشغيلا   ا  ك  تشغياه وك   قاي  تساي  سن مرتشرغيا  مر م ردة كر  سرن 

  دون مختة صه.
 قستحض م .أم يت ف  ق ئق  بلسق   مرق من مردمخا  في ت كيب  مر .ح
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 (3مرق نة  
و رردة ملاجرر  ة ومرترر مخيص فرري و مجة مرةررح  هرري مر هرر  مرقختةرر  بإصرردمج جخةرر  

 سة ع سستحض م  مرت قي .
 

 بل:ات الترخي : 
   يرررت  تقررردي  طارررب مرشررر وع فررري تررر خيص سةررر ع سستحضررر م  مرت قيررر   رررر

سن ط رب مرت خيص أو مرقدي  مرف ي  جه  مرت خيص  ا  أم يك م س قع ً 
 (.1  ق ذج  ن مرقة عمرقسئ    

  فررررري  ررررر   مرق مفقررررر  مرقبدئيررررر   اررررر  طارررررب مرشررررر وع فررررري تررررر خيص سةررررر ع
 (.2سستحض م  مرت قي  يت  تقدي  طاب ت خيص مرقة ع   ق ذج

 

 (4مرق نة  
 تت ر  نمئ ة مرتس ي  في ملإنمجة مرع س  راةيدر  تس ي  سستحض م  مرت قي .

 
 (5مرق نة  

 ستحض م  ت قي .تت ر  ر    مرتس ي  مردومئي تة يو س
 

 (6 مرق نة 
سهاررر   ررر سين فقرررط رت فيرررق  تعطرر  مرقةررر  ع مرح صرررا   اررر  تررر خيص ومرق ئقررر    ريررر ً 

أوضررر  ه  بقررر  يت مفرررق سرررع هرررذم مر  ررر م،  اررر  أم تقررر م مر هررر   مرقختةررر  فررري و مجة 
 مرةح  بقت بع  مرقة  ع خلا  فت ة مرع سين.

 

 (7 مرق نة 
سستحض م  مرت قي  مرق من ت خيةه تشكي  ر    و مجي  خ ص  رااشف  ن سة ع 

  سب ملأص  .
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 (8 مرق نة 
 هذم مرق مج.أ ك م ياغ  ك  س  يتع جا سع 

 

 (9مرق نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  به  –كُ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م28/5/2014 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 

 د.مفيد محمد المخللاتي
 الصحة وكيل وزارة
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المستندات المطلوية للحصول على الموافقـة للشـرولأ فـي إجـراءات الحصـول علـى 
 مصنع محلي لمستح رات التجميل ترخي 

 قررررررررر ذج طارررررررررب مرق مفقررررررررر   اررررررررر  مرشررررررررر وع فررررررررري  جررررررررر م م  مرحةررررررررر    اررررررررر    .1
 ت خيص سة ع سحاي رقستحض م  مرت قي *

 .ص جة ه ي  مرق رك  .2
 .سخطط مرق قع    م وخ ص(  .3
 .جس  ك وكي مرح سب ملآري ومضح ونقيق راقة ع  .4
 .أسق   خط   ملإ ت ج مرق  ي ت هيزه   .5
 .أ  مع ملآلا  مرقستخدس  في ملإ ت ج  .6
 .سقت ح ر   م سع ر   مرقي ج  .7
 .سقت ح مر   م سع ر   مره م   .8
 .س مفق  و مجة ملاقتة ن مر ط ي  .9

   دة ملإج  ة ومرت مخيصيت    دمن مر ق ذج سن. 
 (: بلب ترخي  مصنع مستح رات تجميل1نمو   رقم )

 اسم المصنع
  مس  مرقة ع  ب راغ  مرع بي (:

  مس  مرقة ع  ب راغ  ملإ  ايزي (:
  جق  مرس   مرت  جي:

 عنوان الصنع
 مرحي: مرقدي  :
 جق  مرقب  : مرش جع:
 مرف با: مره تف:
 ي:مرب يد ملارات و  مر  م :
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 مستح رات التجميل المراد إنتاجها
   مرا يق   ومرقستحاب   ومرا سي     ومرهلام  مر  ( ومرزي. 
 ) أق ع  مر جه  ب ستث    س ت    مرتقشي. 
 )أس س   مرةب غ   مرس مئ  ومرقع جين ومرقس  يق. 
  سس  يق مرق بي ج، سس  يق بعد مرحق م، مرب نجم  مرةحي. 
 م سزي  مر مئح ص ب م مرحق م، مرة ب . 
  مرعط ج، س   مرت مريت ومراا  ي. 
 ،ج ( جغ م ،  ي  ، سستحض م  مردق ومرحق م  سلاح. 
  سزيلا  مرشع. 
 ) س ت    مرحلاق   ب يق  ، جغ م ،  ي  ، ج. 
  س ت      مر  مرق بي ج سن مر جه ومرعي م. 
 مرق ت    مرقعدة رلاستعق   راشف ج. 
 لأس  مس ت    مرع  ي  ب رف  وم. 
 س ت    مرحق م مرشقسي. 
 س ت    تسقي  مربش ة بدوم شقا. 
 س ت    تبي  مر اد. 
 س ت    س  ع  مرت عيد. 
  س ت ررررررررررررر   س بيررررررررررررر ج مرعيررررررررررررر م   ظررررررررررررر  مرعيررررررررررررر م، مرقسرررررررررررررك ة، س بيررررررررررررر ج

مرح جرررررررررررب، أقرررررررررررلام جعرررررررررررن مرعرررررررررررين، ملأهررررررررررردمب مرةررررررررررر  خي ، مرا يقررررررررررر   
 .ومراح (

 ،  دنه :  خ  
........................................................................

........................................................................
........................................................................ 
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  يانات المالك
 ش ك  سؤسس 

  مس  مرق رك  ب راغ  مرع بي (:
 رق رك  ب راغ  ملإ  ايزي (:مس  م

 جق  مره ي :
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 عنوان المالك
 مرحي: مرقدي  :
 جق  مرقب  : مرش جع:
 مرف با: مره تف:
 مرب يد ملارات و ي: مر  م :
 مرب يدي: مرع  مم

................................................................................
................................................................................ 

  يانات المدير الفني
 مس  مرقدي : 

 جق  مره ي :
 ت جي  ملا ته  : جق   ض ي  مر ق ب :

 ت جي  ملا ته  : ور  مرقه  :مجق  سز 
 مرف با: مره تف:
 مرب يد ملارات و ي: مر  م :

 مرع  مم مرب يدي:
................................................................................

................................................................................ 
وين مرقرردي  مرف رري ك سرريا  متةرر   جسررقي  يقكررن ملاتةرر   برره  ارر   سرريت  م تقرر ن   رر

 س    في   لا  مرط مجئ. 24سدمج 
 انات مسئول مراق:ة الجودة ي

  ملاس : 
  جق  مره ي :



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 177 - 

         جق   ض ي  مر ق ب     م وجد  (:
 ت جي  ملا ته  :

  ور  مرقه      م وجد  (:مجق  سز 
 ت جي  ملا ته  : 

 مرف با: مره تف:
 مرب يد ملارات و ي: مر  م :
مرع  مم 

 ...............................................................مرب يدي:.........
................................................................................ 

 
 

 تعهدات المدير الفني
 .مق  بتحقاي ك س  مرقسؤوري  فيق  يخص ج نة جقيع مرتشغيلا  مرقة ع   .1

2.  
بلاغ و مجة مرةرح  أتعهد في       ه   تع قدي سع مرقة ع لأي سبب ك م بإ

 في فت ة أقة ه  أسب ع سن ت جي   خ  ي م  ق .

3.  
قرر أ  ملاشرررت مط   مرةرررحي  ومرف يررر  مر مجرررب ت مف هررر  فررري سةررر ع سستحضررر م  
مرت قيرر  وأتعهررد برر لارتزمم بقرر  جرر   فيرره وبرر قي تعرر سي  وقرر مجم  سسررتقبايه تق هرر  

 و مجة مرةح  مرفاسطي ي .
 ت قيع مرقدي  مرف ي:

 .................................ملاس :......
 مرت جي :......................................
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 تعهدات المالك/ المدير العام للشركة
ترررر  تعبئرررر  ملاسررررتق جة مرةررررحيح  ومرا سارررر  بك سرررر  سع فترررري وإجمنترررري، وأم جقيررررع  .1

صرر ، مر ثرر ئق مرق فقرر  ومرقخت سرر  بخررت  مرشرر ك / مرقؤسسرر  هرري  سررخ  طبررق ملأ
وإذم ظه  خلا  ذرك فإ ي أق  ب جتا ب مرتزوي  في مر ث ئق وأتحقر  سر  يت ترب 

  ا  ذرك سن مر زم  مر   سي.
ي سررً  سرررن  15بقرر  أتعهررد بتحررردي  مربي  رر   فرري  ررر   طرر أ تغييرر   ايهررر  خررلا   .2

 تغيي ه .
 أتعهد بعدم تس يق أي سستحض   لا بعد تس ياه في و مجة مرةح . .3
حي  ومرف يررر  مر مجرررب ت مف هررر  فررري سةررر ع سستحضررر م  قررر أ  ملاشرررت مط   مرةررر .4

مرت قي  وأتعهد ب لارتزمم بق  ج   فيه وب قي تع سي  وق مجم  سستقبايه تق ه  و مجة 
 مرةح  مرفاسطي ي .

 ت قيع مرق رك/ مرقدي  مرع م   راش ك   (:
 ملاس :...............................

 ....مرت جي :..........................
 مرخت :................................
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 م2014( لسنة 34قـرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 بشأن لجنة الصيدلة والدواء

 وكيل وزارة الصحة 
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 ته،م، تعديلا2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  ت صي   ر    تط ي   ق  مرا    مرف ي  مردومئي ،

 ومست  نمً راةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

 م19/11/2013اســـتمرار العمــــل بــــالقرار الصــــادر عــــن وزيــــر الصــــحة  تــــاري   
 و لك على النحو التالي:

 ي  مس  مرا    مرف ي  مردومئي  ريةبح مرا    مرعاي  راةيدر  ومردوم .م تق ن تغي .1

 م تق ن مرتشكيا  مر ديدة را    ومرا  م مرف خي  مرق بثق    ه  ومرقه م مرق كا  ره . .2

 (2س نة  
 ياغر  كر  سر  يتعر جا سرع أ ك م هرذم مرقر مج. 

 (3س نة  
ذ أ كررررررررر م هرررررررررذم ت فيررررررررر -بررررررررر  فيقررررررررر  يخةررررررررره- اررررررررر  مر هررررررررر   مرقختةررررررررر  ك فررررررررر  

 صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي . مرق مج ويعق  به سن ت جي 

 م02/07/2014صدج بقدي   غزة بت جي   
 وكيل الوزارة

 د. يـوسف ارا أ ـو الريـ 
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 اللجنة العليا للصيدلة والدواء 
 

ترر  تشرركي   23/7/2013مرةر نج بترر جي   4763ب ر ً   ارر  قرر مج و ير  مرةررح  جقرر  
ت ح ستا س  رتطر ي   قر  مرا  ر  مرف ير  مردومئير  وقرد مجتقعرت مرا  ر  ر    لإ دمن سق

ب مقع ست  مجتق     ت  خلاره  ملاتف    ا  م دمن سقت ح ش س      س دي  مرا   ، 
 أ ض ئه ،    م  قاه ، وسه سه . 

 وفيق  ياي تفةي  مرق من مر مجنة في مرققت ح.
 (1س نة  

نــة العليــا للصــيدلة والــدواء علــى النحــو تشــكل فــي وزارة الصــحة لجنــة تســمى اللج -أ
 التالي:

 

  جئيسً (           و ي  مرةح    .1
    ئب مر ئيا(                سدي    م مرةيدر     .2
  أسين س  مرا   (              صيدري سن نمخ  مر  مجة يخت جج مر  ي  .3

  يت  ت سيبه سن ملإنمجة مرع س  راةيدر  ويعتقد سن مر  ي (
   ض مً(       ن مرة      مردومئي  أو سن ي  ب   هجئيا متح .4
   ض مً(       جئيا متح ن مرق جنين أو سن ي  ب   ه .5
   ض مً(         قيب مرةي نر  أو سن ي  ب   ه .6
   ض مً(         قيب ملأطب   أو سن ي  ب   ه .7
   ض مً(       قيد   د  كاي   مرطب أو سن ي  ب   ه .8
   ض مً(        أو سن ي  ب   ه قيد   د  كاي   مرةيدر .9

   ض مً(        سدي  و دة ملإج  ة ومرت مخيص  .10
   ض مً(       سدي  نمئ ة سست ن    ملأنوي  مرق كزي  .11
   ض مً(       س دوب  ن و مجة ملاقتة ن        .12
  لا يق   ن س ةب سدي    م( 
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   ض مً(        سدي  نمئ ة مرتس ي  مردومئي .13
   ض مً(        مردومئي         سدي  نمئ ة مر ق ب .14
   ض مً(      سدي  نمئ ة مرتخطيط ومرقعا س   مردومئي  .15
   ض مً(        صيدري سن مرقط ع مرخ ص .16

  يت  ت سيبه سن قب   ق ب  مرةي نر  ويعتقد سن قب  مرا   (
 تقث  س  ق  مرةح  مرع رقي  بق دوب كعض  س مقب. -ب
 وخ جج مر  مجة أم يك م قد سض   ا    رريشت   في مختي ج مرةيدري سن نمخ - 

سزمورترره راقه رر  سرردة  شرر  سرر  م   ارر  ملأقرر  ويررت  مختيرر جه  رقرردة سرر تين ق بارر  
 رات ديد س ة وم دة فقط.

 تق م مرا    بتسقي  سستش جمً ق    يً  نمئقً  ره . -ث
 تستعين مرا    بقن ت مج س  سبً  سن ذوي ملاختة ص ومرخب ة. -ج

 (2س نة  
ة كرر  شرره ين بررد  ة سررن جئيسرره  أو   ئبرره   ررد غي برره ور ئيسرره  أم ت تقررع مرا  رر  سرر  

يررد  ه  رلاجتقرر ع كاقرر  ن ررت مرح جرر  رررذرك ويكرر م مجتق  هرر  ق    يررً  بحضرر ج ثاثرري 
ملأ ض    ا  أم يك م مر ئيا أو   ئبه سن بي ه  وتةدج مرا    ق مجمته  ب لإجق ع 

 أو ب لأغابي   ا  ألا تق   ن ثاثي مرحض ج.
 

 (3س نة  
 تتمثل مهام اللجنة العليا في كل من:

 جس  مرسي س   مرع س  مرقتعاق  ب لآتي: .أ
 . ت  ي  وتط ي  سه   مرةيدر 
 .تحقيق ملأسن مردومئي 
 .مرب مسج مرتعايقي  ومربح  مرعاقي 
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 وضع ملأسا ومرقتطاب   ومرقع يي  مرقتعاق  فيق  ياي: .ب
 لا ي  ومرت قيايررر  تسررر ي  وتسرررعي  ومر ق بررر   اررر  ملأنويررر  ومرقستحضررر م  مرةررريد

ومرقسررررتازس   مرطبيرررر  ومر ب ترررر   مرطبيرررر  ومرقكقررررلا  مرغذمئيرررر  وت كيبرررر   ايررررب 
 مر ضع مرعلاجي. 

 .ملإ لام مردومئي 
 . ت خيص مرق شآ  مرةيدلا ي 

 (4س نة  
تشـــكل اللجنـــة العليـــا مـــن  ـــين أع ـــائها أو مـــن غيـــرهم لجـــان فرعيـــة تتمثـــل 

 في كل من:
 مرا    مرف ي  راتس ي .  -1
 مرف ي  راتسعي . مرا    -2
 مرا    مرف ي  رلإ لام مردومئي. -3

 

 (5س نة  
 تشكل اللجنة الفنية للتسجيل من: -أ

  جئيسً ( سدي  نمئ ة مرتس ي  مردومئي.  .1
   ض مً( صيدري أخة ئي في   كي  مردوم .  .2
   ض مً( صيدري أخة ئي في  ا  مرتة يع مردومئي.   .3
   ض مً( صيدري أخة ئي في  ا  مر ب  .  .4
   ض مً( يدري أخة ئي في تحاي  ملأنوي .ص  .5
   ض مً( صيدري أخة ئي في  ا  ملأنوي .  .6

 تستعين مرا    بقن ت مج س  سبً  سن ذوي ملاختة ص ومرخب ة. -ب
 تت ر  مرا    مرقي م ب رقه م مرت ري : - 
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   ررردمن   ررر  و ريررر   تسررر ي  ملأنويررر  ومرقستحضررر م  مرةررريدلا ي  ومرت قيايررر  
مرطبيرر  ومرقكقررلا  مرغذمئيرر  وت كيبرره مرحايررب   مر ب ترر ومرقسررتازس   مرطبيرر  و 

 مرعلاجي.
    جرر  ة تسرر ي  ملأنويرر  ومرقستحضرر م  مرةرريدلا ي  ومرت قيايرر  ومرقسررتازس 

 مرطبي  ومر ب ت   مرطبي  ومرقكقلا  مرغذمئي  وت كيبه مرحايب مرعلاجي.
   نجمسررررر  ملا ت مضررررر   مرققدسررررر  بشرررررلم مرتسررررر ي  ومتخررررر ذ مرقررررر مجم  مرق  سرررررب

 شل ه .ب
 . ت فع مرا    ت صي ته  وق مجمته  را    مرعاي 

ت تقع مرا    برد  ة سرن جئيسره  سر ة  ار  ملأقر  فري مرشره  ويكر م ملاجتقر ع  -ث
ق    يً  بحض ج س  لا يقر   رن ثاثري أ ضر ئه   ار  أم يكر م مرر ئيا سرن بير ه  

 وتتخذ ق مجمته  ب لإجق ع أو ب لأغابي   ا  ألا تق   ن ثاثي مرحض ج.
 (6ة  س ن

 تشكل اللجنة الفنية للتسعير من: -أ
  

  جئيسً (         جئيا قس  مرتسعي    .1

   ض مً(         س دوب  ن سشت ي   و مجة مرةح   .2
صرررررريدري مختة صرررررري فرررررري مقتةرررررر ني   مررررررردوم  أو   .3

 ملإنمجة مرةحي 
   ض مً(        

   ض مً(         خبي  في سح سب  مرتا ريو  .4
   ض مً(         نر س دوب  ن  ق ب  مرةي   .5

 تستعين مرا    بقن ت مج س  سبً  سن ذوي ملاختة ص ومرخب ة. -ب
 تت ر  مرا    مرقي م ب رقه م مرت ري : - 

  دمن     و ري   تسعي  ملأنوي  ومرق من مرتي تق ج مرا    مرعاي  وج ب  
 تسعي ه .
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  جررررررررر  ة تسرررررررررعي  ملأنويررررررررر  ومرقررررررررر من مرتررررررررري تقررررررررر ج مرا  ررررررررر  مرعايررررررررر  وجررررررررر ب 
 تسعي ه .

  نجمس  ملا ت مض    ا  أسع ج ملأنوي  مرقس ا  أو مرققدس  راتس ي  أو
 مرق من مرتي ت  تسعي ه .

 . ت فع مرا    ت صي ته  وق مجمته  را    مرعاي 
ت تقررع مرا  رر  بررد  ة سررن جئيسرره  سرر ة  ارر  ملأقرر  فرري مرشرره  ويكرر م ملاجتقرر ع  -ث

ر ئيا سرن بير ه  ق    يً  بحض ج س  لا يق   ن ثاثي أ ض ئه   ا  أم يك م م
 وتتخذ ق مجمته  ب لأجق ع أو ب لأغابي   ا  ألا تق   ن ثاثي مرحض ج. 

 

 (7س نة  
 تشك  مرا    مرف ي  رلإ لام مردومئي سن: -أ

  جئيسً (              سدي  نمئ ة مرتخطيط ومرقعا س   مردومئي   .1
   ض مً(              جئيا قس  مرقعا س   مردومئي   .2
   ض مً(              تفتيم مرةيدلا يس دوب  ن مر  .3
   ض مً(              س دوب  ن مر ق ب  مردومئي   .4
   ض مً(              س دوب  ن  ق ب  مرةي نر   .5
   ض مَ(              س دوب  ن و مجة ملإ لام  .6

 
 

 تستعين مرا    بقن ت مج س  سبً  سن ذوي ملاختة ص ومرخب ة. -ب
 م ب رقه م مرت ري :تت ر  مرا    مرقي  - 

 . دمن    م خ ص ب لإ لام مردومئي ومرق من مرتي تق ه  مرا    مرعاي   
 .ج  ة مستخدمم وس ئ  ملإ لام مردومئي  
    جررررر  ة مرقررررر نة مرعاقيررررر  مرققدسررررر  لأسررررر ريب ملإ رررررلام مرررررردومئي  ن  يررررر   وإ لا ررررر 

 طبي ،  ش م  طبي ، سح ض م  و دوم  طبي ، أبح ث طبي (.
   مض   مرققدس  بشلم ملإ لام مردومئي.نجمس  ملا ت 
 . ت فع مرا    ت صي ته  وق مجمته  را    مرعاي 



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 185 - 

ت تقررررررع مرا  رررررر  بررررررد  ة سررررررن جئيسرررررره  سرررررر ة  ارررررر  ملأقرررررر  فرررررري مرشرررررره  ويكرررررر م  -ث
ملاجتقرررر ع ق    يررررً  بحضرررر ج سرررر  لا يقرررر   ررررن ثاثرررري أ ضرررر ئه   ارررر  أم يكرررر م 

أم ألا  مرررررررر ئيا سرررررررن بيررررررر ه  وتتخرررررررذ ق مجمتهررررررر  ب لإجقررررررر ع أو ب لأغابيررررررر   اررررررر 
 تق   ن ثاثي مرحض ج. 
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 م 2014( لسنة 35قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 دليل الإجراءات المخزنيةبشأن 

 

 

 الصحة وكيل وزارة
 م وتعديلاته،1921( رس   41 ا  ق   م مرةي نر  جق    ملاطلاعبعد 

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،وب  ً   ا  

 ووفقً  رققتضي   مرقةاح  مرع س ،
 :قررنا ما يلي

 (1س نة  
 .م تق ن نري  ملإج م م  مرقخز ي  مرقحدث

 (2س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مردري .

 (3س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  –كُ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .

 م20/9/2014صدج بقدي   غزة بت جي  
 وكيل الوزارة

 د. يـوسف ارا أ ـو الريـ 
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 دليل إجراءات مستودعات وزارة الصحة

 م2014
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 الفصل الأول
ينــة يكــون لللفــاو والا:ــارات التاليــة المعــاني المخصصــة لهــا أدنــا  مــا لــم تــدل القر 

  على خلا   لك:
        رررررملأص  ي فيه ررررررمرقس     مرتخزي ي  مرتي تُحف مرقك م أو  ررررره      المستودلأ:

 رحين ص فه  أو مرتة   به  س م  ك  ت سستهاا  أو سستديق .                 
   ه   قاي   ة  مرق ج نم  مرقخز ي  وسط بق  مجصدته  مرفعاي   الجرد:

 مرة ف أو مرح س ب  م ت ف . ب لأجصردة مرق ج نة في ك                   
وإسرتلام مرق ظرف مرقسرئ    رن س جر نم  مرقسرت نع وت  يقره  هر المسـتودلأ: أمين 

ويعتبررر  سسرررئ لًا  رررن جقيرررع  ملأصررر    ومرقح ف ررر   ايهررر  وصررر  
 مرع ساين ب رقست نع.

 

 ملأص    مر مجنة را  مجة  هي مرقست ن    مرتي تق م بإستلامالمستودعات المركزية: 
  سن مرش ك   أو مرق جنين أو أي جه   خ   ومرتي تق م ب رة                    
 راقست ن    مرقت سط .                  

    لام ملأص    سنرررررر م بإستررررررر   مرتي تقرررررررر: هي مرقست ن المستودعات المتوسطة
  قاي  ص فه  ر  دم   وت     ب ر  مجة رررررمرق كزي   رررررمرقست ن                   

  مرقست ن    مرط في (. مرة   مرط في                   
  سن  : هي مرقست ن    مرتي تق م بإستلام ملأص   مستودعات الصر  الطرفية

 مرقت سط  وص فه  رغ ا رلإستخدمم. مرقست ن                      
  هي مرقست ن    مرتي تستقب  ملأص    مرقتب ع به  را  مجة ت:مستودعات التبرعا
      ومرتة يو قب  ص فه  راقست ن    ررررر   قاي  مرفرررروتت  فيه                    
 مرق كزي .                   
 ن رررس ف مرذي لا يحت ج  ر  شه نة تاهين لآخ مجهرررر  مرة ررررره الصنف المستهلك:

 مرعهدة وغ رب  س  تا م سدة مستخدمسه أق  سن س  .                   
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   ه  مرة ف مرذي يحتر ج شره نة تاهرين لآخ مجره سرن مرعهردة وغ ربر  الصنف المستديم:
 تا م سدة مستخدمسه تزيد  ن سر   ويقكرن بيعره أو ملإسرتف نة س ره س 

 بقطع غي ج   د تاهي ه.
ي مراقير  مرتري تسرتخدم فري   رر  هر (:ZERO STOCKاد الخطر ) -الحد الأدنى 

 بحسرب وتقردجرعدم وص   مراقي   مرقتع قد  ايهر  سرن مرقر جنين  مرط مجئ 
 رررر نة تقرررردج بقرررر  يعرررر ن  مسررررتهلاك شرررره  وم ررررد  وهرررري س سرررري  مرةرررر ف، 

مرقشرت   سرن  راة ف مرقشت   سن مرس   مرقحا  وأبث  سن ذرك راة ف
 مجة بهذم مرخة ص(.ملإنوإ تق نج سن مرس   مرخ جج   أو س  يت  تحديدج 

 إعادة الطلب(:  )نقطة( MINIMUM TO REQUESTاد الطلب/التنبيه )
مرترررري ي ررررب ت مف هرررر  سررررن مرةرررر ف   رررردس  يبرررردأ فرررري متخرررر ذ  هرررري مراقيرررر 

بقيرر  تافرري فترر ة  س يرر  يررت  راشرر م   ملإ تي جرر   مرفعايرر    جرر م م  طاررب
   بحيرر  يررت  ت جيررد مرةرر ف قبرر  مر صرر ملإنمجة(تحديررده  وإ تق نهرر  سررن 

  ر   مرحد ملأن  / مرخط (. 
 (: MAXIMUM STOCKالحد الأقصى )

 يرر نة  مرقسررت نع، وأ  هرر  أببرر  كقيرر  سررن مرةرر ف يقكررن ملإ تفرر ب بهرر  فرري
 ض وجي . وغي مرقخزوم غي  ذم  جدو    ي نة ف  ن هذم مرحد تعتب  

  بالمستودلأ:التعريفات الخاصة بظرو  تخزين الأصنا  
ر رر و  مرتخررزين مرخ صرر   وفقرر ً  زين ملأصرر   أم يررت  ملإرتررزمم بتخرر بي رر

 ارر   ب متهرر  مرخ ججيرر  ومرقسرر ا  فرري مررردري  مرخرر ص بهرر   ومرقدو رر بهرر  
 راتع يف   مرت ري : وطبق ً 

 

 °Room temp 15-25 C درجة حرارة الغرفة العادية

 °Cold and cool temp 8-15 C درجة حرارة التخزين الباردة

 °Refrigerator 2-8 C درجة حرارة الثلاجة

 °Frozen < -20 C درجة حرارة التجميد
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مئويــة قــد  25إنخفــاض درجــة اــرارة التخــزين تحــت الصــفر و كــ لك إرتفاعهــا فــوق ملااظــة: 
 الأصنا  المخزنة. يؤديان إلى تلف العديد من

 الفصل الثاني
 والتجهيزاتالم:اني 

 أولًا: موقع المستودلأ 
مر ه   مرقستفيدة رتف ن  سخ ط   ي ب أم يك م س قع مرقست نع ق يب سن -أ

 س   مر ق .
 أم يك م في س طق  بعيدة  ن ملإ ن  س   مرق وجي . -ب
 خلا  ط   سعبدة وس  سب .  وسنأم يك م مر ص    ريه بسه ر   - 
 أم يقع في س طق   س  . -ث
 مرقست   مرق خف  أو مرق حدج.  وملأس بن ذم أم يت  ت  ب ملأجمضي  -ج

 ثانياً: تصميم المستودلأ 
  ان المخزن:جدر  -أ

سن مرط ب مرح  ي أو سن ملأسق ت  وق ي  سب ي أم تا م ث بته  .1
 مرقساح.

 وسها  مرت  يو. سده   أم تا م ساس    .2
 .راح مجة ومر ط ب مم تا م سزونة بطبق     ر   .3
 أرضية المستودلأ: -ا

أم تاررررر م سرررررن طبقررررر  سرررررقيكه سرررررن ملأسرررررق ت مرقسررررراح ست  سرررررب  سرررررع و م  .1
 ور . مر ق  ومرق  تخزي ه  وسعدم  ملأص    مرق من

 أم تا م ذم  سست   أفقي وم د. .2
أم تار م أجضرري  مرقسررت نع لا تسررقح بر لإ زلا  وخ ريرر  سررن مرحفرر  رتسررهي   .3

 .   ك  مرق ظفين وسعدم  مر ق  ومرق لور
 أم ي جد به  سة ج  راقي ج. .4



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 191 - 

ي ب أم يك م سست   ملإ حدمج مرخ ص بقدمخ  مرشحن  مدخل المستودلأ: -ت
 يت  سب سع سه ر  تحقي  وت زي  مرق من. ومرتف يغ ب رقست ن   

 الأ واا: .1
  وخ وج  راقعدم ومسع  تسقح بسه ره مرح ك  نخ لا  أم تا م 

 ومرش     .
 . أم تا م سعد ي  ق ي 
  وملآس  . بعدن  ث ين سن ملأقف   مرةاب  أن يأم تا م سد ق  بحد 
  .أم تا م سحكق  ملإغلا  بحي  تق ع نخ   مرحش م  ومرق مجا 
 يك:الش:ا  .2
 .ي ب أم تا م س تفع  رضق م مرته ي  مر يدة 
 . سة     سن مرحديد وسد ق  بحق ي  خ ججي 
   سزونة بست ئ  رق ع وص   أشع  مرشقا رةص    مرقخز   بدمخ

 مرقست نع.
 مصدر الطاقة الكهريائية والإنارة داخل المستودلأ: -ث

 ي ب ت في  سةدج ط ق  كه ب ئي  نمئ  يفي بإ تي ج   مرقست نع. .1
 ب ت في  سةدج ط ق  كه ب ئير  م تير طي راقسرت نع يفري ب  تي جر   ي .2

 مرقست نع في     تعط  مرقةدج مردمئ  رااه ب  .
 ي ب  ستخدمم    جة ك في  في مرقست نع رق ع مرح منث. .3
 يت  ت  ب ملإ  جة مرب  ث  راقي  كبي ة سن مرح مجة. .4
 يق ع  ستخدمم ملإ  جة ف   مرب فس ي . .5
 سقف المخزن: - 

 م لا يق  مجتف ع مرسقف  ن أقة  مجتف ع راتخزين  ن ست  وم د.ي ب م .1
 يفض  أم يك م سن ملأسق ت مرقساح. .2
 .ومر ط ب أم يك م سزون بطبق     ر  راح مجة  .3
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 ثالثاً: التخطيط الداخلى للمستودلأ 
 محتوى المستودلأ: يتكون المستودلأ من المنابق التالي: -أ

 س طق  مرتخزين. س طقتي مستلام وتساي  س فةاتين بلب مب  ن .1
 س طق  مرتخزين .2
 س طق      سغاق  وس فةا   ن س طق  مرتخزين. .3
 سك تب رلإنمجة ساحق  ب رقست نع أو س فةا    ه بك س  خدس ته   .4
 العوامل الواجب مراعاتها عند عمل التخطيط الداخلى للمستودلأ: -ا

 سه ر  مستقب   ملأص    مر مجنة.  .1
 قخةةاه.مر سه ر  وضع مرة ف مر مجن ف  مرقك م .2
 سه ر  سحب وص   مرة ف سن مرق قع مرخ ص به نمخ  مرقخزم. .3
 ملإستخدمم ملأسث  رةجضي   ومرقس   . .4
 ملإستخدمم ملأسث  راف مغ   مرعا ي . .5
 سه ر  س وج وس ئ  مر ق  ومرق لور  مردمخاي . .6
 مرسايق  سن مر مبد ومرت رف. ووق ي  ملأص   فة   .7
 لور .س ع   منث مرعق  أث    مر ق  أو مرق  .8
 سه ر  ج ن مرقخزوم. .9

 وج ن سخ جج ط مجئ  س   وسها  مر ص  . .10
وج ن    م رقك فح  مرق مجا ومرحش م  نمخ  مرقست نع يت  سب سع  .11

 ملأص    مرقخز  .
 التجهيزات والمعدات الواجب توافرها بالمستودلأ:  -ت

أجفف، طباي   خشبي   سشر طيح(، صر  نيق تخرزين، خزم ر  ، خز ر    .1
 رقخدجة.سعد ي  رةنوي  م

 ور  مرق  سب  رةص   . سعدم  مر ق  ومرق  .2
  سب طبيع  مرق من مرقخز  . وت قيدثلاج   تب يد  .3
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تغايرررو  مرةررر  نيق، سررر منفرررتح  ته يررر ، أنوم  مرهررر م ، فلاتررر سكيفررر   تب يرررد  .4
 س  سب ، ...أر ( ومرتي يت  تحديده  ب  ً م  ا  خة ئص مرق من مرق من تخزي ه .

  ، ير يق  أجهزة  طفر   ذمتير  مرتشرغي ، طفت هيزم  مرسلاس  ضد مرح   .5
 سض جب مرح يق،...أر ( 

 أجهررررزة   ررررذمج ضررررد مرسرررر ق ، ملأقفرررر   ذم  مرافرررر  ة،  ت هيررررزم  ملأسررررن .6
 ب سي م  س مقب ، ...أر ( وأي  أجهزة  خ   ض وجي .

 .ومر ط ب أجهزة قي س نجج  مرح مجة  .7
ثرررر ث  مرق ط سرررري  ومر قرررر ذج مر جقيرررر ، ملأ ت هيررررزم  خ صرررر  برررر رق ظفين .8

جه    تة  ( ومرتي ي ب أم تا م  مرقكتبي،   س ب، ب مسج سح سب ،
 سس    مرتخزين. خ جج

 ر     تع يفي  بلقس م مرقست نع. .9
 العوامل المؤثرة على تصميم المستودلأ: -ث

 

 سؤقت أم سستدي (.مرتخزين    خي   .1
س مصرررف   وخةررر ئص مرقررر من مرقطاررر ب تخزي هررر   سررر من صررراب ، سررر مئ   .2

 ..(..س من تحت ج تب يد،. ملإشتع  ،ستط ي ة، س يع  
 بهذج ملأص   . ومرسلاس  مرخ ص  شت مط   مر ق ي   .3
 في  س به   ا : ومرتي تعتقدمرقس     مرلا س  رتخزين هذج مرق من  .4

 ور  سن مرة ف.م    مر  دة مرقتد 
 ور  سن مرة ف.مو م مر  دة مرقتد 
 .مرحد ملأقة  راقخزوم سن مرة ف 
 زي ه . دن ملأص    مرق من تخ 

 ور  مرلا س . سعدم  مر ق  ومر فع ومرق  .5
 و  را  س ق    مص   .مط   ملاستلام ومرة   ومرتد .6
 س مقع مرقست نع .7
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 اساا المسااة المسطحة للمستودلأ: - 
1-  65 %  سن مرقس   ملإجق ري  راقست نع سس    مرتخزين مرفعاي             
2-  30 %  سن مرقس    ملإجق ري  راقست نع سس    مرط ق   و مرقق م         
3-  4 %   سن مرقس    ملإجق ري  راقست نع سس    مرخدس   مرقاحق  ب رقخزم  
4-  1 %    سن مرقس    ملإجق ري  راقست نع سس    غي  سستغا                
5-  100% مرقس    ملإجق ري      

6-   سس    مرقست نع ملإجق ري        
 =  سس    مرتخزين مرلا  س  فعاي 

0.65 
 الأهدا  المرجوة فى تصميم المستودلأ: -ح

 ضق م  ق ي  ملأص    مرقخز  . .1
 تحقيق كف ي  مرقخ  م مرااي  وأغ ما مرتخزين. .2
 كف ي  مجتف     ملاسقف.  .3
 ملاستغلا  ملأسث  راقس     ومرف مغ  . .4
 س م  ة ق م ين ت  ي  مرقب    ومر ق ي  ضد مرح يق. .5
سررب   غرر  ، سبرر   ، سرر    ، أجضرري  ،...مر ( مختيرر ج أ رر مع مرق شرر   مرق   .6

 بق  يحقق ملأسن وتهيئ  ظ و  س  سب  راعق  ورحفي مرق من.
 

 الفصل الثالث
 المستودلأ وواج:ات أمينمهام 

 

   دمن   تي ج   مرقخزم سن ملأص      جق ري مراقي   رفت ة  س ي  سحدنة(، .أ
مرقيزم يررر   ب ررر ً   اررر    مسررر   ديررردة سرررن أهقهررر   سعررردلا  مرطارررب ومرةررر  ،

 مرقت   ، فت ة مرت جيد، ثب تي  وصلا ي  مرة ف(.

 مرقش جك  في وضع مر دو  مرزس ي رق م يد ص   مرطابي   سن مرقخزم. .ب
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 سررب  ريرر  ملإسررتلام  مرقشرر جك  فرري ر  رر  ملاسررتلام فرري مرقسررت ن    مرق كزيرر  . 
 مرقذك جة في مردري .

ملإسرتلام مرقرذك جة  مستلام ملأص    سرن مرقخر  م ملآخر   بر ر  مجة  سرب  رير  .ث
 .في مردري 

تخةيص مرقسر     وملأسر بن مرتخزي ير  مرلا سر  رتخرزين ملأصر    مرقختافر   .ج
نمخررررر  مرقخرررررزم سرررررع س م ررررر ة ظررررر و  مرتخرررررزين مرتررررري تت مفرررررق سرررررع خةررررر ئص 

 ملأص    وطبيع  سك   ته .
مرتع سر  سعهر    رد طابهر   مرقست نع رتسهي تة يو وت تيب ملأص    نمخ   .ح

 يق ع مرتدمخ  أو ملا نومج أو مرتع جا في مرقسقي  . ومستلاسه  وبق 
متخ ذ ك ف  م تي ط   ملأسن ومرسلاس  مرخ ص  ب رقخزم ضرد مرسر ق  ومرح يرق  .خ

ملإ تي طر  ،   رر  وجر ن  قرص فري  وفريسع جهر   ملاختةر ص،  وب رتع وم 
رطاررررب  رررر  مرقشرررركا  وست بعرررر    ايرررره سخ طبرررر  سرررردي ج مرقب شرررر  كت بيررر ً  يت جرررب

 مرات ب. 
 م   ارر  تسرر ي  ملأصرر    مرقسررتاق  ومرق ةرر ف  سررن مرقخررزم أولًا بررلو  ملإشرر .ن

رتسرررهي  سع فررر  مر صررريد وست بعررر    كررر  مرةررر ف فررري أي وقرررت  اررر  أم يرررت  
 ملإ تف ب ب رس لا  بشك   سن.

ملإشررر م   اررر  صررر   مرطابيررر   مردوجيررر  أو مرط جئررر  ر هررر   مرطارررب  سرررب  .ذ
 ملإج م م  مرقذك جة في مردري .

ة ملأص    بةف  نوجي  و سدي ت مفقه  سع مرحد ملأقةر  ست بع  وج ن أجصد .ج
.. أرر ( وإفر نة .راتخزين مرقسق ح به   سرب   ر  مرقكر م، ظر و  مرتخرزين،.

مرحرررد  مرةرر ف  ررر مر هرر   مرقختةرر  بطاررب ملأصررر      ررد وصرر   جصررريد 
 ملأن      قط     نة مرطاب . 

ملأصر    مرتري    دمن تق جي  نوجي  راقدي  مرقب ش  سع  ه ي  كر  شره  تشرق  . 
يلا ررررري بهررررر   يررررر نة غيررررر  ست قعررررر  فررررري مرةررررر   وكرررررذرك ملأصررررر    مر مبررررردة 
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 وملأصررررررر    مرتررررررري مقتررررررر ب س  رررررررد م تهررررررر   صرررررررلا ي ته  لاتخررررررر ذ ملإجررررررر م م 
مرلا س  راتة   به   سب مر   م،  ا  أم يك م ه  ك وقت ك   راتة   

 ب راقي   مرقت ف ة  قب  م ته   صلا يته .
ترررلا  ومرقديقررر   مرتررري   قضررر   س هررر  ملإفت مضررري(  رررز  ملأصررر    مرقعررردة رلإ .س

مرقسرررئ ر   رررن مرتةرررر   بهررر   سرررن خرررلا  مرتساسرررر  ملإنمجي  وإ رررلام مر هررر  
مرةررررحيح( وذرررررك بعررررد  ةرررر ه  فرررري ق ئقرررر  تحترررر ي تف صرررري  هررررذج ملأصرررر    
وكقي تهرر  و  خي تهرر  وترر جي  م تهرر   مرةررلا ي    م وجررد( لاتخرر ذ مرقرر مج مرررلا م 

 بشل ه .
مرقسررت نع ت ثيررق  جقيررع ملإجرر م م  ملإنمجيرر ،   تي جرر    يت جررب  ارر  أسررين .ق

 هررررردة ملأثررررر ث، شررررره نم  سعررررردم  ملأسرررررن ومرسرررررلاس ، سح ضررررر   ملأصررررر   ،
مرح منث وغي ه ( وأي  سط رب   أو سع سلا   خ   تخص مرقست نع  بت بير ( 

 بق مسلا  را ج ع ره    د مرح ج .
 نع  اررر   اررر  فررري مرقسرررت وجقيرررع مرعررر سايني رررب أم يكررر م أسرررين مرقسرررت نع  .ص

مرق ضرر  ه  ارر  صرر  نيق ملأصرر    مرترري تخررص وسرردر   ملإشرر جم  بقع رري 
 وغي ه . ش و  مرحفي ومر ق  ومرق لور 

 مرقي م بلي  أ ق  /سه م يكاف به  سن سدي ج مرقب ش  ضقن  ختة صه. .ا

 الفصل الرابع
 الإجراءات والأعمال المخزنية

  :أولًا: بلب الأصنا 
 ج م م  مرت ري : يق م أسين مرقخزم بعق  ملإ

تحديرررد ملأصررر    مرقررر من شررر مئه  وكقي تهررر    رررد وصررر   مراقيررر  مرقخز ررر  سرررن  .أ
مرقيزم يرررر  مرقت  رررر  و سررررب طرررر   فترررر ة مرت جيررررد  مرةرررر ف رحررررد مرطاررررب وضررررقن

 وثب تي  وصلا ي  مرة ف.
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ت صيو ملأص    مرقر من شر موه  بةر جة نقيقر  وومضرح  بقر  فري ذررك ط يقر   .ب
دة مرقرررر نة وكقيتهرررر  ومرتاافرررر  مرتقدي يرررر  را  رررردة مرتعايررررب ومرتغايررررو ومرحررررزم وو رررر

 ومرت سيز وط يق  ملإستخدمم في     رزوسه . 
مرر  مجة أو سرن أير  جهر    سرن نمخر مرتلبد سن  دم مسك  ي  تلسين ملأصر     . 

  خ  .
 مجس   ق مئ  طاب مرش م   سب مر   م مرقعتقد في مرقخ  م.  .ث
ت جيررررد ملأصرررر     سررررب  سررررن ومرتلبررررد وأومسرررر  مرت جيرررردست بعرررر  طابرررر   مرشرررر م   .ج

 مرش و  مرق ة ص  ايه  في أومس  مرت جيد.
 ثانياً: شراء أصنا  من السلفة 

 رش م  ص ف سن مرساف  يشت   مرت ري: .أ
 أم يك م مرة ف سدجج في مرق مئ  مرقعتقدة. -1
 أم يك م مرة ف غي  ست ف  في مرقست ن    مرق كزي . -2

 ست ن    مرق كزي .تق م جه  ملا تي ج بعق  طاب ص   أص    سن مرق .ب
يقررر م مرقسرررت نع مرق كرررزي ب رتلشررري   اررر  مرطارررب برررر ب جة  لا ي جرررد  ومرت قيرررع  . 

 ومرخت   ايه .
يت  تسراي  مر هر  مرط ربر  صر جة سرن مرطابير  مرقخت سر  رعقر   جر م م  شر م   .ث

 مرة ف سن مرساف . 
سحضرر  نمخارري  يررت  تح يرر بعررد متقرر م  قايرر  مرشرر م  سررن قبرر  مر هرر  مرط ربرر   .ج

 . سع ي   مرة فو رفحص 
تقررررررر م مر هررررررر  مرط ربررررررر  بإ ضررررررر ج سحضررررررر  مرقع ي ررررررر  ومرفررررررر ت جة ملأصررررررراي   .ح

راقسررت ن    مرق كزيرر  لإسررتاق    جرر م م  مضرر ف  جصرريد مرةرر ف وصرر فه 
 ر ه  مرطاب  ا  مرب   سج مرقح سب. 
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تقرر م مرقسررت ن    مرق كزيرر  بتسرراي  مر سررخ  ملأصرراي  سررن طابيرر  مرترري تفيررد  .خ
رط ربر  ريرت  مسرتاق   ملإجر م م  مرق رير  مرخ صر  بعدم ت ف  مرة ف را ه  م

 ب رساف .
 

 :ثالثاً: الاستلام
  :إستلام الأصنا  في المستودعات المركزية .أ

يت  ملإستلام ب مسط  ر     سرتلام جسرقي  سشركا  بقر مج و مجي و تسرتعين  .1
 هذج مرا    بقن ت مج س  سب  سن ذوي ملإختة ص. 

أن ررري،  ضررر   مرا  ررر  كحرررد أ ثررري لا يرررت   سرررتلام أي صررر ف  لا بحضررر ج ثا .2
 ر    مرحضر ج، وفريأم يك م جئريا مرا  ر  وأسرين مرقسرت نع ضرقن   ا 

تغييرررب أ رررد أفررر من مرا  ررر  بةرررف  ستاررر جة يرررت   خطررر ج سررردي  مرقسرررت ن    
بلسرررق   مرقتغيبرررين  رررن  ضررر ج مرا  ررر  لإتخررر ذ ملإجررر م م  مرلا سررر  رتلبيرررد 

ك رررررين سرررررن  ضررررر ج جقيرررررع ملأ ضررررر   أو  سرررررتبدم  ملأ ضررررر   غيررررر  مرقتق
 مرحض ج رعذج بلشخ ص  خ ين. 

فرري  رر   مخررتلا   جم  أ ضرر   مرا  رر   ارر  مسررتلام صرر ف سرر  يررت  جفررع  .3
 لأخذ مر أي مرف ي مرق  سب. ملأس   ر  سدي  مرقست ن   

وسرردي  يررت  تحديررد س  ررد مرت جيررد سررن خررلا  مرت مصرر  بررين ر  رر  ملإسررتلام  .4
 .ومر ه  مرق جنة مرقست ن   

ي مرقكرر م مرقحرردن رررذرك سررن مررر  مجة  مرقسررت نع ي ررب أم يررت  ملإسررتلام فرر .5
 مرق كزي أو مرف  ي أو س قع مرعق (.

أو مرفرررر ت جة ملأصررررراي   وسعرررره ملإجسررررر ري يقرررر م مرقررررر جن بإ ضرررر ج مرةررررر ف  .6
  ص جة ايه  جق   أس  مرش م ( و   ً مرة نجة  ن مرش ك  ومرتي يك م سكت ب

من  سررررتلاسه  ررررن أسرررر  مرشرررر م /مرت جيد( ومرق مصررررف   مرا سارررر  راةرررر ف مرقرررر  
 .وس مصف  ب لإض ف   ر  ك  س   ص  ايه أس  مرش م  سن أوجم  
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قب   قاي  ملإسرتلام يرت  مرتلبرد سرن ت صري  مرقر جن رةصر     رر  سكر م  .7
ومرتخزين مرةرحيح  رهرذج ملأصر   ،  مرقع يي  وش و  مر ق  ملإستلام وفق

 ويرررررت  جفررررر   سرررررتلام أي صررررر ف رررررر  يرررررت  ت صرررررياه ب رط يقررررر  مرةرررررحيح  
 .مربي     مرخ ص  بهذم مرة ف ر ف   ستلاسه سستقبلاً  وتؤخذ

 :يايخلا  ملإستلام مرقبدئي يت  سع ي   ملأص    مرق جنة راتلبد سق   .8
سط بق  مراقي   مرق جنة رق  ج   في مرفر ت جة أو ملإجسر ري  مرقحر جة سرن  .أ

 سن تط بقه  سع س  ج   في أس  مرش م   مرطابي (. وكذرك مرتلبدمرق جن 
راق مصرف   مرقرذك جة  وذرك طبقر ً  مرخ ص  ب رة ف مرق مصف  سط بق   .ب

 وساحق ته. في أس  مرش م 
يشررررت   فرررري أي صرررر ف سسررررتا  مم يكرررر م ترررر جي  صررررلا يته   م وجررررد(  . 

 ن  .أوي ثاثي سدة صلا ي  مرة ف ملإجق ري  س ذ تة يعه كحد  يس
مسرررر  أو لا يررررت  مسررررتلام أيرررر  أصرررر    سخ رفرررر  راق مصررررف   مرقررررذك جة فرررري  .ث

 مرش م .
فررري  ررر   سخ رفررر  مرةررر ف مرقررر جن لأ رررد مرق مصرررف   مرررر مجنة فررري أسررر   .ج

مرةرر ف بعررد تعرر ي  مرقيقرر  مرف جقرر (  مرشرر م   سررع وجرر ن  سك  يرر  رقبرر  
رررر  سررردي   ررر م  تقررر م مرا  ررر  ب فرررع ت صررري ته   سرررب مرتساسررر  ملإنمجي 
 مرشئ م ملإنمجي  ومرق ري  لإتخ ذ مرلا م  سب ملأص  .

  وضعه في س طق   مرح  /مرفحص( رعق  بعد  ستلام مرة ف سبدئي  يت .9
راعي    مرقلخ ذة بة جة  ش مئي  سن مرة ف رحين  مرفحص مرف ي

  نخ ره في  هدة مرقست نع.  صدوج  ت ئج مرفحص وذرك قب 
وسط بقتره راق مصرف    جر نة مرةر ف وتلبيردبعد  تق م  قاير   مرفحرص  .10

قخةرص رره مر  رر  مرقكر مسرن س طقر  مرح ر   يت   قر  مرةر ف مرقطا ب ،
     ضرررررررررررر فته  ررررررررررررر   هرررررررررررردة مرقسررررررررررررت نع. ثرررررررررررر  يررررررررررررت  وسررررررررررررنب رقسررررررررررررت نع 
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فررررررري   رررررررر   ررررررردم مجتيررررررر   مرةررررررر ف رفح صررررررر   مر ررررررر نة تقررررررر م جهررررررر   .11
يت   وسن ث مرفحص/ملإستلام بعق  تق ي  بذرك  ا  مر ق ذج مرقخةص، 

  بلاغ مرق جن بت صي   مرا    بسحب أو متلا  مرة ف  سب ملأص  .
مج جفرر  ملأصرر    فرري سرردة مقةرر ه  ي رر   راقرر جن ملإ ترر ما  ارر  قرر   .12

ب ر ف  وفي     ت  جف  ملإ ت ما يعط   ت جي  مرتبايغ م سن  ش ة أي
 ر   ترآخ  سرحبه رةصرر     وفريملأصرر   ،  ير م رسرحب 15مرقر جن سردة 

  ن هذم مرق  د يعتب  ست   لا  ن ملأص    راساط  مرفاسطي ي .
أس   ومرقس ا  فييد ي ب أم يت  مستلام مرطابي  ف  مرفت ة مرقحدن رات ج  .13

 مرش م .
 :استلام التبرعات والمساعدات .ب

 لاستلام تب     سن أ د مر ه   مرق  ح  يت  متب ع مرخط م  مرت ري :  .1
يقرررر م مرقرررردي  مرعرررر م بررررإبلاغ سرررردي  نمئرررر ة مرتب  رررر    ررررن وصرررر   ق مفرررر   .أ

 وشح    مرتب    .
 فري  ر   كر م مسرتلام مرتب  رر   خر جج سسرت ن    نمئر ة مرتب  ر   يقرر م .ب

سرردي  سسررت ن    مرتب  رر   ب رت سرريق سررع مر هرر   ذم  مرعلاقرر  رترر في  
 ر    ملإستلام.  وتسهي  سهق م تي ج   مر ق  مرق  سب  

 يق م سدي  نمئ ة مرتب     بتاايو ر    نمخاي  لاستلام مرشح   مر مجنة. . 
تق م مرا    مرقكاف  ب رت قيع مرقبدئي بإستلام مرشح    ا  شك  ط ون أو   .2

   خشبي .طباي 
تق م ر    ملإستلام مرقكاف  بتخايص ملإج م م  مر ق كي  فري مرقعبر  فري   .3

     ك م ملاستلام سن مرقعب .
 ومرف   فيتق م مرا    ب لإش م   ا  ت زي  مرشح   في س طق  ملإستلام   .4

 سست ن    مرتب    .
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تقرر م مرا  رر  بفرر   مرشررح   مررر مجنة بقشرر جك  أس رر   مرقخرر  م  ارر  أم يررت    .5
 تس ي  ملأص    مر مجنة  ا  مر ق ذج مرقخةة  رذرك.

يشت   أم يشق  مر ق ذج  ا  س مصف   مرة ف ك سا  و مراقي  مر مجنة   .6
 فعلا و مراقي  مرقذك جة في كش ف   مر ه  مرق  ح   مم وجد (.

فرري مررردمئ ة برر رت قيع  ارر  كشرر ف    ملإسررتلام وأس رر   مرقخرر  م تقرر م ر  رر    .7
 سن سدي  مردمئ ة. م تق نه  وملإستلام ويت مرف   

يقرررر م أس رررر   مرقخرررر  م بإنخرررر   ملأصرررر    مرقفرررر و ة  ارررر   هررررد ملأصرررر     .8
 ب رقست ن   .

وملإسرررتلام يقررر م سررردي  مرقسرررت ن    بإجسررر    سرررخ  سرررن كشررر ف   مرفررر    .9
 مرق كزي  ذم  مرعلاق  لإختي ج ملأص    مرقطا ب  رديه . راقست ن   

تق يرر   ررن ملأصرر    مرقسررتاق   يقرر م سرردي  سسررت ن    مرتب  رر   بإ رردمن .10
وكررررذرك مرعرررر م لإبررررلاغ مر هرررر   ذم  مرعلاقرررر  نمخرررر  مررررر  مجة  وجفعرررر  راقرررردي 

 مرق  ح . مر ه 
ول امتـد مسـتلم أوالبيانات الواجب توفرها على العبوة الخارجية لأية صـنف  . 

 في مستودعات وزارة الصحة )اسب ببيعة الصنف أو بلبية الشراء(:
 .ك    راة فملإس  مرعاقي راق نة مرق .1
 ت كيز مرق نة مرفع ر . .2
 .جق  مرتشغيا  مرقحدن سن مرقة ع مرق تج .3
 .ت جي    ته   مرةلا ي  .4
 ب رة ف. ومرتخزين مرخ ص ش و  مرحفي  .5
 .ومرق لور  مرةحيح مرقعا س   مرخ ص  بط يق  مر ق   .6
 مربي     مرخ ص  ب رش ك  مرق جنة أو مرقة ع مرق تج.  .7
  جش نم  ملإستخدمم مرةحيح . .8
 مرقعدم (.رخ ص ب رة ف  في   ر  ملأجهزة و مردري  م .9
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 :رابعاً: ترتيب الأصنا  في المستودلأ
 رقك  ه مرقحدن في مرقست نع: و ق  مرة فقب   تق م  قاي  ملإستلام  .أ

ومرقسر    سرن  ير  مرح ر   وسلائقر  مرقسرت نعيت  مرتلبد سن س  سب   .1
 ملأص    مرقستاق .راقي  

 نع.ظ و  مرتخزين نمخ  مرقست   .2
مرقررر ذوجم  قبررر   نخررر    وخاررر ج سرررنيرررت  مرتلبرررد سرررن    فررر  مرقسرررت نع  .3

 ملأص   .
يت  مرتلبد سن سلاس  مرة  نيق مرقحت ير  رهرذج ملأصر    قبر  جصره   .4

 في أس ب ه .
بعد  تق م  قاير  ملإسرتلام يرت  جص ملأصر    فري ملأسر بن مرقخةةر  رهر   .ب

 وفق مرخط م  مرت ري :
صررق مرخرر ص ببي  رر   مرةرر ف و كررذرك يررت  جص مرارر متين بحيرر  يكرر م مرلا .1

مراقيررررر  وتررررر جي  مرةرررررلا ي   مم وجرررررد (  اررررر  مر هررررر  مر ررررر ه ة راعررررر ساين 
أيررر  بي  ررر   غيررر  ومضرررح   يرررت  كت بررر    مرقلا  ررر   مرخ صررر ( و بررر رقخزم و 

 بخط مريد وبكت ب  ومضح   ا  ك  ك ت  ه.
 يت  ت تيب مرة ف بط يق  يسه  به  ص   مرة ف ذو مرت جي  ملأق ب أولاً  .2

 FEFO )  صرر    مرةررلا ي ، يررت ك  ررت ملأصرر    برر فا ترر جي   وفرري  رر
 (.FIFOملأص    مرق جنة أولًا  

فررري  ررر   كررر م ت تيرررب مرةررر  نيق  اررر  سشررر طيح فإ ررره ي رررب أم يرررت  وفرررق  . 
 راقع يي  مرت ري :

  ن وتبتعد س  كحد أن ي 10 ي ب أم ت تفع جص  مرا متين  ن ملأجا  .1
 س  كحد أن  . 30 مرح ئط سس ف 

 ررررب أم لا ت تفررررع جصرررر  مرارررر متين  ررررن سرررر  هرررر  سرررردوم  ارررر  مرا ت  رررر  ي  .2
مرخ ججي  سن تعايق   تخص مرتخزين، وفي   ر   دم وجر ن تعايقر   يرت  
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 س م رررر ة طبيعرررر  مرةرررر ف مرقخررررزم بحيرررر  لا يزيررررد  جتفرررر ع جصرررر  مرارررر متين 
 ست  بحد أقة . 2.5 ن 

 س  كحد أن  . 90أم يك م   ا مرقق م  بين ملأص     .3
    مرس ئا  في ملأسف  نمئق  فري   رر  وجر ن أبثر  سرن صر ف ت ضع ملأص .ث

 في  فا مر ص  أو ملأجفف. 
ت ضع ملأص    مرثقيار  فري ملأسرف  نمئقر  و مرخفيفر  فري مر فر   مرعا ير  فري  .ج

   ر  وج ن أبث  سن ص ف في  فا مر ص  أو ملأجفف.
 يقكن ت تيب ملأص    في مرقخزم بل د مرط   ملآتي : .ح

 رت سيز مرقعتقد في مر  مجة(. سب جق  مرة ف  م .1
  سب س ق    ملإستخدمم  أغذي ، أنوي ، أجهزة طبي ، ق ط سي ،....(. .2
  سب س ق     خ ص  يت  ف  ه  بقع ف  أسين مرقست نع. .3
ولًا ق يب  مو  ملأص    بحي  تا م ملأص    ملأبث  تدم سب س    تد .4

 سن ب مب  مرقخزم.
 :ي م بعقاي  مر ص ومرت تيبمرع مس  مرت  تؤخذ ف  ملا تب ج   د مرق .خ

ي رررب أم يكرررر م رارررر  صررر ف  بط قرررر  ج  أو لافترررر ( بهررر  وصررررف سرررر جز  .1
 خررررر   ت ضرررررح سررررر   ذم ك  ررررررت  وأي سعا سررررر  راةررررر ف وجقررررر  مرتةررررر يو 

غررر ا  خررر  أو  ررردم  لأيملأصررر    خ صررر  بقشررر وع سعرررين أو سح ررر  ة 
 ج م  ص فه  ملا بعد مر ج ع  ر   نمجة سعي  . 

 ق ي  مرلا س  رةص      د مستلاسه  وقبر  ي ب أم تتخذ جقيع تدمبي  مر .2
 تخزي ه . 

ي ررررب س م رررر ة تخررررزين ملأصرررر    مرقسررررتاق   ررررديثً  مررررر  ج  ررررب سثيلاتهرررر   .3
 ب رقست نع. مرق ج نة

ي بغ  أم تا م مرقخر  م وملأف ير  وملأجفرف وملأجضري    ار  نججر    رير   .4
 يقا  سن م تق لا  وق ع مرح منث. سق   سن مر   ف  و سن مرت تيب
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يخرررص  ررردن مر  رررردم    بقررر أم تؤخرررذ تعايقررر   مرشررر ك  مرقةررر ع   ي رررب .5
ملأصرررر    فرررري  وت تيررررب هررررذجمرقسررررق ح ب صرررره  جأسرررري (   ررررد  قايرررر  جص 

 مرقخزم.
 

 :مرط   مرسايق  رتخزين وس لور  بع  ملأص    نمخ  مرقخ  م  .ن
 تخزين مرحب   أو ملأسلاك:  .1

 اررر  ت ضررع بكررر م  مرحبرر   أو ملأسرررلاك  ارر  جومفرررع بحيرر  يقكرررن نوجم هرر  
 سح جه  وبذرك تسه   قاي  سحب مرحب   سن مربك ة   د مرة  . 

 تخزين أسي خ مراح م ب راه ب  : .2
ي رررررب أم تخرررررزم أسررررري خ مراحررررر م مراه بررررر ئي فررررر   ب متهررررر  ملأصررررراي  رحرررررين 

  دم وص   مر ط ب  مريه  بعد فتحه . ومرتلبد سنمستعق ره  
 مسط م    مرغ  م  مرة  خي : .3

 ار  غر  م  صر  خي  أفقير  أو جأسري   تحت ي ت  ي    تخزين ملاسط م    مر
 اررر  غررر   ملأسرررتياين  يررر  ي رررب أم  تحتررر ي فيقررر   ررردم ملأسرررط م    مرتررر  

تخرررزم نمئقرررً  يشرررك  جأسررري ، وجرررب ت كيرررب غطررر   يحقررري صرررق م ملأسرررط م   
 .ومرق  ور راقح ف    ا  سلاس  مرةق م أو س    ملأسط م      د مر ق  

 :وملأصب غتخزين مرده      .4
ن تخةيص سخزم س فة  رتخزين مرده     وأم تا م مرته ير  فيره يستحس

 ب في  وس  سب .
 تخزين ووق ي  مرق مسي  وملأ  بيب:  .5

سرررن ملأ سرررب تخرررزين مرق مسررري  فررر  ملأسررر بن مر  فررر  بقررردج مرقسرررتط ع  .أ
وبعيررررردمً  رررررن شررررر طا مربحررررر  أو مرق ررررر طق مرشرررررديدة مرتاررررر ث ب رغررررر  م  

 ا  ب لأسلاح. ومراب يت سع ت  ب تع يضه  را ي ح مرقحق
 رررردم جص مرق مسرررري  سب شرررر ة  ارررر  ملأجا برررر  ترررر ص  ارررر  ن رررر ئ   .ب

 لا تتع ا مرق مسي  را ط ب  وملأت ب .  رايس ف     ن ملأجا 
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س م رررر ة أم تارررر م مرقررررر مئ  مرق تاررررزة  ارررر  ن ررررر ئ  ق يرررر  وغيرررر  ق باررررر   . 
راتةررردع وأم تاررر م مررررد  ئ   فسررره  س   ررر  بط يقررر  تق رررع  ررردوث أ  

 م  ج ج راق مسي. 
  :اً: صر  الأصنا خامس

يرررت  تحديرررد يررر م صررر   مرطابيررر  مردوجيررر  ب رت سررريق سرررع سررردي  مرقسرررت ن    و  .أ
ب رقسرررت نع ومرت سررريق سرررع نمئررر ة مر قررر  و    تقررر نج فررري جررردو  مرعقررر  مرخررر ص

 مرق مصلا    د مرح ج  رذرك.
ومرت سيق س  د مرة   بقدة ك في   مربي     قب مرطابي  سست في   يت   جس   .ب

  نع. مسين مرقست سع
يكرر م  قعرر  سررن أسررين مرقسررت نع و يررت  مرةرر   ب رر ً   ارر   سررتق جة صرر   س . 

 جقيع مربي     مرخ ص  ب ه  مرطاب:  سست في ً 
  س  مر ه  مرط رب .  .1
 مرخت  مرخ ص ب ر ه  مرط رب   جه   خ جج مر  مجة(. .2
 مر ق  مرا ني مرخ ص ب ر ه  مرط رب . .3
  س  وت قيع أسين مرقست نع مرط رب. .4
 سدي  مر  دة مرط رب  راة ف.  أس  وت قيع .5
 ت جي  مرطاب. .6
 ت قيع مرقستا  وت جي  ملإستلام. .7

   د مرة   تاتب مربي     مرخ ص  ب ه  مرة  : .ث
  س  أسين مرقست نع. .1
 سين مرقست نع.أت قيع  .2
  تق م  قاي  مرة  (.  بعدجق  مرطابي    د جه  مرة    .3

مرف تح  أو مرزمدي  أو مرار م يق ع مرات ب  أو مرت قيع  ا  ملإستق جم  ب لأر مم   .ج
 ملأس ن أو أقلام مر ص ص.



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 206 - 

 ي ب أم تاتب مرطابي  بخط ومضح سق و .  .ح
ي ررررب مم تارررر م مرت قيعرررر   مرخ صرررر  ب هرررر   مرطاررررب  ارررر   قرررر ذج طابيرررر    .خ

 مرة   سع وف  لإس    مرقخ  م.
يررت  أ ي  ررً  تحديررد أصرر    سعي رر  رةرر فه  بت قيعرر   سررن مرقسررت ي   ملإنمجيرر    .ن

 ملأص    مرقستديق . بع ملأ ا  سث  
أي  وي ب  ستبدم يق ع مراشط أو مرشطب أو مرتعدي  في أوجم  مرطابي     .ذ

  ستق جة به  خا  بآخ   جديدة.  
مم يقرررر م  أسررررين مرقسررررت نع  مرقسررررتع ا ، ي ررربب ر سرررب  راطابيرررر   مرط جئرررر  أو  .ج

ب رت سريق ه تفير  سرع  أسرين مرقسرت نع مرةر ج ( قبر  مرقردوم رةرر    مرط ررب(
مرط رب( بإبلاغ سدي ج   أسين مرقست نع وج ن س يق   يق موفي   ر  بي ، مرطا

 مرقب ش  لإتخ ذ ملإج م م  مرلا س   ي   ذرك. 
 

  :صر  التبرعات والمساعدات .ذ
رقسررت ن    مرتب  رر   تقرر م  وملإسررتلام مررر مجنةبعررد نجمسرر  كشرر ف   مرفرر     .1

  .ملأص    مرلا س  ره ب ر  مجة بطابمرقست ن    مرق كزي  
تقررر م سسرررت ن    نمئررر ة مرتب  ررر   بت سررريق س م يرررد صررر   ملأصررر    سرررع   .2

 وإبلاغه  بذرك. مرقست ن    مرق كزي  ذم  مرعلاق 
تقررر م ر ررر م ملإسرررتلام ب رقسرررت ن    مرق كزيررر  بررر ر  مجة بإسرررتلام ملأصررر      .3

 بق  ياي: 
 :يايخلا  ملإستلام مرقبدئي يت  سع ي   ملأص    راتلبد سق   .أ

 مرق جنة. سط بق  مراقي   (1
سط بق  مرق مصف   مرخ ص  ب رة ف  ذرك طبق  راق مصف     (2

 .ومرف  مرقذك جة في كشف ملإستلام 
 يشت   في أي ص ف سستا  مم يك م ص رح رلإستخدمم.  (3
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بعد  ستلام مرةر ف سبردئي  يرت  وضرعه فري س طقر   مرح ر /مرفحص(  .ب
راعي رر   مرقررلخ ذة بةرر جة  شرر مئي  سررن مرةرر ف  رعقر  مرفحررص مرف رري

 حين صدوج  ت ئج مرفحص و ذرك قب   نخ ره في  هدة مرقست نع. ر
وسط بقتررررررره  وتلبيرررررررد جررررررر نة مرةررررررر فبعررررررد  تقررررررر م  قايررررررر   مرفحرررررررص  . 

  ر  مرقك ممرقطا ب ، يت   ق  مرة ف سن س طق  مرح    راق مصف  
 يت   ض فته  ر   هدة مرقست نع.   وسن ث مرقخةص ره ب رقست نع 

   مر ررررر نة تقرررررر م جهرررررر  فررررري   ررررررر   رررررردم مجتيررررر   مرةرررررر ف رفح صرررررر .ث
وسررن مرفحص/ملإسرتلام بعقرر  تق يرر  بررذرك  ار  مر قرر ذج مرقخةررص، 

يررررت   بررررلاغ مر هرررر   ذم  مرعلاقرررر  لأخررررذ مرقرررر مج برررر تلا  مرةرررر ف  ثرررر 
  سب ملأص  .

 

 :سادساً: نقل الأصنا 
ظرر و   وثب تيتهرر   سرربي ررب  قرر  ملأصرر    ب رط يقرر  مرترري تضررقن ج نتهرر   .أ

  دم تع ضه  راتا ث أو مرضي ع أو مرخاط. مرتخزين مرق  سب  ره  سع س م  ة
 ي ب ت ف  مرق مصف   مرت ري  في وسيا   ق  ملأص   : .ب

 سزونة ب رت هيزم  مرتي تضقن  ق  ملأص     سب ظ و  مرتخزين.  .1
ترر في  سقيرر س رق مقبرر  و تسرر ي  نججرر  مرحرر مجة نمخرر  ثلاجرر  مرسرري جة مث رر     .2

 وص   مرشح  . ت  سن وقت مر ق  و   قاي  مر ق ، و يك م سفع 
ب رط يقررر   ومرتع سررر  سعهررر أم يكررر م مرسررر ئق سررردجب  اررر   قررر  ملاصررر      .3

 مرةحيح .
 :سابعاً: بلب صنف جديد

تقر م جهرر  مسررتخدمم مرةرر ف ب فررع طابرر   ترر في  ملأصرر    مر ديرردة سررن خررلا   .أ
بررردوجه  بإجسررر ره   ومرتررري تقررر ممرق كزيررر  بررر ر  مجة  ملإنمجم  مرع سررر  أو مر  ررردم 

 ب ر  مجة  سب مر   م. وم تق ن ملأص   ختة  بدجمس  را  م مرف ي  مرق
 تع ا مرطاب    ا  مرا  م مرف ي  مرقختة  بدجمسته  ب ر  مجة. .ب
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بعرررد س مفقررر  مرا  ررر  مرف يررر  مرقتخةةررر  بررر ر  مجة  اررر   ضررر ف  صررر ف جديرررد  . 
 ت فع ت صي ته  رلإ تق ن. ضقن مرق مئ  مرقعتقدة،

 هر   مرقع ير  رغر ا تحديرد يت  تعقي  م تق ن مرة ف مر ديرد  ار  جقيرع مر .ث
 ملإ تي ج  .

يق م مرقست نع مرق كرزي ب رت مصر  سرع جهر   مسرتخدمم مرةر ف رتقردي  كقير   .ج
 أوري  تافي رقدة ثلاث  أشه   خذم ب لإ تب ج مرع مس  مرت ري :

 و دة مرة ف. .1
 مراقي  مرقستهاا   مرقستخدس  في ك  س ة(. .2
  دن س م  ملإستخدمم مري سي. .3
 تستخدم ره . دن مرح لا  مرتي  .4
 م ملإستخدمم في مرشه .  دن أي .5
 سدة  ستخدمم مرة ف  سستق  أو رفت ة سحدونة(. .6
سعرررد  مر قررر  مرطبيعررري راخدسررر  مرقسرررتخدس  رهرررذم مرةررر ف وغي هررر  سرررن  .7

 مربي     مرقت   .
تقرر م مر هرر  مرط ربرر  بإ رر نة تقيرري  ملإ تي جرر   خررلا  مرثلاثرر  أشرره  ملأوررر  و  .ح

    ا  مرقعد .بلي  تغي م  ف نة مرقست ن   
تسررتق   قايررر  تقيررري  مرقعرردلا  كررر  ثلاثررر  شررره ج رحررين مر صررر    رررر  سعرررد   .خ

أم يررت   فررر نة مرقسررت ن    مرق كزيررر  برره بعرررد  وث بررت  اررر  سررتهلاك  قيقررري 
 ملإ ته   سن مرتقيي . 

 تق يبررر   رر م سرر وج بعررد نقرر  أبثررر  ملأصرر    رهررذج مرقحسرر ب  مرقعرردلا  تارر م  .د
 .مرتقيي   قاي   ا 
 :لاء صنف معتمد من قوائم وزارة الصحةثامناً: إل

 

تقرر م مر هرر   مرترري تتع سرر  سررع مرةرر ف ب فررع طابرر    رغرر   ملأصرر    سررن  .1
خررررلا  ملإنمجم  مرع سرررر  أو مر  رررردم  مرق كزيرررر  برررر ر  مجة ومرترررري تقرررر م برررردوجه  
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بإجسرر ره  را رر م مرف يررر  مرقختةرر  بدجمسرر  وم تقررر ن ملأصرر    برر ر  مجة  سرررب 
 مر   م.

 قب جم  مردم ق  راطاب.ت فق ب رطاب   مر .2
بعد س مفقر  مرا  ر  مرف ير  مرقتخةةر  بر ر  مجة  ار   رغر   صر ف سرن ضرقن  .3

 مرق مئ  مرقعتقدة، ت فع ت صي ته  رلإ تق ن.
 بإرغ   مرة ف  ا  جقيع مر ه   مرقع ي . تعقي  مرق مجيت   .4
تق م مرقست ن    مرق كزي  ذم  مرعلاق  بإسرتاق    جر م م  شرطب مرةر ف  .5

 مرش م  وق ئق  أص    مرقست نع وكذرك  مرب   سج مرقح سب.سن طاب   
 

 :تاسعاً: زيادة معدل صر  صنف معتمد في قوائم الوزارة
   د طاب  ي نة سعد  ص   ص ف ي ب ت ف  مربي     مرت ري : .أ

مرةرررررر ف، مر  رررررردة،    سرررررر بي  رررررر   مرةرررررر ف سكت برررررر  بط يقرررررر  ومضررررررح   .1
 ، جق  مرت سيز ب ر  مجة(.مرخة ئص

   مرقطا ب  شه ي  سع ت ضيح مرقعد  مرس بق.تحديد مراقي .2
 سب جم  طاب مرزي نة. .3
ت ضيح مرقدة مرزس ي  مرقطا ب  ي نة سعد  مرة   خلاره    ردة شره ج  .4

 أو  ا  سدمج مرع م(.
ت ضيح  س  مرقست نع مرق كزي مرة ج  رهذم مرة ف  سست نع  .5

 .(...مرقستهاا  ، ملأنوي ، مرقختب م ، مرخدس   مرقس  دة.
مر هرر  مرط ربرر  ب فررع مرطاررب سررن خررلا  مرقرردي  مرعرر م أو سرردي  مر  رردة  تقرر م  .ب

راقسرررت ن    مرق كزيررر  صررر  ب  مرعلاقررر   مرقب شررر  ومررررذي بررردوجج يقررر م بإجسررر ر 
  سب مر   م. 

بعررد م تقرر ن مرزيرر نة مرقطا برر  يقرر م مرقسررت نع مرق كررزي بإسررتاق   ملإجرر م م    .ت
 مرلا س  رزي نة سعد  مرة  .
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 الفصل الخامس
 ـــــردالج

 أولًا: أهـدا  الجـرد
 وتةرررحيحه   سررربمبتشررر   ملأخطررر   مرتررري قرررد تحررردث أث ررر    قايررر  مرتسررر ي   .أ

 ملأص  .
 مبتش     لا  مرغم ومرس ق  ومرتزوي . .ب
مرتلبد سن تط بق سر  هر  سسر   فري كر   مرةر ف  ملإرات و ي/مرر جقي( سرع  . 

 مرق ج نم  مرفعاي  في مرقست نع.
 ي يت مفق سع ملا تي ج   مرفعاي  راعق .مرتلبد سن مم ملأجصدة في سست   .ث
ملإطلاع  ار    كر  ملأصر    رتحديرد وقرت و كقير  مرطارب/ مرشر م    سرب  .ج

 ملأن   راطاب و مرقعد  مرفعاي رلإستهلاك(. مرحد ملأ ا  راتخزين ومرحد
 مرقت قع تافه .  ومرت رف  وتحديد ملأص   سع ف  ملأص    مر مبدة  .ح
 ةص    ب رقست ن      د طابه .ت في  تة ج لأجصدة مرفعاي  ر .خ
 تقي  سدي جدو  مر    مرقتبع  في  قاي   مرضبط ومر ق ب . .ن
  ق   هدة ملأص    مرق ج نة في مرقست نع سن أسين سخزم لآخ . .ذ

  :ثانياً: أنـوالأ الجـرد
 :الجرد السنو  )المنتظم( .أ

هرر  مرررذي يررت  فرري فترر م  سحرردنة وسع وفرر  و رر نة سرر  يكرر م فرري  ه يرر  مرسرر   
مر رررر ن   ر  رررر ر  رررر  سررررن غيرررر  مرعرررر ساين فرررري مرقسررررت نع  وتقرررر م برررره ريرررر ، مرق

 مرق كزي (.
 : الجرد المفاجئ .ب

هررر   قايررر  مر ررر ن بررردوم سررر بق م رررذمج، وهررر  مررررذي يقررر م بررره س ظفررر  مر ق بررر  
 .بشك   ش مئي س ق    سن ملاص    سحدنة  ا ويك م 
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 الجرد الدور  المستمر )الداخلي(:   .ت
خررلا  مرعرر م وذرررك  سررب ب  رر سج خرر ص سعررد هرر  جرر ن ملأصرر    مرقختافرر  

بشك  سسبق س م  كر م شره ي  أو كر  ثرلاث شره ج أو غير  ذررك، ويقر م بره 
 أسررررررررين مرقسررررررررت نع راتلبررررررررد سررررررررن ملأجصرررررررردة فرررررررري مرقسررررررررت نع مرخرررررررر ص برررررررره 

 وبشك  سستق .
 :والتسليمجرد الإستلام  .ث

هررر  جررر ن ملأصررر    مرق جررر نة فررري مرقسرررت نع   رررد  ررردوث تررر قلا  لأس ررر   
 .مرقست ن   

 :ثالثاً: الإجراءات المت:عة عند إستلام أمين مستودلأ جديد لعهدة المستودلأ
يق م سدي  مرقست ن     مرقدي  مرقب ش ( بتشكي  ر    نمخاي  يك م سن برين  .أ

 أ ض ئه  أسين مرقست نع مرقدي  ومر ديد.
تقرر م مرا  رر  ب رر ن سحت يرر   مرقسررت نع وت صرريد هررذج مرقحت يرر   فرري ثلاثرر   .ب

أ ضررر   مرا  ررر  وتعتقرررد سرررن سررردي  مرقسرررت ن     ي قرررع  ايهررر قررر مئ  س فةرررا  
 وتشتق   ا  مربي     مرت ري :

 ق ئق  ب لأجصدة مرفعاي  رةص    مرة رح  رلإستخدمم. .1
 ق ئق  ب لأجصدة مرفعاي  رةص    مرت رف  أو س تهي  مرةلا ي . .2
 ق ئق  ب لأجصدة مرفعاي  بق ج نم  مرقست نع سن ملأص   مرث بت . .3

جصريد   تحرت    ب ضع خط أ ق    ضي  ا  كر   كر  صر ف تق م مرا . 
كت برر  مرترر جي   وتسرراي  سررعسق بارره جرر ن  سررتلام  مر رر ن مرقسرر   سب شرر ة( ويكتررب

  أو س  يق ب  ذرك  ا  مرب   سج مرقح سب(.
يررت  تغييرر  سفرر تيح ملأبرر مب مرخ صرر  ب رقسررت نع  سلا  رر  ي ررب  قرر  هررذج  .ث

ب رقسرت نع راعقر  فري سكر م  خر   مرعر ساين أ رد مرخط ة أيض  في       تقر  
 سقن يقتاا م  سخ  سن سف تيح مرقست نع(.
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يطارررب أسرررين مرقسرررت نع مر ديرررد سرررن سررردي  مرقسرررت ن     مرقررردي  مرقب شررر (    .ج
ملأشررررخ ص مرقخرررر رين  سررررن جهرررر     سرررردمنج بكشررررف بلسررررق   وأسرررر بن  قرررر  

 مرطاب( ب لإستلام سن مرقست نع. 
ملأجصررردة مرقدو ررر  فررري ك تررر    فررري  ررر    ررردم تطررر بق ملأجصررردة مرفعايررر  سرررع   .ح

مرفعايررر ، و يرررت   ةررر  ملأصررر    مرتررري بهررر   مرةررر ف،  يرررت  م تقررر ن ملأجصررردة
 مختلا  لاتخ ذ ملإج م  مرق  سب  ي ره  سن خلا  سدي  مرقب ش .

 الفصل السادس
 مستودعات التخزين المؤقت
 )مستودعات التبرعات(

 أولًا: معايير عامة تخ  مستودعات التبرعات
ف  فررري سسرررت ن    مرتب  ررر   جقيرررع مرقعررر يي  مر مجرررب ت ف هررر  فررري ي رررب أم تتررر  

 سض ف   ريه  مر ق   مرق ضح  من  ج. مر مجنة في هذم مردري مرقخ  م مردمئق  
 ي ب مم يك م مرقست نع ست  سب  سع كقي  مرتب     مرقت قع  ستقب ره . .أ

يتقيررز سسررت نع مرتب  رر    ررن مرقسررت ن    مر   سيرر  ب جرر ن سرر     سررتلام  .ب
 .وسغاق ف   كبي ة نمخاي  و 

ر هررر   ملإسرررتخدمم  يق رررع صررر   ميررر  أصررر    سرررن نمئررر ة مرتب  ررر   سب شررر ة . 
 سع مرقست ن    مرق كزي  ذم  مرعلاق . ب ر  مجة نوم مرق وج أو مرت سيق

يتم استلامها  لم والتيالتصر  بالأصنا  المت:قية في مستودعات التبرعات : ثانياً 
 :المركزية من قبل المستودعات

يق م سدي  سست ن    مرتب  ر   ب جسر   ق ئقر  ب لأصر    مرتري رر  يرت   .أ
مسرررتلاسه  سرررن قبررر  مرقسرررت ن    مرق كزيررر   رررر  مرا  ررر  مرف يررر  مرقكافررر  

 بتقيي  مرتب    .     
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تقررر م مرا  ررر  مرف يررر  رتقيررري  مرتب  ررر   ب فرررع ت صررري ته  بخةررر ص هرررذج  .ب
يرررري  ملأصرررر     ررررر  سعرررر ري و يرررر  مرةررررح  لا تق نهرررر    سررررب  ريرررر  تق

 مرتب     مرقعتقدة سن سع ري و ي  مرةح (.
 تق م نمئ ة مرتب     بت فيذ مرت صي   مرقعتقدة سن سع ري مر  ي .  . 
يقررر م سررردي  سسرررت ن    مرتب  ررر   ب فرررع ق ئقررر  ب لأصررر    مرتررري يقكرررن  .ث

ملإسررتف نة س هرر  فرري و مجم   خرر   مررر  مرقرردي  مرعرر م ريررت  ت جيههرر   ررر  
 مرقع ي   سب ملأص  . مر  مجة أو مرقؤسس  مرحك سي 

 الفصل السابع
 أمن وسلامة المستودعات

 :المستودعات والسلامة فيأولًا: الأهدا  الرئيسية للمن 
  ق ي  مرق مجن مربش ي  مرع سا  في مرقست ن   . .أ

  ق ي  ملأص    مرقخز  . .ب
  ق ي  مرق شآ . . 

  :الحوادث بالمستودعاتثانياً: أس:اا 
    . س   مرتةقي  مردمخا  راقست ن .أ

 سق   ملأف من أث    مرقي م ب رعقاي   مرقخز ي  مرقختاف .  .ب
مرع ساين ب رقست نع  و دم تدجيبور   س   مستخدمم سعدم  مر ق  ومرق  . 

  ايه . 
  دم ت تيب أو جص ملأص    بشك  صحيح.  .ث
  دم    ف  أجضي   مرقست نع سق  يؤني  ر    منث ملإ زلا .  .ج
  صيلا  مراه ب ئي . ملإهق   أو مرتآخ  ف  صي    مرت .ح
  دم متخ ذ ملا تي ط   مرلا س  رتف ني  دوث مرح يق.  .خ
  دم مجتدم  مرع ساين ب رقست ن    رقعدم  مر ق ي .  .ن
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 دم ملا تب ج أث    مرعق  أو ش ون مرذهن أو تع طي أنوي  تؤث   ا   .ذ
 مرت كيز.

 :ثالثاً: أس:اا تلف المواد المخزنة
وير  ، ملأنوير ، ملأغذير ،....  ، مرايق  مرقطر ط   فت ة مرتخزين رةصر     .أ

 . غي ه (
تع ا مرق من ر  و  س  خي  غي  س  سب  سث  مجتف ع نجج  مرح مجة أو  .ب

 أو مرض  .  مر ط ب 
 مردقيق .  وبع  ملأجهزة سث  مرق س ج  تع ا ملأص    مرقخز   راغب ج  . 
 ررردم متبررر ع مرطررر   مرق  سرررب  فررر  مرررر ص ومرت تيرررب كعررردم تخرررزين مرقضرررب م  .ث

وك  ملأص    ذم  مرط   مرققتد  ا    مسر   قعد ي  أو ملأر مح مرخشبي مر
 خ ص  تق ع ث يه  وتق يسه .

 دم تخزين ملأصر    مرق بار  رااسر  فر  صر  نيق تحتر ي  ار  سر من  ق ير   .ج
 سث  مرفاين مر مقي. 

بسرر  مرةرر ف أث رر    قارره سررن سكرر م  ررر   خرر   تي رر   رردم مسررتخدمم سعرردم   .ح
 مر ق  مرق  سب . 

 ن ملأص    بدوم غلا  خ ججي. تخزي .خ
مرتلبررد  وكررذرك  رردمم ترر م  ملأصرر     تي رر  رعرردم  تبرر ع مرتعايقرر   مر ق ئيرر   .ن

 سن ف  اي  أجهزة مرسلاس  وملأسن ضد مرح يق ف  مرقست نع. 
  :رابعاً: كيفية وقاية المواد المخزنة

ويررر   ب ر سرررب  رةصررر    مرتررري رهررر  فتررر ة صرررلا ي  سحررردونة سثررر   مرقررر من مرايق .أ
رقطرر   ومربط جيرر   وملأنويرر ( في م رر  ألا يررت  شرر م  هررذج ملأصرر    بكقيرر  وم

ببيرررر ة  لا فرررر   رررردون سعرررردلا  ملإسررررتخدمم مرع نيرررر  ورحرررردون فترررر ة صررررلا ي  
 مرة ف راتخزين.
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ف    ر  مرتخزين ف  مرع م  رفت م  ط يا   لا يسقح به  لا لأص    سحدنة  .ب
غطيررر  ومرق ررررلا  فقرررط( وفررر  فةررر   ستب ي ررر  خرررلا  مرسررر   يارررزم تررر في  ملأ

 ومستخدمم مرعب م  مرقلائق  را ق ي  سن مر  و  مر  ي .

مر ق يررر  سرررن مرباررر  نمخررر  مرقخررر  م بسررربب مر شرررح وجط بررر  مر ررردجمم أو كسررر   . 
 س مسي  مرقي ج أو تاثف مربخ ج. 

  رر  ملأجهررزة ملإرات و ير  ومرقعرردم   وخ صرر  فر مر ق ير  سرن مرةرردأ ومرتآبر   .ث
وي ررب  ف هرر  فرر  سكرر م جرر  ،  مرترري ياررزم وملأصرر    وقطررع مرغيرر ج ومرعرردن

 را ط ب . ومرق من مرق  ع ب لأغاف    ق يته 

مر ق ي  سن مرغب ج ب ر سرب  رةجهرزة مردقيقر  ومرق سر ج   وذررك بتر في  أجهرزة  .ج
وسررر   قايررر   مرةررري    رفلاتررر  هرررذج متةرررفي  مرغبررر ج وت قيررر  مرهررر م  س ررره وسد

 ملأجهزة. 
سررن مرحشرر م  ومر رر مثي  سررع س م رر ة  رردم  مسررتخدمم مرقبيرردم  مرق  سررب  را ق يرر  .ح

 تلثي ه   ا  ملأص    مرقخز   وخ ص  مرق من مرغذمئي . 
 و  أو مرتخزين. ممر ق ي  سن مرةدس   وملا تا ك أث    مرتد .خ

 :خامساً: إجراءات لتجنب ادوث الحرائق بالمستودعات
 ، جغررر ة، سررر   سكررر بن، سررر    ررر ني، بررر نجةمختيررر ج ط يقررر  ملإطفررر   مرق  سرررب   .أ

وطبيعرررر   سررررب سةرررردج أو سرررربب مرح يررررق  مر سرررر ، سضرررر جب راح يررررق،....(
 مرقخز  .  مرق من

ي ب أم يت  مرتلبد سن صلا ي  سعدم   طف   مرح يق رلإستخدمم ك  ثلاث   .ب
 بحد مقة . أشه 

مرتررر   وخة صررر ً يق رررع مسرررتخدمم س مقرررد مر ررر ج أو مرتررردخين فررر  مرقسرررت ن     . 
  يقكررن   بهررذم مرقع رر  لافترر وضررعوي ررب تتعرر ا راح مئررق بشررك  ستارر ج 

 سرررتخدمم مرقررر ص مراه بررر ئي مرحررر مجي فررري سطرررب  مرقسرررت نع بررردلا سرررن غررر   
 .مرطهي(
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ويرررر   مرق باررررر   يق ررررع تاررررردس مرقخافرررر   مرقبااررررر  برررر رزي   ومرشرررررح م أو مرايق .ث
 سبب سن ملأسب ب.  لأيلا تا م   ض  رلاشتع    رلاشتع    ت 

يرر  مرتشررغي  وس سرر   ي رب مرعقرر   ارر  ت هيررز مرقخررزم بررلجهزة ملإطفرر   ذمت .ج
سلاسته  ك  ثلاثر   ومرتلبد سن وس  فذ مره وبمرقبك   وأجهزة ملإ ذمجمردخ م 

 بحد أقة .  أشه 
ي رررررب س م ررررر ة م تبررررر جم  مر ق يررررر  وملأسررررر م   رررررد تةرررررقي  مرقبررررر    مرقخز يررررر   .ح

 ومرتةقي  مردمخا  ومستخدمم مرق من مرع  ر  راح مجة. 
عرر ساين ب رقسررت ن    وترردجيبه  ي ررب  شرر  تعايقرر   ملأسررن ومر ق يرر   ارر  مر .خ

  ايه . 
 ي ب ملإ تف ب بس لا  س ت ق   ن مرح منث وملإص ب   ومرح مئق.  .ن
لا ي    مستعق   مرق من مرق با  رلإشرتع   فر  مر   فر  أو فر    مرر  مرشرح م،  .ذ

 ب  يسقح ب ستعق   مرق  ف   مرس ئا  غي  مرق با  رلإشتع  .
 في سك م س فة   ن ب ق  ملأص   .ي ب تخزين مرق من مرق با  رلاشتع    .ج

 :ة ادوث سرقة من المخزن/ المستودلأسادساً: الإجراءات المت:عة في اال
  نثر   وكت بير  بتف صري سين مرقست نع بتيايغ مرقردي  مرقب شر  شرف دي  أيق م  .أ

 ور  س ق . مرس ق  أو ملإشتب ج بحدوث سح
 كررررز شرررر ط  يقرررر م أسررررين مرقسررررت نع أو مرقرررردي  مرقب شرررر  ب رت جرررره لأقرررر ب س .ب

 وتس ي   ف نة ب رح نث  ف جم.
 يق م مرقدي  مرقب ش  ب فع تق ي  بتف صي  مرح نث  راقدي  مرع م مرقب ش . . 
يق م مرقدي  مرقب ش  بتشكي  ر    ر  ن سحت ي   مرقست نع رقع ف  ملأشري    .ث

 مرقفق نة أو مرقس وق .
فرع هرذم مرتق ير  بردوجج ب   ومرذي يقر متق م مرا    ب فع تق ي ه  راقدي  مرقب ش   .ج

 لإستاق   ملإج م م  مرلا س . ومرق    ي  مرقسئ ر را ه   ملإنمجي  
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مر ديدة بشك  جسقي  لا بعد  وإ تق ن مرعهدةلا يت   ستاق    ج م م  تثبيت  .ح
 ملأص  . صدوج ق مج بذرك  سب

 الفصل الثامن
 الأس:اا التى تؤدى إلى زيادة المخزون 

   .س   مرتقدي    د طاب ت في  ملأص  .1
 .مرعاقي  مرةحيح  دم مرتخطيط رت في  ملا تي ج   ب لأس ريب  .2
  دم ملإ تق ن  ا  مرحدون مرتخزي ي  مرثلاث  مرخ ص  ب رة ف  مرحد ملأن  ، .3

  د مرطاب/مرت بيه، مرحد ملأقة (.
 دم مرت سيق بين مر ه   مرط رب  رةص    و مر ه   مرقسؤور   ن  .4

 تخزين ملأص     
 ور   ن  قاي  مرش م .وكذرك مر ه  مرقسؤ 

 تع ت مر ه  مرط رب  ف  طاب ملأص    بكقي   أبث  سن مرقعد . .5
 دم س مجع  ق مئ  ملأص    مرزمئدة  ن مرح ج  ومر مبدة ومرقستغ     ه   .6

 قب   قاي  مرش م .
 مرت قف  ن مستخدمم ص ف. .7
 طاب ص ف جديد يستخدم رتقدي   فا مرخدس . .8
  بط يق  غي  صحيح  تتسبب في ب رقست ن   وت تيب ملأص   تخزين  .9

 كقي    خ   بدلًا س ه . وطاب ش م  دم ملإ تب ج ر ج نه  
 مستلام مرتب     مرعش مئي .  .10
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 م2014( لسنة 36قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 بشأن التسجيل الدوائي 

 وكيل وزارة الصحة 
 م،2004( رس   20بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةح  مرع س  جق   

 م وتعديلاته،1921( رس   41ق   م مرةي نر  جق   و ا  
 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1 س نة 

  .م تق ن    م مرتس ي  مردومئي

 (2س نة  
 سر  يتعر جا سرع أ ك م هرذم مرقر مج. ياغر  كر 

 (4 س نة 
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج، ويعق  به  -بُ  فيق  يخةه - ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م20/9/2014صدج بقدي   غزة بت جي  
 

 وكيل وزارة الصحة
 د. يـوسف ارا أ ـو الريـ 
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1. Introduction: 
The policy of the Ministry of Health is to ensure that all 

pharmaceutical products manufactured, imported or exported, 
distributed or sold in Palestine are  
of acceptable quality, safety and efficacy. The process of 
pharmaceutical 
 products registration forms an important basis for evaluating and 
ensuring drug safety, efficacy and quality. Therefore, all drugs 
manufactured, imported/exported, distributed or sold in Palestine 
should be registered. 

These objectives can be effectively achieved through: 
a. Having in place a mandatory system of licensing of all 

medicinal products, whether locally manufactural or 
imported and licensing all local masnufacturers, importing 
and distributing agents. 

b. Supervising all stages of manufacture and distribution 
ofpharmaceutical products by appropriately qualified 
professional staff. 

c. Complementing the registration system with an efficient 
system of inspection. 

d. Enforcing the legislation. 
The registration of drugs and related substances in 

Palestine is governed 
 by the provisions of public health law (no. 20) and the Palestinian 
Pharmacy 
Practice Ordinance (no. 19). 
This Drug Registration Guidance Document is developed to serve 
as the reference guide for applicants when applying for drug 
registration. 
The Drug Control and Registration Department (DDCR) in the 
Ministry of Health is the organizational unit responsible for 
compliance and enforcement of 
this guidance, together with the Drug Technical Committee (DTC). 
The Registration Guidance Document includes separate guidelines 
for registration of human drug products, separate guidelines for 
veterinary drug 
products and separate guidelines for cosmetic products. 
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2. Objectives: 
The primary objectives of this guidance document are to 

provide 
ransparent and clear guidelines and procedures for the registration 
of pharmaceutical products. including drugs for human use, drugs 
for veterinary use and cosmetic products, to ensure that all the 
products manufactured, imported, exported, distributed or sold in 
Palestine conform to acceptable standards of 
 quality, safety and efficacy. 
 

3. Organization and Personnel:  
The overall responsibility for registration of pharmaceutical 
products is 
with the Director General of Pharmacy Department in the 
Ministry of Health 
The responsibility of the day-to-day registration and follow up 
activities is with 
 the Director of the Department of Drug control and 
Registration (DDCR) of the Ministry of Health. The registration 
division is an integral part of the Department director. 

A pre-requisite for joining the registration team is a scientific 
background with minimum first degree (B.sc) in different specialties 
in pharmacy, chemistry, microbiology etc. 
Scientific and medical skills must be continuously updated to keep 
pace with drug discovery and development, including the 
development of new means of formulating, controlling and using 
well-established drugs. It is therefore essential that suitable training 
and practical experience be regularly offered to the staff 
concerned. 
Training to gain experience may be done in different ways 
including: 

 In-post training, which should include an element of 
apprenticeship gained through accompanying experienced 
staff. 

 Participation in courses and seminars on relevant subjects. 

 Updating knowledge in some areas including pharmaceutical 
technology, microbiology, pharmacology, quality control, etc. 

 File evaluation and factual reporting skills. 
 
 

The number of staff should be adequate to be able to fulfill  
their responsibilities. This is determined by many factors, including 
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the number of products to be processed, the existence of local 
industry or not and the degree which the authority is prepared to 
rely on decisions made. 

Pharmaceutical product registration staff should have the 
following personal qualities: 

 Conforms to codes of ethics and conduct. 

 Independence/no conflict ofinterest. 

 No double role as registration staff and consultant. 

 Able to withstand any attempts to influence decisions. 

 Respectful of confidentiality rules. 

 Impatrial: able to discharge regulatory responsibilities without 
fear or favor. 

 

The functions of the registration staff shall include the 
following: 

 Ensuring that all pharmaceutical products manufactured in, 
imported into or exported from Palestine conform to the 
standards of quality, safety, and efficacy. 

 To grant, after assessment, licences for medicinal products, 
whether locally manufactured or imported. 

 To cancel the registration of pharmaceutical products when 
their registration 
is not renewed on time, or when the continued use of which 
may be detrimental to public health. 

 To maintain an inventory of registered pharmaceutical 
products. 

 To publish lists of registered pharmaceutical products from 
time to time for 
public information. 

 To ensure that registration files of pharmaceutical products are 
kept up to  

 date by the applicants and to approve necessary alterations. 

 To approve the use of unregistered pharmaceutical products 
for clinical trial purposes or use. 

 To accumulate registration and application and renewal fees. 

 Advise the Minister on matters concerning registration of 
medicinal products. 

 To evaluate the prices of medicinal products and to publish 
price lists of registered products from time to time. 

 To issue certificates of registration, certificates of 
pharmaceutical products (CPP) and certificates of free sale 
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(FSC). 

 To amend the registration rules and requirements as deemed 
necessary to keep pace with time demand(s). 

 To cooperate with the Drug Technical Committee and other 
related committees in the registration, pricing and information 
issues. 

4- Definitions:  
For the purpose of these guidelines, the following definitions 
shall apply: 
 

1. Accelerated stability studies: 
Studies designed to simulate the rate of chemical and/or 
physical degradation of active ingredient or dosage form or 
product, under exaggerated storage conditions. The purpose is 
to determine the kinetic parameters, if possible and/or predict a 
tentative shelf life. 

2. Active Pharmaceutical Ingredient(API): 
Means a substance or compound that is intended to be used in 
the manufacture of a pharmaceutical product as a 
therapeutically active compound (ingredient). 

3. Composition: 
Composition in relation to a medicinal product means the 
ingredients of which it consists, proportions, degree of 
strength, quality and purity in which those ingredients are 
contained. 

4. Container: 
Means a bottle, jar, box, packet, sachet or other receptacle 
which contains or is to contain in it, not being a capsule or 
other article in which the product is or is to be administered or 
consumed, and where any such receptacle is or is to be 
contained in another receptacle, includes the former but does 
not include the latter receptacle. 

5. Containerlabeling: 
Means all information that appears on any part of a container, 
including that on any outer packaging such as a carton. 
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Country of Origin: 
It is the final location from which the finished product is 
dispatched after completing the final steps of manufacture. 

6. Drug, medicine or pharmaceutical product: 
Means any substance or mixture of substances manufactured 
sold or represented for use in: The diagnosis, treatment, 
mitigation or prevention of a disease, disorder, abnormal 
physical or mental state, or the symptoms thereof, in an 
humans or animals. 

7. Excipient: 
Means any component of a finished dosage form which has no 
therapeutic value. 

8. Finished product: 
Means a product that has undergone all stages of production, 
including packaging in its final container and labeling. 

9. Formulation: 
Means the composition of a dosage form, including the 
characteristics of its raw materials and the operations required 
to process it. 

10. Generic products: 
Means products that are pharmaceutical equivalents or 
alternatives to innovator or reference products and which are 
intended to be therapeutically equivalent and can therefore be 
used interchangeably with the innovator or reference product. 

11. Highly regulated countries: 
Countries that are considered to be highly regulated. They 
include USA, E.U countries, Australia, Japan and Canada. 

12. Innovator (or pioneer) pharmaceutical product: 
Means a pharmaceutical product which was first authorized for 
marketing (normally as a patented product) on the basis of 
documentation of efficacy, safety and quality (according to the 
requirements at the time of authorization). 

13. Label: 
Means any tag, brand, mark, pictorial or other descriptive 
matter, written, printed, stenciled, marked, embossed or 
impressed on or attached to a container of any drug. 
 

14. Marketing authorization holder: 
The company or drug store in whose name the marketing 
authorization (registration) has been granted. This party is 
responsible for all aspects of 
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product, including quality and compliance with the conditions of 
marketing authorization. 

15. Manufacturer: 
A person or firm that is engaged in the manufacture of 
products. 

16. Manufacture: 
Means production, quality control, release and packaging of a 
product. 

17. New Drug Product: 
A drug containing an active ingredient, including its salts, 
esters, dervatives, etc, which is not a subject of current 
pharmacopeias. 

18. New active pharmaceutical ingredient: 
Means a drug (active ingredient), including its salts, esters, 
derivatives, etc. or biological agent, which is not a subject of 
current pharmacopoeias. 

19. Pharmacopoeia: 
Means a current edition of the British Pharmacopoeia, 
European Pharmacopoeia, United States Pharmacopoeia, 
International Pharmacopoeia and Japanese Pharmacopoeia. 

20. Pharmaceutical alternatives: 
Two or more medicinal products are said to be pharmaceutical 
alternatives if they contain the same active ingredients, but 
which may differ in salt, esters, dosage forms, strength and/or 
route of administration. 

21. Pharmaceutical equivalents: 
Products are pharmaceutical equivalents means products that 
contain the same amount of the same active substance(s) in 
the same dosage form; if they meet the same or comparable 
standard; and if they are intended to be administered by the 
same route. 

22. Shelf life: 
The period that product is expected to remain within specifications, 

as predicted from stability studies. The expiry date of an individual 
batch is based on the known 

 shelf life. 
23. Stability: 

The capacity of an active ingredient or drug or dosage form to 
remain within specifications established to maintain its identity, 
purity, strength and other critical physico-chemical, 
microbiological and organoleptic properties during 
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its shelf life. 
24. Storage condition: 

The storage condition which shall guarantee the maintenance 
of the quality of the product in relation to its safety, efficacy and 
acceptability throughout the shelf life as may be predicted from 
the stability studies. The described conditions shall indicate 
temperature or temperature range in degree Celsius, humidity, 
light and other relevant conditions. 

25. Specification- release: 
Means the combination of physical, chemical, biological and 
microbiological test requirements that determine whether a 
drug product is suitable for release at the time of its 
manufacture. 

26. Tentative shelf life: 
A provisional shelf life predicted from results of accelerated 
stability studies. 

27. Therapeutic equivalence: 
Two pharmaceutical products are therapeutically equivalent if 
they are pharmaceutically equivalent and, after administration 
in the same molar dose, their effects with respect to both 
efficacy and safety are essentially the same, as determined 
from appropriate bioequivalence, pharmacodynamic, clinical or 
in vitro studies. 

5. General Registration Provisions:  
1. Any pharmaceutical product of any dosage form intended to 

be used on humans or animals, whether internally or 
externally, is required to be registered with the Department of 
Drug Control and Registration (DDCR). 

2. All required applications and file documents shall be 
submitted in original hard copies. Authenticated copies may 
be accepted if submitted with a clear statement from the 
original owner allowing the use of the copied documents. 

3. All information and documents must be in English/Arabic and 
legible. Where documents are not originally in English/Arabic, 
a copy in the original language and a full legalized translation 
should be submitted. 
 

4. All application forms shall be filled by a competent qualified 
person (i.e. responsible pharmacist). He or she shall ensure 
that all information provided to the department (DDCR) is true 
and correct to the best of his/her knowledge. The applicant 
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shall be aware that if he/she makesany false statement, 
representation or declaration in connection with an application 
to the DDCR, he/she will have committed an offence. 

5. All the registration conditions and requirements shall be 
fulfilled by the applicant. If the applicant wishes to waive any 
condition, he/she shall apply for a waiver together with 
supporting documents. 

6. Authentication (or legalization) of documents, wherever 
required, shall be done by the relevant health authority, the 
Ministry of Foreign Affairs and the Palestinian embassy in the 
country where the document was issued. 

7. The applicants should notify the DDCR of any change in the 
particulars submitted in the application and of any new 
significant information during 
the course of evaluation and as long as the product remains 
on the 
Palestinian market. 

8. The marketing authorization holder shall notify the 
department if the product is no longer registered by another 
country, as long as the product remains on the Palestinian 
market. 

9. The marketing authorization holder shall ensure that the 
product will be sold, supplied and recommended for use in 
accordance with the approved and in compliance with all 
licence conditions, applicable legislation and guidelines. 

10. Product registration shall be only through an authorized 
agent, exclusive distributor, scientific office or local 
manufacturer. 

11. The registration documents shall be submitted in bound 
files; pages shall be numbered and the file should have 
protruding dividers, each bearing the name of the relevant 
section. 

12. The registration of a product shall be valid for five years or 
such period as specified in the registration certificate (unless 
sooner suspended or  
cancelled by the DDCR.) 

13. Renewal of product registration can be done six months 
prior to the expiry of the validity period of the product 
registration. 

14. Application for renewal of registration shall be submitted to 
the department not later than four months prior to the expiry 
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of the validity of registration. 
15. Upon expiry of the validity period of registration, the renewal 

of product registration will no longer be accessible and an 
application for new registration of product can be submitted. 

16. The DDCR shall reject, cancel or suspend the registration of 
any product, if there are deficiencies in safety, quality or 
efficacy of the product or failure to comply with the conditions 
of registration. 

17. Any applicant or marketing authorization holder aggrieved 
by the decisions of the DDCR may make a written appeal to 
the head of the department. All appeals must be made within 
thirty days of the date of the DDCR notification. The director 
of the DDCR department shall submit the appeal and the 
supporting data or documents to the Drug Technical 
Committee. The decision of the DTC made on any appeal is 
final. 

18. Every application for registration and renewal of registration 
shall be accompanied by the registration fees, to be 
determined by the Minister  
of Health. 

19. The DDCR will charge the applicant any costs for carrying 
out laboratory testing related to the registration or renewal of 
the registration of any product. 

20. Any payment made is not refundable once an application 
has been submitted and payment confirmed. 

21. Letters of authorization and certifications should be valid 
and current at the time of submission. 

22. Where a product is contract manufactured, the applications 
should include letters of authorization of contract 
manufacturer and acceptance to register from the 
manufacturer and each sub-contractor, if applicable (e.g. 
repacker). 

23. The letter of authorization should be on the product owner's 
original letterhead and be dated and signed by the managing 
director, president, or equivalent person who has overall 
responsibility for the company organization. 

24. The letter of acceptance from the manufacturer shall comply 
with similar requirements as stated above. 

25. The letters of authorization and acceptance should state the 
name of the product(s) concerned and the name and actual 
site address of the manufacturer(s) involved in the 
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manufacturing of the product(s). 
26. A separate application is required for each product i.e. 

products containing the same ingredient(s) but made to 
different specification (in terms of strength/content of 
ingredient(s), dosage form, description, etc.) or by a different 
manufacturer shall require separate applications for product 
registration. 

27. Different primary packing (materials) or pack sizes (quantity 
or volume) of a product made by the same manufacturer to 
the same specifications, formulation and dosage form, shall 
require only one application for product registration. The 
product registration shall be for the packing and pack sizes 
stated in the registration documents only. 

28. An application for a second source shall be considered 
where deemed necessary. This second source product shall 
be the same as the first product in all aspects except for the 
site of manufacturing. 

29. A decision on the approval or rejection of an application 
shall be made based on the outcome of the evaluation of the 
submitted documentation. The decision will be sent to the 
Marketing Authorizations Holder by the DDCR within the 
stipulated time as stated in the DDCR notification. 

30. A registration number will be given when a product 
application is found to have satisfied the registration 
requirements of quality, safety and efficacy 
and is granted registration approval by the DDCR. The 
registration 
number is specific to the products registered with the name 
identity, composition, characteristic, origin (manufacturer) and 
marketing 
authorization holder as specified in the registration 
documents. It must not be used for any other product. 

31. A certificate of registration with the provisions, conditions, 
limitations etc of the registration, shall be issued for the 
registered product. 

32. No change in product name, product specifications, 
packaging, indications, contents of product label, package 
insert, or product literature, or any relevant particular of the 
registered product shall be made without the prior approval of 
the DDCR. Similarly, prior approval of the DDCR is required 
for changes in excepients, such as change in lubricant, 
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preservative, solvent, etc to improve product formulation. 
Explanation/reason for the changes requested should be 
given. All relevant supporting data related to the above 
changes such as finished products specifications, certificate 
of analysis, stability data, raw materials specifications, etc 
should be updated accordingly. The registration of the 
products may be cancelled if changes are made without prior 
approval of the DDCR. 

33. All necessary documents in accordance to the specified 
conditions laid for each type of variation (amendment) should 
be submitted. The marketing authorization holder is 
responsible for ensuring that all the necessary validation has 
been conducted to demonstrate that the change does not 
reduce the quality, safety or efficacy of the product. (Please 
refer to Appendix (1) fordetails of the types of variations 
allowed and the conditions and/or supporting documents 
necessary for each type of variation defined). 

34. Any change which affects the composition or characteristics 
of the products such as, colour/ shade, flavour/ fragrance, 
shape, change of vehicle shall require a new application for 
registration. 

35. The product marketing authorization holder should inform 
the DDCR of any adverse reaction to the product. 

36. The product registration can be cancelled if the marketing 
authorization holder fails to inform the DDCR of any serious 
adverse reactions upon receipt of such reports. 

37. All labels and package inserts must be amended to include 
any new adverse reactions, warnings, precautions etc. 

38. Samples of products registered by the DDCR may be taken 
and tested for compliance with official pharmacopoeial 
standards or specifications agreed by the manufacturer. 

39. If a sample fails to meet adequate specifications, the 
marketing authorization holder will be issued a warning. 
Unless the failure is serious enough to justify recall of the 
product, the marketing authorization holder has up to thirty 
(30) days to identify the source/cause of quality defect and 
actions to be taken to improve quality. 

40. The marketing authorization holder should notify the DDCR 
of any product quality related problems (with registered 
products) that the holder is aware of. It is also the 
responsibility of the prescribers, the pharmacists, as well as 
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other health professionals who come into contact with the 
product to report. 

41. The marketing authorization holder is responsible for 
conducting recalls of defective or unsafe products. It is also 
his responsibility to notify the DDCR of any recall decision. No 
recall should take place without first consulting/informing the 
DDCR. 

42. The marketing authorization holder shall inform the DDCR 
of any decision to terminate the registration of a product 
before the end of the validity of such registration. The 
marketing authorization holder must return the product 
registration certificate immediately to the DDCR. 

43. The registration of a product once terminated shall not be 
re-registered a new application must be submitted. 

44. A product registration (marketing authorization) may be 
transferred from the existing product Marketing Authorization 
Holder (MAH) to another holder using a transfer procedure. 
See Appendix (2) for this purpose. 

45. The DDCR will register a product for any marketing 
authorization holder only once for the same active 
ingredient(s). 

46. A product will be registered only if it satisfies all 
requirements of the 
DDCR, especially with respect to safety, efficacy and quality 
of the product. Other criteria that may be taken into 
consideration include: 

-  Either that the product is needed or not. Aspects like 
potential for abuse, number of registered products, 
different dosage form, products containing forbidden 
excipients, etc areconsidered. 

-  Therapeutic advantage. 
47. The DDCR may register locally manufactured products for 

export only that are to be sold in a different colour 
(formulation), shape and strength. 

48. Registration of product for export purposes is not necessary 
if there is no change in the formulation or appearance of the 
product. An "export notification" procedure allows an 
applicant to apply for free sale certification for the product 
whereby the applicant need only declare to the DDCR the 
differences in the product for export compared to the 
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registered product marketed in Palestine (such as a product 
being exported under a different name). A Free Sale 
Certificate(FSC)/ a Certificate of a Pharmaceutical Product 
(CPP) will be issued to the applicant for the registered 
product together with an explanation of any difference(s) to 
the importing country. 
 

49. Products which are packed together in combination for a 
therapeutic regimen (example for the treatment of 
helicobacter pylori, hepatitis C, etc)will be classified as a 
combination pack. These shall be registered as a single 
product. 

50.  A product which is packed together with diluent(s) is not 
considered as combination pack product. 

51. A combination pack product must consist of registered 
products only. 

52. The use of halal and certification logos (i.e. ISO, GMP. etc) 
on the labels of drug products will not be allowed. 

53. However use of the mentioned logos will be considered for 
traditional products, food supplements, and also 
cosmetics, for both local and export market, provided that 
such products have been certified and approved as halal 
or ISO or GMP by DDCR. The use of the logos is based on 
application to DDCR and is not a mandatory requirement. 

54. All the registration data submitted to the DDCR shall be 
considered confidential and shall be kept in safe manner. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 233 - 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

PART I 
 

GUIDELINES OF HUMAN MEDICINAL PRODUCTS 
REGISTRATION IN PALESTINE 
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In addition to general registration provisions, the following are 
applicable for registration of medicinal products: 
1. The requirements are applicable to the following categories of 

medicinal products: 
1.1. Generic medicinal products. 
1.2. Pharmacopoeial products including (BP, Eur. P, USP, JP, 

Int. Ph.). 
1.3. New drug products 

2. All registration processes should be done by pre-licensed 
medicinal authorization holder(s), as required by the Ministry of 
Health regulations. 

3. The following documents are required to be submitted with the 
registration file, for the registration of imported medicinal 
products: 
3.1. The valid licence drug store/wholesaler or scientific office 

issued from the Ministry of Health. 
3.2. A legalized letter of appointment from the owner of the 

medicinal product, showing that the importing company is 
the sole agent/exclusive distributer. The letter should be 
authenticated  by the Palestinian embassy in the country of 
origin. 

3.3. An authorization for registration from the product owner. 
3.4. An authenticated certificate of pharmaceutical product (CPP) 

issued from the responsible health authorities of the producer`s 
country of origin. 

3.5. A valid GMP certificate issued from the responsible health 
authorities of the producer`s country of origin. 

3.6. A valid and authenticated free sale certificate of the product 
issued by the responsible health authority of the producer`s 
country of origin if the CPP not provided.. 

3.7. All the above-mentioned documents should be authenticated 
by the Palestinian embassy in the country of origin. 

3.8. The site master file of the producing company. See 
Appendix (3) 

3.9. The prices certificates as required in the pricing policy 
document. 

Section One: General Instructions for registration of 

                      Medicinal Products: 
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4. A pre-approval application for registration, submitted in five 
copies to the DDCR. The product pre-approval should be 
approved before preceding the registration process. 

5. An application for registration filled by the responsible 
pharmacist and submitted in five copies to the DDCR. 

6. An application for a quality control certificate, submitted in three 
copies to the DDCR. 

7. The following documents shall be submitted in addition to the 
registration requirements for products to be manufactured under 
licence (contract manufacturer): 
7.1. An authenticated manufacturing licence for the product 

owner, issued from the relevant health authorities in the 
country of origin. 

7.2. A legalized letter of agreement between the two concerned 
parties, signed by both parties, and issued in accordance 
with the GMP requirements. 

7.3. The plant master file for the contract giver and acceptor. 
7.4. An authenticated GMP certificate issued from the relevant 

health authorities for both parties. 
7.5. An original authenticated free sale certificate/CPP issued for 

the concerned product which is under contract, from the 
relevant health authorities. 

8. Bioequivalent study (where applicable) from local generic 
manufacturers and countries which are not considered highly 
regulated. 

 

Contents of chemical and Section Two: 
 pharmaceutical data 

The material should be submitted in a combined hard cover file. 
The following should appear on the outside of the file: name of 
the medicinal product, dosage form, strength and name of 
the manufacturer & name of the agent (for imported 
medicinal products). The file should have protruding dividers, 
each bearing the name of the relevant section. 

Documents required to be in the registration file: 
1. Table of contents. 
2. The complete and accurate composition of the product, 

active and inactive ingredients whether they appear in the 
final product or not: 

 Quantities should be in unit per dose. 
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 The composition should be formatted as below: 
 
 

Name of Ingredients Unit & or 
percentage 

Formula 

Function Reference 
to 

Standard 

Active substance(s)    

Inactive Substances    
 

 The formula should be approved by the concerned 
department in the M.O.H of the country of origin (for 
imported drugs) 

 

3. Development of products: 

Explanation with regard to the choice of formulation, 
composition, ingredients and container, supported, if necessary, 
by data on development pharmaceutics. The overage, with 
justification thereof, should be stated. 
Tests carried out during pharmaceutical development must be 
described in detail (e.g. in vitro dissolution studies for solid 
pharmaceutical forms). 

4. Chemical, Pharmaceutical and biological documents: 
 Monographs of active ingredient(s). 

The monographs on pharmacopoeial active 
ingredient(s) shall include the following: 

  The International Non-propriety Name (I.N.N). 

  Structural formula. 

  Specifications. 

  Method(s) of analysis. 
  Source of supply including the name & address of the 

manufacturer. 
  Certificate of analysis from the manufacturer. 

  Photocopy of the pharmacopoeial reference. 
 

Drug master file (DMF) for non-pharmacopoeial active 
ingredient(s) including the following:: 

 The International Non-propriety Name (I.N.N). 

 Description of the active material. 

 Chemical & physical & microbiological (where 
applicable) specifications. 

 Methods of analysis. 

 Structural formula & molecular weight. 

 Source of supply including the name & address of the 
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manufacturer. 

 Purity tests. 

 Impurities, and degradative products. 

 Identification tests. 

 Certificate of analysis from the manufacturer. 

 Safety data sheet and isomers. 
Monographs of the inactive ingredients which must have the 
same information of the active ingredients. 
For capsules, a certificate issued from the Ministry of Health 
of the exporting country assuring the freedom of the 
capsules from BSE/TSE. 
 

5. Method of preparation: 
The document should have the following information: 

 Master formula including complete composition of active 
ingredient/s and inactive ingredient/s. The quantities must 
be presented in both per unit dose and per batch. Yield and 
acceptable limits must be included. 

 Step by step manufacturing procedure including in-process 
controls. The flow chart of the manufacturing procedure 
should be included. 

 Process validation. Including experimental data showing 
that the manufacturing process, using stated quality and 
types of equipment specified, is a suitable one and will 
consistently yield a product of the desired quality. 

6. Specifications of the packaging materials (primary and 
secondary) including: 

 The designated name of material and internal code 
reference. 

 Qualitative and quantitative requirements with acceptance 
limits. 

 The design layout. 

 Composition of the packaging materials. 

 Quality control testing. 

 Supplier(s) of the primary packaging materials. 
7. Packaging procedure: 

Packaging instructions including description of the packaging 
steps and measures for control during packaging procedure. 

8. In-process control: 
The documents must include: 

 All tests which are required to ensure the quality in 
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every critical stage of the drug manufacturing, should be 
clearly stated with all the permissible limits. 

9. Pharmacotechnical data (Finished product specifications): 

 Specifications of the finished product including their 
reference(s). 

 In addition to the other requirements, for non-
pharmacopoeial products the followings should be 
submitted: 
- Dissolution comparison profile with innovator product & 

the calculation of similarity factor in 3 medias (where  
applicable). 

- Samples from innovator product. 
- A description of the methodology for determinig 

product specifications. 

 The department is entitled to require, at any time, 
additional data and the performance of further tests, 
depending on the nature of the medicinal product. 

 Below are the details of the data to be supplied. 
Parameters marked with asterisks are to be tested within 
the framework of stability studies: 

 

:Tablets and caplets -A 
- Content of the active ingredient per unit dose, including 

permissible deviation range* 
- Description (shape, imprint) 
- Odor (where applicable)* 
- Colour (where applicable)* 
- Weight of tablet (nominal weight), including permissible 

deviation range. 
- Uniformity of content (where applicable) 
- Uniformity of weight 
- Diameter, including permissible deviation range 
- Hardness (where applicable)* 
- Thickness, including permissible deviation range 
- Friability* 
- Disintegration 
- Dissolution- including the method of determination with 

permitted limits* 
- Finesse of dispersion (for dispersible tablet) 
- Shelf-life. 
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:Capsules -B 
- Content of the active ingredient per unit dose, including 

permissible deviation range* 
- Type & size of capsule 
- Description, including the contents and capsules imprint (if 

present)* 
- Colour of the cap, body and contents* 
- Fill weight, including permissible deviation range 
- Uniformity of weight 
- Uniformity of content (where applicable) 
- Disintegration* 
- Dissolution- including the method of determination with 

permitted limits* 
- Shelf life 

:Injections (solutions and suspension) -C 
- Content of the active ingredient/s, including permissible 

deviation range.* 
- Colour.* 
- Clarity- for solution only.* 
- Fill volume, including permissible deviation range. 
- pH.* 
- Sterility test.* 
- Test for pyrogens (for volumes more than 10ml), including test 

method/ Limulus. Amebocyte test (LAL) for endotoxixs. 
- Test for particulate matter- for solution only, including test 

method.* 
- Content of preservative material(s) (if present)*. 
- Preservative efficacy test for aqueous injection containing an 

antimicrobial preservative and intended for multiple dose use.* 
- Shelf life. 

D- Dry powder intended for injection immediately following 
reconstitution: 

- Content of the active ingredient/s, including permissible 
deviation range.* 

- Average weight of content. 
- pH after reconstitution.* 
- Colour.* 
- Odor.* 
- Particle size following reconstitution with the diluent – for 

suspension only. 
- Sterility test.* 
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- Uniformity of weight. 
- Uniformity of content (where applicable). 
- Test for pyrogens (for volumes more than 10ml), including test 

method/ Limulus Amebocyte test (LAL) for endotoxixs. 
- Data for the diluent ( if supplied), as detailed for injections. 
- Shelf life. 
Powders -E 

- Content of the active ingredient/s per pack and per measured 
dose including permissible deviation range.* 

- Average weight.* 
- Colour.* 
- Odor.* 
- Taste (for oral use).* 
- Uniformity mass. 
- Uniformity of content (where applicable) 
- Contamination test (where applicable) 
- Particle size ( where applicable) 
- Water content.* 
- Tapped density.* 
- Shelf life. 
Solutions (including Syrups & Elixirs) -F 
- Full Details of composition, including inactive ingredient/s. 
- Content of the active ingredient/s per unit dose, including 

permission deviation range.* 
- Colour.* 
- Odor.* 
- Taste.* 
- Clarity.* 
- Uniformity of content (where applicable) 
- Deliverable mass or volume 
- Viscosity.* 
- pH ( where applicable).* 
- Average filling volume/ filling weight. 
- Content of preservative material(s) (if Present).* 
- Preservative efficacy test. 
- Alcohol content with limitations (If applicable give the method 

in details) 
- Shelf life. 
Dry powder intended for dissolution but not for use by  -G

.injection 
- Data shall be submitted for the powder (as per section E) and 
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tests required for solution after dissolution are (as per section 
F). 

Dry powder intended for suspension but not for use by  -H
.injection 

- Data shall be submitted for the powder (as per section E) and 
for the suspension obtained (as per section I). 

- Uniformity of content (where applicable) 
I- Emulsions, Lotions and suspensions: 

- Full details of composition, including inactive ingredient/s. 
- Content of the active ingredient/s including permissible 

deviation range.* 
- Colour.* 
- Taste (for oral use).* 
- Odor.* 
- pH.* 
- Particle size (rate of particle sedimentation and redispersion of 

the suspension- for suspensions only).* 
- Average filling volume/weight 
- Deliverable volume 
- Shelf life. 

:Suppositories and ovules -J 
- Content of the active ingredient/s per unit dose, including 

permissible deviation range.* 
- Dimensions.* 
- Shape.* 
- Colour.* 
- Uniformity of mass. 
- Uniformity of content (where applicable) 
- Dissolution (where applicable).* 
- Weight, including permissible deviation 

range. 
- Melting point.* 
- Disintegration time, with method of 

determination. 
- Uniformity of content (where applicable). 
- Shelf life. 

:Aerosols (suspension, solution and powders) -K 
- Content of the active ingredient/s and per measured dose, 

including permissible deviation range.* 
- Description of container and valve, including data on the 

quantity delivered per actuation. 
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- Particle size – for powder and suspension only.* 
- Uniformity of contents 
- Leak test. 
- Pressure measurement. 
- Shelf life. 

solid medicinal -Ointments creams and other semi -L
:products 

- Content of the active ingredient/s per gram of the medicinal 
product, including permissible deviation range.* 

- Average filling weight including permissible deviation range. 
- Colour.* 
- Deliverable mass or Volume 
- Odor.* 
- Viscosity. * 
- pH.* 
- Particle size determination with limits. 
- Melting range.* 
- Sterility (where applicable).* 
- Shelf life. 

:Eye ear and nose drops -M 
- Full details of composition, including inactive ingredient/s. 
- Content of the active ingredient/s including permissible 

deviation range.* 
- Colour.* 
- Odor.* 
- Density 
- Delivered mass or volume 
- Uniformity of content for products in suspension or emulsions 

forms 
- Uniformity of delivered dose (for metered dose nasal spray). 
- Average filling volume. 
- Sterility (where applicable). 
- Clarity- for solution only. 
- Particle size – for suspension only. 
- Content of preservative material(s) (if Present)* 
- Preservative efficacy test – for aqueous preparation only.* 
- pH.* 
- Viscosity.* 
- Shelf life. 

:Transdermal medicinal products -N 
- Content of the active ingredients/s per patch, including 
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permissible deviation range 
- Components of the patch. 
- Rate of release of the active ingredient.* 
- Colour.* 
- Shape.* 
- Dimension. 
- Dynamic sheer resistance.* 
- Adhesive properties.* 
- Peeling strength.* 
- Uniformity of content 
- Dissolution. 
- Microbial test. 
- Shelf life. 

 

10. Quality control of the finished product 
10.1. The control method shall include the following: 

 Identification tests 

 Physical, chemical and, where appropriate, biological and 
microbiological methods. 

 Determination of the anti-microbial or chemical 
preservative (where applicable). 

10.2. A photocopy of the monograph should be attached, 
stating the name of the pharmacopoeia used and the 
edition. 

10.3. Analytical validation for non-pharmacopoeial methods. 
11. Certificate of analysis for the finished product: 

A certificate of analysis for the finished product with all results 
of the Pharmacotechnical data for that specific form, should be 
included. The Certificate must be signed and dated by the 
analyzer and the Quality Control laboratory manager. 

12. Stability Study: 
12.1. The study shall be carried out on the medicinal product, 

which is manufactured at the site defined in the application. 
Stability studies are carried out to provide information necessary 
for predicting problems likely to be encountered during storage, 
establishing storage conditions and establishing a shelf life for 
the drug. 
Following are ome general requirements for stability study 
testing. 

12.2. Stability studies should investigate: 
12.2.1. The stability of the drug in unopened packs. 
12.2.2. Stability of the drug following manipulation 
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necessary prior to administration (e.g. 
reconstitution or dilution). 

12.2.3. Stability of the drug during use (e.g. the effects 
of opening and closing of the container closure 
system) 

12.3. The packaging used during stability studies should be the 
one intended for marketing, in all respects including the 
relative size. 

12.4. Both accelerated and realtime stability studies should be 
carried out in at least three batches. The batch number, 
date of manufacture and the size of each batch should be 
mentioned in the study report. 

12.5. All methods of analysis for stability testing should be fully 
described, validated, and all analytical methods used to 
determine degradation products should be submitted. The 
results of the degradation testing should be submitted. 

12.6. Data should be presented in a summarized, legible form. 
Where possible tables and graphs shoul be used. 
Statistical analysis may be used where appropriate at 
specified confidence limits. 

12.7. Results should be discussed and a conclusion (shelf-life) 
drawn from the studies. Differences within and between 
batches should be explained. 
The effects of the storage at temperature and the inferred 
shelf-life should be summarised. 

12.8. Shelf-life prediction should be based on available data. 
12.9.  Medicinal products containing preservatives shall undergo 
microbiological testing at the expiry date of the medicinal 
product, in order to establish the efficacy of the preservative. 
The preservative shall be chemically tested during the stability 
tesing period. 
12.10. General storage conditions: the required storage 

conditions for accelerated and real time stability studies 
are as follows: 

12.10.1. General case 
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Study Storage 
condition 

Minimum time period covered 
by data at submission 

Long term* 

25°C ± 2°C/60% RH ± 
5% RH 
or 
30°C ± 2°C/65% RH ± 
5% RH 

12 months 

Intermediate** 
30°C ± 2°C/65% RH ± 
5% RH 

6 months 

Accelerated 
40°C ± 2°C/75% RH ± 
5% RH 

6 months 

*It is up to the applicant to decide whether long term stability studies are 
performed at 25 ± 2°C/60% RH ± 5% RH or 30°C ± 2°C/65% RH ± 5% 
RH. 
**If 30°C ± 2°C/65% RH ± 5% RH is the long-term condition, there is no 
intermediate condition. 

12.10.2. Drug products packaged in semi-permeable containers: 

Study Storage condition 
Minimum time period 
covered by data at 

submission 

Long term* 
25°C ± 2°C/40% RH ± 5% RH 
or 
30°C ± 2°C/35% RH ± 5% RH 

12 months 

Intermediate** 30°C ± 2°C/65% RH ± 5% RH 6 months 

Accelerated 
40°C ± 2°C/not more than (NMT) 
25% RH 

6 months 

 

*It is up to the applicant to decide whether long term stability studies are 
performed at 25 ± 2°C/40% RH ± 5% RH or 30°C ± 2°C/35% RH ± 5% 
RH. 
**If 30°C ± 2°C/35% RH ± 5% RH is the long-term condition, there is no 
intermediate condition. 

12.10.3. Drug substances intended for storage in a refrigerator: 

Study Storage condition 
Minimum time period covered by 
data at submission 

Long term 5°C ± 3°C 12 months 

Accelerated 
25°C ± 2°C/60% RH 
± 5% RH 

6 months 

12.10.4. Drug substances intended for storage in a freezer: 

Study 
Storage 
condition 

Minimum time period covered by data at 
submission 
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Long 
term 

- 20°C ± 5°C 12 months 

 
12.11. Extension of shelf-life: Where studies have not been carried 

out on full- scale production batches, on-going studies shall 
be required to substantiate shelf life extension: 

12.11.1. The shelf-life may be extended on the basis of real-
time stability studies carried out for the full shelf-life 
period. 

12.11.2. An extension shall never be based on accelerated 
studies. 

12.11.3. The shelf-life of a product may not exceed five (5) 
years. 

12.12. Stability-indicating properties: are properties included 
in finished product specification which are marked by 
astrik and any other properties which happen to be 
stability indicating, including the following: 

12.12.1. Chemical stability of the active ingredient and any 
essential excipients (e.g. preservatives and antioxidants.) 

12.12.2. Degradation product levels. 
12.12.3. Physical properties (e.g. particle size, dissolution, 

hardness, viscosity, re-suspendability etc) 
12.12.4. Packaging interactions and integrity. 
12.12.5. Microbiological stability (including anti-microbial 

preservative efficacy). 
12.12.6. Organoleptic properties (odour, taste,..etc). 

12.13. The detailed requirements of the stability study testing 
and report are outlined in ICH guidelines ( ICH Q1A (R2), 
ICH Q1B, ICH Q1C, ICH Q1D, ICH Q1E, ICH Q3A) 

The applicant is required to refer to these guidelines for 
performing stability studies. 

 
 
 

13. Patient Package Insert: 
Each application must be accompanied by proposed 
information for the patient. The package insert shall be written 
in a simple language, comprehensible to the layman reading it. 
Pictograms (small pictures describing, in graphic form, 
instructions and/or warnings relevant to the use of the 
medicinal product) may be added, following approval of the 
"DDCR". 
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The patient insert must be written in Arabic & English 
language and includes the followings: 

 Product name and dosage form. 

 Composition (Provide the name/s of the active ingredient/s 
and their quantity/concentration). For a product containing 
ingredients such as sugar, sodium, aspartame, etc.,their 
content should be stated per unit dose. For a product which 
does not require a doctor's prescription (OTC), complete 
disclosure of the inactive ingredients must be made, in 
descending order of their quantity. 

 Therapeutic activity (A brief explanation of the activity and 
mode of action of the drug in a language that is 
understandable to the patients). 

 Approved indication (for OTC medicinal products). 

 When the preparation should not be used (for e.g. don’t 
use this product if you are pregnant or breast feeding, if you 
have G6PD deficiency enzyme, etc.) When applicable. 

 Do not take this medicine without consulting a doctor 
before starting treatment (if you are pregnant, breast 
feeding, impaired kidney function, Asthma, heart problems 
etc). When applicable. 

 How will this medicine affect your daily life (for e.g. Use 
of this medicine may impair your alertness, don’t drink 
alcoholic beverages, sensitivity to sun). 

 Warnings (Prolonged use may cause dependence, may 
cause blurring of vision, may affect some lab tests, etc.) 

 Drug interactions (inform your doctor if you take any 
medicine or you just finished taking it to prevent hazard or 
lack of efficacy arising from drug interaction). 

 Overdose. 

 Side effects (e.g. dryness of the mouth, constipation, 
diarrhea, nausea….etc). 

 Recommended dosage unless otherwise prescribed by 
your doctor: (for prescription, only medicine) the statement 
"dosage is according to physician instructions only" should 
be added before stating the usual dose). 

 Attention (e.g. don’t swallow, for external use only etc). 

 How you can contribute to the successful of treatment. 

 Direction for use (e.g. dilute with water, shake well before 
use). 
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 Storage (e.g. store in a cool place, dark, dry, in a 
refrigerator). 

 Presentation. 

 Name and address of manufacturer/ Importer. 
 
 

14. Prescribing information for physician (Clinical & 
Toxicological Data): 
If the product is declared to be dispensed without prescription 
(OTC drug), the prescriber information is not required. 
The information shall be submitted in Arabic or English 
language and shall include the following sections: 

 Composition: The active ingredient/s and its quantity per 
unit dose and a list of the inactive ingredient present in the 
medicinal product in decreasing order of quantity. 

 Therapeutic class. 

 Dosage form. 

 Mechanism of action. 

 Pharmacokinetics. 

 Indication/s. 

 Contraindications. 

 Warning including data on teratogenecity, use in pregnancy, 
use in breast feeding, use in pediatrics, use in elderly, use in 
patients with impaired organ function (kidney, liver, etc.) 

 Adverse reaction. 

 Precautions including drug and diagnostic interactions. 

 Dose and administration. 

 Overdose- manifestations and treatment. 

 Copy of references from where the information were 
collected must be attached to the prescribing information.. 

15. Packaging and labeling (Includes the primary and 
secondary packaging material). 
A sample from the secondary packaging materials shall 
accompany the application, or clear artworks of the secondary 
packaging materials showing the required information and the 
original colours used in the materials. Both the inner and outer 
label of the packaging material should contain the following 
information: 

 Trade name of the product in Arabic and English. 

 Generic name: the chemical name, printed in Latin letters. 

 Pharmaceutical dosage form and strength. 
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 Name and address of the manufacturer in Arabic/English. 

 Name and address of the importer in Arabic/ English(For 
imported drugs). 

 The logo of the manufacturer. 

 Volume/weight (Net content). 

 The active ingredient and their quantities per unit dose of 
the product, in their generic name, in Latin letters and where 
there is no generic name, the chemical name. 

 Batch number. 
 

 

 Expiry date. 

 Storage condition. 

 Any other instruction pertinent to the use of the product (e.g. 
for external use, shake well before use, prescription only 
medicine …etc). 

 Special warning statements for adaptation and for alertness 
and driving shall appear on labels and cartons in the cases 
of narcotic and dangerous products. 

 For medicinal products containing aspartam, sugar or 
sodium warning statements for patients shall be added on 
the label, carton and patient inserts. 

Packaging material specifications, must include the following 
information: 

 A code reference for every packaging material. 

 The nature of the material, dimensions, composition (where 
applicable), and illustrative drawing. 

 All the required tests to show conformity with the 
specifications for the primary packaging material (the 
pharmacopoeial tests are required). 

 Approved suppliers. 

 Storage conditions. 

 The procedure for taking packaging samples for analysis. 

 Specifications of the packaging material in immediate 
contact with the medicinal product shall include (the design 
layout, composition of packaging material, safety of the pack 
from the standard point of sealing and child -proofing 
measures and quality testing including a certificate of 
analysis). 

 The package must include the patient leaflet printed in 
Arabic and English, with all the information mentioned in 
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(Section 2, Point 9). 

 The blister must have the following information printed on it: 

 The brand name. 

 Generic name(s) for less than three ingredients. 

 Expiry date. 

 Batch number. 

 Company name 
If the Imported product is packed in a site which is different from 
the site of production, names and addresses of both sites should 
be stated on the package of the product and on the submitted 
registration documents. 
Quality Control & Registration Department reserves the 
right to stipulate further requirements if appropriate. 
 

 :Registration of new drug productSection Three: 
  

New drug products can be registered after fulfilling the following 
conditions: 
1. The product shall be registered in one of highly regulated 

countries (USA, European, Union, Canada, Australia, Japan). 
 
 

2. The product shall be registered in one of the reighbouring 
countries (Jordan, Saudi Arabia, Israel). 

3. Submission of a file containing a summary of clinical and 
toxicological data and information. 

4. Chemical, microbiological and pharmaceutical data as 
mentioned in section two. 

:               Section Four: Renewal of registration 

1. Application for renewal of registration shall be submitted to the 
Drug Control and Registration –MOH every five years, not later 
than four months prior to the expiry of the registration. In 
extenuating circumstances the application will be accepted at a 
later date but not later than two months prior to the expiry of 
the registration. 

2. The application shall include the following: 

 Application form for the renewal of registration in three copies 
signed by the responsible pharmacist. 

 Original receipt confirming payment of fees for the renewal of 
registration. 

 The latest method(s) of analysis for the finished product. 
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 The finished product specifications. 

 The latest master formula for the product. 

 The latest stability study of the product (shelf life). 
3. Sufficient samples for analysis accompanied by a reference 

standard material from the active constituent(s). 
4. Samples from the latest secondary packaging materials and 

from the aluminium foil primary packaging material. 
5. The Department of Drug Control and Registration reserves the 

right to ask for any additional documents with regard to the 
registered drug file. 
 

Section Five: Amendment to the registration of a 
medicinal product: 

Amendments to the registration of a medicinal product shall be 
applied. Manufacturer who wishes to make any amendment to the 
registration of a product shall apply for to Drug Control and 
Registration Department. 
 

Changes or variations requirements are illustrated in Appendix 
(1). Any other changes not included in the appendix of changes 
shall be applied for and the department shall notify the applicant 
with the requirements and decision. 

 

1. Application form should be submitted to the Drug Control and 
Registration Department in three copies. 

 

2. The application shall be submitted together with an explanation 
regarding the nature of the change, including relevant 
background material(s) (e.g. stability data). 

 
 

3. A change in indications must include the relevant 
pharmacological and clinical data relevant to the requested 
indication. 

4. An application for a change in the site of manufacture shall be 
accompanied by: 
× Declaration by the manufacturer that there has been no 

change in the manufacturing procedure or in the drug 
specification. 

× Certificate of good manufacturing practice. 
× Certificate of analysis from the manufacturer. 
× The plant master file for the new site. 

5. For imported medicinal products, a document confirming that 
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the requested amendment has been approved in the country of 
manufacturer, shall be attached. 

6. The Department of Drug Control & Registration reserves the 
right to require additional data or waive any of the above 
requirements. 

 

Section Six: Bioavailability/Bioequivalence Testing in 

Humans (In-VIVO) 

1. Definition of bioavailability: 
The rate and extent of availability of an active drug ingredient 
from a dosage form as determined by its concentration/time 
curve in the systemic circulation or by its excretion in urine, 
when more than 80% of the excretion of the active material is 
via the urine. 

2. General Instructions: 
2.1. The following shall be submitted concerning the 

centre in which the study was conducted: 
2.2. An authenticated  licence issued from the relevant 

health authorities. 
2.3. An authenticated certificate from the relevant health 

authorities inside the country or from an international 
health organization; 
indicating the compliance of the centre with the Good 
Clinical Practices (GCP) and the Good Laboratory 
Practices (GLP). 

2.2. The submitted file shall be original and the name and 
the address of the centre shall be clear in the file. 

2.3. The study file shall include the name of the principle 
investigator, his/her address and the contact telephone 
number(s)/  E-mail. 

2.4. The submitted file shall include: 
2.4.1. The study protocol. 
2.4.2. The analytical method(s) & validation. 
2.4.3. A summary of the calculation(s) method(s) which 

were used in the evaluation of the results. 
 

2.5. The file shall include the clinical tests for the persons 
who were included in the study. 

2.6. The study shall be conducted on the product 
manufactured in the approved site of manufacturing 
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that belongs to the company applying for registration. 
2.7. A study to determine Bioequivalence shall be 

performed by a licensed centre known to ber reliable. 
2.8. The bioequivalent study must be done on the generic 

product compared to the innovator product. 
2.9. The innovator product shall be of the same dosage form 

& the same strength. 
2.10. The Bioequivalence study of medicinal product in 

human shall be performed with the approval of the 
Helsinki Ethical Committee of the hospital and the 
Ministry of Health and with written informed consent of 
each participant in the study. 

2.11. The size of the study groups shall be determined by 
accepted standards of biostatistics, in order to ensure 
unequivocal results. In general not less than (16) 
participants are required for each group. However, this 
number will not be necessarily sufficient in every case. 
A medicinal product for which substantial inter subject 
variability and/or a narrow therapeutic window exist, will 
require a larger number of volunteers. 

2.12. The design of the study shall be cross-over, in healthy 
volunteers. The Bioavailability/ Bioequivalence study 
shall be done on ages between 18- 55 years of both 
sexes, except where this is not possible for medical 
reasons. 

2.13. The following shall be excluded from such studies - 
volunteers who smoke or habitually consume alcohol, 
those who are taking medication on a regular basis and 
female volunteers using the contraceptive pills. 
Verification of these exclusion criteria shall be recorded 
in the report for each volunteer. 

2.14. The Bioavailability/  Bioequivalence shall be 
performed in the fasting state, unless the 
medicinal product is intended for 
administration after a meal. 
The fasting period shall be determined by the 
conditions of the trial. When the study is conducted 
following the consumption of food the content of the 
meal taken during the study shall be detailed. 

2.15. The timing of blood sampling (and/or collection of urine 
specimens) following administration of the medicinal 
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product is a function of the pharmacokinetic properties 
of the medicinal product under study. As a rule, all the 
tests are to be performed within 3-5 half-life periods at 
the drug clearance stage. Thus the area-under-the-
curve (AUC) observed in the population will represent 
at least 80% of the total AUC following extrapolation to 
infinity. 
 
 

In the case of a sustained-release medicinal product 
the study period shall be extended by a further 12 
hours, in order to cover the increased release and 
absorption periods. For a sustained-release medicinal 
product, or a medicinal product possessing non-linetics-
the bioavailability shall also be tested with a repeat 
dose until steady state has been achieved. The test is 
to be conducted by comparison with the steady-state of 
the standard. 

2.16. Bioavailability studies of medicinal products which 
might have significant toxicological effects (such as 
oncologicals, narcotics etc.), shall be conducted in 
patients as part of their treatment schedule. 

2.17. Prior to conducting a bioavailability study for the 
purpose of registering a medicinal product, the study 
protocol may be submitted to the pharmaceutical 
administration for appraisal. Adopting such a course of 
action shall not guarantee ultimate approval of the 
study results. 

2.18. The DDCR is entitled to require of a 
manufacturer/importer submission of results of 
additional bioavailability studies, at its discretion. 

2.19. The study report and its results shall include, inter alia, 
the following data: 
2.19.1. An up-to-data review of the pharmacokinetics of 

the medicinal product under examination. 
2.19.2. The name of the medicinal product studied, the 

name of the manufacturer, the manufacturing 
site (which must be the same as that defined in 
the registration application), composition 
(including certificate of analysis), batch number 
and size, production date and expiry date, and 
a declaration stating that the said batch is a 
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routine production batch. 
2.19.3. A declaration stating that the tests were carried 

out against the standard. 
2.19.4. With regard to the standard, the name of the 

manufacturer, manufacturing site, batch 
number, place or purchase and expiry date 
shall be recorded. 

2.19.5. The name of the investigator who carried out 
the study and where it was conducted, together 
with an authorization from the Helsinki 
Committee. 

2.19.6. Results of analysis of variance, ANOVA (as the 
primary test.) 

2.19.7. Clinical and laboratory data for each volunteer-
such as age, weight, height, results of blood 
and urine tests etc. 

2.19.8. Date of testing for each volunteer. 
2.19.9. Details of side effects observed during the 

study. 
2.19.10. Validation of the methodology-method of 

analysis of the results and their statistical 
significance. 

2.20. In special cases, In-vitro tests may be acceptable in 
order to establish Bioequivalence for products of the 
same manufacturer containing the same active 
ingredient(s) in the same dosage form but in different 
strength; provided the following conditions: 
× Identical relative proportions between the active and 

non-active ingredients for the two products. 
× Proof of Bioequivalence for the higher strength 

product. 
× The two products are shown to be equivalent In-vitro 

dissolution tests. 
× Linear kinetics exist within the limits of recommended 

dosage. 
× Convincing correlation has been demonstrated 

between the results of In-vitro tests for the first 
product and In-vitro data in other formulation. 

2.21. The DDCR reserves the right to exempt any product 
from the Bioavailability/ Bioequivalence study according 
to the WHO "Guidelines on registration requirements to 
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establish interchangeability". WHO Technical Report 
Series, No. 937, 2006. 

2.22. Guidelines for bioavailability and Bioequivalence 
studies are illustrated in details in Appendix (5) 

Section Seven: Application Forms 
 

1. Pre approval application for medicinal product 
registration 

2. Registration Application Form 
3. Application form for a quality control certificate 
4. Amendments application form 
5. Registration renewal application form 

Pre-Approval Application for Medicinal Product 
Registration 

To: The director of Drug Control and Registration Department 
I hereby request your agreement to register the following 

medicinal product:- 

1. Applicant: 

 Name of the applicant (responsible pharmacist): 
……………………………………………………………………
……………............................................................................ 

 Address: 
…………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………… 

2. Medicinal product: 
Suggeted Name(s) of the product: 
……………….…………………………………….........….….. 
Dosage form: …………………………………….……........... 
Packaging:………………………….……………………..…… 
Strength: ……………………………….……………………… 
 
 

3. Manufacturer: 
Name: …………………………………………………………... 
Address: …………………………………………........……….. 
Address of the branch supplying Palestine (for imported 
drugs only): 
……………………………………………………………………
……………………………………………………………………
…………………………………………………………………… 
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4. Purpose of registration: 

(  ) Manufacturing and marketing          ( ) Importing and 
marketing 
(  ) Packing and marketing                     ( ) Human use 
 

5. Suggested indications of the drug: 
……………………………………………………………………
……………………………………………………………………
…………………………………………………………………… 

6. Similar international brand name(s) containing the 
same active ingredient/s and their manufacturers: 
…………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………… 

7. Price: 
Suggested price to consumer: 
……………............................ 
Export price to Palestine ( F.O.B/ 
C&F):……………..………. 
Price to the public in the country of origin: 
………………....... 

 

Signature of the Responsible Pharmacist                    Date  
éééééééé                                               éééééééé 

 

*****************************************************************
* For the office use only 
Date of receiving the application: 
……….……………………..………. 
Name of person receiving the application: 
……………………………. 

Decision: 
( ) Approved 
( ) Rejected for: 
…………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………… 
( ) Others: 
………………………………………………………………………
……………………………………………………………………… 

 
 

………………………………                     ………………………. 
Head of the Reg. division                       Director of DDCR 
Date:                                                         Date: 
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Registration Application Form 
To: The Director of Drug Control and Registration Department 
 
I hereby request that the following medicinal products be registered in 

the drug register 

 

1. Registration applicant: 
Name of the Applicant (Responsible 
Pharmacist):..................................................... 
Address: 
......................................................................................................
......................................................................................................
...................................................................................................... 

2. Medicinal product: 
Name of 
product:.......................................................................................... 
Dosage 
form:............................................................................................... 
Packaging:..................................................................................... 
Strength:........................................................................................ 

3. Manufacturer: 

Name:................................................................................. 
Address:.............................................................................. 
Address of the supplier branch in Palestine (in case of imported drugs): 
…………………………………………………………………...…………… 
………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………….. 

4. Purpose of registration: 
( ) Manufacturing & Marketing ( ) Importing & Marketing ( ) 
Packaging & Marketing ( ) Human use 

5. Price: 
Suggested price to the consumer:............................................... 
Export price to Palestine (F.O.B/C&F):........................................ 
Price to the public in the country of origin:.................................. 

6. Composition: 
6.1 Active constituents 
  Name and quantities: 

..................................................................................................

..................................................................................................
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..................................................................................................

.................................................................................................. 
6.2 Other constituents (Name only): 

..................................................................................................

..................................................................................................

..................................................................................................

... (Note: For empty shell capsules indicate the type and colour No.) 

 

6.3 Overage: 
…………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………
……………………………………………………………………
…………………………………………………………………… 
(Note: If an overage is included it should be stated in what percentage and for what 
reason). 

6.4 Source of active ingredients: 
Name:................................................................................. 
Address:.............................................................................. 

7. Indicate type and percentage of: 
7.1 Colouring matter: 

..............................................................................................

..............................................................................................

.............................................................................................. 
7.2 Preservative: 

..............................................................................................

..............................................................................................

.............................................................................................. 

8. Quality control: 
......................................................................................................
......................................................................................................
......................................................................................................
...................................................................................................... 
 (Note: a. Name of the method & reference should be mentioned for both in-process 

& finished 
product analysis. 
b. Qualitative & quantitative analytical procedures for the finished product should be 

attached to the application). 

9. Containers: 
Type and size(s) of container used for packaging the product: 
Primary:.........................................................................................
.Secondary:................................................................................... 

10. Stability and shelf life: 
10.1 Type of study conducted: 
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(  ) Accelerated (  ) Shelf life ( ) Long 
Term 

10.2 Anticipated shelf life of the product according to the 
stability study: 
............................................................................................
............................................................................................ 

10.3 Change in the physical characteristics anticipated during 
storage: 
......................................................................................
......................................................................................
......................................................................................
......................................................................................
.... 

10.4 Chemical changes anticipated during storage: 
......................................................................................
......................................................................................
...................................................................................... 
 

 
 

11. Label and insert information: 
11.1 Composition (Active ingredient(s) and their quantities): 

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................ 
11.2 Theraputic activity: 

................................................................................................

................................................................................................

...................................................................................... 
11.3 Indications: 

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................ 
11.4 Contraindications: 

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................ 
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11.5 Warning: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................ 

11.6 Drug interactions: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................  
 

11.7 Side effects: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................ 

11.8 Directions for use: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................ 

11.9 Adverse reactions and drug interactions in children and 
infants: 

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................ 
11.10 Recommended dosage: 

................................................................................................

................................................................................................

...............................................................................................
Route(s) of administration: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................ 

11.11 Storage conditions: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................ 

12. Clinical use: 
12.1 Pharmacological action and recommended clinical use: 

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................ 
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12.2 Proposed route(s) of administration: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................ 

12.3 Recommended dosage: 
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................ 
 

13. Toxicology (Pathology, toxicology, teratology): - 
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
.................................................................................................... 
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
.................................................................................................... 

 
Signature of the responsible pharmacist          Date  
   ………………………..……                                        ………………                                               
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For the use of Drug Technical Committee 
14. Approval of registration: 

14.1 Marketing restriction: ( ) Prescription-only medicine ( ) For 
hospital use only 
( ) Other 
restrictions:..............................................................................
. 

14.2 Indication ( ) The requested indication will be approved.  
( )The indication will be as follow: 
................................................................................................
............................................................................................. 

14.3 Warning that shall appear on the label/ package 
( ) Prescription only medicine ( ) Toxica (  ) Seperanda 
( ) for external use ( ) Shake before use 
( ) Caution ! use may impair driving ability 
(  ) Other warning or statement/s may be required for this 
product: …............................................................................... 
…………………………………………………………………….. 

14.4 Shelf life: …………………………………………………………..….... 
 

14.5 Registration number:....................................................................... 
 

14.6 Registration valid from..................................... To. ........................ 
 

14.7 The decision of the Drug technical Committee: 

( ) Approved (  ) Rejected: …………………… 
(  ) Others:…………………………………………….. ……… 
 
 

Signature of the members of the Drug technical 
committee: Chairman:……………….. 
 

Member:…………………, Member: …………………, 
Member:…………………, Member: …………………, 
Member:…………………, Member: …………………, 
Member:…………………, Member: …………………, 
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Application Form for a Quality Control 
Certificate: 
To: The Director of Drug Control and Registration 
Department 
 

We hereby request that the following medicinal product be 
tested for quality and that a quality certificate be issued 
accordingly: 

 Name of the medicinal product:………………………..  

 Dosage form: ……………………………………………. 

 Composition: …………………………………………….. 

 Strength: …………………………………………………. 

 Batch No.:………..………………………………………..  

 Expiry date………………………………………………… 

 Name of the manufacturer:……………………..……….. 

 Name of the agent (for Imported drugs):………………. . 
****************************************************************************  

Attachments: 

□ Sufficient samples. 

□ Method(s) of analysis. 

□ Finished product specifications. 

□ Reference standard 

□ Certificate of analysis from manufacturer 

□  Others…………………………………………………………… 
 
 

 
Name & Signature of the responsible pharmacist      Date 
 

       ………………………                                       ……………… 
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For office use only 

 Date of receiving the application: …………………… 

 Name of receiver:……………………….…………….. 

 Result: 
(   ) Pass (   ) Fail                                          
(   )Others 
Remarks:………………………………………………………… 

 
Check List for Submission of Data 

 

Name of the 
Product:…………………………………...……………….… 
Name of Manufacturer: ……………………………………. 
Name of Importing Company:…………………………….. 
 
 
 

(  )  Application forms for registration. 
(  ) Original receipt confirming payment of the fees. 
(  ) GMP Certificate. 
(  ) Agency/ Distribution agreement. 
(  ) Free sale certificate. 
(  ) Certificate of Pharmaceutical Product (CPP). 
(  ) Patient package insert. 
(  ) Master formulation. 
(  ) Production procedures. 
(  ) Raw materials monographs. 
(  ) Drug Master File for active material for non-
pharmacopoeia material) 
(  ) Pharmacotechnical data. 
(  ) In-process controls. 
(  ) Methods of analysis. 
(  ) Validation analytical methods. 
(  ) Packaging materials specifications. 
(  ) Secondary packaging material draft artwork 
(coloured). 
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(  ) Stability study report data and proposed shelf-life & 
chromatograms. 
(  ) Degradative materials and test. 
(  ) Prescribing information for the physician & 
references. 
(  ) Sample of the medicinal product in its proposed 
packaging 
      including label. 
(  ) Original certificate of analysis for finished product from 
manufacturer. 
(  ) Reference standards and original certificate of 
analysis. 
(  ) Bioequivalence file (where applicable). 
(  ) In-vitro equivalency (where required). 
(  ) Summary of clinical and toxicological data for new 
products. 

 
Signature …………………… Date ……………….. 
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Registration Renewal Application Form 
To: The Director of Drug Control and Registartion Department 
We hereby request that the registration of the following medicinal 
product to be renewed. 
 

- Applicant information: 

 Applicant Name (responsible pharmacist):…………....…… 

 Manufacturer Name and address:…….……………..............  

 Name and address of the importer (for imported drugs only): 
………………........................................ 

- Product information: 

 Registration No:………………………........................................ 

 Name of the medicinal product: ………………………….….... 

 Dosage form and strength: …………………..……………....... 

 Quantity per pack: ………………………………….………....... 

 Purpose of re-registration: 

 ( ) Manufacturing and marketing. 

 ( ) Import and marketing. 

 Any previousely approved restrictions on the marketing of 
the product: 
……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………..............   

    Signature of the responsible pharmacist      Date 
……………………                                    …………………… 

 

***************************************************************** 
Attachments: 

□ Original receipt confirming payment of re-registration fees. 

□ Latest master formula. 

□ Latest method(s) of analysis for the finished. 

□ The shelf-life stability study. 

□ The latest packaging materials specifications (primary and 
secondary) attached with sample from secondary packaging 
materials or coloured artwork. 

□ Valid certificate of pharmaceutical product (CPP) (Imported 
drugs). 

□ Sufficient samples from finished products and reference 
materials for analysis purposes. 
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For Office use only: 
 Name of receiver:…………………………………………….. 

 Date receiving:……………………………………………..….. 

 Remarks:……………………………………………………..… 

Signature: …………… Date:……………………… 
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Amendments Application Form 
To: The Director of Drug Control and Registration Department 
We hereby request the approval of the changes/variations 
mentioned below 
 

Details of the current registration: 
 

 Name of the medicinal product:………………………….... 

 Registration number: ……………………………………….. 

 Dosage form:………………..……………………………..…. 

 Composition and strength:………………………………….. 

 Manufacturer address: ………………………….…………… 

 Manufacturing site and address (if different from 
above)……………………………………………………………… 

 Importing agent and address:…………... ……...………..… 
 

Details of the requested amendment: 
 Tabulate the requested amendment(s) in away to show the 

current and new suggested change (s) (use additional pages of 
necessary). 
……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………… 
 Reason(s) for the amendment accompanied with relevant 
supporting data. 
……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………… 

 Letter of approval of the amendments from the drug 
regulatory authority in the country of origin. 
……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………… 

 

Declaration of the applicant: 
I hereby declare that: 

□ The change(s) will not adversely affect the quality, efficacy and 
safety of the product. 

□ All conditions as set for the notification(s) concerned are 
fulfilled. 
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□ The required documentation as specified for the notification(s) 
have been submitted. 

 

Applicant`s Name Applicant`s Signature Date 
………………………. …………………………            
 
 

****************************************************************************

* For Office Use Only: 
 Date of receipt of the application:……………………….. 

 Name of the receiver:……………………………………… 

 Ammendment decision: 

□ The requested amendment(s) is approved. 

□ The requested amendment(s) is rejected for the following 
reasons: 
1. ………………………………………………………………… 
2. ………………………………………………………………… 
3. ...………………………………………………………………

… 

□ Other: the applicant is requested to: 
……………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………
……………………………………………………………..........…….… 

……………………………… .....................................................  
 
Head of the registration division                 Director of DDCR 
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Section Eight: Appendixes 
 
 

1. Appendix (1): File Requirements for 
Variations (Amendments) 
 

2. Appendix (2): Guide to transfer of product 
marketing authorisations 
 

3. Appendix (3): Requirements for Registration 
of Pharmaceutical Manufacturing Site 

 

4. Appendix (4): Guidelines for Bioavailability 
and Bioequivalence studies 

 
Appendix (1) 

File Requirements for Variations (Amendments) 

1. 
Change or inclusion of manufacturer of active pharmaceutical 
ingredient (API) 

 Documentations to be submitted 

 1) 
Pharmacopoeia Certificate of Suitability (CEP) for the (API) or Drug 
Master File; 

 2) 
Tabulation of the differences compared with the registered 
manufacture information (if applicable); 

 3) 
Batch analysis data (in a comparative tabular format) for at least two 
batches (minimum pilot scale) of the drug substance from the current 
and proposed manufacturers/sites; 

 4) 
Stability study for the finished product manufactured with the drug 
substance from the prosed manufacturer in accordance with the 
relevant stability guidelines. 

2. 

Change or inclusion of manufacturing site(s) for part or all of the 
anufacturing process of the drug product, with: 
2.1. No change in the manufacturing process and in the release and 

shelf life specifications, including test methods 
2.1. With changes in the manufacturing process and/or test methods 

Condition 
 

- 
Not applicable to changes relating to manufacturer responsible for 
batch release or a site where only batch release takes place. 

 Documentations to be submitted 
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 2.1 No change in the manufacturing process and in the release and 
shelf life 
      specifications,  including test methods 

 
1) 

Proof that the proposed site is appropriately authorised for the 
pharmaceutical form concerned: a GMP certificate; 

 
2) 

Official letter authorising the proposed site to manufacture the 
product; 

 3) Product formula; 

 4) Specification of drug substance; 

 5) Release and shelf life specifications of drug product; 

 
 

 

6) 

Relevant stability data of at least 6 months on 2 batches 
(pilot/production) in accordance with the relevant guidelines with 
undertaking to conduct on-going stability study and report if any 
results fall outside shelf life specification (with proposed action); 

 
7) 

Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation (where applicable); 

 

8) 

Batch analysis data on a minimum of one production batch and two 
pilot batches (or two production batches) simulating the production 
process and comparative data on the last 3 batches from the 
previous site; batch data on the next 2 full production batches 
should be available upon request or reported if outside release and 
shelf life specifications (with proposed action); 

 
9) 

For sterile or parenteral products, validation data of the 
manufacturing process and sterilization process at the proposed 
site for products should be provided. 

 
10) 

Official letter declaring that the formulation, drug substance source 
& specification, manufacturing process, analytical test methods, 
release and shelf life specifications have not changed; 

 2.2 With changes in the manufacturing process and/or test methods 

 11) In addition to 2.1 documentations 1 to 10; 

 

12) 
Comparative dissolution profile data of at least one representative 
pilot/production batch of the drug product in the proposed and 
current sites for solid dosage forms. 

 13) Justification for not submitting a new bioequivalence study. 

 

14) 

Official letter declaring that the formulation, drug substance source 
& specification, release and shelf life specifications, and/or 
manufacturing process and/or analytical test methods have not 
changed (where applicable); 

 15) Tabulation of the changes and differences; 

 
16) 

Validation data on manufacturing process and/or analytical method 
(where applicable). 

3. Change or inclusion of primary packager 
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 Conditions 

 

- 
No change in the manufacturer, manufacturing process, release 
and shelf life 
specifications, including test methods, and packaging materials; 

 - The change does not relate to sterile products. 

 Documentations to be submitted 

 
1) 

Proof that the proposed site is appropriately authorised for the 
packaging activity concerned: GMP certificate; 

 
2) 

Official letter authorising the proposed site to package the product 
and stating the types of activity performed by the packager; 

 
3) 

Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation (where applicable); 

 
 

4) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies in 
accordance with the relevant guidelines have been started (on at 
least two pilot scale or production scale batches) and that the 
relevant stability studies will be finalised; data should be provided 
only if outside shelf life specification (with proposed action) or when 
requested. 

4. Change of shelf life of the drug product 

 Condition 

 
- 

The studies must show conformity to the current shelf life 
specification. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 

Results of appropriate real time stability studies of at least two 
production scale batches of the product in the authorised packaging 
material covering the duration of the requested shelf life in 
accordance with the relevant stability guidelines; 

 2) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation (where applicable). 

5. Change of shelf life after first opening 

 Condition 

 - Studies must show conformity to the current shelf life specification. 

 Documentations to be submitted 

 1) 

Results of appropriate real time stability studies of at least two 
production scale batches of the product in the authorised packaging 
material after first opening in accordance with the relevant stability 
guidelines; results of appropriate microbiological testing should be 
included (where applicable); 

 2) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation (where applicable). 

6. Change of shelf life after reconstitution 

 Condition 
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- 

Studies must show conformity to the current shelf life specification 
for the reconstituted product. 

 Documentations to be submitted 

 1) 

Results of appropriate real time stability studies of at least two 
production scale batches of the reconstituted product in accordance 
with the relevant stability guidelines; results of appropriate 
microbiological testing should be included (where applicable); 

 2) 
Revised drafts of the package insert and labelling (incorporating the 
proposed variation (where applicable). 

7. Change of storage conditions 

 Condition 

 
- The studies must show conformity to the current shelf life 

specification. 

 Documentations to be submitted 

 1) 
Results of appropriate real time stability studies of at least two 
production scale batches of the product up till the approved shelf 
life and in the authorised packaging material. 

 2) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation (where applicable). 

8. 
Change of pack size (volume) or inclusion of new pack size for a 
sterile drug product 

 Conditions 

 
- 

Release and shelf life specifications of the drug product are not 
affected; 

 
- 

The proposed pack size is consistent with the dosage regimen and 
duration of use as approved in the package insert; 

 - The packaging material remains the same. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
Justification that the proposed pack size is consistent with the 
dosage regimen and duration of use as is approved in the package 
insert; 

 
2) 

Validation data of the manufacturing process, sterilization and 
container closure system (where applicable); 

 

3) 

Results of the stability study for at least 6 months (2 production 
scale) of the proposed pack size with undertaking to continue the 
stability studies up till the proposed shelf life and to report if any 
results fall outside shelf life specification; 

 
4) 

Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation; 

 
5) 

A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the drug product are not affected. 

9. Change of primary packaging material 

 Conditions 
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- 

Release and shelf life specifications of the drug product are not 
affected. 

 Documentations to be submitted 

 
1) 

Validation data of the manufacturing process, sterilization and 
container closure system (where applicable); 

 

2) 

Results of the stability study for at least 6 months (2 production 
scale) of the proposed primary packaging material with undertaking 
to continue the stability studies up till the proposed shelf life and 
report if any results fall outside shelf life specification (with 
proposed action) or when requested; 

 
3) 

A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the drug product are not affected. 

10 Change of product labelling 

 Conditions 

 
- Product labelling refers to package insert, patient information 

leaflet, unit carton label, inner label and/or blister strips; 

 - The change is not a major variation (MAV); 

 Documentations to be submitted 

 1) Current approved product labelling 

 2) Proposed product labeling. 

 3) Justifications for the changes proposed. 

 4) 
Approval from a reference regulatory agency containing the 
proposed changes (where applicable). 

11 Change of contact person in company 

 Condition 

 - The product licence holder remains the same. 

 Documentation to be submitted 

 1) Particulars of the contact person. 

12 Change of product name 

 Conditions 

 

- 
There is no change to the product (formulation, release and shelf 
life specifications,manufacturing source and process) except the 
product name change; 

 
- 

No confusion with another medicinal product either when spoken or 
written; 

 

- 

The new name does not (1) suggest greater safety or efficacy than 
supported by clinical data (2) imply a therapeutic use (3) imply 
superiority over another similar product (4) imply the presence of 
substance(s) not present in the product. 

 Documentation to be submitted 

 
1) 

Official letter authorising the change of product name (for imported 
drugs) 
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2) 

A declaration from the applicant that there is no change to the 
product except name; 

 

3) 
Official letter of commitment to inform users of the relevant 
changes, and that the current product stocks will be exhausted 
before the product labelled with the new name is marketed; 

 
 

 
4) 

Revised draft package insert and labelling incorporating the 
proposed variation; 

 5) CPP with the new name (where applicable). 

13 Change of batch numbering system 

 Documentations to be submitted 

 1) Description of batch number system; 

 2) Official letter stating the commencement date of the change. 

14 
Change of the name or address (e.g. postal code, street name) of a 
manufacturer of the active ingredient (API). 

 Condition 

 - The manufacturing site of the drug substance remains the same 

 Documentations to be submitted 

 1) Updated information of the manufacturer of the drug substance; 

 
2) A declaration from the applicant that manufacturing site remains the 

same. 

15 
Change of the name or address (e.g. postal code, street name) of a 
manufacturer of drug product 

 Condition 

 - The manufacturing site remains the same. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
Official letter authorising the manufacturer with new name/address to 
manufacture the 
drug product; 

 2) GMP certificate with new name or address; 

 

3) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 

4) 
A declaration from the applicant that the change does not involve a 
change of 
manufacturing site, manufacturing process and quality of product; 

 5) Official letter stating the commencement date of the change. 

16 Deletion of pack size for a drug product 

 Condition 

 - An alternative pack size is registered. 

 Documentations to be submitted 

 1) Reason for deletion; 
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 2) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation (where applicable). 

17 Change of manufacturing process of the active ingredient. 

 Conditions 

 - The synthetic route remains the same; 
 - Specification of the (API) is not adversely affected; 
 - No change in the physical properties; 
 

- 
No new impurities or change in level of impurities which would 
require further qualifications in safety studies. 

 Documentations to be submitted 

 1) Tabulation of the current and new process with changes highlighted; 

 2) Batch analysis of the drug substances 

 

3) 
Batch analysis data (in a comparative tabulation form) of at least two 
batches (pilot scale or production scale) manufactured according to 
the currently approved and proposed process. 

 

 
4) 

Appropriate evidence must be provided if any potential new impurities 
are detectable at an acceptable limit of detection; 

 

5) 

A declaration from the applicant that no new impurities have been 
introduced at or above the accepted threshold for qualification of 
impurities or that there is no increase in the level of impurities, which 
require further safety studies; 

 

6) 

A declaration from the applicant that the specification of the drug 
substance has not changed or if there is any change to the 
specification (i.e. tightening), the texts of the current and proposed 
specifications should be provided (in a comparative tabulation form 
where possible); 

 

7) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies of 
the drug substance in accordance with the relevant guidelines have 
been started and that the relevant stability studies will be finalised; 
data should be provided only if outside specification (with proposed 
action). 

18 
Change of the specification of a drug. 
18.1 Specification limits are tightened 
18.2 Addition of new test parameter and limits 

 Condition 

 - New test method does not concern a novel non-standard technique 
or a standard 
technique used in a novel way. 

 Documentations to be submitted 

 18.1 Specification limits are tightened 

 
1) 

Tabulation of the current and revised specification of drug substance 
with changes 
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highlighted; 

 2) Revised specification of drug substance; 

 
3) 

Batch analysis of the drug substance for all tests in the new 
specification. 

 18.2 Addition of new test parameter and limits 

 4) In addition to 12.1 documentations 1 to 3; 

 5) 
Description of any new analytical method and summary of the 
validation data. 

19 Change of test procedure of drug substance 

 Condition 

 - 
Results of method validation show new test procedure to be at least 
equivalent to the 
former procedure. 

 Documentations to be submitted 

 1) 
Description of the analytical methodology, a summary of validation 
data, and comparative analytical results between the current test and 
the proposed one, if appropriate; 

 2) Specification of the drug substance; 

 3) 
A declaration from the applicant that the specification of the drug 
substance has not 
changed. 

20 Change to comply with Pharmacopoeias for drug substance 

 Conditions 

 
- 

Change is made exclusively to comply with an update of the relevant 
monograph of the Pharmacopoeia; 

 - Exclude the change from one pharmacopoeia to another. 

 Documentations to be submitted 

 1) Tabulation of the current and revised specifications with changes 
highlighted; 

 2) Revised specification of the drug substance; 

 3) Batch analysis of the drug substance for all tests in the new 
specification. 

 

 
 

21 Extension of the shelf life or retest period of the drug substance 

 Condition 

 - The studies must show compliance with specification 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
Stability data of the drug substance should be presented on at least 
two pilot or production scale batches of the requested shelf life or 
retest period; 
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 2) Specification of the drug substance. 

22 
Change of imprints, bossing or other markings (except 
scoring/breaking line) on tablets or printing on capsules including 
addition or change of inks used for product marking 

 Conditions 

 - New markings do not cause confusion with other tablets or capsules; 

 - The are approved for pharmaceutical use; 

 

- 
Release and shelf life specifications of the drug product have not 
changed (except for 
appearance). 

 Documentations to be submitted 

 1) Details of the proposed new inks (where applicable); 

 
2) 

Detailed drawing or written description of the current  and proposed 
Imprint/ bossing/ markings/ink; 

 

3) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 

4) 
Official letter of commitment to inform users of the relevant changes, 
and that the current product stocks will be exhausted before the 
product labelled with the new name is marketed; 

 

5) 
A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the product have not changed (except for 
appearance). 

23 

Change of dimensions of tablets, capsules, suppositories or pessaries 
without change in qualitative and quantitative composition and mean 
mass 
23.1 Conventional dosage form, suppositories and pessaries 
23.2 Critical dosage form and scored tablets 

 Conditions 

 - No change in dissolution profile; 

 

- 
Release and shelf life specifications of the drug product have not 
changed (except for 
dimensions). 

 Documentations to be submitted 

 23.1 Conventional dosage form, suppositories and pessaries 

 
1) 

Detailed drawing or written description of the current and proposed 
appearance; 

 2) Release and shelf life specifications of the drug product; 

 

3) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable). 

 23.2 Critical dosage form and scored tablets 
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 4) In addition to 17.1 documentations 1 to 3; 

 

5) 
Comparative dissolution data on at least one pilot/production batch of 
the current and 
proposed dimensions. 

 

6) 

Where applicable, data on the test for uniformity of content of the 
subdivided parts of tablets at release should be submitted and 
commitment to conduct the test at the end of shelf life, data should be 
provided only if outside the release and shelf life specifications(with 
proposed action). 

 
 

24 Replacement of an excipient with a comparable excipient 

 Conditions 

 - Same functional characteristics of the excipient; 

 - No change in dissolution profile for solid dosage forms; 

 - The release and shelf life specifications of the drug product have not 
changed (or have tightened), except for the replacement of the 
excipients. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
Justification for the change/choice of excipients must be given by 
appropriate development pharmaceutics (including stability aspect and 
antimicrobial preservation whereappropriate); 

 
2) 

Tabulation of the current and revised product formulation with 
changes highlighted; 

 3) Revised product formulation; 

 
4) 

Release and shelf life specifications and batch analysis of the drug 
product; 

 5) Specifications of new excipient; 

 

6) 
Comparative dissolution profile data of at least one representative 
pilot/production batch of the drug product in the new and old 
composition for solid dosage forms. 

 

7) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 

8) 
A declaration from the applicant that the new excipient does not 
interfere with the drug 
product release and shelf life specifications test method; 

 
9) 

A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the drug product have not changed; 

 

10) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies have 
been started (on at least two pilot scale or industrial scale batches) 
and that the relevant stability studies will be finalised; data should be 
provided only if outside the shelf life specification (with proposed 
action) or when requested. 
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25 Quantitative change of an excipient 

 Conditions 

 - Total quantitative change within ± 5%; 

 - Disintegrant: Starch (±3), other (±1%); 

 - Binder (±0.5%); 

 - Lubricant: Ca or Mg Strearate (±0.25%), other (±1%); 

 - Glidant: Talc (±1%), other (±0.1%); 

 - Film Coat (±1%); 

 - No change in the dissolution profile for solid dosage forms; 

 - Release and shelf life specifications of the drug product have not 
changed. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
Justification for the change must be given (including stability aspect, 
and antimicrobial 
preservation where appropriate); 

 

2) 
Comparative dissolution profile data of at least one representative 
pilot/production batch of the drug product in the new and old 
composition for solid dosage forms. 

 

3) 
Justification for not submitting a new bioequivalence study according 
to the current 
Bioavailability and Bioequivalence guidance; 

 
4) 

Tabulation of the current and revised product formulation with 
changes highlighted; 

 5) Revised product formulation; 

 
6) 

Release and shelf life specifications and batch analysis of drug 
product; 

 
 
 

 

 

7) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 

8) 
A declaration from the applicant that the change of excipients does not 
interfere with the drug product release and shelf life specifications test 
method; 

 
9) 

A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the drug product have not changed; 

 10) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies have 
been started (on at least two pilot scale or industrial scale batches) and 
that the relevant stability studies will be finalised; data should be 
provided only if outside the shelf life specification (with proposed 
action) or when requested. 

26 
Change of the colouring system of the product (addition, deletion or 
replacement of colourant(s) 

 Conditions 
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 - Same functional characteristics. 

 - The colouring system must be for pharmaceutical use; 

 
- The release and shelf life specifications of the drug product have not 

changed, except for the change in appearance/colour. 

 Documentations to be submitted 

 1) Qualitative and quantitative information of the colouring agent; 

 2) Revised product formulation; 

 3) Release and shelf life specifications of the drug product; 

 4) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 5) 
Official letter of commitment to inform users of the relevant changes, 
and that the current product stocks will be exhausted before the 
product with the proposed variation is marketed; 

 6) 
A declaration from the applicant that the change in the colouring 
system does not interfere with the drug product release and shelf life 
specifications test methods; 

 7) 
A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications have not 
changed (except for appearance); 

 8) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies have 
been started (on at least two pilot scale or industrial scale batches) and 
that the relevant stability studies will be finalised; data should be 
provided only if outside the shelf life specification (with proposed 
action) or when requested 

27 
Change of the flavouring system of the product (addition, deletion or 
replacement of flavour(s) 

 Conditions 

 - Proposed flavour must approved for pharmaceutical use; 

 
- 

The release and shelf life specifications of the drug product have not 
changed, except for the change in flavour. 

 Documentations to be submitted 

 1) Qualitative and quantitative information of the flavouring agent; 

 2) Revised product formulation; 

 3) Release and shelf life specifications of the drug product; 

 

4) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 

5) 
Official letter of commitment to inform users of the relevant changes, 
and that the current product stocks will be exhausted before the 
product with the proposed variation is marketed; 
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6) 
A declaration from the applicant that the change of flavour(s) does not 
interfere with the drug product release and shelf life specifications test 
method; 

 
7) 

A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the product have not changed (except for flavour); 

 

8) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies have 
been started (on at least two pilot scale or industrial scale batches) 
and that the relevant stability studies will be finalised; data should be 
provided only if outside the shelf life specification (with proposed 
action) or when requested. 

28 
Quantitative change in coating weight of tablets or weight of capsule 
shells 

 Conditions 

 - No change in dissolution profile; 

 

- 
The product release and shelf life specifications have only been 
updated in respect of 
weight and dimensions, if applicable. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
Comparative  dissolution  profile  data  of  at  least  one  
pilot/production  batch  of  the drug product  in the new and  old 
composition,  (for modified release products to provide in vitro 

  data which has been correlated with in vivo data); 
 2) Revised release and shelf life specifications of the drug product; 

 
3) 

A declaration from the applicant that the change does not interfere 
with the drug product specifications test method; 

 

4) 
A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the drug product have not changed (except for 
average weight). 

29 Addition or replacement of a manufacturer for secondary packaging 

 Documentations to be submitted 

 1) 
Proof that the proposed site is appropriately authorised for the 
packaging activity concerned: GMP certificate; 

 2) 
Official letter authorising the new manufacturer to perform secondary 
packaging; 

 3) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable). 

30 
Addition or replacement of the company or manufacturer responsible 
for batch release 

 Condition 

 - 
Method transfer from the current to the new site has been 
successfully completed. 

 Documentations to be submitted 
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 1) 
Official letter authorising the company/manufacturer to be responsible 
for batch release; 

 2) GMP certificate of the proposed site; 

 3) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable). 

31 Change of batch size of drug product 

 Condition 

 - The change does not affect consistency of production; 
 

- 
The change relates only to standard immediate release oral dosage 
forms and to non- 
sterile liquid forms; 

 
- 

Validation has been successfully carried out according to a written 
protocol with at least three batches from the proposed new batch size. 

 

 Documentations to be submitted 

 

1) 

Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum 
of one production batch manufactured to both the currently approved 
and the proposed batch sizes. Batch data on the next 2 full production 
batches should be available on request or reported if outside the shelf 
life specification (with proposed action); 

 2) Release and shelf life specifications of the drug product; 

 

3) 
Official letter of commitment to put the product manufactured according 
to the proposed batch size under stability studies in accordance with 
relevant stability guidelines. 

32 
Change of in-process controls applied during the manufacture of the 
drug product 

 Condition 

 - In-process limits are tightened or addition of new tests. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
A description of the analytical methodology and summary of validation 
data must be 
provided for all new analytical methods (where applicable); 

 2) Tabulation of the in-process controls and the relevant changes; 

 

3) 
Batch analysis data of one production batch of the drug product for all 
tests in the 
proposed specification (if applicable). 

33 Minor change of the manufacturing process of the drug product 

 Condition 

 
- 

Release and shelf life specifications of the drug product are not 
adversely affected; 

 
- 

New process must lead to an identical or better product regarding all 
aspects of quality, safety and efficacy; 
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 - No change in the dissolution profile. 

 Documentations to be submitted 
 

1) 
Tabulation of the present process and the new process with changes 
highlighted; 

 

2) 
Appropriate justification and validation of the change should be 
provided where 
appropriate, especially for sterilization process; 

 
3) 

For solid dosage forms, dissolution profile data of one representative 
production batch. 

 

4) 

Release and shelf life specifications of the drug product. If there is any 
change of the specifications (i.e. tightening), the texts of the current 
and proposed specifications should be provided (side by side 
comparison where possible); 

 5) Batch analysis of the drug product; 
 

6) 
Batch analysis data (in a comparative tabulation form) of at least one 
batch manufactured according to the currently approved and proposed 
process. 

 

7) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies of the 
drug have been started and that the relevant stability studies will be 
finalised; data should be provided only if outside specification (with 
proposed action). 

34 Change to comply with Pharmacopoeia for excipient 

 Condition 

 - Change is made exclusively to comply with an update of the relevant 
monograph of the Pharmacopoeia; 

 - Excluding the change from one pharmacopoeia to another. 

 Documentations to be submitted 

 1) Tabulation of the current and revised specifications with changes 
highlighted; 

 2) Specification of the excipient; 
 
 

 3) Batch analysis of the excipient for all tests in the new specification. 

35 
Change of specifications of excipient 
35.1 Specification limits are tightened 
35.2 Addition of new test parameter and limits 

 Documentations to be submitted 

 35.1 Specification limits are tightened 

 1) Tabulation of the current and revised specification of the excipient with 
changes 
highlighted; 

 2) Revised specification of the excipient; 

 3) Batch analysis of the excipient for all tests in the new specification. 
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 35.2 Addition of new test parameter and limits 

 4) In addition to 29.1 documentations 1 to 3; 

 5) Description of any new analytical method and summary of the 
validation data. 

36 
Change of a test procedure for an excipient, including replacement of an 
approved test procedure by a new test procedure 

 Condition 

 - Appropriate validation studies have been performed. 

 

- 
Results of method validation show new test procedure to be at least 
equivalent to the 
former procedure; 

 Documentations to be submitted 

 
1) 

Description of the analytical methodology, a summary of validation 
data; 

 2) Revised specification for impurities (if applicable); 

 

3) 
Comparative validation results showing that the current test and the 
proposed one are 
equivalent. 

37 
Change of release and shelf life specifications of the drug product 
37.1 Specification limits are tightened 
37.2 Addition of new test parameter and limits 

 Documentations to be submitted 

 37.1 Specification limits are tightened 

 
1) 

Tabulation of the current and revised release and shelf life 
specifications of the medicinal product with changes highlighted; 

 2) Revised release and shelf life specifications of the drug product; 

 3) Batch analysis of the drug product for all tests in the new specification. 

 37.2 Addition of new test parameter and limits 

 4) In addition to 31.1 documentations 1 to 3; 

 5) Details of any new analytical method and summary of validation data. 

38 Change of test procedure of the drug product 

 Condition 

 

- 
Results of method validation show new test procedure to be at least 
equivalent to the 
former procedure. 

 Documentations to be submitted 

 

1) 
Description of the analytical methodology, appropriate validation data, 
and comparative analytical results between the current test and the 
proposed one; 

 2) Release and shelf life specifications of the drug product; 
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3) 

A declaration from the applicant that the release and shelf life 
specifications of the drug product have not changed or if there is any 
change to the specifications, the texts of current and proposed 
specifications should be provided; 

 

39 
Change of qualitative and/or quantitative composition of immediate 
packaging material 

 Condition 

 
- 

The proposed packaging material must be at least equivalent or better 
than the current approved material in respect of its relevant  properties; 

 
- 

The change only concerns the same packaging (for example blister to 
blister); 

 - The change does not relate to sterile products. 

 Documentations to be submitted 

 
1) 

Justification for the change in packaging material and appropriate 
scientific studies on the new packaging; 

 

2) 

For semisolid and liquid dosage forms, proof must be provided that no 
interaction between the content and the packaging material occurs (e.g. 
no migration of components of the proposed material into the content 
and no loss of components of the product into the pack); 

 3) Specifications of the immediate packaging material; 

 

4) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 

5) 

A declaration from the applicant that the relevant stability studies have 
been started (on at least two pilot scale or industrial scale batches) and 
that the relevant stability studies will be finalised; data should be 
provided only if outside the shelf life specification (with proposed action) 
or when requested; 

 
6) 

A declaration from the applicant that the product will meet the release 
and shelf life specifications. 

40 Change of container shape 

 Condition 

 - No change in the qualitative and quantitative composition of the 
container and stability of the product in the container; 

 - The change does not concern a fundamental component of the 
packaging material which affects the delivery or use of the product; 

 - The change does not relate to sterile preparations. 

 Documentations to be submitted 

 1) Details/Description of the new container shape; 

 
2) 

A declaration from the applicant that the specifications of the container 
(except for shape) have not changed; 

 
3) A declaration from the applicant that the release and shelf life 
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specifications of the drug product have not changed; 

41 Change of pack size for a drug product 

 Condition 

 
- 

Does not apply to sterile preparations, unless the change only concerns 
the number of containers in the outer packaging; 

 
- 

Release and shelf life specifications of the drug product are not 
affected; 

 
- 

The new size is consistent with the dosage regimen and duration of use 
as approved. 

 - The packaging material remains the same. 

 Documentations to be submitted 

 
1) 

Justification that the new size is consistent with the dosage regimen 
and duration of use as is approved. 

 

2) 
Revised drafts of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable); 

 

 

3) 
A declaration from the applicant that the release and shelf life specifications of 
the drug 
product are not affected, the container and closure composition is unchanged; 

42 Addition or replacement of measuring device for oral liquid dosage forms 
and other dosage forms 

 Condition 

 - The size and where applicable, the accuracy of the proposed measuring 
device must be compatible with the approved posology; 

 - The new device is compatible with the medicinal product. 

 Documentations to be submitted 

 1) Description of the device (including a drawing), where appropriate; 

 
2) 

The composition of the device material. Where applicable the materials 
should comply with the Pharmacopoeia; 

 

3) 
Justification that size and accuracy of the device are adequate for the 
posology as is 
approved in the product labelling; 

 

4) 
Revised draft of the package insert and labelling incorporating the 
proposed variation 
(where applicable). 

43 Change of product labelling relating to: 
 Addition/deletion of bar code 

 Replacement of distributor details 

 Layout without altering text or meaning 

 Deletion of indication 

 Addition/deletion/replacement of pictures or diagrams that do not 
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imply an unapproved indication 

 Condition 
 - No change to the text or meaning of the wordings; 
 - The change does not contain promotional information. 

 Documentations to be submitted 
 1) Current approved product labelling; 

 2) Proposed product labeling. 
 

3) 
A declaration from the applicant that no other changes have been made 
to the labelling. 

44 Safety-related changes to product labelling 

 Condition 

 - Reduce the range of the product’s target-patient population, or 

 - Add warnings, precautions, contraindications or adverse events/effects to 
the approved product labelling. 

 Documentations to be submitted 

 
1) 

Official letter outlining: (a) the reasons for the notification, (b) the status 
of the proposed changes in other countries; 

 2) Current approved product labelling; 

 3) Proposed product labeling. 

 

4) 
A declaration from the applicant that no other changes have been made 
to the labeling and that the changes are supported by data in the 
applicant’s possession 
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Appendix (2) 
Guide to transfer of product marketing 

authorizations 
1. INTRODUCTION: 
A product registration (marketing authorisation) may be transferred 
from the existing product marketing authorisation holder (MAH) to 
another holder using a transfer procedure. This administrative 
procedure allows for a speedy processing time and the same 
product registration number is maintained. 
The transfer procedure must be used where the legal entity of the 

MAH is changed. 
 

2. CONDITONS: 

In order to avail of this procedure, the following requirements must 
be met: 

1. An application for permission to transfer the marketing 
authorisation of a product should be submitted by the proposed 
new MAH. 

2. The existing product registration must have a remaining period 
of validity of at least six (6) months. If the period is less than six 
(6) months, product registration renewal should be done by the 
existing MAH before the transfer application is submitted. 

3. No change may be made, as part of the transfer application, to 
the technical data or approved pharmaceutical/  pharmacological 
information, including the texts of the product label and leaflet, 
other than the name and address of the MAH.[Note: any change 
must be applied for using the amendments procedure.] 

4. The transferred marketing authorisation is issued for the 
remaining period of validity of the existing authorisation. 

5. The transfer shall come into effect on the day the DDCR 
makes its decision on the application. Upon the transfer of 
product registration (marketing authorisation) to the new holder, 
the authorisation issued to the previous holder will be cancelled 
as the product cannot be marketed simultaneously by two 
different MAHs. The new i.e. current MAH shall bear responsibility 
for the product. 

6. Where the application does not meet the requirements laid 
down for this administrative transfer procedure or the applicant 
wishes to obtain a new product registration number, a new 
application shall be made. 
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3. MAKING AN APPLICATION 

The proposed new MAH must  submit an application consisting of 
the following: 

 A copy of the legalised agreement concluded between the 
current MAH, the proposed new holder and the product owner 
to the mutual transfer of the product marketing authorisation. 

 Signed statements relating to transfer of authorisation from: 
- existing product registration holder. 
- proposed new holder 
- product owner. 

 Current confirmation letters (from product owner and contract 
manufacturer) relating to agreement for contract 
manufacturing, where applicable. 

 Latest product label and leaflet. 
 
Note: examples of the statements are attached 
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Transfer Form 

Statement to be signed by the existing product 
marketing authorization (registration) holder 

 
 

Reason for transfer application: 

1. I hereby notify the Department of Drug Control and Registration 
Ministry of Health Palestine, that 

……............…….(Name of product………. ....... ……….(Registration 
Number of product ) is to be transferred to……………………(name 
and address of proposed new MAH). 
 
 

2. I confirm also that the entire file for the product is 
transferred to 

…………………………. (name of new proposed MAH). 
 

This file includes all the data in support of the original application 
together with all correspondence with the DDCR concerning the 
product. 
 
Signed: 
Full name: 
Identity Card Number: 
Status of signatory *: 
Official Company stamp: 
Telephone Number: 
Fax Number: 
Date: 
 
* To be signed by the Managing Director/President/CEO or an 

equivalent person who has overall responsibility for the company 
or organisation. 
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Transfer Form 

Statement to be signed by the proposed new 
product marketing authorization (registration) 

holder 
 
 

Reason for transfer application: 
…………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………… 
 

1. I have received/  accepted the entire file for 
…………………………..(Name of product) 
…………………………..(Registration Number of product ) 
from .................................... (Name of existing MAH). 
 

This file includes all the data in support of the original application 
together with all correspondence with the DDCR concerning the 
product. 
 
2. I hereby agree that I have sole responsibility for the product 

including obtaining approval for any subsequent product variation 
and maintenance of product registration. 

 

3. I also acknowledge responsibility in the event of 
pharmacovigilance issues or quality defects associated with the 
product that may occur in the interim transfer period. 

 
Signed: 
Full name: 
Identity Card Number: 
Status of signatory *: 
Official Company stamp: 
Telephone Number: 
Fax Number: 
Date: 
 
* To be signed by the Managing Director/President/CEO or an 
equivalent person who has overall responsibility for the company 
or organisation. 
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Appendix (3) 
 

Requirements for Registration of 
 Pharmaceutical Manufacturing Site 

 
(Site Master File) 

 
1. The application has to be made by the responsible pharmacist of 

the agent wholesaler or the local manufacturer. 

2. A "Site Master File" for the manufacturing site containing the 
following information has to be attached: 

 
Part One: General information: 

1. Brief information on the firm (including name  and address), 
relation to other sites and, particularly, any information 
necessary to understand the manufacturing operations. 

2. Pharmaceutical manufacturing activities as licensed by the 
Competent Authorities. 

3. Any other manufacturing activities carried out on the site. 

4. Name and Exact Address of the Site, Including Telephone, 
Fax and twenty four hours Telephone Numbers. 

5. Type of actual products manufactured on the site, and 
information about specifically toxic or hazardous substances 
handled, mentioning the way they are manufactured (in 
dedicated facilities or on a campaign basis). 

6. Short description of the site (size. location and  immediate  
environment and other manufacturing activities on the site). 

7. Number of employees engaged in the production, quality 
control, storage and distribution. 

8. Use of outside scientific, analytical or other technical 
assistance in relation to manufacture and analysis. 

9. Short description of the quality management  system of the 
firm responsible for manufacture. 
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Part Two: Personnel: 
1. Organisation chart showing the arrangements for quality 

assurance, including production and quality control. 

2. Qualifications, experience and responsibilities of key 
personnel. 

3. Outline of arrangements for basic and in-service training and 
how records are maintained. 

4. Health requirements for personnel engaged in production. 

5. Personnel hygiene requirements, including clothing. 

 
Part Three: Premises and equipment: 

1. Premises: 
1.1. Simple plan or description of manufacturing areas with 

indication of scale. 

1.2. Nature of construction and finishes. 

1.3. Brief description of ventilation systems. More details should 
be given for critical areas with potential risks of airborne 
contamination (schematic drawings of the systems are 
desirable). Classification of the rooms used for the 
manufacture of sterile products should be mentioned. 

1.4. Special areas for the handling of highly toxic, hazardous 
and sensitizing materials. 

1.5. Brief description of water systems (schematic drawings of 
the systems are desirable) including sanitation. 

1.6. Maintenance (description of planned preventive 
maintenance programmes and recording system). 

 

2. Equipment 
1.7. Brief description of major production and control 

laboratories equipment (a list of equipment is not required). 

1.8. Maintenance (description of planned preventative 
maintenance programmes and recording system). 

1.9. Qualification and calibration, including recording system. 
Arrangements for computerized systems validation. 

 

3. Sanitation 
1.10. Availability of written specifications and procedures for 

cleaning manufacturing areas and equipment. 
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Part Four: Documentation: 
1.  Arrangements for the preparation, revision and distribution of 

necessary documentation for manufacture. 

2.  Any other documentation related to product quality which is 
not mentioned elsewhere (e.g. microbiological controls on  air  
and water).
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Part Five: Production: 
1. Brief description of production operations using, wherever 

possible, flow sheets and charts specifying important 
parameters. 

2. Arrangements for  the handling of starting materials. 
Packaging materials, bulk and finished products, including 
sampling, quarantine, release and storage. 

3. Arrangements for the handling of rejected materials and 
products. 

4. Brief description of general policy for process validation. 
 

Part Six: Quality control: 
1. Description of the Quality Control system and of the 

activities of the Quality Control Department Procedures for 
the release of finished products. 

 

Part Seven: Contract manufacture and analysis: 
1. Description of the way in which the GMP compliance of the 

contract acceptor is assessed. 
 

Part Eight: Distribution, complaints and product 
recall: 

1. Arrangements and recording system for distribution. 
2. Arrangements for the handling of complaints and product 

recalls. 
 

Part Nine: Self inspection: 
1. Short description of the self inspection system. 

 



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 298 - 

Appendix (4) 
 

Guidelines for Bioavailability & Bioequivalence 
StudiesContents 
 

1. INTRODUCTION 
2. DEFINITIONS 
3. SCOPE OF THE GUIDELINES 

3.1. When bioequivalence studies are necessary and types of 
studies require. 
3.1.1. In vivo studies 
3.1.2. In vitro studies 
3.2. When bioequivalence studies are not necessary 

4. DESIGN AND CONDUCT OF STUDIES 
4.1. Pharmacokinetic Studies 
4.1.1. Study design 
4.1.2. Study population 
4.1.3. Study conditions 
4.1.4. Characteristics to be investigated 
4.1.5. Bioanalytical methodology 
4.1.6. Statistical evaluation 
4.1.7. Special considerations for modified release drug products 

i. Study parameters 
ii. Study design 
iii. Requirements for modified release drug products unlikely 

to accumulate 
iv. Requirements for modified release drug products likely to 

accumulate 
4.2. Pharmacodynamic Studies 
4.3. Comparative Clinical Trials 
4.4. In-vitro Studies 

5. DOCUMENTATION 
6. FACILITIES FOR CONDUCTING BA/BE STUDIES 
7. MAINTENANCE OF RECORDS OF BA/BE STUDIES 
8. RETENTION OF BA/BE SAMPLES 
9. SPECIAL TOPICS 

9.1. Food effect bioavailability studies. 
9.2. Long half life drugs. 
9.3. Early exposure. 
9.4. Individual and population bioequivalence. 
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1. INTRODUCTION 
 

Ensuring uniformity in standards of quality, efficacy and safety of 
pharmaceutical products is the fundamental responsibility of 
DDCR. Reasonable assurance has to be provided that various 
products, containing same active ingredients, marketed by different 
marketing authorization holders, are clinically equivalent and 
interchangeable. 
 

Both bioavailability and bioequivalence focus on the release of a 
drug substance from its dosage form and subsequent absorption 
into the systemic circulation. 
For this reason, similar approaches to measuring bioavailability 
should generally be followed in demonstrating bioequivalence. 
Bioavailability can be generally documented by a systemic 
exposure profile obtained by measuring drug and/or metabolite 
concentration in the systemic circulation over time. The systemic 
exposure profile determined during clinical trials in the early drug 
development can serve as a benchmark for subsequent BE 
studies. 
 

Bioequivalence studies should be conducted for the comparison of 
two medicinal products containing the same active substance. The 
studies should provide an objective means of critically assessing 
the possibility of alternative use of them. Two products marketed 
by different licencees, containing same active ingredient(s), must 
be shown to be therapeutically equivalent to one another in order 
to be considered interchangeable. Several test methods are 
available to assess equivalence, including: 
 

i. Comparative bioavailability (bioequivalence) studies, in which 
the active drug substance or one or more metabolites is 
measured in an accessible biological fluid such as plasma, 
blood or urine 

ii. Comparative pharmacodynamic studies in humans 
iii. Comparative clinical trials 
iv. In-vitro dissolution tests 

 

For classes of products, including many biologicals such as 
vaccines, animal sera, and products derived from human blood 
and plasma, and product manufactured by biotechnology, the 
concept of interchangeability raises complex issues which may be 
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addressed by the applicant on the basis of contemporary scientific 
rationale. 
In vivo bioequivalence/bioavailability studies recommended for 
approval of modified release products should be designed to 
ensure that: 

i. The product meets the modified release label claims. 
ii. The product does not release the active drug substance at a 

rate and extent leading to dose dumping. 
iii. There is no significant difference between the performance of 

the modified release product and the reference product, when 
given in dosage regimes to arrive at the steady state. 

iv. There must be a significant difference between the 
performance of modified release product and the 
conventional release product when used as reference 
product. 

 

2. DEFINITIONS 
 

BIOAVAILABILITY: 
The rate and extent of availability of an active drug ingredient from a 
dosage form as determinal by its concentration/time curve in the 
systemic circulation or by its excretion in urine, when more than 80% 
of the excretion of the active material is via the urine. 
 

BIOEQUIVALENCE: 
PHARMACEUTICAL ALTERNATIVES 
Bioequivalence of a drug product is achieved if its extent and rate of 
absorption are not statistically significantly different from those of the 
reference product when administered at the same molar dose. 
 

CLINICAL TRIAL: 
A clinical trial is a systematic study of pharmaceutical products in 
human subject(s), in order to discover or verify the clinical, 
pharmacological (including pharmacodynamic/  pharmacokinetic), 
and/or adverse effects, with the object of determining their safety 
and/or efficacy. 
 

MODIFIED RELEASE DOSAGE FORMS: 
Modified-release dosage forms are those for which the drug-release 
characteristics of time course and/or drug-release location are chosen 
to accomplish such therapeutic or convenience objectives that are not 
offered by immediate- (conventional) release dosage forms. 
 

PHARMACEUTICAL EQUIVALENTS: 
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Pharmaceutical equivalents are drug products that contain identical 
amounts of the identical active drug ingredient, i.e., the same salt or 
ester of the same therapeutic moiety, in identical dosage forms, but 
not necessarily containing the same inactive ingredients. 
 

PHARMACEUTICAL ALTERNATIVES: 
Pharmaceutical alternatives are drug products that contain the 
identical therapeutic moiety, or its precursor, but not necessarily in the 
same amount or dosage form or as the same salt or ester. 
 

PHARMACODYNAMIC EVALUATION: 
Pharmacodynamic evaluation is measurement of the effect on a 
pathophysiological process as a function of time, after administration 
of two different products to serve as a basis for bioequivalence 
assessment. 
 

PHARMACOKINETICS: 
Pharmacokinetics deals with the changes of drug concentration in the 
drug product and changes of concentration of a drug and/or its 
metabolite(s) in the human or animal body following administration of 
the drug product, i.e. the changes of drug concentration in the 
different body fluids and tissues in the dynamic system of liberation, 
absorption, distribution, body storage, binding, metabolism, and 
excretion. 
 

REFERENCE PRODUCT: 
A reference product is a pharmaceutical product intended to be 
interchangeable with the new product in clinical practice. The 
reference product will normally be the innovator product for which 
efficacy, safety and quality have been established. Where the 
innovator product is not available the product which is the market 
leader may be used as a reference product, provided it has been 
authorized for marketing and its efficacy, safety has been established 

and documented. 
 

SUPRA-BIOAVAILABILITY: 
This is a term used when a test product displays an appreciably larger 
bioavailability than the reference product. 
 

SUSTAINED RELEASE DOSAGE FORM: 
These are modified release dosage forms where the liberation (drug 
release) rate constant is smaller than the unrestricted absorption rate 
constant. 
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STEADY STATE: 
Steady state is the state when the plasma concentration of drug at 
any time point during any dosing interval should be identical to the 
concentration at the same time during any other dosing interval. The 
steady state drug concentrations fluctuate (oscillate) between a 
maximum and a minimum steady state concentration within each of 
the dosing intervals. 
 

THERAPEUTIC EQUIVALENTS 
Therapeutic equivalents are drug products that contain the same 
active substance or therapeutic moiety and, clinically show the same 
efficacy and safety. 
 

GENERIC PRODUCT: 
A pharmaceutical product, usually intended to be interchangeable 
with innovator product which is usually manufactured without a 
licence from the innovator company and marketed after expiry of 
patent or other exclusivisty rights. 
 

INNOVATOR PHARMACEUTICAL PRODUCT: 
Generally, the innovator pharmaceutical product is that which was first 
authorized for marketing, (normally as a patented drug) on the basis 
of documentation of efficacy, safety and quality (according to 
contememporary requirements). When drugs have been available for 
many years, it may not be possible to identify an inovvator 
pharmaceutical product. 
 

INTERCHANEABLE PHARMACEUTICAL PRODUCT: 
An interchangeable pharmaceutical product is one which is 
therapeutically equivalent to a reference product. 
 

MULTISOURCE PHARMACEUTICAL PRODUCTS: 
Multisource pharmaceutical products are pharmaceutically equivalent 
products that may or may not be therapeutically equivalent. 
Multisource pharmaceutical products that are therapeutically 
equivalent are interchaneable. 
 

PHARMACOKINETIC TERMS 
Cmax 

This is the maximum drug concentration achieved in systemic 
circulation following drug administration. 
Cmin 

This is the minimum drug concentration achieved in systemic 
circulation following multiple dosing at steady state. 
Cpd 
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This is the pre-dose concentrations determined immediately before a 
dose is given at steady state. 
Tmax 

It is the time required to achieve maximum drug concentration in 
systemic circulation. 

AU C0-t 
Area under the plasma concentration - time curve from 0 h to the last 
quantifiable concentration to be calculated using the trapezoidal rule 

AUC0-∞ 
Area under the plasma concentration - time curve, from zero to infinity 
to be calculated as the sum of AUC0 plus the ratio of the last 
measurable concentration to the elimination rate constant 

AUC0-Ƭ 
Area under the plasma concentration - time curve over one dosing 
interval following single dose for modified release products. 
AUC0- Ƭ(SS) 

Area under the plasma concentration - time curve over one dosing 
interval in multiple dose study at steady state. 
Kel 

Apparent first-order terminal elimination rate constant calculated from 
a semi-log plot of the plasma concentration versus time curve. 
T1/2 

Elimination half life of a drug is the time necessary to reduce the drug 
concentration in the blood, plasma, or serum to one-half after 
equilibrium is reached. 
 

3. SCOPE OF THE GUIDELINES: 
 

Bioavailability and Bioequivalence studies are required by regulations 
to ensure therapeutic equivalence between a pharmaceutically 
equivalent test product and a reference product. Several in vivo and in 
vitro methods are used to measure product quality. 
 

3.1. When bioequivalence studies are necessary and types of 
studies required. 

3.1.1. In vivo studies: 
For certain drugs and dosage forms, in vivo documentation of 
equivalence, through either a bioequivalence study, a comparative 
clinical pharmacodynamic study, or a comparative clinical trial, is 
regarded as especially important. These include: 

a. Oral immediate release drug formulations with systemic action 
when one or more of the following criteria apply: 

i. Indicated for serious conditions requiring assured therapeutic 
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response; 

ii. Narrow therapeutic window/safety margin; steep dose-response 
curve; 

iii. Pharmacokinetics complicated by variable or incomplete 
absorption or absorption window, nonlinear pharmacokinetics, pre-
systemic elimination/high first-pass metabolism >70%; 

iv. Unfavourable physicochemical properties, e.g., low solubility, 
instability, meta-stable modifications, poor permeability, etc.; 

v.  Documented evidence for bioavailability problems related to 
the drug or drugs of similar chemical structure or formulations; 

vi. Where a high ratio of excipients to active ingredients exists. 
 

b. Non-oral and non-parenteral drug formulations designed to act by 
systemic absorption (such as transdermal patches, suppositories, 
etc.). 

c. Sustained or otherwise modified release drug formulations 
designed to act by systemic absorption. 

d. Fixed-dose combination products with systemic action. 

e. Non-solution pharmaceutical products which are for non-systemic 
use (oral, nasal, ocular, dermal, rectal, vaginal, etc. application) 
and are intended to act without systemic absorption. In these 
cases, the bioequivalence concept is not suitable and 
comparative clinical or pharmacodynamic studies are required to 
prove equivalence. There is a need for drug concentration 
measurements in order to assess unintended partial absorption. 

 

Bicequivalence documentation is also needed to establish links 
between: 

i. Early and late clinical trial formulations. 

ii. Formulations used in clinical trials and stability studies, if 
different. 

iii. Clinical trial formulations and to be marketed drug products. 

iv. Other comparisons, as appropriate 
 

In each comparison, the new formulation or new method of 
manufacture shall be the test product and the prior formulation (or 
respective method of manufacture) shall be the reference product. 

 

3.1.2. In vitro studies: 
In following circumstances equivalence may be assessed by the use 
of in vitro dissolution testing: 

 

a. Drugs for which the applicant provides data to substantiate all 
of the following: 
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i. Highest dose strength is soluble in 250 ml of an aqueous media 
over the pH range of 1-7.5 at 37°C. 

ii. At least 90% of the administered oral dose is absorbed on mass 
balance determination or in comparison to an intravenous 
reference dose. 

iii. Speed of dissolution as demonstrated by more than 80% 
dissolution within 15 minutes at 37°C using IP apparatus 1, at 50 
rpm or P apparatus 2, at 
100 rpm in a volume of 900 ml or less in each of the following 
media: 

1. 0.1 N hydrochloric acid or artificial gastric juice (without 
enzymes) 

2. 2. a pH 4.5 buffer 

3. 3. a pH 6.8 buffer or artificial intestinal juice (without 
enzymes) 

 

b. Different strengths of the drug manufactured by the same 
manufacturer, where all of the following criteria are fulfilled: 

i. The qualitative composition between the strengths is essentially the 
same; 

ii. The ratio of active ingredients and excipients between the strengths 
is essentially the same, or, in the case of small strengths, the ratio 
between the excipients is  the same; 

iii. The method of manufacture is essentially the same; 

iv. An appropriate equivalence study has been performed on at least 
one of the strengths of the formulation (usually the highest strength 
unless a lower strength ischosen for reasons of safety); and 
 

v. In case of systemic availability - pharmacokinetics have been shown 
to be linear over the therapeutic dose range. 
In vitro dissolution testing may also be suitable to confirm 
unchanged product quality and performance characteristics with 
minor formulation or manufacturing  
 changes after approval. 

 

3.2. When bioequivalence studies are not necessary: 
In following formulations and circumstances, bioequivalence 
between a new drug and the reference product may be considered 
self-evident with no further requirement for documentation: 

a. When new drugs are to be administered parenterally (e.g., 
intravenous, intramuscular, subcutaneous, intrathecal 
administration etc.) as aqueous solutions and contain the same 
active substance(s) in the same concentration and the same 
excipients in comparable concentrations; 
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b. When the new drug is a solution for oral use, and contains the 
active substance in the same concentration, and does not 
contain an excipient that is known or suspected to affect gastro-
intestinal transit or absorption of the active substance; 

c. When the new drug is a gas; 

d. When the new drug is a powder for reconstitution as a solution 
and the solution meets either criterion (a) or criterion (b) above; 

e. When the new drug is an otic or ophthalmic or topical product 
prepared as aqueous solution and contains the same active 
substance(s) in the same concentration(s) and essentially the 
same excipients in comparable concentrations; 

f. When the new drug is an inhalation product or a nasal spray, 
tested to be administered with or without essentially the same 
device as the reference product, prepared as aqueous solutions, 
and contain the same active substance(s) in the same 
concentration and essentially the same excipients in comparable 
concentrations. Special in vitro testing is required to document 
device performance comparison between reference inhalation 
product and the new drug product. 

g. When the new drug products are topical products prepared as 
qgueous solutions and contain the same active ingredient(s) in 
the same concentration and the same excipients in comparable 
concentrations. 

For (e) and (f) above, the applicant is expected to demonstrate that 
the excipients in the new drug are essentially the same and in 
comparable concentrations as those in the reference product. In 
the event this information about the reference product cannot be 
provided by the applicant, in vivo studies need to be performed. 

 

4. DESIGN AND CONDUCT OF STUDIES 
 

4.1. Pharmacokinetic Studies: 
4.1.1. Study Design: 

 

The basic design of an in-vivo bioavailability study is determined by 
the following: 

i. What is the scientific question(s) to be answered. 

ii. The nature of the reference material and the dosage form to be 
tested. 

iii. The availability of analytical methods. 

iv. Benefit-risk ratio considerations in regard to testing in humans. 
 
 

The study should be designed in such a manner that the formulation 
effect can be distinguished from other effects. Typically, if two 
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formulations are to be compared, a two-period, two-sequence 
crossover design is the design of choice with the two phases of 
treatment separated by an adequate washout period which should 
ideally be equal to or more than five half life’s of the moieties to be 
measured. 
 

Alternative study designs include the parallel design for very long half-
life substances or the replicate design for substances with highly 
variable disposition. Single-dose studies generally suffice. However 
situations as described below may demand a steady-state study 
design: 

i. Dose or time-dependant pharmacokinetics. 

ii. Some modified release products (in addition to single dose 
investigations) 

iii. Where problems of sensitivity preclude sufficiently precise 
plasma concentration measurements after single-dose 
administration. 

iv. If intra-individual variability in the plasma concentration or 
disposition precludes the possibility of demonstrating 
bioequivalence in a reasonably sized single-dose study and this 
variability is reduced at steady state. 

4.1.2. Study Population: 
1. Selection of the Number of Subjects 

The number of subjects required for a study should be statistically 
significant and is determined by the following considerations: 

i. The error variance associated with the primary characteristic to 
be studied as estimated from a pilot experiment, from previous 
studies or from published data. 

ii. The significance level desired: usually 0.05 

iii. The expected deviation from the reference product 
compatible with bioequivalence. 

iv. The required (discriminatory) power, normally [ 80% to detect 
the maximum allowable difference (usually± 20%) in primary 
characteristics to be studied. 

 

The number of subjects recruited should be sufficient to allow for 
possible withdrawals or removals (dropouts) from the study. It is 
acceptable to replace a subject withdrawn/drop out from the study 
once it has begun provided the substitute follows the same 
protocol originally intended for the withdrawn subject and he/she 
is tested under similar environmental and other controlled 
conditions. 
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However, the minimum number of subjects should not be less 
than 16 unless justified for ethical reasons. In some cases 18-24 
subjects may be needed. 
 

Sequential or add-on studies are acceptable in specific cases e.g. 
where a large number of subjects are required or where the 
results of the study do not convey adequate statistical 
significance. In all cases the final statistical analysis must include 
data of all subjects or reasons for not including partial data as well 

as the un-included data must be documented in the final report. 
2. Selection Criteria for Subjects: 

To minimize intra and inter individual variation subjects should be 
standardised as much as possible and acceptable. The studies 
should be normally performed on healthy adult volunteers with the 
aim to minimise variability and permit detection of differences 
between the study drugs. 
Subjects may be males or females; however the choice of gender 
should be consistent with usage and safety criteria. 
 

 
 

Risks to women of childbearing potential should be considered on 
an individual basis. Women should be required to give assurance 
that they are neither pregnant, nor likely to become pregnant until 
after the study. This should be confirmed by a pregnancy test 
immediately prior to the first and last dose of the study. Women 
taking contraceptive drugs should normally not be included in the 
studies. 
 

They should normally be in the age range of 18-55 years. 
 

If the drug product is to be used predominantly in the elderly 
attempts should be made to include as many subjects of 60 years 
of age or older as possible. If the drug product is intended for use 
in both sexes attempts should be made to include similar 
proportions of males and females in the studies. 
For a drug representing a potential hazard in one group of users, 
the choice of subjects may be narrowed, e.g., studies on 
teratogenic drugs should be conducted only on males. 
 

For drugs primarily intended for use in only males or only females 
— volunteers of only the respective gender should be included in 
the studies. 
 

For drugs where the risk of toxicity or side effects is significant, 
studies may have to be carried out in patients with the concerned 
disease, but whose disease state is stable. 
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These should be screened for suitability by means of a 
comprehensive medical examination including clinical laboratory 
tests, an extensive review of medical history including medication 
history, use of oral contraceptives, alcohol intake, and smoking, 
use of drugs. 
 

Depending on the study drug’s therapeutic class and safety 
profile, special medical investigations may need to be carried out 
before, during and after the study. 

3. Genetic Phenotyping 
Phenotyping and/or genotyping of subjects should be considered 
for exploratory bioavailability studies and all studies using parallel 
group design. It may also be considered in crossover studies (e.g. 
bioequivalence, dose proportionality, food interaction studies etc.) 
for safety or pharmacokinetic reasons. If a drug is known to be 
subject to major genetic polymorphism, studies could be 
performed in panels of subjects of known phenotype or genotype 
for the polymorphism in question. While designing a study 
protocol, adequate care should be taken to consider 
Pharmacogenomic issues in the context of Indian population. 

 

4.1.3. Study Conditions 
Standardisation of the study environment, diet, fluid intake, post-
dosing postures, exercise, sampling schedules etc. is important in 
all studies. Compliance with these standardisations should be 
stated in the protocol and reported at the end of the study, in 
order to reassure that all variability factors involved, except that of 
the products being tested, have been minimised. 
Unless the study design requires it, subjects should abstain from 
smoking, drinking alcohol, coffee, tea, xanthine containing foods 
and beverages and fruit juices during the study and for at least 48 
hours before its commencement. 

 

1. Selection of Blood Sampling Points/Schedules: 
The blood-sampling period in single-dose trials of an immediate 
release product should extend to at least three-elimination half-
lives. Sampling should be continued for a sufficient period to 
ensure that the area extrapolated from the time of the last 
measured concentration to infinite time is only a small percentage 
(normally less than 20%) of the total AUC. The use of a truncated 
AUC is undesirable except in certain circumstances such as in 
the presence of enterohepatic recycling where the terminal 
elimination rate constant cannot be calculated accurately. 
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There should be at least three sampling points during the 
absorption phase, three to four at the projected Tmax, and four 
points during the elimination phase. The number of points used to 
calculate the terminal elimination rate constant should be 
preferably determined by eye from a semi-logarithmic plot. 
Intervals between successive data/sampling points used to 
calculate the terminal elimination rate constant should, in general, 
not be longer than the half-life of the study drug. 

 

Where urinary excretion is measured in a single-dose study it is 
necessary to collect urine for seven or more half-lives. 

 

2. Fasting and Fed State Considerations: 
Generally, a single dose study should be conducted after an 
overnight fast (at least 10 hours), with subsequent fast of 4 hours 
following dosing. For multiple dose fasting state studies, when an 
evening dose must be given, two hours of fasting before and after 
the dose is considered acceptable. 
 

However, when it is recommended that the study drug be given 
with food (as it would in routine clinical practice), or where the 
dosage form is a modified release product, fed state studies need 
to be carried out in addition to the fasting state studies. 
 

Fed state studies are also required when fasting state studies 
make assessment of Cmax and Tmax difficult. 
 

Studies in the fed state require the consumption of a high-fat 
breakfast before dosing. Such a breakfast must be designed to 
provide 950 to 1000 KCals. At least 50% of these calories must 
come from fat, 15 to 20% from proteins and the rest from 
carbohydrates. 
 

 

3. Steady State Studies: 
In following cases — an additional “steady state study” is 
considered appropriate: 

i. Where the drug has a long terminal elimination half-life and 
blood concentrations after a single dose cannot be followed for 
a sufficient time. 

ii. Where assay sensitivity is inadequate to follow the terminal 
elimination phase for an adequate period of time. 

iii. For drugs, which are so toxic that ethically they should only be 
administered to patients for whom they are a necessary part of 
therapy, but where multiple dose therapy is required, e.g. many 
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cytotoxics. 

iv. For modified-release products where it is necessary to assess 
the fluctuation in plasma concentration over a dosage interval 
at steady state. 

v. For those drugs which induce their own metabolism or show 
large intraindividual variability. 

vi. For enteric-coated preparations where the coating is 

innovative. 
 
 
 
 

 
 
 
 

vii. For combination products where the ratio of plasma 
concentration of the individual drugs is important. 

viii. For drugs that exhibit non-linear (i.e., dose- or time- 
dependent) pharmacokinetics. 

ix. Where the drug is likely to accumulate in the body. 
In steady state studies, the dosing schedule should follow the 
clinically recommended dosage regimen. 
 

4.1.4. Characteristics to be investigated during bioavailability 
          / bioequivalence studies 

In most cases evaluations of bioavailability and bloequivalence will 
be based upon the measured concentrations of the active drug 
substance(s) in the biological matrix. In some situations, however, 
the measurements of an active or inactive metabolite may be 
necessary. These situations include(a) where the concentrations of 
the drug(s) may be too low to accurately measure in the biological 
matrix, (b)limitations of the analytical method, (c)unstable 
drug(s),(d)drug (s)with a very short half-life or (e)in the case of 
prodrugs. 

 

Racemates should be measured using an achiral assay method. 
Measurement of individual enantiomers in bioequivalence studies is 
recommended where all of the following criteria are met: 

(a) the enantiomers exhibit different pharmacodynamic 
characteristics 

(b) the enantiomers exhibit different pharmacokinetic characteristics 

(c) primary efficacy! safety activity resides with the minor enantiomer 

(d) non-linear absorption is present for at least one of the 
enantiomers 

 

The plasma-time concentration curve is mostly used to assess the 
rate and extent of absorption of the study drug. These include 
pharmacokinetic parameters such as the Cmax, Tmax, AUC0-t and 
AUC0-∞ 
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For studies in the steady state AUC0-Ƭ, Cmax, Cmin and degree of 
fluctuation should be calculated. 

 

4.1.5. Bioanalytical methodology: 

The bioanalytical methods used to determine the drug and/or its 
metabolites in plasma, serum, blood or urine or any other suitable 
matrix must be well characterised, standardised, fully validated and 
documented to yield reliable results that can be satisfactorily 
interpreted. 

 

Although there are various stages in the development and validation 
of an analytical procedure, the validation of the analytical method 
can be envisaged to consist of two distinct phases: 

1. The pie-study phase which comes before the actual start of the 
study and involves the validation of the method on biological 
matrix human plasma samples and spiked plasma samples. 

2. The study phase in which the validated bioanalytical method is 
applied to the actual analysis of samples from bioavailability and 
bioequivalence studies mainly to confirm the stability, accuracy 
and precision. 

 

1. Pre-study Phase: 
The following characteristics of the bioanalytical method must be 
evaluated and documented to ensure the acceptability of the 
performance and reliability of analytical results: 

i. Stability of the drug!metabolites in the biological matrix: 
Stability of the drug and/or active metabolites in the biological 
matrix under the conditions of the experiment (including any 
period for which samples are stored before analyses) should be 
established. The stability data should also include the influence 
of at least three freezing and thawing cycles representative of 
actual sample handling. The absence of any sorption by the 
sampling containers and stoppers should also be established. 

ii. Specificity/selectivity: 
Data should be generated to demonstrate that the assay does 
not suffer from interference by endogenous compounds, 
degradation products, other drugs likely to be present in study 
samples, and metabolites of the drug(s) under study. 

iii. Sensitivity: 
Sensitivity is the capacity of the test procedure to record small 
variations in concentration. The analytical method chosen 
should be capable of assaying the drug/metabolites over the 
expected concentration range. A reliable lowest limit of 
quantification should be established based on an intra- and 
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inter-day coefficient of variation usually not greater than 20 
percent. The limit of detection (the lowest concentration that can 
be differentiated from background levels) is usually lower than 
the limit of quantification. Values between limit of quantification 
and limit of detection should be identified as “Below 
Quantification Limits.” 

iv. Precision and Accuracy: 
Precision (the degree of reproducibility of individual assays) 
should be established by replicate assays on standards, 
preferably at several concentrations. Accuracy is the degree to 
which the ‘true’ value of the concentration of drug is estimated 
by the assay. Precision and accuracy should normally be 
documented at three concentrations (low, medium, high) where 
‘low’ is in the vicinity of the lowest concentration to be 
measured, ‘high’ is a value in the vicinity of Cmax and ‘medium’ 
is a suitable intermediate value. 
 

Intra-assay precision (within days) in terms of coefficient of 
variation should be no more than 15%, although no more than 
20% may be more realistic at values near the lower limit of 
quantification. Inter-assay precision (between days) may be 
higher than 15% but not more than 20%. 
 

Accuracy can be assessed in conjunction with precision and is a 
measure of the extent to which measured concentrations 
deviate from true or nominal concentrations of analytical 
standards. In general, an accuracy of ±15% should be attained. 

v. Recovery: 
Documentation of extraction recovery at high, medium and low 
concentrations is essential since methods with low recovery are, 
in general, more prone to inconsistency. If recovery is low, 
alternative methods should be investigated. Recovery of any 
internal standard used should also be assessed. 

vi. Range and linearity: 
The quantitative relationship between concentration and 
response should be adequately characterized over the entire 
range of expected sample concentrations. For linear 
relationships, a standard curve should be defined by at least five 
concentrations. If the concentration response function is non-
linear, additional points would be necessary to define the non-
linear portions of the curve. Extrapolation beyond the standard 
curve is not acceptable. 

 

vii. Analytical System Stability: 
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To ensure that the analytical system remains stable over the time 
course of the assay, the reproducibility of the standard curve 
should be monitored during the assay. A minimal design would be 
to run analytical standards at the beginning and at the end of the 
analytical run. 

 

2. Study Phase: 
In general, with acceptable variability as defined by validation data, 
the analysis of biological sample can be done by single 
determination without a need for a duplicate or replicate analysis. 
The need for duplicate analysis should be assessed on a case-by-
case basis. A procedure should be developed that documents the 
reason for re-analysis. 
A standard curve should be generated for each analytical run for 
each analyte and should be used to calculate the concentration of 
the analyte in the unknown samples assayed with that run. It is 
important to use a standard curve that will cover the entire range of 
concentrations in the unknown samples. Estimation of unknowns 
by extrapolations of standard curves below the lowest standard 
concentration or above the highest standard concentration is not 
recommended. Instead, it is suggested that standard curve should 
be redetermined or sample should be re-assayed after dilution. 
Quality control sample should be used to accept or reject the run. 

 

3. Quality Control Samples: 
Quality control samples are samples with known concentration 
prepared by spiking drug-free biological fluid with drug. These 
samples should be prepared in low, medium and high 
concentration. To avoid possible confusion between quality control 
samples and standard solutions during the review process, 
preparation of quality control samples at concentrations different 
from those used for the calibration is recommended. For stable 
analytes, quality control samples should be prepared in the fluid of 
interest at the time of pre-study assay validation or at the time of 
study sample collection, and stored with the study samples. For 
less stable analytes, daily or weekly quality control samples may 
have to be prepared. 

 

A quality control sample for each concentration should be assayed 
on each occasion that study samples are assayed, and the 
concentration determined by reference to that day’s calibration 
standards. If the concentration values determined for the controls 
are not within ±15% of the expected concentrations, the batch 
should be considered for re-analysis. 
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4. Repeat Analysis: 
In most studies some samples will require re-analysis because of 
aberrant results due to processing errors, equipment failure or poor 
chromatography. The reasons for re-analysis of such samples 
should be stated. The criteria for repeat analyses should be 
determined prior to running the study and recorded in the protocol I 
laboratory standard operating procedures. 

 
 
 

4.1.6. Statistical Evaluation: 

1. Data analysis: 
The primary concern in bio-equivalence assessment is to limit the 
consumer’s risk i.e., erroneously accepting bioequivalence and 
also at the same time minimizing the manufacture’s risk i.e., 
erroneously rejecting bioequivalence. 
This is done by using appropriate statistical methods for data 
analysis and adequate sample size. 

 

2. Statistical analysis: 
The statistical procedure should be specified in the protocol itself. 
In case of bioequivalence studies the procedures should lead to a 
decision scheme which is symmetrical with respect to the two 
formulations (i.e. leading to the 
same decision whether the new formulation is compared to the 
reference product or the reference product to the new formulation). 
 

The statistical analysis (e.g. ANOVA) should take into account 
sources of variation that can be reasonably assumed to have an 
effect on the response. 
 

The 90% confidence interval for the ratio of the population means 
(Test/reference) or two one sided-t tests with the null hypothesis of 
nonbioequivalence at the 5% significance level for the parameter 
under consideration are considered for testing bioequivalence. 
 

To meet the assumption of normality of data underlying the 
statistical analysis, the logarithmic transformation should be carried 
out for the pharmacokinetic parameters Cmax and AUC before 
performing statistical analysis. However, it is recommended not to 
verify the assumptions underlying the statistical analysis before 
making logarithmic transformation. The analysis of Tmax is 
desirable if it is clinically relevant. The parameter Tmax should be 
analysed using non-parametric methods. In addition to above, 
summary statistics such as minimum, maximum and ratio should 
be given. 
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3. Criteria for bioequivalence: 
To establish Bioequivalence, the calculated 90% confidence 
interval for AUC and Cmax should fall within the bioequivalence 
range, usually 80-125%. This is equivalent to the rejection of two 
one sided-t tests with the null hypothesis of nonbioequivalence at 
5% level of significance. The non-parametric 90% confidence 
interval for Tmax should lie within a clinically acceptable range. 
 

Tighter limits for permissible differences in bioavailability may be 
required for drugs that have: 

i. A narrow therapeutic index. 

ii. A serious, dose-related toxicity. 

iii. A steep dose/effect curve, or 

iv. A non-linear pharmacokinetics within the therapeutic dose range. 
 

A wider acceptance range may be acceptable if it is based on sound 
clinical justification. 

 

In case of supra-bioavailability, a reformulation followed by a fresh 
bioequivalence study will be necessary. Otherwise, clinical trial data 
on new formulation will be required to support the application, 
especially dosage recommendations. Such formulations are usually 
not be accepted as therapeutically equivalent to the existing reference 
product. The name of the new product should preclude confusion with 
the earlier approved product. 

 

4. Deviations from the study plan: 
The method of analysis should be defined in the protocol. The 
protocol should specify methods for handling drop-outs and for 
identifying biologically implausible outliers. Post hoc exclusion of 
outliers is not recommended. A scientific explanation should be 
provided to justify the exclusion of a volunteer from the analysis. 

4.1. Special considerations for modified-release drug products: 
For the purpose of these guidelines modified release 

products include: 
i. Delayed release. 

ii. Sustained release. 

iii. Mixed immediate and sustained release. 

iv. Mixed delayed and sustained release. 

v. Mixed immediate and delayed release 
 

Generally, these products should: 
i. Act as modified-release formulations and meet the label 

claim. 

ii. Preclude the possibility of any dose dumping effect. 
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iii. There must be a significant difference between the 
performance of modified release product and the 
conventional release product when used as reference 
product. 

iv. Provide a therapeutic performance comparable to the 
reference immediate- release formulation administered by the 
same route in multiple doses (of an equivalent daily amount) 
or to the reference modified-release formulation; 

v. Produce consistent pharmacokinetic performance between 
individual dosage units; and. 

vi. Produce plasma levels which lie within the therapeutic range 
(where appropriate) for the proposed dosing intervals at 
steady state. 
 

If all of the above conditions are not met but the applicant considers 
the formulation to be acceptable, justification to this effect should be 
provided. 
 

i. Study Parameters: 
Bioavailability data should be obtained for all modified release drug 
products although the type of studies required and the 
pharmacokinetic parameters which should be evaluated may differ 
depending on the active ingredient involved. Factors to be 
considered include whether or not the formulation represents the 
first market entry of the drug substance, and the extent of 
accumulation of the drug after repeated dosing. 

 

If the formulation is the first market entry of the drug substance, the 
product’s pharmacokinetic parameters should be determined. If the 
formulation is a second or subsequent market entry then 
comparative bioavailability studies using an appropriate reference 
product should be performed. 
 

ii. Study design: 
Study design will be single dose or single and multiple dose based 
on the modified release products that are likely to accumulate or 
unlikely to accumulate both in the fasted and non-fasting state. If 
the effect of food on the reference product is not known (or it is 
known that food affects its absorption), two separate two-way 
cross-over studies, one in the fasted state and the other in the fed 
state, may be carried out. If it is known with certainty (e.g. from 
published data) that the reference product is not affected by food, 
then a three-way cross-over study may be appropriate with: 

a. the reference product in the fasting state 



 م2022( ديسمبر) كانون أول              ـوقــائــع الفـلســطـينـية(    )الـالمائة وخمسة               العـدد     
 

 

 

 

- 318 - 

b. the test product in the fasted state, and 

c. the test product in the fed state. 
 

iii. Requirements for modified release formulations unlikely to 
accumulate:  

  This section outlines the requirements for modified release 
formulations which 
  are used at a dose interval that is not likely to lead to accumulation in 
the body 
  (AUC0-Ƭ/ AUC0-∞ ≥ 0.8). 
 

When the modified release product is the first market entry of that 
type of dosage form, the reference product should normally be the 
innovator’s immediate- release formulation. The comparison should 
be between a single dose of the modified release formulation and 
doses of the immediate- release formulation which it is intended to 
replace. The latter must be administered according to the 
established dosing regimen. 
 

When the modified release product is the second or subsequent 
entry on the market, comparison should be with the reference 
modified release product for which bioequivalence is claimed. 
 

Studies should be performed with single dose administration in the 
fasting state as well as following an appropriate meal at a specified 
time. 
The following pharmacokinetic parameters should be calculated 
from plasma (or relevant biological matrix) concentrations of the 
drug and/or major metabolite(s): AUC0-Ƭ, AUC0-t, AUC0-∞, Cmax 
(where the comparison is with an existing modified release product), 
and kel. 
 

The 90% confidence interval calculated using log transformed data 
for the ratios (Test:Reference) of the geometric mean AUC (for both 
AUC0-Ƭ and AUC0-t) and Cmax (where the comparison is with an 
existing modified release product) should generally be within the 
range 80 to 125% both in the fasting state and following the 
administration of an appropriate meal at a specified time before 
taking the drug. 
 

The pharmacokinetic parameters should support the claimed dose 
delivery attributes of the modified-release dosage form. 

 

iv. Requirements for modified release formulations likely to 
accumulate: 

    This section outlines the requirements for modified release 
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formulations that are used       
    at dose intervals that are likely to lead to accumulation (AUC0-Ƭ/ 
AUC0-∞ ≥ 0.8). 

When a modified release product is the first market entry of the 
modified release type, the reference formulation is normally the 
innovator’s immediate-release formulation. Both a single dose and 
steady state doses of the modified release formulation should be 
compared with doses of the immediate-release formulation which it 
is intended to replace. The immediate-release product should be 
administered according to the conventional dosing regimen. 

 

Studies should be performed with single dose administration in the 
fasting state as well as following an appropriate meal. In addition, 
studies are required at steady state. The following pharmacokinetic 
parameters should be calculated from single dose studies: AUC0-
Ƭ, AUC0-t, AUC0-∞, Cmax). (where the comparison is with an 
existing modified release product), and kel. The following 
parameters should be calculated from steady state studies: AUC0-

Ƭ(ss), Cmax, Cmin, Cpd and degree of fluctuation. 
 

When the modified release product is the second or subsequent 
modified release entry, single dose and steady state comparisons 
should normally be made with the reference modified release 
product for which bioequivalence is claimed. 
 

The 90% confidence interval for the ratio of geometric means 
(Test:Reference drug) of AUC (for both AUC0-Ƭ and AUC0-t) and 
Cmax (where the comparison is with an existing modified release 
product) determined using log-transformed data should generally 
be within the range 80 to 125% when the products are compared 
after single dose administration in both the fasting state and the fed 
state. 
 

The 90% confidence interval for the ratio of geometric means 
(Test:Reference drug) for AUC0-Ƭ(ss), Cmax and Cmin, Cmn 
determined using log-transformed data should generally be within 
the range 80 to 125% when the formulations are compared at 
steady state. 
 

The pharmacokinetic parameters should support the claimed 
attributes of the modified-release dosage form. 
 

Pharmacodynamic data may reinforce or clarify interpretation of 
differences in the plasma concentration data. 
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Where these studies do not show bioequivalence, comparative 
efficacy and safety data may be required for the new product. 

 

4.2. Pharmacodynamic Studies: 
Studies in healthy volunteers or patients using pharmacodynamic 
parameters 
may be used for establishing equivalence between two 
pharmaceutical products. These studies may become necessary 
if quantitative analysis of the drug and/or metabolite(s) in plasma 
or urine cannot be made with sufficient accuracy and sensitivity. 
Furthermore, pharmacodynamic studies in humans are required if 
measurements of drug concentrations cannot be used as 
surrogate endpoints for the demonstration of efficacy and safety 
of the particular pharmaceutical product e.g., for topical products 
without an intended absorption of the drug into the systemic 
circulation. 
 

In case, only pharmacodynamic data is collected and provided, 
the applicant should outline what other methods were tried and 
why they were found unsuitable. 

i. The following requirements should be recognised when 
planning, conducting and assessing the results from a 
pharmacodynamic study: 

ii. The response measured should be a pharmacological or 
therapeutic effect which is relevant to the claims of efficacy 
and/or safety of the drug. 

iii. The methodology adopted for carrying out the study should 
be validated for precision, accuracy, reproducibility and 
specificity. 

iv. Neither the test nor the reference product should produce a 
maximal response in the course of the study, since it may be 
impossible to distinguish differences between formulations 
given in doses that produce such maximal responses. 
Investigation of dose-response relationship may become 
necessary. 

v. The response should be measured quantitatively under 
double-blind conditions and be recorded in a instrument-
produced or instrument- recorded fashion on a repetitive 
basis to provide a record of pharmacodynamic events which 
are a substitute for plasma concentrations. 

vi. If such measurements are not possible, recordings on visual-
analogue scales may be used. In instances, where data are 
limited to qualitative (categorized) measurements, 
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appropriate special statistical analyses will be required. 

vii. Non-responders should be excluded from the study by prior 
screening. The criteria by which responders versus non-
responders are identified must be stated in the protocol. 

viii. Where an important placebo effect can occur, comparison 
between products can only be made by a priori consideration 
of the placebo effect in the study design. This may be 
achieved by adding a third period/phase with placebo 
treatment, in the design of the study. 

ix. A crossover or parallel study design should be used, as 
appropriate. 

x. When pharmacodynamic studies are to be carried out on 
patients, the underlying pathology and natural history of the 
condition should be considered in the study design. There 
should be knowledge of the reproducibility of the base-line 
conditions. 

xi. In studies where continuous variables could be recorded, the 
time course of the intensity of the drug action can be 
described in the same way as in a study where plasma 
concentrations are measured. From this, parameters can be 
derived which describe the area under the effect-time curve, 
the maximum response and the time when the maximum 
response occurred. 

xii. Statistical considerations for the assessments of the 
outcomes are in principle, the same as in pharmacokinetic 
studies. 

xiii. A correction for the potential non-linearity of the relationship 
between dose and area under the effect-time curve should be 
made on the basis of the outcome of the dose ranging study. 

 

The conventional acceptance range as applicable to 
pharmacokinetic studies and bioequivalence is not 
appropriate (too large) in most cases. This range should 
therefore be defined in the protocol on a case-to-case basis. 

 

4.3. Comparative Clinical Studies: 
In several instances (For example, section 3.1.1(e) above), the 
plasma concentration time-profile data may not be suitable to 
assess equivalence between two formulations. Whereas in some 
of the cases pharmacodynamic studies can be an appropriate tool 
for establishing equivalence, in other instances this type of study 
cannot be performed because of lack of meaningful 
pharmacodynamic parameters which can be measured and a 
comparative clinical study has to be performed in order to 
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demonstrate equivalence between two formulations. Comparative 
clinical studies may also be required to be carried out for certain 
orally administered drug products when pharmacokinetic and 
pharmacodynamic studies are not feasible. 
However, in such cases, the applicant should outline what other 

methods were tried and why they were found unsuitable. 
 

If a clinical study is considered as being undertaken to prove 
equivalence, the appropriate statistical principles should be 
applied to demonstrate bioequivalence. The number of patients to 
be included in the study will depend on the variability of the target 
parameters and the acceptance range, and is usually much 
higher than the number of subjects in bioequivalence studies. 
 

The following items are important and need to be defined in the 
protocol in advance: 

a. The target parameters which usually represent relevant clinical 
end-points from which the intensity and the onset, if applicable 
and relevant, of the response are to be derived. 

b. The size of the acceptance range has to be defined case-to- 
case taking into consideration the specific clinical conditions. 
These include, among others, the natural course of the 
disease, the efficacy of available treatments and the chosen 
target parameter. In contrast to bioequivalence studies (where 
a conventional acceptance range is applied) the size of the 
acceptance range in clinical trials cannot be based on a 
general consensus on all the therapeutic classes and 
indications. 

c. The presently used statistical method is the confidence interval 
approach. The main concern is to rule out that the test product 
is inferior to the reference product by more than the specified 
amount. Hence, a one-sided confidence interval (for efficacy 
and/or safety) may be appropriate. The confidence intervals 
can be derived from either parametric or nonparametric 
methods. 

d. Where appropriate, a placebo leg should be included in the 
design. 

e. In some cases, it is relevant to include safety end-points in the 
final comparative assessments. 

 

4.4. In Vitro studies 
In certain situations a comparative in vitro dissolution study may 
be sufficient to demonstrate equivalence between two drug 
products (See Section 3). 
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The test methodology adopted should be in line with the 
pharmacopoeial requirements unless those requirements are 
shown to be unsatisfactory. Alternative methods may be 
acceptable provided they have sufficient discriminatory power. 
  

Dissolution studies should generally be carried out under mild 
agitation conditions at 37±0.5°C and at physiologically relevant 
pH. More than one batch of each formulation should be tested. 
Comparative dissolution profiles, rather than single point 
dissolution test data, should be generated. The design should 
include: 

ii. Individually testing of at least twelve dosage units (e.g., tablets, 
capsules) of each batch. Mean and individual results should 
be reported along with their standard deviations or standard 
errors. 

iii. Measuring the percentage of nominal content released at a 
number of suitably spaced time points to provide a profile for 
each batch, e.g. at 10, 20 and 30 minutes or as appropriate to 
achieve virtually complete dissolution. 

iv. Determining the dissolution profile in at least three aqueous 
media covering the pH range of 1.0 to 6.8 or in cases where 
considered necessary, pH range of 1.0 to 8.0. 

v. Conducting the tests on each batch using the same 
apparatus and, if possible, on the same or consecutive days. 

 

Comparisons of the dissolution profiles may be made by any of the 
established model-independent or model-dependent methods. 

 

5. DOCUMENTATION: 
With respect to the conduct of bioequivalence/bioavailability 
studies following important documents must be maintained: 

 

i. Clinical Data: 

a. All relevant documents as required to be maintained for 
compliance with GCP Guidelines. 
 

ii. Details of the analytical method validation including the following: 

a. System suitability test 

b. Linearity range 

c. Lowest limit of quantitation 

d. QC sample analysis 

e. Stability sample analysis 

f. Recovery experiment result 

iii. Analytical data of volunteer plasma samples which should include 
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the following: 
a. Validation data of analytical methods used 

b. Chromatograms of all volunteers, including any aberrant 
chromatograms 

c. Inter-day and intra-day variation of assay results 

d. Details including chromatograms of any repeat analysis 
performed 

e. Calibration status of the instruments 

iv. Raw data 

v. All comments of the chief investigator regarding the data of the 
study submitted  
    for review. 

vi. A copy of the final report 
 

6. STUDY REPORT 
The bioequivalence or bioavailability report should give the 
complete documentation of its protocol, conduct and evaluation. 
The report should include (as a minimum) the following information: 

a. Table of contents 

b. Title of the study 

c. Names and credentials of responsible investigators 

d. Signatures of the principal and other responsible investigators, 
authenticating their respective sections of the report 

e. Site of the study and facilities used 

f. The period of dates over which the clinical and analytical steps 
were conducted 

g. Names and batch numbers of the products compared 

h. A signed declaration that this was identical to that intended for 
marketing. 

i. Results of assays and other pharmaceutical tests (e.g., 
physical description, dimensions, mean weight, weight 
uniformity, comparative dissolution) carried out on the batches 
of products compared 

j. Full protocol for the study criteria for inclusion/exclusion or 
withdrawal of subjects 

k. Report of protocol deviations, violations 

l. Documentary evidence that the study was approved by an 
independent ethics committee and was carried out in 
accordance with GCPJGLP 

m. Demographic data of subjects 

n. Names and addresses of subjects 

o. Details of and justifications for protocol deviations 
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p. Details of dropout and withdrawals from the study should be 
fully documented and accounted for 

q. Details of analytical methods used, full validation data, quality 
control data and criteria for accepting or rejecting assay results 

r. Representative chromatograms covering the whole 
concentration range for all, standard and quality control 
samples as well as specimens analysed 

s. Sampling schedules and deviations of the actual times from 
the scheduled 

t. Details of how pharmacokinetic parameters were calculated 

u. Documentation related to statistical analysis: 

i. Randomization schedule 

ii. Volunteer wise plasma concentration and time points for test 
and reference products 

iii. Volunteer wise AUC0-t, AUC0-∞, Cmax1 Cmax, Kel and t1/2 for 
test and reference products 

iv. Logarithmic transformed measures used for BE 
demonstration 

v. ANOVA for AUC0-t, AUC0-∞, Cmax 

vi. Inter-subject, intra-subject and/or total variability if possible 

vii. Confidence intervals for AUC0-t, AUC0-∞, Cmax (Confidence 
interval (Cl) values should not be rounded off; therefore, to 
pass a Cl range of 80 to 125, the values should be at least 
80.00 and not more than 125.00 

viii. Geometric mean, arithmetic mean, ratio of means for AUC0-

t, AUC0-∞, Cmax 

ix. Partial AUC, only if it is used 

x. Cmin, Cmax1, Cpd, AUC0-Ƭ, degree of fluctuation [(Cmax - 
Cmin)/Cav] and swing [(Cmax — Cmin)/Cmin], if steady state 
studies are employed 

 

7. FACILITIES FOR CONDUCTING BIOAVALABILITY  AND/OR  
    BIOEQUIVALENCE STUDIES 

Legal identity: 
The organization, conducting the bioequivalence I bioavailability 
studies, must be a legally constituted body with appropriate 
statutory registrations. 
Impartiality, confidentiality, independence and integrity:  
The organization shall: 

a. have managerial staff with the authority and the resources 
needed to discharge their duties. 

b. have arrangements to ensure that its personnel are free from 
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any commercial, financial and other pressures which might 
adversely affect the quality of their work. 

c. be organized in such a way that confidence in its independence 
of judgment and integrity is maintained at all times. 

d. have documented policies and procedures, where relevant, to 
ensure the protection of its sponsors’ confidential information 
and proprietary rights. 

e. not engage in any activity that may jeopardize the trust in its 
independence of judgement and integrity 

f. have documented policies and procedures for the safety of 
human rights and the use of human subjects in research 
consistent with Schedule Y 

g. have documented policies and procedures for scientific 
integrity including procedures dealing with and reporting 
possible scientific misconduct. 

 

Organisation and management: 
The study site organization must include the following: 

a. An Investigator who has the overall responsibility to provide of the 
human subjects. The Investigator(s) should possess appropriate 
medical qualifications and relevant experience for conducting 
pharmacokinetic studies. 

b. The site should have identified adequately qualified and trained 
personnel to perform the following functions: 

i. Clinical Pharmacological Unit (CPU) management 

ii. Analytical laboratory management 

iii. Data handling and interpretation 

iv. Documentation and report preparation 

v. Quality assurance of all operations in the centre 
 

Documented Standard Operating Procedures: 
The centre shall establish and maintain a quality system appropriate 
to the type, range and volume of its activities. All operations at the site 
must be conducted as per the authorized and documented standard 
operating procedures. These documented procedures should be 
available to the respective personnel for ready reference. The 
procedures covered must include those that ensure compliance with 
all aspects of: 

a. GCP Guidelines 

b. Good laboratory practice guidelines. 
 

A partial list of procedures for which documented standard operating 
procedures should be available includes: 

b. maintenance of working standards (pure substances) and 
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respective documentation. 

c. withdrawal, storage and handling of biological samples. 

d. maintenance, calibration and validation of instruments. 

e. managing medical as well as non-medical emergency situations 

f. handling of biological fluids 

g. t managing laboratory hazards 

h. disposal procedures for clinical samples and laboratory wastes 

i. documentation of clinical pharmacology unit observations, 
volunteer data and analytical data 

j. obtaining informed consent from volunteers 

k. volunteer screening and recruitment and management of ineligible 
volunteers 

l. volunteer recycling (using the same volunteer for more than one 
study 

m. randomization code management 

n. study subject management at the site (including check-in and 
check-out procedures) 

o. recording and reporting protocol deviations 

p. recording, reporting and managing scientific misconduct 

q. monitoring and quality assurance 
 

Wherever possible, disposable (sterile, wherever applicable) medical 
devices must be used for making subject interventions. 

 

Clinical Pharmacological Unit 
It must have adequate space and facilities to house at least 16 
volunteers. Adequate area must be provided for dining and recreation 
of volunteers, separate from their sleeping area. 
 

Additional space and facilities should also be provided for the 
following: 

a. Office and administrative functions 

b. Sample collection and storage 

c. Control sample storage 

d. Wet chemical laboratory 

e. Instrumental Laboratory 

f. Library 

g. Documentation archival room 

h. Facility for washing, cleaning and Toilets 

i. Microbiological laboratory (Optional) 

j. Radio Immuno — Assay room (optional) 
 

8. MAINTENANCE OF RECORDS OF BAIBE STUDIES 
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All records of in vivo or in vitro tests conducted on any marketed 
batch of a drug product to assure that the product meets a 
bioequivalence requirement shall be maintained by the Sponsor for at 
least 2 years after the expiration date of the batch and submitted to 
CDSCO on request. 
 

9. RETENTION OF BA/BE SAMPLES 
All samples of test and reference drug products used in bioavailability/  
bioequivalence study should be retained by the organization carrying 
out the 
bioavailability/ bioequivalence study for a period of three years after 
the conduct of the study or one year after the expiry of the drug, 
whichever is earlier. The study sponsor and/or drug manufacturer 
should provide to the testing facility batches of the test and reference 
drug products in such a manner that the reserve samples can be 
selected randomly. This is to ensure that the samples are in fact 
representative of the batches provided by the study sponsor and/or 
drug manufacturer and that they are retained in their original 
containers. Each reserve sample should be of sufficient quantity 
sufficient to twice carry out all the invitro and in-vivo tests required 
during bioavailability/  bioequivalence study. 
 

The reserve sample should be stored under conditions consistent with 
product labelling and in an area segregated from the area where 
testing is conducted and with access limited to authorized personnel. 
 

10. SPECIAL TOPICS: 
 

10.1 Food effect bioavailability studies 
Food effect study is required when there is a possibility that food have 
an effect on the bioavailability of the drug. Food effect bioavailability 
studies focus on effects of food on the release of the drug substance 
from the drug product as well as the absorption of the drug substance. 
Usually, a single dose crossover study is recommended for BA and 
BE studies. 
 

10.2 Long half-life drugs 
For BE determination of an oral product with a long half life, a single 
dose crossover study can be conducted, provided an adequate wash 
out period is used. If due to longer periods, chances of drop outs as 
well as intra subject variation are higher with routine cross over 
designs; parallel group designs can be used. In all cases, blood 
sampling period should be adequate to describe the plasma 
concentration time profile. Cmax and a suitably truncated AUC can be 
used to characterize peak and total drug exposure, respectively. For 
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drugs, demonstrating high intra-subject variability in distribution and 
clearance, AUC truncation warrants caution. In such cases, sponsors 
and/or applicants should consult the regulatory authority. 
 

10.3 Early Exposure 
In general, bioequivalence may be demonstrated by measurements of 
peak and total exposure for an immediate release product. However, 
in situations such as rapid onset of an analgesic effect or to avoid an 
excessive hypotensive action of an antihypertensive, an early 
exposure measure may be informative on the basis of appropriate 
clinical efficacy/safety trials and/or pharmacokinetic/  
pharmacodynamic studies that call for better control of drug 
absorption into the systemic circulation. In these situations, use of 
partial AUC is recommended as an early exposure measure. The 
partial area should be truncated at ‘max values for the reference 
formulation. At least two quantifiable samples should be collected 
before the expected peak time to allow adequate estimation of the 
partial area. 
 
Individual and population bioequivalence: 
The current practice of evaluating bioequivalence has been termed as 
“average bioequivalence”. Whereas in individual bioequivalence, 
determination of the intra subject variation of drug response is 
important. By “population bioequivalence” we mean a bioequivalence 
criterion that requires the distribution of the formulation to be 
sufficiently similar to that of the reference in some appropriate 
population. Average bioequivalence is a special case of population 
bioequivalence. 
The average bioequivalence of the two formulations is important in 
the case of prescribability. However, individual bioequivalence is 
required in case of switchability. 
Assessment of individual bioequivalence is an interesting and exciting 
alternative to the current practice of evaluating average 
bioequivalence. The evaluation of individual bioequivalence requires 
values of intra-subject variability of the test and reference 
formulations. Hence the assessment of individual bioequivalence is 
done based on three or four period designs. 
Replicate study designs provide such information. Up till now, 
bioequivalence studies are designed to evaluate average 
bioequivalence. Experience with population and individual 
bioequivalence studies is limited. Hence no specific recommendation 
is proposed on this matter. However, for highly variable drugs, 
individual bioequivalence can be considered. 
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 م2015( لسنة 11قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 بشأن تسجيل أغ ية الرياضيين في وزارة الصحة

 
 وكيل وزارة الصحة

 وتعديلاته، م1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   
 م وتعديلاته، 2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

فررري  يت جب تسر ي  أغذير  مر ي ضريين فري و مجة مرةرح   بر  نمئر ة مرتسر ي  مرردومئي
 ملإنمجة مرع سررر  راةيدررررر .

 (2س نة  
تترر ر  ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر  وضررع مرضرر مبط مرافيارر  بضرربط هررذم مرقاررف بق جرررررب 

  ررص مرب رررد مرس برررق.
 (3س نة   

 هذم مرق مج. أ ك م ياغ  ك  س  يتع جا سع

 (4س نة  
ذم مرق مج ويعق  سن ت فيذمً أ ك م ه -ب  فيق  يخةه- ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر سقي 
 

 م23/12/2015 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 وكيل وزارة الصحة  

                                 د. يوسف ارا أ و الري 
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 م2017لسنة  (35)قرار وكيل وزارة الصحة رقم 
 فح  الأدوية في وزارة الصحةاعتماد  بشأن

 
 ارة الصحة وكيل وز 

 م،2004( رس   20بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةح  مرع س  جق   
 م وتعديلاته،1921( رس   41و ا  ق   م مرةي نر  جق   

 وتعديلاته، م2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،
 قررنا ما يلي:

 (1س نة  
 ق مج فحص ملأنوي  مرقحدث.م تق ن 

 (2س نة  

 .مرق مجياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم  

 (3س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  -ك ً  فيق  يخةه – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي 

 م18/1/2017 :صدج بقدي   غزة بت جي 
                                                        

 وكيل الوزارة                                                      
  د. يـوسف ارا أ ـو الريـ 
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فح  الأدوية اعتماد قرار  
 (1مرق نة  
 تعريفات

لمعـاني المخصصـة يكون للكلمات والا:ارات التاليـة ايثمـا وردت فـي هـ ا النظـام ا
 -لها أدنا  ما لم تدل القرينة على غير  لك:

 و مجة مرةح  مرفاسطي ي .   الوزارة:
 ملإنمجة مرع س  راةيدر .   الإدارة:

 سدي    م مرةيدر .  المدير العام:
 نمئ ة مر ق ب  مردومئي .   الدائرة:

 سدي  نمئ ة مر ق ب  مردومئي .  مدير الدائرة:
 ب  صيدري س خص ره، س جس مرقه   في سؤسس    الصيدلي المسئول:

 صيدلا ي  رقدة   م  ا  ملأق  بعد                         
 ور  مرقه   سن مر  مجة ومر ق ب .م ة ره  ا  جخة  سز                         

أي سرررر نة أو سستحضرررر  نومئرررري يسررررتعق  فرررري تشررررخيص أو   الدواء:
 سررر م وت صرررف شررف   أو  رررلاج أو س رررع أي سررر ا فررري ملإ

 رقستخدسه .  يمبلم ره هذج مرقز 
هي كقي  سحدنة سن مردوم  ت  تة يعه  نفع  وم دة أو في   التشليلة:

ساسررا  سررن مرعقايرر   مرتةرر ي ي  راقستحضرر  بحيرر  يت قررع 
 أم تا م جقيع أجزمئه  ست   س  وتحق  جققً  خ صً  به . 

ذررك مرعبر ة  مرق تج مر ه ئي لأي نوم  سقدم رافحرص بقر  فري  :العينة
ررررره ومر شرررر ة مرق فقرررر  برررره وفقررررً  رقرررر  ترررر   مردمخايرررر  ومرخ ججيرررر 

 تس ياه.
 مرتحاي  مر صفي  مرقع ي   مرفيزي ئي ( ومرقخب ي راعي  .                الفح :

  ساف مردوم  مرقعتقد وفقً  لأسا وسع يي  مرتس ي  مرقعتقدة   الملف الفني:
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 .مرق مج سب                          
 وي  مرحي ي   س ق    جسقي  تحت ي  ا  مرق مصف   مرايق  دستور الأدوية: 

 ومرةيدلا ي  رةنوي   ومرفسي ر جي                         
 أومرات و ي (  سطب      ه  مر مجنة فيه ، وط   مراشف                         
 يعتقده  مر  ي . ومرتي                        

 مرةيدري  مرع س  أو مرخ ص  أو مرقست نع أو سة ع  سة الصيدلانية:المؤس
 مربيط ي ، أو س مبز  ملانوي  مربش ي / أو                        
       ملإت  ج ب لأ ش ب ومر ب ت   مرطبي  أو مرقكتب مرعاقي                         
 رلإ لام مردومئي.                         

 (2  مرق نة
 الفح  بلرض التسجيل

يح ررر  تسررر ي  أي نوم   لا بعرررد مجتيررر  ج مرفحرررص راتلبرررد سرررن ج نتررره وسط بقتررره  .أ
 . مرفاسطي ي راق مصف   

يقر م سختبر  ملأنوير  مرقعتقرد سرن قبر  مرر  مجة برإج م  مرفحرص راعي ر  مرققدسر  ررره  .ب
وير  وفقً  رط   مرتحاي  ومرق مصف   مر مجنة في مرقاف مرف ي أو في نسر تي  ملأن

 مرقعتقدة في مر  مجة.
يحررق رارردمئ ة طاررب سرر  ترر مج س  سرربً  سررن سسررت دم  أو سرر من س ج يرر  سررن مرشرر ك   .ج

 مرقة ع  أو مر كي  لإتق م  ج م م  مرفحص. 
 (3مرق نة  

 اديثاً(تشليلات الدواء المسجل  )إ راءالفح  بلرض التسويق 
 ياه  رديثً  بغر ا يت  فحص مرتشغيلا  مرثلاث  ملأور  سن مردوم  مررذي يرت  تسر  .أ

مرتس يق ويك م مرفحص  ا   س ب مر كي  أو مرش ك  مرقة ع   سب ستقض  
 مرح  .
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 ذم ر  ت تز مرفحص أي سن مرتشرغيلا  مرر مجنة فري مرفقر ة  أ( سرن هرذج مرقر نة،   .ب
و  مرةرر ف فرري ملأسرر   رحررين  جرر م  مرتعررديلا  مرقطا برر  وإبررلاغ ميررت  س ررع تررد

 يلا  ستت ري  لا ق  في ك  س ة.مر  مجة به  ويت  فحص ثلاث تشغ
ك  تشغيا  يت  تة يعه  سن ملأنوي  مرق مقب  ي ب أم يت  مر ق ب   ايه  سن قب    .ج

 وره  في ملأس م .ممردمئ ة وذرك قب  تد
 (4مرق نة  

 الأدوية الواردة لوزارة الصحة
 مرقع ي رر  مر صررفي تخضررع ملأنويرر  مررر مجنة  ررر  مررر  مجة  برر  مرقشررت ي   راتحايرر   .أ

سررن قبرر  مررردمئ ة وسررن ثرر  يررت   جسرر ره   ررر  أ ررد مرقختبرر م  مرقعتقرردة  فيزي ئيرر (مر
 راتحاي  مرقخب ي ويك م مرتحاي   ا   س ب مر ه  مرق جنة.

 ذم ترر  ت جيررد مررردوم   بررر  سشررت ي   مررر  مجة بررلبث  سرررن تشررغيا   أجبررع تشرررغيلا   .ب
يه  يرت   سر ب فلبث ( وتت ف   سك  ي  رفحةه  ب ر  مجة أو مرقخب م  مرقعتقدة ررد

 رردن مرتشررغيلا  مرقطارر ب فحةرره  وفقررً  راقع نررر  مرت ريرر  مرقعتقرردة سررن س  قرر  
=  ررررردن مرتشررررغيلا    ويرررررت    ضررررر ج شررررره نم  n,(√n+1)مرةررررح  مرع رقيررررر    

فحرص ربر قي مرتشررغيلا  سرن مرشرر ك  مرقةر ع ، وفري  رر   أم  ردن مرتشررغيلا  
 أق  سن أجبع تشغيلا  يت  فةحه  جقيعً .

 

مرفحرررررص ملأنويررررر  مرتررررري لا تتررررر ف   سك  يررررر  رفحةررررره  بررررر ر  مجة أو تسرررررتث   سرررررن  .ج
مرقختبررر م  مرقعتقررردة ررررديه ، أو تارررك مرتررري تقررر ج مرررردمئ ة  ررردم فحةررره  لأسرررب ب 
سبرر جة  ارر  أم تاتررزم مر هرر  مرقرر جنة بإ ضرر ج شرره نة فحررص سعتقرردة راتشررغيا  
مرقرر جنة وفرري  رر   تعررذج  ايهرر    ضرر ج شرره نة فحررص وق سررت بإ ضرر ج  فرر نة 

"Declarationletter"  أو"BatchCertificate"  سرررررررن مرشررررررر ك  مرقةررررررر ع  أو
مرقسررت جنة يررت  تقييقهرر  سررن قبرر  مررردمئ ة وراقرردي  مرعرر م بت سرريب سررن سرردي  مررردمئ ة 

 متخ ذ مرق مج مرق  سب بشل ه .
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 (5مرق نة  
 الأدوية الواردة على هيئة تبرعات أو ه:ات

 رر  مرر  مجة أو مرقؤسسر   ملأهاير  تخضع ملأنوي  مر مجنة  ار  هيئر  تب  ر   ودبر   
راتحايرر  مر صرررفي  مرقع ي رر  مرفيزي ئيررر (، ويرررت  تقييقهرر  سرررن قبررر  مررردمئ ة ومرتررري بررردوجه  

 تق ج ملأص    و دن مرتشغيلا  مرقطا ب تحاياه  سخب يً .

 (6مرق نة  
 ولة في القطالأ الخاصاالأدوية المتد

وملأهارري رافحررص أو وررر  فرري صرريدري   مرقطرر ع مرخرر ص متخضررع ملأنويرر  مرقتد .أ
   نة مرفحص  ا   س ب مر  مجة وذرك بغ ا مرفحص مر وتي ي رق مقب  جر نة 
ملأنويرررر  فرررري مرقطرررر ع مرخرررر ص،  ارررر  أم يررررت  تعرررر ي  مرةرررريدري   ررررن مرعي رررر  

 مرقسح ب  سن مر كي  أو مرش ك  مرقة ع   سب ستقض  مرح  .
نوير  أو تخضع ملأنوي  مرق ج نة في سخ  م سسرت ن    وشر ك   وسةر  ع ملأ .ب

مررر مجنة  برر  مرقعرر ب  مرت  جيرر  رافحررص أو   رر نة مرفحررص ويكرر م مرفحررص  ارر  
 س ب مر  مجة وذرك بغ ا مرفحص مر وتي ي رق مقب  ج نة ملأنوير  فري مرقطر ع 
مرخرر ص، أسرر   ذم كرر م مرفحررص ب رر ً   ارر  شررك   فتتافرر  مر هرر  مرترري ترر  سررحب 

 مرعي    س ه  بدفع جس م مرفحص رد  ملإنمجة.
سررن مرفحررص ملأنويرر  غيررر  مرقسرر ا  ومرقسررت جنة بكقيرر   غيرر  ت  جيررر   تسررتث   .ج

 سحدنين ب لاس .  رق ض 
وره  م ذم ر  ت تز مرعي   مرفحص ب  ر ح، يةردج قر مج سرن مرقردي  مرعر م بق رع ترد .ن

وسرحبه  سررن ملأسر م  وتاتررزم مرشرر ك  أو مرقةر ع بسررحب مرتشرغيا  سررن ملأسرر م  
 بق جب مرتعايق   مرة نجة رهذج مرغ ي .

ورررره فررري مفررري  ررر   تاررر مج جسررر ب أي صررر ف نومئررري فررري مرفحرررص يرررت  س رررع تد .ه
ملأسرر م  رحررين مجرر م  مرتعررديلا  مرقطا برر  ومبررلاغ مررر  مجة بهرر ، ويررت  فحررص أو  

 ثلاث تشغيلا  يت  تة يعه  س ه بعد ذرك. 
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 (7مرق نة  
ي    راةيدري مرقسئ   في مرقؤسس  مرةيدلا ي  ملا ت ما رد  مرقدي  مرع م  ا  

ن مرقرر مجم  مرةرر نجة بققتضرر  أ كرر م هررذج مر  رر م خررلا  خقسرر   شرر  ي سررً  سررن أي سرر
ت جي  صدوج مرقر مج س فقرً  م ت مضره مر ثر ئق ومرقبر جم  ررذرك، ويرت  م  رر  ملا تر ما 
مرققرررردم  ررررر  ر  رررر  سختةرررر  يشرررركاه  سرررردي  مررررردمئ ة رادجمسرررر  وإبرررردم  مررررر أي مرف رررري فرررري 

 ملا ت ما مرققدم.
 (8مرق نة  

أي  ي ر  مرق مصرف   مرر مجنة فري مرقارف مرف ري رقر من مرتعبئر  ومرتغايرو  ذم ر  تست   
مرث   يررررر  سرررررن  يررررر  مرعبررررر ة مردمخايررررر  ومرخ ججيررررر  ومر شررررر ة مرق فقررررر  بهررررر  وغي هررررر  سرررررن 

 مرق مصف   جغ  مجتي  ه  رافحص، فااقدي  متخ ذ مرق مج مرق  سب بشل ه .

 (9مرق نة  
بر  جرر نة سةر  ع وسختبر م  ملأنويرر  يةردج سردي  مررردمئ ة ب ر ً   ار  ت سرريب قسر  س مق

ملآري   مرقتعاق  بسحب مرعي   وتساقه  وتحديد  دنه  أو   قه  وإسك  ي   جج ع س  
 تبق  س ه  راةيدري مرقسئ  .
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 م2017لسنة  (36رقم )وكيل وزارة الصحة قرار 
 الإعلانات الصحية بشأن ترخي 

 

 وكيل وزارة الصحة 
 م،2004( رس   20ع س  جق   بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةح  مر

 م وتعديلاته،1921( رس   41و ا  ق   م مرةي نر  جق   
 وتعديلاته، 2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

 ارات التاليـة والـواردة فـي هـ ا النظـام المعـاني المخصصـة لهـاتكون للكلمات والا:ـ
 ما لم تدل القرينة على غير  لك:  أدنا 
 و مجة مرةح  مرفاسطي ي . الوزارة:
 .و ي  مرةح  الوزير:
 .و دة ملإج  ة ومرت مخيص الوادة:
 .  دةمرسدي   المدير:
 رتخةةر  ور  سه   بإ د  مم: ك  شخص   ص   ا  سز ول المهنة الصحيةامز 

 . سب ملأص   مرةحي 
 

 لاستقب   مرق ض  و لاجه  ب  سؤسس  س خص ره  ق     ً      المؤسسة الصحية:
 أو غي  ذرك. صحي ً  أو خي نة أو س كزمً  س م  ك  ت سشف 

   ا قه ج رتحفيزج  ا  متخ ذ جنون أفع   ر ه  ت صي  جس ر                الإعلان:
 سث : ت  ه   سعي  في م                        
   وه ،  مرت ويج لأي خدس  أو س تج أو شخص أو  ش   س (                       
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 ...  ر .، سش هدمً ، سستقع ً س م  ك م ق جئ ً  يخ طب ملإ س م                       
  ك  وسيا  يستخدسه  مرقعان لإية   مر س ر   ر  هي     الوسيلة الإعلانية:

 مر قه ج مرقتاقي.                       
 ه  ملإ لام مرذي ره  لاق  ب ر   ب مرةحي.     الإعلان الصحي:
   رررج ره  لاقرررررررررس ت أو   ررررررررررر ش أو شخرررررررررص أو  رررررررر  خدسرررررب         المعلن عنه: 

  .ملإ س مبةح                         
   س تج أيً  ك م شكاه أو ت كيبه أو مرق نة مرقة  ع س ه  رررك               المنت :

 ملإ س م  وتتعاق بةح                       
  د، يتعاق ب رخدس   مر ق ئي  أو رر   أو جهرررر  أو  شررررررأي  ق     الخدمة الصحية: 

  أو مرع  ي  ب ر س    ررررررأو مرتلهياي  ررررر  أو مرعلاجيرررررمرتشخيةي                      
 ومرقح ف    ايه.                      

 (2س نة  
 تت ر  مر  دة  قاي  ت  ي  وت خيص ملإ لا    مرةحي .

 

 (3س نة  
يُق ررررررع  شرررررر  أو سق جسرررررر  ملإ ررررررلام مرةررررررحي  برررررر  أي وسرررررريا    لا يرررررر ،  لا بعررررررد 

 مرحة    ا  تة يح خطي سن مر  دة.

 (4س نة  
 لصحية توافر الشروط التالية: ا الإعلاناتيشترط لترخي  

 أم تا م مرقؤسس  مرةحي  مرقتقدس  بطاب ت خيص ملإ لام س خة  سن مر  مجة. .1
  سب ملأص  .وس   مً   ً س خة أم يك م مرقعان   ه .2
  جف   مرطاب ب ر ث ئق مرقب ه    ا  صد  مربي     مر مجنة في ملإ لام. .3
  لا    مرةحي .أم يك م ملإ لام سط بقً  رش و  وض مبط    م ملإ .4
 أم تا م مرقؤسس  ملإ لاسي  مرقُعا   س خة   سب ملأص  . .5
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 (5س نة  

أو مرعررررر نم  أو مرتق ريرررررد مرسررررر ئدة  ي رررررب أم لا يتعررررر جا ملإ رررررلام سرررررع مرقررررري  مردي يررررر 
 بق ت    أو سقتاا   أو سة رح مرغي . م لا ياحق ض جمً وأ في مرق تقع

 (6س نة  
   سضاا  أو س  في  راحقيق .لا ي    أم ي وج ملإ لام لأي ت قع 

 (7س نة  
راقحتررر    لا ي بغررري أم يتضرررقن ملإ رررلام سعا سررر   تحتقررر  أوجررره وتفسررري م  سغررر ي ة

 مرقعان   ه.
 (8س نة  

 ي بغي أم لا يُشّ ع ملإ لام مرفئ   مرقستهدف   ا  سق جس  سا ك غي  صحي.

 (9س نة  
 طا راق تج مرةحي.لا ي    أم يش ع ملإ لام مرق مط ين  ا  ملاستهلاك مرخ 

 (10س نة  
يتعين   ا مرقعا س   مرةحي  بشك  ومضرح، بحير  تار م مرقةرطاح   مرعاقير  

 ولا تحتق  مرابا سن قب  مر قه ج. ق با  رافه 

 (11س نة  
ي بغي أم يك م   رلام مرقُقَ جَ ر  س ضر  ي وصر ن  فري  ر ا مرقعا سر   مرخ صر  

 ي  رلآخ ين. وألا يس ب رق تج أو مرخدس  س ض ع مرقق ج  

 (12س نة  
ملإ رررررررلام  اررررررر  أي  ةررررررريح  أو سقتررررررر ح يحررررررر  مر قهررررررر ج  ي ي بغررررررري أم لا يحتررررررر  

  ا  مستخدمم ت  يبي راق ت    مرةحي .
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 (13س نة  
 يتعين  ا  مرقعان مر مغب بتقدي  خدس   صرحي  س   ير  بير م ك فر  مرتف صري   ر  

 ملأص  . مرخدس   سب
 

 (14س نة  
 ي  رس ي م   ا ملإ لام مرةحي  سب مر   م.ياتزم مرقعان ب رقدة مرزس 

 (15س نة  
ي رررررب ت ديرررررد تةررررر يح ملإ رررررلام مرةرررررحي فرررررري  ررررر   جغرررررب مرقعارررررن بتقديرررررد سرررررردة 

 س ي م   ا ملإ لام.

 (16س نة  
 يتعين س مجع  مر  دة في     جغب مرقعان تعدي  ملإ لام.

 (17س نة  
فررررري رقعتقررررردة تُسرررررت ف  جسررررر م تررررر خيص ملإ رررررلام مرةرررررحي وفقررررر  راتع فررررر  مرق ريررررر  م

 مر  مجة.

 (18س نة  
 . ملإ لاممرةحي  مرقخ رف  رش و   ملإ لا   را  مجة مرحق ب قف 

 (19س نة  
 رق من هذم مر   م. يعد نري  ملإ لا    مرةحي  تفةيلاً 

 (20س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مر   م
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 (21س نة  
 ر  مرق    يرررر  وفرررق أ كرررر م بررر  سرررن يخرررر رف أ كررر م هررررذم مرقررر مج يعررر ا  فسرررره راقسررر 

 مرق   م.

 (22س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  بره  -ك ً  فيق  يخةه – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي 
 

 م11/10/2017 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 
 وكيل وزارة الصحة
 د. يوسف أ و الري 
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 م 2018( لسنة 5زارة الصحة رقم )قرار وكيل و 
 م 2011( لسنة 37 تعديل قرار وزير الصحة رقم )

 الخاص  تداول الأدوية المراق:ة
 

 وكيل وزارة الصحة 
 م وتعديلاته،1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةي نر  في فاسطين رس   
 م بشلم تدمو  ملأنوي  مرق مقب ،2011( رس   37مج و ي  مرةح  جق   و ا  ق  

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

 ( من القرار لتص:ص على النحو التالي:7تعدل المادة رقم )
ق ومرقست دم  مرخ ص  ب لأنوي  ي ب  ا  ك  سؤسس  س خة  ملإ تف ب ب ر ث ئ .1

مرق مقب   ف متي  مرشر م ، مر صرف   مرطبير ، سر   ملانوير  مرق مقبر ( س تبر   سرب 
 مرت مجي  وك سا  وستعقدة سن ملإنمجة  سب ملأص  .

 ايهررر  سرررن قبررر  مرقررر ظفين  راتفتررريمي رررب أم تاررر م مرقسرررت دم  س تبررر  وجررر هزة  .2
 مرقخ رين بذرك.

( Aت دم  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر   ي ررب ملإ تفرر ب ب ر ثرر ئق ومرقسرر .3
رقردة سر تين سرن  (B)رقدة خقرا سر  م ، ومرخ صر  ب لأنوير  مرق مقبر  مرق ئقر  مرث  ير  

 ت جي   خ  قيد ره ،  ا  أم يت  تسايقه  بعد ذرك رلإنمجة لإتلافه   سب ملأص  .
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 (2س نة  
 لنحو التالي:( من القرار لتص:ص على ا10تعدل المادة رقم )

مر صررف   مرطبيرر  وضرر مبط صرر   وبيررع ملأنويرر  مرقدججرر  فرري قرر مئ  ملأنويرر   مرق ئقرر  
 :(Aملأور  

( بق جرررب Aتةررر   ملأنويررر  مرقدججررر  فررري قررر مئ  ملأنويررر  مرق مقبررر   ق ئقررر  أورررر   .1
، وي ررب أم تحقرر  )11،10،9وصررف  سعرردة ذرررك سررن مر هرر  مرقختةرر    قرر ذج 

ن مرطبيرررررب مرقعررررر رج ومرقررررر ي  ومرةررررريدري أجق سرررررً  سساسرررررا  وبي  ررررر   ك ساررررر   ررررر
 ومرقؤسس  مرق خة  مرقخ   ره  ب ر صف ومرة  .

تةر   مر صررف  مرطبيرر  رةنويرر  مرقدججرر  فرري قرر مئ  ملأنويرر  مرق مقبرر   ق ئقرر  أوررر   .2
Aوم رردة ولا ترر ن رح ساهرر  وتسرر   فرري نفترر  قيررد مر صررف   مرطبيرر  سررع جقرر   ( رقرر ة

قخررر   وخررر ت  مرةررريدري  وتحفررري فرررري قيرررده  وتررر جي  صررر فه  وت قيرررع مرةرررريدري مر
 مرقؤسس  مرق خة  كإثب   ص   رقدة خقا س  م .

سررر   و اررر   18(  رررن Aي رررب أم لا يقررر   قررر  سسرررتا  مرررردوم  مرق مقرررب  ق ئقررر   .3
 مرةيدري مرتحقق سن شخةي  سستا  مردوم .

( سرررن Aيح ررر   قررر  ملأنويررر  مرق مقبررر  مرقدججررر  فررري قررر مئ  مردويررر  مرق مقبررر   ق ئقررر   .4
   .صيدري  لآخ

 (3س نة  
 ن القرار لتص:ص على النحو التالي:( م13تعدل المادة رقم )

 :( رةف منBمر صف   مرطبي  وض مبط ص   وبيع ملأنوي  مرقدجج  في ق مئ  ملأنوي   ق ئق  
( بق جرب وصرف  Bتة   ملأنوي  مرقدجج  في ق مئ  ملأنوي  مرق مقبر   مرق ئقر   .1

   ررررً  سررررن قبرررر  و مجة مرةررررح  طبيرررر  جسررررقي  صرررر نجة سررررن طبيررررب سرررر خص ررررره ق 
وس وسرر  ب سرر  مرطبيررب أو ت بعرر  رقؤسسرر  طبيرر ،  ارر  أم تاتررب بخررط ومضررح 
وبي  رر   ك سارر   ررن مرطبيررب مرقعرر رج ومرقرر ي  ومرةرريدري ومررردوم  مرقةرر و ، 

 وتحفي في مرقؤسس  مرق خة  كإثب   ص   رقدة س تين.
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( بق جرب وصرف  B تة   ملأنوي  مرقدجج  فري قر مئ  ملأنوير  مرق مقبر   مرق ئقر  .2
 طبي  جسقي ،  ا  أم تا م مراقي  مرقة وف  رقدة شه  وم د كحد أقة .

يسررقح راقرر ي  مرقةرر ب بررلس ما سزس رر  سثرر   رر لا  مرةرر ع ومرشررا  مر  رر ق  .3
وف   مرح ك  و قص ملا تبر ج، أم يحةر   ار  وصرف  طبير  ق    ير  سرن مرطبيرب 

كفري رشرره  ثر  يكترب  ايهرر   ( يحردن فيهر  مراقيرر  مرتريBلأصر    مرق ئقر  مرث  يرر   
س م (،  ا  أم تت   قاي  مرة   رقدة شره  كحرد أقةر   3خب جة  تا ج رقدة 

 سرب مر   ر  مرق صرر ف  سخت سر  سررن مرةريدري بتر جي  مر صررف ويحفري ب سررخ  
فررري مرةررريدري  وترررت   قايررر  مرةررر   رااقيررر   مرقتبقيررر   سرررب ت مجيخهررر  مرقت تبررر  

   أجبع شه ج سن ت جي  مر صف .ش يط  أم تت  جقيع  قاي   مرة   خلا
( سررن Bيح رر   قرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  مرقدججرر  فرري قرر مئ  مردويرر  مرق مقبرر   ق ئقرر   .4

 صيدري  لآخ  .
 (4س نة  

 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج. 

 (5س نة  
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  به  -بُ  فيق  يخةه - ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

   دوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .سن ت جي  ص

 م7/10/2018 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 الصحة وكيل وزارة
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 م 2018( لسنة 6قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 بشأن تداول الأعشاا الطبية

 وكيل وزارة الصحة 
 وتعديلاته، م1921( رس  41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته،2006ةيدر  في فاسطين رس   و ا     م سزمور  سه   مر
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ، 
 فقد تقرر ما يلي:

 (1س نة  
يسرررقح بترررردمو  ملأ شرررر ب مرطبيرررر  مررررر مجنة ضررررقن ق ئقرررر  ملأ شرررر ب مرطبيرررر  مرقسررررق ح 

 مرع س  راةيدر .بتدموره  ومرقعتقدة رد  نمئ ة مرتس ي  ب لإنمجة 

 (2س نة  
يسررقح بترردمو  ملأ شرر ب مرطبيرر  فرري شرركاه  ملأوررر  فقررط ولا يسررقح بترردمو  مرخاطرر   

  مرعشبي  أو ملأ ش ب في أشك   صيدلا ي   لا بعد تس ياه   سب ملأص  .

 (3س نة  
يق ررع ترر خيص أو مرعقرر  فرري س مبررز مرترردموي ب لأ شرر ب  لا سررن قبرر  طبيررب سخررتص 

رطبي  وبعد مرحة    ار  مرتر مخيص مرلا سر  سرن و مجة مرةرح  ب رعلاج ب لأ ش ب م
 وسن مر ه   ذم  مرعلاق .

 (4س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج.
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 (5س نة  
ت فيرذمً أ كر م هرذم مرقر مج، ويعقر   –كُ  فيقر  يخةره  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 به سن ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م12/11/2018 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 وكيل وزارة 

 د. يـوسف ارا أ ـو الريـ 
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 م2019( لسنة 2قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
  وصف وصر  دواء الترامادول بكافة أشكاله الصيدلانيةبشأن 

 في مستشفيات وزارة الصحة
 
 
 

 وكيل وزارة الصحة 
 وتعديلاته، م1921( رس   41  بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق 

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 م بشلم تدمو  ملأنوي  مرق مقب ، 2011( رس   37و ا  ق مج و ي  مرةح  جق   

م بتعرررردي  قرررر مج و يرررر  مرةررررح  2018( رسرررر   5و ارررر  قرررر مج و يرررر  مرةررررح  جقرررر   
 م،2011( رس   37   مرخ ص بتدمو  ملأنوي  مرق مقب  جق

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ، 

 فقد تقرر ما يلي:
 (1س نة  

( Aملأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر   نوم  مرت مسرر نو  مرقرردجج فرري جرردمو   صررف ي .1
  ةررقخةمرقك ب رر  مر طبيرر مر صررف    سررب شرركاه مرةرريدري سررن خررلا  نفرر ت  مر

هرر ، وتتارر م سررن ثررلاث جقرر  سساسرر  خرر ص ب فيهرر  تحقرر  كرر  وصررف ذرك،  يرر  ررر
رقرررر ي ، مر سررررخ  قاررررف م مر سررررخ  مربيضرررر   راةرررريدري ، مر سررررخ  مرزجقرررر   ر سرررر  
 ردفت  ملأنوي  مرق مقب  في مرقس (. مر جني 

في      دم ت ف  هذم مرة ف فري مرقستشرف  يقر م مرطبيرب بعرد تلبردج سرن ذررك  .2
ا  وصف  ملأنوي  مرق مقب   ق ئق  أورر ( مرقك ب ر  ومرق ق سر  ب صف مرت مس نو   

وسن ث  يت    ط   مرق ي  مر سخ  مربيض  ، ريق م بة فه  سن خلا  صيدري   
مرقطرر ع مرخرر ص  سررب ملأصررر  ، ويحُررتفي ب ر سررخ  مرزجقررر   فرري ساررف مرقررر ي  

 ومر سخ  مر جني  في مردفت  رد  مرقس  رغ ا مرتفتيم ومرقت بع .
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رةرررريدري ب رقطرررر ع مرخرررر ص بةرررر   مررررردوم  ب رررر ً   ارررر  مر سررررخ  مربيضرررر   يقرررر م م .3
 ويحتفي به  رديه  سب ملأص  .

م، ولا تة     ش ة أي و  ملأنوي  رقدة لا تت هذج وصف وص      حدن كقيتُ  .4
 سن ت جي  تح ي ه . م بعد س وج سبع  أي

مرقح ف رررر   ارررر  نفرررر ت   فرررري مرقستشررررف  م مرتقرررر ي  قسررررجوسرررر   ميت جررررب  ارررر   .5
مررردف ت  بقث برر   هرردة   يرر  تعتبرر  هررذج ف   مرطبيرر  مرخ صرر  بهررذج مرق ئقرر ،مر صرر

 ، وفي     فقدمم أي س ه  يت  مبلاغ  نمجة مرقستشف  بذرك. رديه
  د مبتق   نف ت  مر صف   مرطبي  ومستق جم  مرتخدي  وس لا  ملأنوي  مرق مقب   .6

   ي  مرق ةر ص يت  تسايقه   ر  ملأجشيو ريت   ف ه   سب مرقدة مرق  مرخ ص 
 ق ئق   خقا س  م (.مر ايه  رهذج 

 بق  ياي: يق م مرةيدري سسؤو   هدة ملأنوي  مرق مقب  ب رقستشف  .7
مر صررف   مرطبيرر  رةنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  م تيرر ج مرقستشررف  سررن نفرر ت  تحديرد  -

 .سن ملإنمجة مرع س  راةيدر  ه مستلاسو  رقدة ثلاث  شه جA ) ملأور   
   سررر و A) رةنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر    صررف   مرطبيرر  مر نفرر ت تسرراي   -

 . رقستشف  رتا م  هدة رديهبمرتق ي   أقس م
مرطبيرر  لا بق جررب مر صررف   ( Aمرق ئقرر  ملأوررر     رردم صرر   ملأنويرر  مرق مقبرر  -

ه  و ف هرررر   سررررب ملأصرررر   بتسرررر يامرةرررريدري  ويقرررر م (،Aمرق مقبرررر  مرق ئقرررر   
 ومرتفتيم. مرقت بع لأغ ما 

 (2نة  س 
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج

 ( 3س نة  
ت فيرذ أ كر م هرذم مرقر مج ويعقر  بره  –كُ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 م، وي ش  في مر  يدة مر سقي .1/5/2019سن ت جي  
 م4/4/2019صدج بقدي   غزة بت جي : 

 وكيل وزارة الصحة
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 م2019لسنة ( 4قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 باعتماد دليل تداول الأدوية المراق:ة في القطالأ الحكومي

 

 وكيل وزارة الصحة 
 وتعديلاته، م1921( رس   41بعد ملاطلاع  ا  ق   م مرةي نر  جق   

 م وتعديلاته، 2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 دمو  ملأنوي  مرق مقب ، م بشلم ت2011( رس   37و ا  ق مج و ي  مرةح  جق   

م بتعرررردي  قرررر مج و يرررر  مرةررررح  2018( رسرررر   5و ارررر  قرررر مج و يرررر  مرةررررح  جقرررر   
 م،2011( رس   37مرخ ص بتدمو  ملأنوي  مرق مقب  جق   

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

 .م2019ملأنوي  مرق مقب  في مرقط ع مرحك سي مرقُحدث في مرع م م تق ن نري  تدمو  

 (2س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مردري .

 (3س نة  
ت فيرذ أ كر م هرذم مرقر مج ويعقر  بره  -بر  فيقر  يخةره- ا  مر ه   مرقختة  ك فر  

 م، وي ش  في مر  يدة مر سقي .1/5/2019سن ت جي  
 

 م20/4/2019 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 

 د. يـوسف ارا أ ـو الريـ 
 وكيل وزارة الصحة
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 :مقدمة .1
يقرردم هررذم مررردري  تع يررو ب لأنويرر  مرق مقبرر  وملآريرر   مرترري تف ضرره  و مجة مرةررح  

ر  رررر م ومرقرررر   م بهررررذم راتع سرررر  سعهرررر  فرررري مرقطرررر ع مرحكرررر سي وبقرررر  يت مفررررق سررررع م
وضرررع مرضررر مبط  مرخةررر ص،  يررر  يتطررر   مرررردري   رررر  تحديرررد مرقسرررئ ري   و

راعرر ساين فرري مرق رر   مرةررحي ومرررذين يتعرر سا م سررع هررذج ملأنويرر  فرري  لاقررته  
بررر رتفتيم ومر ق بررر ، كقررر  يسررر  د مرعررر ساين فررري  ب رق ضررر ، أو مر هررر   مرقع يررر 

ملأورير ، س مبرز مرطرب مر فسرري(  مرقطر ع مرحكر سي  مرقستشرفي  ، س مبرز مر   يرر 
 ارر  وضررع ملإجرر م م  مرخ صرر  بهرر  راتع سرر  سررع هررذج ملأنويرر  بقرر  يت مفررق سررع 

وره  سن مستلام وتساي ، ممرق   م ومر   م مرقعق   به، وذرك في جقيع س م   تد
 تخزين، وصف، ص  ، تس ي ، ست بع  وإتلا .

 :تصنيف الأدوية المراق:ة .2
ر ق برررر  بق جررررب متف قيرررر  ملأسرررر  مرقتحرررردة رعرررر م وضررررعت مرقرررر من مرقخرررردجة تحررررت م

و  ب ر ً   ار  سعر يي   ردة أهقهر  ممرع رقي  وت  تة يفه   رر  أجبعر  جرد م1961
وإسك  يرر   سرر  ة  مرقيقرر  مرعلاجيرر  راقرر نة مرقخرردجة، سررد  خط جتهرر   ارر  مرةررح 

وضرررعت مرقرررؤث م   م1971وبق جرررب متف قيررر  ملأسررر  مرقتحررردة رعررر م  ،مسرررتخدمسه 
وبق جرب متف قير  ، و ممر ق بر  مرع رقير  وتر  تةر يفه   رر  أجبعر  جردمرعقاي  تحت 

وضرعت مرسرلائف مرايقي ئير  تحرت مر ق بر  مرع رقير   م1988ملأس  مرقتحدة رعر م 
 وأنججت مر ب ت   ومربذوج مرقح  جة أو أي جز  س ه  وت  تة يفه   ر  جدورين،

 .وفي جقيع أط مج  ق ه  في جدو  وم د
و  ملأنويرررر  مرق مقبرررر  فرررري مومرتقيرررري  مرقسررررتق  رترررد   مرعقايررر وب ررر ً   ارررر  مرقق جسرررر

س  طق مرساط  مر ط ي  مرفاسطي ي ، فقد ت   نجمج مرق من مرق مقبر  فري قطر ع غرزة 
 و  سرررررررر من سخرررررررردجة،مجررررررررد 4  و مس ق  رررررررر   تضرررررررر   شرررررررر ة جررررررررد ثررررررررلاثفرررررررري 

ومسررررت  نمً  ررررر  هررررذج  ،جرررردو  سررررلائف كيقي ئيرررر ( 2و  سررررؤث م   قايرررر ، مجررررد 4
 قسي  ملأنوي  مرق مقب  تبعً  راقي ن مرقف وض   ا  ص فه  ك رت ري: ت  ت و ممر د
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وهرذج ملأنوير   :A)    ري  سن مر ق بر   مرق ئقر  ملأوررأنوي  تحت ج  ر  نجج   .1
تحتررر ج  رررر  أ اررر  نججررر  سرررن مر ق بررر  وتشرررق  ملأنويررر  مرقدججررر  فررري مر ررردو  

مرسرررر نس، ملأو ، مرثرررر  ي، مر مبررررع سررررن مرقرررر من مرقخرررردجة، ومر رررردو  مرخرررر سا، 
ومرع شرررر  سررررن مرسررررلائف  ومرسرررر بع سررررن مرقررررؤث م  مرعقايرررر ، ومر رررردو  مرت سررررع،

 مرايقي ئي . 
(: وهرذج ملأنوير  تحتر ج  رر  فر ا Bأنوي  تحت ج  ر  جق ب   مرق ئقر  مرث  ير   .2

جق ب  سن قب  و مجة مرةح بدجج  أق  سن مرق ئق  ملأور  رق  يقكن أم تسببه 
نوي  مرقدجج  في مر ردو  مرث رر  سرن سن سخ ط  س   ملإستخدمم وتشق  ملأ

 مرق من مرقخدجة، ومر دو  مرث سن سن مرقؤث م  مرعقاي .
 

وررر  فرري مرقطرر ع مرحكرر سي، وب رر ً   ارر  ق ئقرر  موفيقرر  يخررص ملأنويرر  مرق مقبرر  مرقتد
فررررإم قرررر مئ  ملأنويرررر  مرق مقبرررر  فرررري مرق مفررررق  وررررر  برررر ر  مجة،مملأنويرررر  ملأس سرررري  مرقتد

 اي: مرحك سي  تتقث  فيق  ي
 

وتضر  أصر    ملأنوير  مرقخردجة وبعر  مرقرؤث م  مرعقاير   (:Aالقائمة الأولى ) .1
ور  في مرقط ع مرحك سي ومرتري يسر   مسرتخدمسه  غ ربرً  مبلشك ره  مرةيدلا ي  مرقتد

، وكرررذرك ق ئقررر  أنويررر  مرتخررردي  وتضررر  ثلاثررر  أصررر    )1بدججررر    ريررر   جررردو  
 (.2 م ي   جدو  تستخدم في مرتخدي    د  ج م  مرعقاي   مر 

ـــة ) .2 أصررر  فً  سرررن مرقهررردئ   ومرقرررؤث م  مرعقايررر   اررر    وتضررر (:Bالقائمـــة الثاني
وررر  فرري مرقطرر ع مرحكرر سي ومرترري قررد مملأغاررب، وغي هرر ، بلشررك ره  مرةرريدلا ي  مرقتد

 (.3يس   مستخدمسه   جدو  
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 :(A): القائمة الأولى (1)جدول

# Item Dosage 
Form** 

1 Fentanyl 0.1 mg/ml, 2 ml Ampoule 
2 Methylphenidate 10 mg Tablet 
3 Morphine HCl 10 mg/ ml, 1 ml Ampoule 

4 Morphine Sulphate 30 mg C.R. Tablet 

5 Oxycodone HCL 5 mg + Paracetamol 
325 mg 

Tablet 
6 Pethidine 50 mg Ampoule 
7 
 
9 

Tramadol  50 mg/ml, 2 ml Ampoule 
8 Tramadol 50 mg Tablet 

 
 

**يشررق  مر  رر م جقيررع ملأشررك   مرةرريدلا ي  ومرت مبيررز مرقختافرر  راقرر من مرقدججرر  فرري 
وره  فري مفي     ت ف ه  في سست ن    ملأنوير  مرق كزير  وترد مر دو  وإم ر  تذك ،

 مرق مفق مرحك سي .
 :(A: قائمة أدوية التخدير من القائمة الأولى )(2)جدول

# Item Dosage 
Form** 

1 Ketamine (as hydrochloride) 50 mg, 10 
ml 

Vial 
2 Propofol 10 mg/ml, 20 ml Ampoule 
3 Thiopental Sodium 1 g Vial 
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يشرق  مر  ر م جقيرع ملأشرك   مرةريدلا ي  ومرت مبيرز مرقختافر  راقر من مرقدججر  فرري  **
وره  فري موترد في     ت ف ه  في سست ن    ملأنوير  مرق كزير  مر دو  وإم ر  تذك ،

 مرق مفق مرحك سي .
 

 :(B: القائمة الثانية )(3)جدول
# Item Dosage Form** 
1 Alprazolam 0.25 mg Tablet 
2 Baclofen 25 mg Tablet 
3 Benzhexol (Trihexyphenidyl) 2mg Tablet 
4 Benzhexol (Trihexyphenidyl) 5mg Tablet 
5 Chloropromazine 100mg Tablet 
6 Citalopram 20 mg Tablet 
7 Clonazepam 2 mg Tablet 
8 Clonazepam 2.5 mg/ml. 10 ml Oral Drops 
9 Clozapine 100 mg Tablet 
10 Clozapine 25 mg Tablet 
11 Diazepam 5 mg Tablet 
12 Diazepam 5 mg/ ml 2 ml Ampoule 
13 Duloxetine* 20mg, 30mg, 40mg Capsule 
14 Escitalopram 10 mg Tablet 
15 Flumazenil 0.5 mg Ampoule 
16 Fluoxetine 20 mg Capsule 
17 Fluphenazinedecanoate 25 mg, 1ml Ampoule 
18 Gabapentin 300 mg Capsule 
19 Haloperidol 5 mg Tablet 
20 Haloperidol 5 mg/ml 1ml Ampoule 
21 Haloperidol decanoate 100 mg Ampoule 
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# Item Dosage Form** 
22 Lithium carbonate 300 mg Tablet 
23 Midazolam  5 mg/ml 1 ml IV, IM Ampoule 
24 Misoprostol 200 micrograms Tablet 
25 Olanzapine 5 mg Tablet 
26 Phenobarbital  Na 100 mg Tablet 
27 Phenobarbital  Na 15 mg Tablet 
28 Phenobarbital 200 mg/ 1 ml Ampoule 
29 Pregabalin 75 mg, 150 mg Capsule 
30 Quetiapine 200 mg Tablet 
31 Risperidone 2 mg Tablet 
32 Sertaline* 25mg, 50mg, 100mg Tablet 

 
 

** يشرق  مر  ر م جقيرع ملأشرك   مرةريدلا ي  ومرت مبيرز مرقختافر  راقر من مرقدججر  فرري 
 .مر دو  وإم ر  تذك 

 

 :م عهدة الأدوية المراق:ةإجراءات وضوابط استلا .3
 :تعليمات عامة .3.1

يت  تحديد مرةيدري سسؤو   هدة ملأنوي  مرق مقب  سن قب  سدي  مرةيدري  نمخ   .أ
ريكرر م سسررؤولًا  ررن  هرردة ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري قرر ئقتي ملأنويرر   مرق فررق مرحكرر سي
 (.Bومرث  ي    (Aمرق مقب  ملأور   

قسرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري ملإنمجة  يررت  م تقرر ن مرةرريدري سسررؤو  مرعهرردة سررن قبرر   .ب
 مرع س  راةيدر   ي  يت  مرتع س  سعه شخةيً  في ك  س  يخص هذج ملأنوي .

فرري خزم رر  سحكقرر  ملإغررلا  ويكرر م (A) تحفرري ملأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر   .ج
 ملأنوي  مرق مقب . سفت  ه  رد  سسئ    هدة

ن خرررلا  سسرررت ن    ملأنويررر  يق رررع قبررر   مرتب  ررر   سرررن ملأنويررر  مرق مقبررر   لا سررر .ن
 في ملإنمجة مرع س  راةيدر .  مرق كزي 
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 :تعليمات خاصة بانتقال أو غياا مسؤول عهدة الأدوية المراق:ة .3.2
لابرد سرن    د تعيين أو  ق  أو م ته   خدس  مرةيدري سسؤو   هدة ملأنوير  مرق مقبر 

   هردة ملأنوير  مرق مقبر  في ملإنمجة مرع س  راةريدر  ب  تقر    لام قس  ملأنوي  مرق مقب 
 (، وتت   ج م م  مستلام وتساي  مرعهدة كق  ياي:1  ق ذج  خ  رةيدري 

في     غي ب مرةريدري سسرؤو  مرعهردة غي برً  سؤقترً  ك لإجر  ة رقردة لا تزيرد  رن  .1
أسب  ين يق م سدي  مرةيدري  بتساي  مرق ج ن مرفعاي سن  هدة ملأنوي  مرق مقبر  

رك في مرس   سع م تب ج ذررك  خرلا  طر   رةر  ب راقكاف مر ديد وي ضح ذ
 مرعهدة ملأو .

فرري  رر   تغيررب مرةرريدري  ررن  هرردة ملأنويرر  مرق مقبرر  بإجرر  ة جسررقي  رقرردة  س يرر   .2
تزيد  ن أسب  ين، يرت  تشركي  ر  ر  سرن سردي  مرةريدري  فري مرق فرق مرحكر سي 

عهرردة مر ومرةرريدري سسررؤو  مرعهرردة ملأو  ومرةرريدري سسررتا  مرعهرردة مر ديررد ر رر ن
وسط بقرر  ملأجصرردة مرفعايرر  ب لأجصرردة فرري مرسرر   و قرر  سحضرر  مر رر ن بت قيررع 

 في ملأص  رد  سدي  مرةيدري  وت س   سخ  س ه  جقيع أ ض   مرا   ، ويت 
و  ررده  يةرربح مرقسررتا   ، ررر  قسرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر 
 مرخزم  . مر ديد ه  مرقسؤو   ن مرعهدة ويت  تسايقه سف تيح 

فررري  ررر   تغيرررب مرةررريدري مرقسرررؤو   رررن مرعهررردة بشرررك  سفررر جا، يرررت    ضررر ج  .3
وفررتح مرخزم رر  مرخ صرر  سررن قبرر  ر  رر  سشرركا  سررن سرردي  مرةرريدر ،  مرقفترر ح س رره

وتقر م هرذج مرا  ر  ب ر ن مرعهردة وإثبر    ومث ين سن مرةي نر  مرع ساين ب رةيدري 
سرردي  مرةرريدري ،  رررد سرر  فيهرر  بقحضرر  جسررقي يحررتفي ب ر سررخ  ملأصرراي  س رره 

 ملإنمجة مرع س  راةيدر . وي س   سخ  س ه  ر  قس  ملأنوي  مرق مقب  في

 :إجراءات وضوابط وصف وصر  الأدوية المراق:ة والإاتفاو  ها .4
 اجراءات وضوابط الحصول على دفاتر الوصفات الطبية الخاصة بالأدوية المراق:ة .4.1

 مقبرر  سسرر لًا رررد  و مجة ي ررب أم يكرر م مرطبيررب مرقخرر   ر صررف ملأنويرر  مرق .1
 ور  سه   مرطب في س  طق مرساط  مر ط ي .ممرةح ، وس خةً  ره بقز 
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تقرر م و مجة مرةررح  بطب  ررر  نفرر ت  سك ب ررر  را صررف  مرطبيررر  مرخ صرر  ب لأنويررر   .2
فرري مر رردو  ملأو ، بحيرر  تحقرر  كرر  وصررف   مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر  مرقدججرر 

ث  سررر  برررلر مم سختافررر  جقرر  سساسررر  خررر ص بهررر  وتتارر م كررر  وصرررف  سرررن ثررلا
رحف ه  ك رت ري:  مر سخ  مربيض  ، مر سخ  مرزجق  ، مر سخ  مر جني (   ق ذج 

2،3.) 
تق م و مجة مرةح  بطب    مسرتق جة مرتخردي  مرخ صر  ب لأنوير  مرق مقبر  مرق ئقر   .3

ملأوررررر  مرقدججرررر  فرررري مر رررردو  مرثرررر  ي  أنويرررر  مرتخرررردي (،  يرررر  تتارررر م هررررذج 
 مر سرررخ  مربيضررر    رحف هررر  ك رترر ري: اررر  ين سختافررينملاسررتق جة سرررن  سررختين ب

يحررتفي بهرر  ف رري مرتخرردي  رتسررايقه  راةرريدري سسررؤو  مرعهرردة، مر سررخ  مرزجقرر   
 (.4رقاف مرق ي (   ق ذج 

يررت  وصررف ملأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  مرث  يرر  بق جررب مر صررف  مرطبيرر  مر سررقي   .4
 رن أنوير  مرقر ي   مرقعتقدة بر ر  مجة،  ار  أم تار م وصرف  سسرتقا  س فةرا 

 سن قب  و مجة مرةح .  ملآخ   ص نجة سن طبيب س خص ره ق     ً 
يق م مرةيدري سسؤو  مرعهدة فري مرق فرق مرحكر سي بتقردي  طارب يحتر ي  ار   .5

مر صرررف   مرطبيررر  مرخ صررر  ومسرررتق جم  مرتخررردي   تقررردي  م تيررر ج مرقؤسسررر  سرررن
قسررر  ملأنويررر   سرررن قبررر  رقرردة ثلاثررر  أشررره ، ويرررت   ةررر ره  ايهررر  بعررد ت هيزهررر 

 مرق مقب  في ملإنمجة مرع س  راةيدر  ب  مجة مرةح .
يق م قس  ملأنوير  مرق مقبر  فري ملإنمجة مرع سر  راةريدر  بإ ردمن سر لا  تحتر ي  .6

 ارر  أسررق   مرقؤسسرر   مرحك سيرر  مرترري ترر  تزويررده  برردف ت  مر صررف   مرطبيرر  
 .مرق مقبرررررر  و رررررردن تاررررررك مر صررررررف   ومررررررر ق  مرقساسرررررر  مرخرررررر ص بهرررررر   م وجررررررد

 
 

 :(A, Bالوصفة الطبية للدوية المراق:ة )قائمة  شروط كتابة .4.2
 أم تا م سكت بر  بخرط يرد مرطبيرب مرقعر رج مرقخر   ب صرف ملأنوير  مرق مقبر ، .1

 . ملأ ج   أو ملأس ن وتاتب ب رحب 
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أم تارر م سكت برر  بخررط ومضررح وسقرر و  رق ررع  رردوث أخطرر     ررد صرر فه  سررن  .2
 قب  مرةيدري.  

 سرع  ، مرعقر ، مر ر ا ومرتشرخيصملاس  ثلاثريسن أم تشق  بي     مرق ي   .3
 Aجقررر  مرهررر تف، ومرع ررر مم رةنويررر  مرق مقبررر  ق ئقررر   ضررر وجة كت بررر  جقررر  مره يررر ،

 فقط(.  
 أم تشق  بي     مرطبيب سن ملاس ، مرتخةص.  .4
 ص فه .  مرق مقب  مرق من( راق نة Generic nameأم يستخدم ملاس  مرعاقي   .5
لا ي، ت كيرررررز مرقررررر نة مرفع رررررر ، مر   ررررر ، أم ت ضرررررح مر صرررررف  مرشرررررك  مرةررررريد .6

 و  مردوم ، سدته، ومراقي  مرااي  ب لأجق م ومرااق  . تعايق   ت 
يق رررع مسرررتعق   مختةررر جم  غيررر  جسرررقي  فررري كت بررر  مر صرررف  رتفررر ني  ررردوث  .7

 أخط     د ص   مردوم . 
  رررد م تررر م  مر   ررر   اررر   لاسررر   شررر ي  ي رررب كت بررر  مرةرررف  قبررر  مرعلاسررر   .8

 (. 0.125مرعش ي   
ي ب أم تحت ي مر صرف   ار  خرت  مرطبيرب  ي ضرح جقر  مرتر خيص( وت قيعره  .9

 وت جي  مري م بخطه.
مر صرررف  يقررر م بررر رت قيع   اررر  سحت يررر     رررد قيررر م مرطبيرررب بعقررر  أي تعررردي  .10

 .مرتعدي  ومرخت  س ة  خ   ف   
 

 :إجراءات وضوابط وصف وصر  الأدوية المراق:ة القائمة الأولى )الجدول الأول( .4.3
مرةرريدري  بطاررب ق ئقرر  بلسررق   ملأطبرر   مرقخرر رين ب صررف أنويرر  س مقبرر  تقرر م  .1

سررع ت قيعرر ته ، يقرر م بتحديررده  سرردي  مرق فررق مرحكرر سي، وتحرردث هررذج مرق ئقرر  
  سب س  تقتضيه سست دم  مرعق  وبشك  نوجي.

يق م مرةيدري سسؤو  مرعهردة بتزويرد ف ري مرتخردي  وجئريا قسر  مرتقر ي  فري  .2
يررررر نة مرخ ججيررررر  ب رقستشرررررف  بررررردف ت  وصرررررف   ملأنويررررر  ملأقسررررر م مردمخايررررر  ومر 
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ويكر م كر  س هر   (2،3،4مرق مقب  مرخ ص  بك  ق ئق  تبعً  لا تي جره   قر ذج 
س قرررر م برررر ق  سساسرررر  صرررر نج  ررررن ملإنمجة مرع سرررر  راةرررريدر ، وترررردوم أجق سهرررر  

 مرتساساي    د مر ه  مرتي ق ست بة   هذج مردف ت .  
تخررردي  مرقسرررؤو  بحفررري ملأنويررر  مرق مقبررر  يقررر م مرققررر ا مرقسرررؤو  أو ف ررري مر .3

مرق ئقرررر  ملأوررررر  ونفترررر  مرطابيرررر   مرخررررر ص بهرررر  وملأسبرررر لا  مرف جغرررر  ونفررررر ت  
مر صررف   مرخ صرر  بهرر  وسرر لا  ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري خزم رر  خ صرر ، ويكرر م 

 سسؤولًا   ه .
يت  تساي  ومستلام  هدة ملأنوي  مرق مقب  سن مرقق ا مرقسؤو  فري مرقسر  فري  .4

مرةب  ي   ر  مرقق ا مرقسؤو  في مرفت ة مرقس ئي  وس ه  ر  مرقق ا  مرفت ة
ملأنويرر  مرق مقبرر   مرقسررؤو  فرري مرفترر ة مرايايرر  وي ثررق ذرررك برر رت قيع  ارر  سرر  

 مرخ ص ب لأقس م بت جي  وس    ملاستلام.
يقرر م كرر  قسرر  فرري مرقستشررف  بتحديررد سعررد  ملا تيرر ج مريرر سي ررره سررن ملأنويرر   .5

لأوررر  ويررت  طاررب كقيرر  ملا تيرر ج  ارر  طاررب سررن  سررختين مرق مقبرر  مرق ئقرر  م
 س قررررررع سررررررن قبرررررر  مرققرررررر ا مرقسررررررؤو  وسعتقررررررد سررررررن مرطبيررررررب جئرررررريا مرقسرررررر  

ويرررت  ملإ تفررر ب ب لأصررر  سرررع مرةررريدري  ،  مسرررتق جة مرعهررردة ملأورررر  رةسبررر لا  
سسررؤو  مرعهرردة ومرةرر جة رررد  مرققرر ا مرقسررؤو ، وتارر م هررذج مراقيرر   هرردة 

 ي مرتخدي  مرقسؤو . مرقس  رد  مرقق ا أو ف 
يقرر م مرطبيررب مرقخرر   ب صررف مررردوم  مرق مقررب  ارر  ساررف مرقرر ي ، وتح يرر   .6

( راق ضرررر  مرققيقررررين نمخرررر  3،2ذرررررك  ارررر  مر صررررف  مرقعرررردة رررررذرك   قرررر ذج 
مرقستشف ، أو في مر ير نم  مرخ ججير ، سحردنمً فيهر  مراقير  سرع ت قيعره وختقره 

  ايه .
خدمم خ جج مرقستشرف  يرت  ب ر ً   ار  وصف ملأنوي  مرق مقب  ق ئق  أور  رلاست .7

(، تحرر ج سررن قبرر  مرطبيررب مرقعرر رج سحرردنمً فيهرر  مراقيرر  2وصررف   قرر ذج جقرر   
 سع ت قيعه وختقه  ايه  وإثب   ذرك  ا  ساف مرق ي .
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وصف ملأنوي  مرق مقب  ق ئق  أور  رلاستخدمم نمخ  مرقستشرف  يرت  ب ر ً   ار   .8
( رةسبررر  ، 3 قررر ذج جقررر    ( رغيررر  ملأسبررر  ، ووصرررف 2وصرررف   قررر ذج جقررر   

تحرر ج سررن قبرر  مرطبيررب مرقعرر رج سحرردنمً فيهرر  مراقيرر  سررع ت قيعرره وختقرره  ايهرر  
 وإثب   ذرك  ا  ساف مرق ي .

يرررت  صررر   أصررر    هرررذج مرق ئقررر  سرررن مرشرررك  مرةررريدلا ي أقررر مص وكبسررر لا   .9
( سرررن 2ب ررر ً   اررر   قررر ذج وصرررف  طبيررر    قررر ذج  راق ضررر  نمخررر  مرقستشرررف 

وتا م مراقي  مرق ة ف  راق ي  لاستخدمسه  سر م  نمخر   مرةيدري  مرخ ججي 
مرقستشرررررف  أو خ ججهررررر ، وبعرررررد مرتلبرررررد سرررررن ك سررررر  بي   تهررررر  وسق ج ررررر  مراقيررررر  
مرق صرر ف  فرري ساررف مرقرر ي  سررع مراقيرر  مرترري فرري مر صررف  مرطبيرر ، وسررن ثرر  
مثبررر   مراقيررر  مرقةررر وف  سرررع ت قيعررره وخرررت  مرةررريدري   اررر  مر صرررف  ومرقارررف 

 رديه في مرةيدري . صف وملإ تف ب ب ر  
فرري   ررر   رردم صرر   مراقيرر  مرق صرر ف  أو مرةرر   مر زئرري را صررف ، ويررت    .10

وب في مرقس  في ساف مرق ي   أو مرطبيب مرق  مثب   ذرك سن قب  مرةيدري
و ارر  مر سررخ  مربيضرر   سررن مر صررف  مرطبيرر  سررع ت قيررع مرةرريدري أو مرطبيررب 

  سررن صرريدري   مرقطرر ع وب، ويعطرر  مرقرر ي  مر سررخ  مربيضرر   رةرر فه مرق رر
 مرخ ص.

فررري مرقستشرررف  يقررر م مرققررر ا بإ طرررر   مرررردوم  مرق مقرررب مرق ئقررر  ملأورررر  سررررن  .11
مرشك  مرةيدلا ي أسب   راق ي  مرقطار ب رره مرعرلاج تحرت  شر م  مرطبيرب 

  اررر  مرقخةرررص مرقعررر رج، ويقررر م كررر  س هقررر  بكت بررر  مسرررقه وت قيعررره ب رقكررر م
 مرخ صررر  ب رخزم ررر  مرف جغررر   لا بررر لأسب ملإ تفررر ب ويرررت  (،3  قررر ذج  مر صرررف 

ب فق  مر سخ  مربيض   سن مر صف   ريت  تسايقه  لا قً  راةيدري ، أس  مر سخ  
يرت   ف هر  فري مرقسر  ررد   مرزجق   فتحفي فري سارف مرقر ي  ومر سرخ  مر جنير 

  ررر م يرررت  تسرررايقه  رةجشررريو مرطبررري رحف هررر  مرققررر ا مرقسرررؤو  وبعرررد سررر وج
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قيرررد رهررر   سرررب  قرررا سررر  م  سرررن تررر جي   خررر وسرررن ثررر   تلافهررر  بعرررد سررر وج خ
 مر   م. 

فرري  رر   وجرر ن كقيرر  ستبقيرر  سررن أسبرر   مرعقرر ج مرخطرر ، ي ررب  تررلا  مراقيرر   .12
غي  مرقستعقا  سن مرردوم  بت قيرع مث رين سرن مرقق ضرين  سرب  قر ذج وصرف  

 (. 3 ق   أنوي  س مقب  ق ئق  أور    ق ذج 
بتسرر ي  بي  رر   مر صررف  يقرر م مرققرر ا مرقسررؤو  أو ف رري مرتخرردي  مرقسررؤو    .13

( مرقحف ب بعهدته ويرت  5في س   ملأنوي  مرق مقب  مرخ ص ب لأقس م   ق ذج 
خةررر  مراقيررر  مرق ةررر ف  سرررن مر صررريد مرقسررر  ، ويكررر م هرررذم مرسررر     ضررر  
راتفترريم سررن قبرر  مرةرريدري سسررؤو  مرعهرردة برر رق فق مرحكرر سي فرري أي وقررت، 

  وكذرك سن أي جه  جق بي  ية ح ره  مر  ي  بذرك.
يق م مرقق ا مرقسؤو  أو ف ري مرتخردي  مرقسرؤو  بتسراي  مر سر  مربيضر   سرن  .14

ملأورر  سرع ملأسبر لا  مرف جغر  راةريدري  بشرك   وصف  ملأنوي  مرق مقبر  مرق ئقر 
ي سي، ويق م مرةيدري سسؤو  مرعهدة بتردقيق وسط بقر  ملأسبر لا  مرف جغر  سرع 

تع ي  "قا   هدة مرقس  يق م بتا مر صف   مرقاحق ، وبعد مرتلبد سن صحته 
 وتسايقه راقق ا أو ف ي مرتخدي  مرقسؤو  في مرقس .  "مرف جغ مرق ة  

يقررر م مرةررريدري سسرررؤو  مرعهررردة بت  يررر  مراقيررر  مرق ةررر ف  أولًا برررلو  سب شررر ة   .15
س ضرحً  مراقير  مرق ةر ف ، ويقر م بكت بر  مر صريد   ا  س   ملأنوي  مرق مقب ،

ع مر صرريد مرفعارري فرري مرخزم رر  ب سررتق مج مرقتبقرري سب شرر ة وي ررب أم يتطرر بق سرر
 (. 6  ق ذج 

يك م مرس   مرخ ص ب لأنوي  مرق مقب  رد  مرةيدري سسؤو  مرعهردة   ضر    .16
سررن قبرر  سرردي  مرةرريدري  ب رقستشررف  فرري أي وقررت، وكررذرك سرررن أي  راتفترريم

 جه  جق بي  ية ح ره  مر  ي  بذرك. 
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ف  كرررررر  شرررررره  يقرررررر م مرةرررررريدري سسررررررؤو  مرعهرررررردة ب قررررررع مر صررررررف   مرق ةرررررر    .17
مرف جغررر  مرقسرررت نة سرررن ملأقسررر م ويقررر م بتسرررايقه   رررر  قسررر  ملأنويررر   وملأسبررر لا 

 مرق مقب  في ملإنمجة مرع س  راةيدر .
يقرر م قسرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر  بترردقيق سرر   ملأنويرر    .18

 وسق ج رر  مراقيرر   مرق ةرر ف  وفررق مر صررف   و رردن ملأسبرر لا  مرق مقبرر  شرره يً ،
سررن مرق مفررق مرحك سيرر ، وسررن ثرر  يررت  مرت قيررع  ارر   مرف جغرر  مرترري يررت  تسررايقه 

مرسررر   لإثبررر   مراقيررر  مرق ةررر ف  س  هرررً   رررن مسرررتلام مر صرررف   وملأسبررر لا  
مرف جغرر ، ثرر  يررت  مرت قيررع  ارر  مسررتق جة مرطابيرر  راسررق ح بةرر   كقيرر  شرره ي  

 سست ن    ملأنوي  مرق كزي . جديدة سن
أو فقرررردمم رحق رررر  سايئرررر  أو ف جغرررر ، يررررت  مسررررتد       ررررد وقرررر ع  رررر نث كسرررر   .19

مرةررريدري سسرررؤو  مرعهررردة أو سسرررؤو  مرتقررر ي  رقع ي ررر  مرح نثررر ، وفررري  ررر   
مراس  ي ب ملإ تف ب بر لأجزم  مرقكسر جة وتسرايقه  راةريدري سسرؤو  مرعهردة، 
سررع  قرر  سحضرر  بحرر نث كسرر أو فقرردمم أسبرر   نوم  س مقررب، وت قيررع مرشرره ن 

فررع مرقحضرر  رقرردي  مرق فررق مرحكرر سي لاتخرر ذ ملإجرر م  (، وي  7 ايرره   قرر ذج 
مرق  سررب، وتحفرري  سررخ  سررن مرقحضرر    ررد مرةرريدري سسررؤو  مرعهرردة، ويررت  
تبايغ قس  ملأنوي  مرق مقبر  فري ملإنمجة مرع سر  راةريدر  ب ر مقعر ، وخةر  مرف قرد 

 أو مرقكس ج سن  هدة سسؤو  مرعهدة في مرق فق مرةحي. 
 "أسبررررررر  "ق ئقررررررر  ملأورررررررر  ب رشررررررك  مرةررررررريدلا ي وصررررررف ملأنويررررررر  مرق مقبرررررر  مر  .20

يكرررررر م لاسررررررتعق ره  نمخرررررر  مرقستشررررررف  فقررررررط وصرررررر   هررررررذج ملأنويرررررر  خرررررر جج 
 فررررري مرحررررر لا  مرقترررررآخ ة(  يررررر  يرررررت   مرقستشرررررف  يكررررر م رق ضررررر  مرسررررر ط م

(، 2صرررررررر فه  ب رررررررر ً   ارررررررر  وصررررررررف  أنويرررررررر  س مقبرررررررر  ق ئقرررررررر  أوررررررررر    قرررررررر ذج 
د مرحةرررررر   سخت سرررررر  سررررررن مرطبيررررررب مرقعرررررر رج ومرطبيررررررب جئرررررريا مرقسرررررر ، وبعرررررر

ةررررريدر ، وبعرررررد مرت قيرررررع سرررررن قبررررر  را اررررر  س مفقررررر  سررررردي   ررررر م ملإنمجة مرع سررررر  
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مرقرررر ي  أو ذويرررره  ارررر   قرررر ذج تعهررررد بإججرررر ع ملأسبرررر لا  مرف جغرررر    قرررر ذج 
 ( سةح بً  بة جة ه ي  مرق ي .8

وصررف وصرر   ملأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر  ي ررب أم تحرردن كقيتهرر  رقرردة   .21
م سررن ترر جي   تةرر   مر صررف  بعررد سرر وج سرربع  أيررم، ولا  و   شرر ة أيرر لا تت رر

 تح ي ه . 
يت  تس ي  بي     ص   أص    هذج مرق ئق  في س   ملأنوي  مرق مقب  في   .22

مرةرريدري  مرق كزيرر  راقستشررف  وسسررت ن    مر   يرر  ملأوريرر  ومرةررح  مر فسرري  
(، ويررررت  مرتسرررر ي  فرررري صرررريدري  6بحسررررب مرقسرررر  مرررررذي صرررر فت ررررره   قرررر ذج 

ججيرررر  وصرررريدري   س مبررررز مر   يرررر  ملأوريرررر  وصرررريدري   مرةررررح  مر يرررر نم  مرخ 
 (. 5مرقع رج   ق ذج  مر فسي  ب س  مرق ي  وبي   ته ومس  مرطبيب

 

 :إجراءات وضوابط وصف وصر  أدوية التخدير القائمة الأولى )الجدول الثاني( .4.4
تررت   قايرر   فرري وت جيررد وتزويررد ملأقسرر م بهررذج ملأصرر    برر فا ملآريرر  مرقتبعرر   .1

صرر    مرق ئقرر  ملأوررر  سررن ملأنويرر  مرق مقبرر   مر رردو  ملأو (، بقرر  فيهررر  سررع أ
 سسؤو  مرعهدة. تساي  ملأسب لا  مرف جغ  راةيدري

، ”Anesthesia sheet“يررررت  وصررررف أصرررر    هررررذج مرق ئقرررر   ارررر   قرررر ذج  .2
  ررردمهق  فررري سارررف مرقررر ي  ومرث  يررر  ررررد  ف ررري  ومرقكررر م سرررن  سرررختين تحفررري

 قرررر ذج  اررر  مسرررر  مرةررر ف وت كيررررزج ومراقيرررر  مرتخررردي  فرررري مرقسررر ، ويحترررر ي مر
مرقعطرر ة راقرر ي  ومسرر  مرطبيررب مرقعرر رج وت قيعرره وختقرره، وسرر    ملإ طرر  ، 

 (. 4ب لإض ف  ربي     مرق ي    ق ذج 
يقرررر م ف رررري مرتخرررردي  بتسرررراي   سرررر   قرررر ذج مرتخرررردي  مربيضرررر   مرترررري رديرررره سررررع  .3

 ملأسب لا  مرف جغ  راةيدري سسؤو  مرعهدة في مرقستشف .
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مرةرريدري سسرؤو  مرعهرردة بتردقيق  سرر  مر قر ذج وسط بقتهرر  سرع ملأسبرر لا   يقر م .4
مرف جغ  وأجصدة أص  فه  في مرقس  رضبط  قاي  ص فه ، وسن ث  يرت   تلافهر  

  سب مر   م.
يت  تس ي    كر  أصر    هرذج مرق ئقر  ررد  مرةريدري سسرؤو  مرعهردة بحسرب  .5

 (.6في س   ملأنوي  مرق مقب    ق ذج  مرقس  مرق ة   ره

 إجراءات وضوابط وصف وصر  الأدوية المراق:ة القائمة الثانية )الجدول الثالث( .4.5
ـــة والصـــحة  ـــة الأولي ـــز الرعاي ـــة ومراو ـــادات الخارجي أولًا: الإجـــراءات لمرضـــى الاي

   :النفسية
ت صررررف أصرررر    هررررذج مرق ئقرررر  بق جررررب مر صررررف  مرطبيرررر  مر سررررقي  مرقعتقرررردة  .1

ةررا   ررن أنويرر  مرقرر ي  ملآخرر   برر ر  مجة،  ارر  أم تارر م وصررف  سسررتقا  س ف
 ص نجة سن طبيب س خص ره ق      سن قب  و مجة مرةح .

يقرر م مرطبيرررب بتثبيرررت أصررر    هرررذج مر صرررف   اررر  سارررف مرقررر ي  سرررع  ثبررر    .2
 وت جي  مر صف وخت  مرطبيب مرقع رج. مراقي  مرق ص ف 

وصرررف وصررر   ملأنويررر  ضرررقن هرررذج مرق ئقررر  ي رررب أم تحررردن كقيتهررر  رقررردة لا  .3
 ثين ي س .و  ثلا تت 

  د ص   مر صف  مرطبي  مرقحت ي   ا  أص    هذج مرق ئق ، يت جرب  ار   .4
مرطبيررر  مرةررر نجة سرررن مرطبيرررب مرقعررر رج  مرقررر ي  م ضررر ج سافررره سرررع مر صرررف 

 راق فق مرحك سي. رة فه  سن مرةيدري  مرت بع 

 

يقرر م مرةررريدري بةررر   هررذج مر صرررف  بعرررد مرتلبرررد سررن ك سررر  بي   تهررر  وسق ج ررر   .5
 ف  فرري ساررف مرقرر ي  سررع مراقيرر  مرترري فرري مر صررف  مرطبيرر ، مراقيرر  مرق صرر

وترر جي   وسررن ثرر  يقرر م مرةرريدري بإثبرر   مراقيرر  مرترري قرر م بةرر فه  سررع ت قيعرره
مرة   وخرت  مرةريدري   ار  مر صرف  ومرقارف، وملإ تفر ب ب ر صرف  رديره فري 

 مرةيدري .
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فررري   رررر   ررردم صررر   مراقيررر  مرق صررر ف  أو مرةررر   مر زئررري را صرررف ، يرررت   .6
   ذرررك سررن قبرر  مرةرريدري فرري ساررف مرقرر ي  ومر صررف  مرطبيرر  سررع ت قيررع  ثبرر

 مرةيدري.
يرررت  مججررر ع سافررر   مرق ضررر  سرررن مرةررريدري  رةجشررريو سرررن قبررر  ملإنمجي فررري  .7

 مرق فق مرحك سي ب رت سيق سع مرةيدري  سع  ه ي  مردومم مري سي أولًا بلو .
  ب لأنوير  يت  تس ي    ك  أص    هذج مرق ئق  فري سر لا  ملأنوير  مرخ صر .8

( سرع ملإ تفر ب ب ر صرف   مرطبير   ار  9،10مرق مقب  مرق ئق  مرث  ير    قر ذج 
  دة وإب م ه    د مرطاب.

 

 :ثانياً: الإجراءات للمرضى داخل المرفق الحكومي
يررررت  وصررررف أصرررر    هررررذج مرق ئقرررر  راق ضرررر  نمخرررر  مرقستشررررف   ارررر  ساررررف  .1

اقيرر  مرق صرر ف  سررن قبرر  مرطبيررب مرقعرر رج سررع  ثبرر   مر ""Kardexمرقرر ي  
 وت جي  مر صف وخت  مرطبيب.

 " Emergency Trolley"يرررت  طارررب أصررر    هرررذج مرق ئقررر  رع بررر  مرطررر مجئ  .2
 اررر  مسرررتق جة طابيررر  س فةرررا  س قعررر  سرررن مرققررر ا مرقسرررؤو  وسخت سررر  سرررن 

 مرطبيب مرقخ   في مرقس .
يق م مرةريدري نمخر  مرق فرق مرحكر سي بقت بعر  وصرف وصر   أصر    هرذج  .3

 وست بع  ساف   مرق ض  نمخ  مرق فق مرحك سي.  ض  في ملأقس ممرق ئق  راق
يحررق راةرريدري جفررع ت صرري  راقط ربرر  ب سررت ج ع ملأسبرر لا  مرف جغرر  لأصرر     .4

هذج مرق ئق  سن ملأقس م   د مرض وجة رقت بع  وضبط ص فه ، يت  م تق ن هذج 
 مرت صي  سن ملإنمجة مرع س  راةيدر .

 :المراق:ة والإاتفاو بالمستنداتإجراءات وضوابط تسجيل الأدوية  .5
يررت  تسرر ي    كرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  سررن ومجن وس ةرر   فرري مرق مفررق مرحك سيرر   .1

 ارررر  سرررر لا  ملأنويرررر  مرق مقبررررر  أولًا بررررلو  ب سررررتخدمم قارررر  مرحبررررر  ملأ ج  أو 
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ملأسرر ن سررع س م رر ة  رردم مرشررطب برر رحب  ملأبرري  وإذم مقتضرري مرتةررحيح فيررت  
تررررر جي   بررررر رت قيع  اررررر  مرسررررر   بعرررررد  ثبررررر  بررررر رحب  ملأ قررررر   اررررر  أم يقررررر م 

 مرتةحيح.

يررت  ت صرريد   كرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري مر  رر م مرقح سررب سترر  ترر   بق ررره فرري  .2
مرق مفررررق مرحك سيرررر  فرررري كرررر  سررررن ملأقسرررر م وسحطرررر   مرتقرررر ي  ومرةرررريدري   
ومرقسررت ن   ، ريةرربح مر  رر م ستارر سلًا يسرره  سررن خلاررره مر ق برر   ارر    كرر  

وره ، ويقكرن بعرده  أم يةربح برديلًا  رن مرتسر ي  مبط تردملأنوي  مرق مقب  وض
 ( بق مج أو تعقي  و مجي.6، 5مريدوي   ق ذج 

 ب رحةرر   مرحكرر سي مرق فررق فرري مرق مقبرر  ملأنويرر   هرردة سسررؤو  مرةرريدري يقرر م .3
 مرع سرررر  ملإنمجة فرررري مرق مقبرررر  ملأنويررر  قسرررر  سررررن مرق مقبررر  ملأنويرررر  ىسرررر لا   ررر 

 وملأقس م. مرةيدري    ا  بت  يعه  ريق م راةيدر ،
يرررت  تسررر ي    كررر  ملأنويررر  مرق مقبررر  فررري سررر   ملأنويررر  مرق مقبررر  فررري كررر  سرررن  .4

مرةررررريدري  مرق كزيررررر  فررررري مرقستشرررررف ، ملأقسررررر م مرقختافررررر  فررررري مرقستشرررررفي  ، 
مرةيدري   مرخ ججي  في مرقستشفي  ، سست ن    وصيدري   س مبرز مرةرح  

 سي . ملأوري ، وسست ن    وصيدري   س مبز مرةح  مر ف
يقرر م مرةرريدري سسرررؤو  مرعهرردة فرري مرةررريدري  مرق كزيرر  راقستشررف ، وسسرررت ن     .5

س مبررز مر   يررر  ملأوريررر  ومرةررح  مر فسررري  بت صررريد مررر مجن ومرق ةررر   سرررن ملأنويررر  
مرق فرق  مرق مقب  بحسب مرة ف، س ضحً  مرق ة   س ه  ب س  مرقسر  أو صريدري 

 (.6مرخ ص   ق ذج  مرحك سي مرق ة   ره  في س   ملأنوي  مرق مقب 
يقررر م مرةررريدري سسرررؤو  مرعهررردة فررري مرةررريدري   مرخ ججيررر  وصررريدري   س مبرررز  .6

مر   يرررر  ملأوريرررر  ومرةررررح  مر فسرررري  بت صرررريد مررررر مجن ومرق ةرررر   سررررن ملأنويرررر  
مرق مقب  بحسب مرة ف، س ضح  مرق ة   س هر  ب سر  كر  سر ي  وبي   تره، 

رر  ذررك فري سر   ملأنوير  ومس  مرطبيب مرقع رج وبي   ته، وجقر  مر صرف  وسر   
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مرق مقبررر  مرخررر ص ب لأقسررر م ومرةررريدري   مرخ ججيررر  فررري مرقستشرررف  وصررريدري   
 (. 5،9،10مر   ي  ملأوري  ومرةح  مر فسي    ق ذج 

يقررر م كررر  سرررن مرققررر ا وف ررري مرتخررردي  مرقسرررؤورين فررري مرقسررر  بت صررريد مرررر مجن  .7
 هرر  بحسررب مرةرر ف، س ضررحً  مرق ةرر   س ومرق ةرر   سررن ملأنويرر  مرق مقبرر 

ب سرررر  كرررر  سرررر ي  وبي   ترررره، ومسرررر  مرطبيررررب مرقعرررر رج، وجقرررر  مر صررررف  وترررر جي  
مرة   في س   ملأنوي  مرق مقب  سع  ثبر   ت قيعره وتسر ي  سر    مسرتلاسه 
مر صيد، ويك م ذرك بقث ب  م تقر ن لإثبر    قر  مرعهردة برين مرقق ضرين خرلا  

 (.5فت م  مردومم مرقختاف    ق ذج 
   مرطبيررر  ومسرررتق جم  مرتخررردي  وسررر لا  ملأنويررر    رررد مبتقررر   نفررر ت  مر صرررف .8

مرق مقبرر  مرخ صررر  ب رقرر ئقتين ملأورررر  ومرث  يررر  يررت  تسرررايقه   ررر  ملأجشررريو ريرررت  
  ف ه   سب مرقدة مرق    ي  مرق ة ص  ايه  را  ق ئق .

يررت  ملإ تفرر ب ب ر ثرر ئق ومرقسررت دم  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر   .9
 Aملأصر    سرب  تلافهر  ويرت  ره ، قيد  خ    سن ت جي ( رقدة خقا س  م 

 راةيدر . مرع س  ملانمجة س مفق   ا  مرحة   بعد

يررت  ملإ تفرر ب ب ر ثرر ئق ومرقسررت دم  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  مرث  يرر   .10
 Bقيررد رهرر ، ويررت   تلافهرر   سررب ملأصرر   بعررد  ترر جي   خرر  ( رقرردة سرر تين سررن

 جة مرع س  راةيدر .مرحة    ا  س مفق  ملانم

 :تعليمات خاصة بالشخ  المسئول عن الأدوية المراق:ة .6
 :مهام عامة لمسؤول العهدة )الصيدلي، الممرض، فني التخدير( .6.1

تدقيق وج ن مراقي   وتثبيرت ذررك  ار  مرسر   مرخر ص ب لأنوير  مرق مقبر  سرع  .1
 يقر مفي     مستلاسه مرعهدة سن مرقسؤو  مرس بق، كق   ت قيعه وت قيع س بقه

فرررري سرررر لا  ملأنويرررر   بترررردوين مررررر مجن ررررره ومرق ةرررر   سررررن ملأنويرررر  مرق مقبرررر 
 مرق مقب . 
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سحكق  ملإغلا ،  خ ص  خزم   بك  س  يخص ملأنوي  مرق مقب  في ملإ تف ب .2
  ي  تض  س  ياي:

    ملأنوي  مرق مقب  مرقدجج  في مرق ئق  ملأور(A 
 نويرر  مرق مقبرر  سرر دم  طاررب وصرر   وسرر دم  مرعهرردة ومرسرر لا  مرخ صرر  ب لأ

 .(A, B ق ئق  
   مر صف   مرخ ص  ب لأنوي  مرق مقب   ق ئقA, B   ) 
   مرحقن مرف جغ  مرخ ص  ب لأنوي  مرق مقب   ق ئقA) 

 ملإ تف ب بقفت ح خزم   ملأنوي  مرق مقب . .3
س مقب  سخزوم ملأنوي  مرق مقب  بة جة نوجي  وإجر م  جر ن فري  ه ير  كر  شره   .4

فعررلا سررن ملأنويرر  مرق مقبرر  سررع مرسرر لا  وفرري   ررر  وسط بقرر  سرر  هرر  س جرر ن 
 وج ن أي ف   بين مرقي ن ي ب   لام ملإنمجة مرع س  راةيدر .

   ه ملإبلاغ ي ب مرق مقب  ملأنوي  سخزوم  سن أي كس  أو فقد     في .5
 (. 7خ ص  ق ذج بتق ي 

 :مهام الصيدلي مسؤول العهدة .6.2
برر  سررن قبرر  سرردي  مرةرريدري  نمخرر  يررت  تحديررد مرةرريدري سسررؤو   هرردة ملأنويرر  مرق مق

ويت  م تق ن مرةيدري سسؤو  مرعهدة سن قب  قس  ملأنوي  مرق مقب   مرق فق مرحك سي،
فرري ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر   يرر  يررت  مرتع سرر  سعرره شخةرريً  فرري كرر  سرر  يخررص هررذج 

 ملأنوي ، وتتقث  سه م مرةيدري سسؤو  مرعهدة فيق  ياي:
 

ومسررتق جم  مرتخرردي  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  تسرراي  نفرر ت  مر صررف   مرطبيرر   .1
ررررر ئيا مرتقرررر ي  وف رررري مرتخرررردي  مرقسررررؤو  فرررري ملأقسرررر م مردمخايرررر  ومر يرررر نم  

 مرخ ججي  راقستشفي   وس مبز مر   ي  ملأوري  ومرةح  مر فسي . 
 مرف جغرر  مرطبيرر  مرخ صرر  بق ئقرر  ملأنويرر  مرخطرر ة وملأسبرر لا  مر صررف   تسرراي  .2

 ويشررت  ، راةرريدر  مرع سرر  ملإنمجة مرق مقبرر  فرري ملأنويرر  رقسرر  صرر فه ، ترر  مرترري
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 يعطرر   ترر  مرف جغر  ملأسبرر لا  رعردن سطرر بق مرطبيرر  مر صرف    رردن يكر م  أم
سسرررت ن     سرررن مرق مقبررر  ملأنويررر  سرررن مر ديررردة مرطابيررر  صررر    اررر  مرق مفقررر 

 ملأنوي  مرق كزي .
لأطبر   مرقعتقردين  دم  ج  ة مرة   رةنوي  مرق مقبر   لا بعرد سق ج ر  ت مقيرع م .3

  ا  مر صف  ومر ق ذج مرقعتقد رديه . ب رقؤسس  مرةحي 
صر   أو تاقارر   هرردة أجصردة ملأقسرر م  ارر  مر قر ذج مرقخةةرر  رررذرك  سرر د  .4

صرر   أنويررر  س مقبرر  صررر نج  ررن ملإنمجة مرع سررر  راةرريدر (، وتسرررايقه  رررر ئيا 
سن مرتق ي  سع تثبيت مراقي   مرقة وف   ا  س   مرتق ي  وبت قيع ك  
ثررر   سسرررئ   مرتقررر ي  ومرقسرررئ    رررن  هررردة ملأنويررر  مرق مقبررر  فررري مرقستشرررف ،

تسررر ي  مراقيررر   مرقةررر وف  ي سيرررً  أولًا بررررلو  فررري مرسررر   مرخررر ص ب لأنويرررر  
 .مرق مقب  مرذي ت  مستلاسه سن ملإنمجة مرع س  راةيدر 

مستلام مرحقن مرف جغ  مرخ ص  ب لأنوير  مرق مقبر  مرق ئقر  ملأورر  سرع مر صرف    .5
وسافررر   مرق ضررر    رررد تبررردي  مرحقرررن مرف جغررر  بحقرررن سقتائررر ، وتعررر ن  مرق ق سررر 

 مرقختص راحفي بعد تدقيقه .  مرقاف    ر  مرقس 
 ردم  جر  ة صر   ملأنوير  مرق مقبر  رةقسر م  لا رقسرؤو  مرتقر ي  فري مرقسرر ،  .6

 وبعد مستلام مر صف   ومرحقن مرف جغ  مرخ ص  ب لأنوي  مرق مقب  ق ئق  أور . 
 م  ومر ق ب   ا  س لا  ملأنوير  مرق مقبر  ررد  مرتقر ي  نمخر  ملأقسر م ملإش .7

 و ا  ساف   مرق ض  ب رق فق مرةحي.

 :مهام الطبيب المخول  وصف الأدوية المراق:ة .6.3
 مرق مقب  ملأنوي  ر صف مرقخ رين ملأطب   بتحديد مرحك سي مرق فق سدي  يق م .1

 ملاستشرررررر جيين، ملأخةرررررر ئيين، ملأطبرررررر   ضررررررقن سررررررن مرحكرررررر سي مرق فررررررق فرررررري
 ق ئقرر  تعقرري  ويررت  مرطررب، سه رر  وررر مبقز  ترر خيص  ارر  مرح صرراين ومرعرر ساين
 مرحك سي. مرق فق وصيدري  مرقختاف  ملأقس م  ا  وت قيع ته  بلسق ئه 

 ي ب  ا  مرطبيب مرقخ   ره ب صف ملأنوي  مرق مقب  ملارتزمم بق  ياي: .2
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 د سررن ه يرر  مرقرر ي    ررد بت برر  جقرر  ه يرر  مرقرر ي  ومرع رر مم مرا سرر  ررره، ومرتلبرر
بت برر  مر صررف  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  و  ررد تارر مج مر صررف ررر فا مرقرر ي  

 ي ب مرتلبد ب ستق مج سن ه يته وسن أ ه لا يزم   يً .
 .دم كت ب  وصف  تحت ي  ا  أنوي  س مقب  بدوم سبب طبي ومضح  
 دوم  وررريا مسررتخدمم مر صررف  مرطبيرر  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  فقررط رترردوين مررر

 رات ب  مرقلا    .
  . دم ت قيع وصف   ف جغ   ا  ملإطلا  
  وصررف ملأنويرر  مرق مقبرر   مرق ئقرر  ملأورررA  ب سررتخدمم  قرر ذج مر صررف   مرطبيرر )

س مقبررر  ق ئقررر  أورررر ، وصرررف  أنويررر  س مقبررر    مرخ صررر  بهررر   وصرررف   ق ررر  أنويررر 
 (.3، 2راةيدر    ق ذج  ومرقعتقدة سن قب  ملإنمجة مرع س 

 أم تحترر ي مر صررف  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر   ارر  مسرر  مرطبيررب بشررك   ي ررب
 ومضح وت قيعه وختقه مرذي يحق  جق  ت خيةه.

  تزويررد مرقرر ي  ب رقعا سرر   مرا سارر   ررن  لاجرره ومرتعايقرر   مرلا سرر  لاسررتعق ره
 مرخ ص  به وسض ج  س  ة مستخدمسه. ومرتحذي م 

 ص فه را صف  مرطبي .   تقدي  مرت ضيح   مرتي يحت جه  مرةيدري   د 

 :مهام التمريض وفني التخدير .6.4
يررت  تحديررد مرققرر ا أو ف رري مرتخرردي  مرقسررؤو   ررن  هرردة ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري كرر  

ومرق مفررق مرحك سيرر  سررن قبرر  سرردي  مرقستشررف  أو جئرريا  قسرر  سررن أقسرر م مرقستشررفي  
 مرقس  وتا م سه سه ك رت ري:

سق بررر  مسرررتق جة مرعهررردة وسررر دم  مسرررتلام ملأنويررر  مرق مقبررر  كررر   سرررب  هدتررره  .1
ومرترررري يقرررر م برررر رت قيع  ايهرررر  كرررر  س هقرررر   سررررب  هدترررره  مرطاررررب وملاسررررتلام،

ومرةيدري سسؤو  مرعهدة، وتا م سن  سختين تحفي ملأور  في مرقس  وتحفي 
 مرث  ي  في مرةيدري  رد  مرةيدري سسؤو  مرعهدة.
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سر لا  ملأنوير  مستلام نف ت  مر صف   مرطبي  مرخ ص  ومستق جم  مرتخدي  و  .2
مرق مقب  وتار م  هردة رديره، وتردوم أجق سهر  مرتساسراي    رد مرةريدري مرقسرئ   

  ن  هدة ملأنوي  مرق مقب  مرذي ق م بة   هذج مردف ت .
مرتلبررد سررن مسررتيف   مربي  رر   مرق بررلة  ارر  مر صررف   مرطبيرر  سررن قبرر  مرطبيررب  .3

 في هذم مردري .  مر مجنة مرقخ    سب مرتعايق  
لأسبررر لا  مرف جغررر  ووصرررف ته  ومسرررتق جم  مرتخررردي  سرررن مرق ئقررر  ملأورررر  تسررراي  م .4

 مر ررردو  ملأو  ومرثررر  ي( راةررريدري سسرررؤو  مرعهررردة، ويقررر م مرةررريدري سسرررؤو  
مرعهدة ب ستبدم  ملأسب لا  مرف جغ  وتع يضه  رةقس م فقط سن خرلا  تسرايقه  

 راقق ا وف ي مرتخدي  مرقسؤورين.
سحت ي    ق   ملأنوي  مرق مقبر  ي رب  ردم  في   ر    ط   مرق ي  جز  سن .5

ملإ تف ب ب ر ز  مرقتبقي سن مرحق  ،  ا  أم يت   ترلا  مراقير  مرقتبقير  وفقرً  
 (.3ر ق ذج مر صف  مرطبي  مرقعد رذرك   ق ذج 

في   ر  وق ع   نث كس  رحق ر  سايئر  أو ف جغر  يرت  تعبئر  مر قر ذج مرخر ص  .6
مرتفترررريم ومر ق برررر  ومسررررتبدم  مرحقررررن ( وملإ تفرررر ب برررره رغرررر ا 7بررررذرك   قرررر ذج 

 مرف جغ .
(، ومرعهرررردة 7ترررردقيق جصرررريد ملأنويرررر  مرق مقبرررر  مرق صررررد فرررري مرسرررر     قرررر ذج  .7

ومر صرررف   مرقدو ررر    رررد تسررراي  ومسرررتلام  "فررر جغ وسقتارررا"مرق جررر نة فررري مرقسررر  
 مرعهدة بين مرفت م  مرةب  ي  ومرقس ئي  ومراياي  في ملأقس م. 

نوير  مرق مقبر  لأي طبيرب أو سقر ا  لا راققر ا  دم تساي  سفت ح خزم ر  ملأ .8
مرقسرررررئ   فررررري مر جنيررررر   ملآخررررر   أو سرررررن يعتقررررردج سررررردي  مرقستشرررررف  وجئررررريا 
مرتقررر ي  فررري مرقستشرررف  أو سرررن ي ررر ب   ررره بحيررر  يكررر م سقررر ا قررر    ي 

 وسعتقد خطيً  في   ر  غي ب مرقسئ   ملأصاي.
  بحسررب بي  رر   تسر ي  مررر مجن ومرق ةرر   سرن ملأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقر  ملأوررر .9

جقررر  مر صررررف ، ترررر جي  مر صرررف ، مسرررر  مرطبيرررب، مسرررر  مررررردوم   مسررررقه،"مرقررر ي  
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ومراقي  مرق ة ف  س ه، ويت  خة  مراقي  مرق ة ف  سن مر صيد مرقس   في 
( ومرقحف ب بعهدة مرقق ا 5س   ملأنوي  مرق مقب  مرخ ص ب لأقس م   ق ذج 

 مرقسؤو .
مرقسر  ومرةريدري سسرؤو  مرعهردة  يك م مرس     ض  راتردقيق سرن قبر  جئريا .10

 في مرقستشف  وأي جه  جق بي  سخ ر  سن قب  مر  مجة.

 :التفتي  والرقابة .7
تق م مر ه   مرقختة  ب ر  مجة ب رتفتيم  ا  مرتزمم مرق مفق مرةحي  ب رق م ين  .1

 ب لأنوي  مرق مقب   سب ملأص  .  وملأ  ق  مرقتعاق 
مجة مرةررح  فرري مرتع سرر  سررع ملأنويرر  فرري  رر    رردم ملارتررزمم بل  قرر  وقرر م ين و   .2

مرق مقبرررر  يررررت  تح يرررر  سحضرررر  ضرررربط وجفعرررره  ررررر  مرا  رررر  مرقختةرررر  لاتخرررر ذ 
 ملإج م م  مرلا س   سب ملأص  .

 :إتلا  الأدوية المراق:ة .8
 :إتلا  الأدوية المراق:ة التالفة .8.1

فرري  رر   وجرر ن أنويررر  س مقبرر  ت رفرر   س تهيررر  مرةررلا ي  أو مرت رفرر  لأي سررربب  .1
 يدري  أو مرق فق مرةحي يت  متب ع س  ياي: خ ( في مرة

 .  فة  هذج ملأنوي  مرت رف   ن سخزوم ملأنوي  مرق مقب  ملآخ 
   جج ع هذج ملأنوي   ر  سست ن    ملأنوي  مرق كزي  في ملإنمجة مرع سر  راةريدر 

 بق جب س د مجج ع، ويت  تس ي  ذرك في س   ملأنوي  مرق مقب .
ملأنويررر  مرق مقبررر  فررري مرق فرررق مرحكررر سي ي رررب  اررر  مرةررريدري سسرررؤو   هررردة  .2

  لام ملإنمجة مرع س  راةيدر   ن وجر ن أنوير  س مقبر  ت رفر  رديره، ويرت   تلافهر  
تح يرر  سحضر   ترلا  بررذرك  سرن قبر  ر  رر  ملإترلا  فري مررر  مجة،  ار  أم يرت 

  سب ملأص  .
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يحررررتفي بلصرررر  سحضرررر  ملإتررررلا  رررررد  صرررر  ب مرعهرررردة وتبقرررر  صرررر جة سررررن  .3
ملإتررلا  وت سرر  صر جة رقسرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري ملإنمجة  مرقحضر  رررد  ر  رر 

 مرع س  راةيدر  رت زياه  سن مر صيد. 

 :إتلا  الحقن الفارغة والوصفات الطبية والسجلات .8.2
يقرررر م مرةرررريدري سسررررؤو   هرررردة ملأنويرررر  مرق مقبرررر  ب رت سرررريق سررررع ملإنمجة مرع سرررر   .1

ب  بعد م قضر   مرقردة راةيدر  بتساي  مر صف   مرطبي  ومرس لا  رةنوي  مرق مق
 مرق    ي  رحف ه   سب مر   م مرقعق   به،ريت  متلافه   سب ملأص  .

يرررت   ترررلا  مر صرررف   مرطبيررر ، ومرسررر لا  مرخ صررر  ب لأنويررر  مرق مقبررر ، ومرحقرررن  .2
مرف جغرر  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر  سررن قبرر  ر  رر  ملإتررلا  فرري 

 و مجة مرةح   سب ملأص  . 
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 (1)نمو   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة
 

 نموذج تسليم / نقل عهدة أدوية مراقبة

 
 
 
 

 يا:أ من مدير الصيدلية

 السيد / مدير المؤسسة / ............................................................................ المحترم
 ماً بأن المسئول عن عهدة الأدوية المراق:ة االياً سو  يخلي برفه من مسئولية العهدة وهو:نود أن نحيطكم عل

 الصيدلي :........................................................................................................
 ........................................................ السبب:...................................................

 وعليه يرجى من سيادتكم اعتماد توقيع المرشص والم كور أدنا  لاستلام عهدة الادوية المراق:ة

 الصيدلية مدير                                                                                                           

 الاسم:                                                                          

 التوقيع والختم:                                                                                     

 يا:أ من الصيدلي مستلم العهدة الجديد ويعتمد من مدير المؤسسة

 ق صحي: ........................................... مرف
  الصيدلي:..............................................
 نمو   التوقيع:........................................

 يعتمد                                                                                                     
 مدير المؤسسة                                                                                                        

 الاسم:                                                                          
 التوقيع والختم:                                                                                      

 

 اعتماد الإدارة العامة للصيدلة

 لا مانع من اعتماد توقيع المرشص لاستلام عهدة الأدوية المراق:ة بالمؤسسة الم كور أعلا 
 قسم الأدوية المراق:ة                                                                                      
 الاسم:                                                             
 التوقيع والختم:                                                                     

 

 أ.م        
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                     (  وصفة أدوية مراق:ة )قائمة أولى                    (2)نمو   
 في المرافق الحكومية

 اسم الطبيب: .......................................................
 التخص : ........................................................
  العنوان: ...........................................................

 حة الفلسطينيةوزارة الص

 الادارة العامة للصيدلة   
 

 

 الرقم المسلسل .............................

 رقم القيد ....................................
 

 أنثى   كر اسم المريض .............................    الجنس
 رقم الهوية تاري  الميلاد .................................   

 العنوان .....................................................................................
 ..........................................................................رقم الهاتف........

 .................................التشخي ..................................................
 Rx الكمية

  الحرو  بالأرقام
   

 توقيع الصيدلي وختم الصيدلية       توقيع الطبيب المعال  وختمه
 تاري  الصر  ................              التاري  .................

                                                                                   
PH.CM 30 
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  (3)نمو   

 
 

 
 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة
 

وصفة حقنة أدوية مراقبة )قائمة أولى(                        رقم مسلسل                 المستشفى

  

serial No.  controlled drug prescription Hospital 
 

  patient’s nameثلاثياً ........................................................................اسم المريض 
 ..… wardالقسم ...............................................   Ageالعمر .......................

  ID. Number ...............رقم الهوية ........... ..………File Noرقم الملف ..................

  Diagnosisالتشخي  .......................................................................................

  Narcotic name & strengthاسم الدواء وقوته ..........................................................

  Amount to be given (in numbers)............................................. الكمية المعطاة بالعدد

  Amount to be given (in words)الكمية المعطاة بالحرو ..............................................

  .. Full name of prescribing doctorاسم الطبيب المعال  ثلاثياً .......................................

  Doctor’s signatureتوقيع الطبيب وختمه ................................................................

  Given by (Name of Nurse)اسم الممرض/ة ال   أعطى الحقن ........................................

  Witnessed by (Name of Nurse)ة ...........................اسم الممرض/ة ال   شاهد اعطاء الحقن

  Signature توقيع الممرض/ة ................................................................................

  Date & Time of Administration تاري  وساعة الاعطاء .............................................

 

 إتلا  كمية مت:قية
AMOUNT OF REMINDING NARCOTING DESTROYED 

  Amount wasted الكمية التي تم إتلافها ...................................................................

  Amount Wasted By (Name of Nurse)اسم الممرض/ة ال   قام بإتلا  المت:قي .....................

 ………………………………………………………………… Signature توقيع الممرض/ة
 Amount Wasted By (Name Of Nurse)اسم الممرض/ة ال   شاهد بإتلا  المت:قي ..................

 ..…………………………………………………………………Signature توقيع الممرض/ة

 
PH.CM32 
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(4)نموذج                                                 Anesthesia Record 

 مستشفى ...................

Patient Name:  Procedure: 

Patient ID No.: 

Gender:      δ  Male       δ  Female Surgeon(s) stamp & sign. Anesth. Provider(s) stamp & sign. 

Birth date:                             Weight: 
 

DATE: OR# IV GAUGE SITE ᵟ R  ᵟ L ANESTHESIA TECHNIQUE: GEN . REG . IV Sed . L/MAC 
ASA PRIOR TO INDUCTION 

1 2 3 4 5 6 E 

ᵟ UNCHANGED δ CHANGED (see notes) 
ANIESTHESIA TIME 
START:        STOP: 

INITIAL 
 

Started OR/Floor 

PRE.MEDICATION & TIME: 

 ᵟ  "TIME OUT" PERFORMED (Correct Patient, Correct Procedure, Cottect Side/Site, Correct Position, Special Anesthesia Equipment) 
O2                     L/M                    

TOTALS 

PEGIONAL 

N2O / Air          L/M                    ᵟ Spinal   ᵟ Epidural 

ᵟ Other:………………….………. 

D
ru

gs
 u

se
d

 in
 o

p
er

at
io

n
 

desflurane/sevoflurane%                    

                       Position:………..…………….. 

                       Prep:…………………….. …….. 

                        Local:………………..….. …….. 

                        Needle:………………..………… 

                        Drug(s)/Dose:………..………. 

                        ……………………………..……… 

                        site:……………………………… 

                        Attempts x…………………… 

IV Fluids                     ml Level:…………………………….. 

                        ᵟ  Catheter:…………………. 

EBL                    ml Test Dose:………………….… 

UOP                    ml  ᵟ  See Remarks 
 

TIME 
PATIENT 
SAFETY 

CONTROLLED DRUGS 

MONITORS& 
EQUIPMENT 

200 

                                             
 

DRUG WASTE 

                                                δ  anesthesia machine 

 
   ᵟ  NIBP  δ R  δ L 

 -----q----min 

 ἦ  O2/N2O/Agent 

 ᵟ  Airway Humidifier 

 ᵟ  Blanket Warmer 
    Upper/ lower 

 ᵟ  Fluid Warmer 

 ᵟ  OG/ NG 
     #...................Fr 

 ᵟ  Steth PC/ ESO 

 ᵟ  TE Monitor 

180 
                                             # ……. Checked 

                                             ARMS 

 
  

160 
                                              ἦ   padded 

                                              ἦ   restraints 

 
  

140 
 

  
 

  
 

 
 

 
 

                              ἦ   at side 

                                              ἦ   ABD Less than 90° 

 
  

120 
 

  
 

  
 

 
 

 
 

 
 

                          EYES 

                                              ἦ   taped provider signature  
  witness signature 

100 
                                              ἦ   lubed 

                                              ἦ   padded 

SYMBOLS 
80 

                                              ἦ   goggles RECOVERY 

 ʘ Operation                                              AIRWAY Location: PACU - CCU  

˅˄ NIBP 
60 

                                              ἦ   NP Time in: ……………… ...……… 

ᵀ .. Arterial BP                                               ἦ   O2 mask RA - NP - FM - LMA - ETT 

* PULSE 
  

40 
                                              ἦ   Mask Awake - Responsive – Not Responsiv 

                                              ἦ   Airway O/N BP:………………   P:………… 

VENTILATION 

20 

                                              ἦ   LMA #......... 

 R:……… ....   T:………….. O Spontaneous                                         ἦ   ETT / NTT 

ø Assisted                                         #............mmID  

-- Mechanical                                         ἦ   Endobronchial 
SpO2:…%   O2:……/M 

                                          

REMARKS  #.............Fr L  
 

EKG 
    

         INTUBATION Notes: 

FIO2 
     

        ἦ   Blind   

SpO2              ἦ   Direct - blade  

ETCO2              #.............  

TEMP              ἦ   Trachlight  

VT / PIP              ἦ   Fiberoptic  

POSITION              ἦ   Easy  

              ἦ   Difficult (see notes)  
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 Anesthesia Record                                     مستشفى ...................

  

 

 

  
PROPOSED PROCEDURE CURRENT MEDICATIONS 

DIAGNOSIS 

Age Height Weight 

 lb (s)/ 

kg 

Date; 

 

Time: 

Temp Pulse Resp SpO2 

RA 

O2 

BP  

ALLERGIES/ NKDA 

SURGICAL/ANESTHETIC HISTORY ἦ no personal or family history of anesthetic complication    

TEETH      ἦ   Appear normal      ἦ  Decayed    ἦ Missing  ἦ Other 

                     ἦ  Dentures                Full:     Upper / Lower             Partial:    Upper  / Lower  

 

AIRWAY / HEAD & NECK                                                         ἦNo apparent airway problems LABORATORY STUDIES DIAGNOSTIC STUDIES 

CBC 

 

                    WBC 

       Hgb                Hct 

                   Platelets 

 

Electrolytes 

 

Na        Cl       BUN                                     
                                             GLUCOSE 
K          CO2    Creatinine 

 

Other  

CXR 

 

 

 

EKG 

 

 

 

 

Other 

RESPIRATORY                                                                                                              ἦ WNL 

ἦ Asthma 

ἦ COPD 

ἦ Recent URI 

ἦ Sleep Apnea 

CARDIOVASCULAR                                                          ἦ WNL 

ἦ Angina                                                                  ἦ Hypercholesterolemia/ Hyperlipidemia 

ἦ ASHD / CAD                                                         ἦ MI 

ἦ ASPVD                                                                   ἦ Pacemaker 

ἦ CHF                                                                        ἦ Valvular Disease 

ἦ Dysrhythmia                                                                   

ἦ HTN                                                                  

NPO after: tim………………….date……………………………... 

ANESTHESIA PLAN 

ASA   1  2  3  4  5  6  E 

Anesthesia Plan:          GA– REG – IV Sed – L/MAC 

Anesthesia plan, risks, benefits and alternatives discussed with parent. 

Questions were answered. ἦ Yes  ἦ No 
 

Patient appears to understand: anesthesia plan and risks are accepted. Patient wishes to proceed and is 

determined to be an appropriate candidate for the planned anesthesia.  ἦ Yes    ἦ No 

 

Patient identity, procedure, and site verified.  ἦ Yes   ἦ No 
 

 

          Provider signature                                                                                                             date / time 

 

 

HEPATO  / GASTROINTESTINAL                                                                           ἦ WNL 

ἦ Hiatal Hernia / Reflux 

ἦ Drug / Alcohol Abuse 

ἦ Liver Disease 

ἦ Nausea / Vomiting  

ἦ Ulcers 

NEURO  / MUSCULOSKELETAL                                                                             ἦ WNL 

ἦ Arthritis                                                                ἦ Neuropathy 

ἦ CVA / TIAΩS                                                           ἦ Paralysis 

ἦ DJD                                                                         ἦ Seizures 

ἦ Headaches                                                                   

ἦ Muscle Weakness 

ἦ Neuromuscular Disease                

RENAL / ENDOCRINE                                                                                                 ἦ WNL 

ἦ Diabetes: NIDDM / IDDM                                                                   

ἦ Renal Failure / Dialysis 

ἦ Recent Steroids 

ἦ Thyroid Disease 

POST-OP VISIT 

ἦ Chart reviewed           ἦ Patient visit  

ἦ No apparent anesthetic complications  
 

 

                     signature                                                                                                                      date / time 

 

 

patient identification 

 

 

 

 

 

 

 

OTHER 

ἦ Coagulopathy 

ἦ Obesity 

ἦ Pregnancy 

ἦ Psychiatric Hx 

 

PRE – ANSTHETIC EVALUATION 
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   (5)نموذج 

 

 

 دولة فلسطين

 وزارة الصحة

 الادارة العامة للصيدلة

 الاسم العلمي: .............................................

 .…………………………………التركيز 

 ........................الشكل الصيدلاني: ..............

 .........الاسم التجاري:..................................

 الشركة المصنعة: .......................................

 الصيدليات التابعة للمؤسسة الحكومية أوسجل الادوية المراقبة المصروفة في الاقسام 
 

 

 اسم المريض الكمية المنصرفة الكمية الواردة الرصيد التاري 
 رقم الوصفة/
 اسم الطبيب الملف

 اسم الممرض/
 الصيدلي 

 وتوقيعه

       
 

       
 

       
 

       
 

       
 

       
 

       
 

       
 

       
 

       
 

 10م سجلات  .أ
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   (6)نموذج 

 دولة فلسطين

 وزارة الصحة

 الادارة العامة للصيدلة

 

 الاسم العلمي: .................................

 ................التركيز: ........................

 الشكل الصيدلاني: ............................

 
 سجل الادوية المراق:ة المصروفة من المستودعات والصيدليات المركزية التابعة للمؤسسة الصحية

 الرصيد التاري 
الكمية 
 الواردة

الكمية 
 المنصرفة

الجهة 
المصرو  
 لها

اسم الصيدلي 
 وتوقيعه

فني  اسم المستلم )الممرض،
 التخدير، الصيدلي(

 وتوقيعه

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 
 م سجلات  .أ
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 قبةتقرير بالحوادث الخاصة بالأدوية المرا
 التوقيع:               اسم الشخ  المعني بالحادث "رياعياً":
 التوقيع:                           اسم الشاهد الأول "ممرض قانوني":

 التوقيع:                 اسم الشاهد الثاني "ببيب":
 المكان:    الساعة:            التاري :
 رقم التشليلة:                           اسم الصنف:           القسم:

 الكمية:          الشركة المصنعة:
 

 * فقدان   * كسر ببيعة الحادث:
 وصف الحادثة

................................................................................................................
................................................................................................................

................................................................................................................ 
 ملااظات رئيس القسم : 

................................................................................................................
................................................................................................................ 

 والختم:التوقيع                                                                     
                                                ........................................... 
 الاجراءات : 

................................................................................................................
................................................................................................................ 

 التوقيع والختم:                                                             
                                               ........................................... 
 ت الصيدلي المسئولملااظا

................................................................................................................

................................................................................................................ 
 والختم: التوقيع      

........................................ 

 (7)نموذج 

 

 

 

 
 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة
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 (8)نموذج 
 

 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة

 تعهد بارجاع حقن فارغة لعقار مخدر

 يعبأ من قبل الصيدلي عند صرف عقار مخدر خارج المستشفى

 ..................................................... اسم المريض رباعياً:  .......................................

 اسم العقار وتركيزه :..............................................................................................

 ........................... الكمية المصروفة خارجياً :.............................................................

 رقم الوصفة الموصوف بموجبها العقار :........................................................................

 اسم الطبيب الواصف :............................................................................................

 لصرف :....................................................................................................تاريخ ا

 توقيع الصيدلي وختم الصيدلية                                                                  
 

 يعبأ من قبل المريض او أحد ذويه "مستلم الحقن"

 تعهد:

تعهد أنا الموقع أدناه بإرجاع الحقن الفارغة التي استلمتها لاستخدامها خارج المستشفى حسب التفاصيل المذكورة أعلاه، في أ

 يوما  من تاريخه، وأتحمل كامل المسئولية القانونية عن أي سوء لاستخدام العقار أو عدم إرجاع الفارغ 15موعد أقصاه 

 .................. الاسم : .........................

 رقم الهاتف/ الجوال:.............................       

  التاريخ:..........................................                                       

 التوقيع:...........................................

 مرفق: صورة هوية المتعهد -

 عإثبات الإرجا

 عدد الحقن الفارغة المرجعة: .................................

 تاريخ الإرجاع: ...............................................

 اسم مرجع الحقن وتوقيعه                  اسم الصيدلي وتوقيعه

 ..                        ختم الصيدلية............................                  .......................
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 (9)نموذج 

 وزارة الصحة الفلسطينية

 سجل الادوية المراقبة )قائمة ثانية(

 الرعاية الاولية، الصيدلية الخارجية

 المرفق الصحي / .......................   

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 م20شهر / .......... / ...            

 

 .......................الاسم العلمي: .....

 التركيز: ....................................

 الشكل الصيدلاني: ........................

 

 

 

 

 اسم المريض #
رقم 
 الملف

الكمية 
 المنصرفة

تاريخ 
 الصرف

الكمية 
 المصروفة

 اسم الطبيب
اسم الصيدلي 
 وتوقيعه
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 (10نمو   )

 وزارة الصحة

 سجل الأدوية المراقبة )قائمة ثانية(

 الادارة العامة للصحة النفسية

 

 المرفق الصحي: ..............................

 الطبيب المعالج: ...............................

 م20وم: .......... التاريخ: ...../ ..../ ...الي

 

 

ض
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 م2019( لسنة 5قرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 باعتماد دليل تداول الأدوية المراق:ة في القطالأ الخاص

 

 وكيل وزارة الصحة 
 وتعديلاته، م1921( رس   41ق   م مرةي نر  جق   بعد ملاطلاع  ا  

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 م بشلم تدمو  ملأنوي  مرق مقب ، 2011( رس   37و ا  ق مج و ي  مرةح  جق   
م بتعردي  قر مج و ير  مرةرح  مرخر ص 2018( رس   5و ا  ق مج و ي  مرةح  جق   

 م،2011( رس   37لأنوي  مرق مقب  جق   بتدمو  م
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ، 
 فقد تقرر ما يلي

 (1س نة  
 .م2019م تق ن نري  تدمو  ملأنوي  مرق مقب  في مرقط ع مرخ ص راع م 

 (2س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مردري . 

 (3ة  س ن
ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  به  –كُ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 م وي ش  في مر  يدة مر سقي .1/5/2019سن ت جي  

 م 20/4/2019صدج بقدي   غزة بت جي  
 وكيل الوزارة

 د. يـوسف ارا أ ـو الريـ 
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ÊĕàĪòĖĕ ÊęÄĂĕÃ ÉãÃßįÃ 
 
 

ĔĪĕß àÍÃēģ ÊĩģßĭÃ 
ŜÃÊÈčÃä ïÄśÃ ÿÄúĎĕÃ ĵ 

 

 م2019
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 :مقدمة .1
يقرردم هررذم مرررردري  تع يررو ب لأنويررر  مرق مقبرر  وملآريرر   مرتررري تف ضرره  و مجة مرةرررح  
راتع سررررر  سعهررررر  فررررري مرقطررررر ع مرخررررر ص وبقررررر  يت مفرررررق سرررررع مر  ررررر م ومرقررررر   م بهرررررذم 
مرخةررررر ص،  يررررر  يتطررررر   مرررررردري   رررررر  تحديرررررد مرقسرررررئ ري   ووضرررررع مرضررررر مبط 

مرةرررحي ومررررذين يتعررر سا م سرررع هرررذج ملأنويررر  فررري  لاقرررته  راعررر ساين فررري مرق ررر   
ب رق ض ، أو مر ه   مرقع ي  ب رتفتيم ومر ق ب ، كق  يس  د مرع ساين في مرقط ع 
مرخرررررر ص  مرةرررررريدري  ، سسررررررت ن    وشرررررر ك   ملأنويرررررر ، مر يرررررر نم  مرخ صرررررر ، 
مرقستشررررفي   ومرق كررررز مرطبيرررر  مرخ صرررر (  ارررر  وضررررع ملإجرررر م م  مرخ صرررر  بهرررر  

هررذج ملأنويرر  بقرر  يت مفررق سررع مرقرر   م ومر  رر م مرقعقرر   برره، وذرررك فرري  راتع سرر  سررع
وره  سن ت جيد، تخزين، ت  يع، تس ي ، وصف، ص  ، ست بعر  مجقيع س م   تد

 وإتلا . 

 :تصنيف الأدوية المراق:ة .2
 1961وضررعت مرقرر من مرقخرردجة تحررت مر ق برر  بق جررب متف قيرر  ملأسرر  مرقتحرردة رعرر م 

و  ب ررر ً   اررر  سعررر يي   ررردة أهقهررر  مرقيقررر  م  أجبعررر  جررردمرع رقيررر  وتررر  تةررر يفه   رررر
سررررررد  خط جتهرررررر   ارررررر  مرةررررررح  وإسك  يرررررر   سرررررر  ة  ،مرعلاجيرررررر  راقرررررر نة مرقخرررررردجة

وضعت مرقؤث م  مرعقاي   1971وبق جب متف قي  ملأس  مرقتحدة رع م  ،مستخدمسه 
وبق جرررب متف قيرر  ملأسررر  ، و متحررت مر ق برر  مرع رقيررر  وترر  تةرر يفه   رررر  أجبعرر  جررد

وضررررعت مرسرررلائف مرايقي ئيررر  تحررررت مر ق بررر  مرع رقيررر  وترررر   1988تحررردة رعررر م مرق
وأنججت مر ب ت   ومربذوج مرقح  جة أو أي جرز  س هر  وفري  تة يفه   ر  جدورين،

 .جقيع أط مج  ق ه  في جدو  وم د
و  ملأنويرررر  مرق مقبرررر  فرررري ممرتقيرررري  مرقسررررتق  رتررررد و وب رررر ً   ارررر  مرقق جسرررر  مرعقايرررر 

ط يرر  مرفاسررطي ي ، فقررد ترر   نجمج مرقرر من مرق مقبرر  فرري قطرر ع غررزة س ر طق مرسرراط  مر  
 و  سررررررررر من سخررررررررردجة،مجرررررررررد 4  و مفررررررررري ثلاثررررررررر  س ق  ررررررررر   تضررررررررر   شررررررررر ة جرررررررررد
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و  مجدو  سلائف كيقي ئي (. ومست  نمً  رر  هرذج مر رد 2و  سؤث م   قاي ، مجد 4
 تبعً  راقي ن مرقف وض   ا  ص فه  ك رت ري:  ت  تقسي  ملأنوي  مرق مقب 

وهرذج ملأنوير   A)تحتر ج  رر  نججر    رير  سرن مر ق بر   مرق ئقر  ملأورر : أنوي  .1
تحتررر ج  رررر  أ اررر  نججررر  سرررن مر ق بررر  وتشرررق  ملأنويررر  مرقدججررر  فررري مر ررردو  
ملأو ، مرثرررر  ي، مر مبررررع سررررن مرقرررر من مرقخرررردجة، ومر رررردو  مرخرررر سا، مرسرررر نس، 

 مرت سررررع، ومرع شرررر  سررررن مرسررررلائف ومرسرررر بع سررررن مرقررررؤث م  مرعقايرررر ، ومر رررردو 
 مرايقي ئي . 

(: وهرررررررررررذج ملأنويررررررررررر  Bأنويررررررررررر  تحتررررررررررر ج  رررررررررررر  جق بررررررررررر   مرق ئقررررررررررر  مرث  يررررررررررر   .2
تحتررررررر ج  رررررررر  فررررررر ا جق بررررررر  سرررررررن قبررررررر  و مجة مرةرررررررح  بدججررررررر  أقررررررر  سرررررررن 
مرق ئقرررررررررررررر  ملأوررررررررررررررر  رقرررررررررررررر  يقكررررررررررررررن أم تسررررررررررررررببه سررررررررررررررن سخرررررررررررررر ط  سرررررررررررررر   
ملإسرررررررررررتخدمم وتشرررررررررررق  ملأنويررررررررررر  مرقدججررررررررررر  فررررررررررري مر ررررررررررردو  مرث رررررررررررر  سرررررررررررن 

 قؤث م  مرعقاي .مرق من مرقخدجة، ومر دو  مرث سن سن مر

 :إجراءات وضوابط اعتماد الااتياجات السنوية من الأدوية المراق:ة .3
و  ملأنويرر  مرق مقبرر  وفقررً  رافةرر  ملأو   مرقرر نة متقرر م مر هرر   مرقسررق ح رهرر  بتررد .1

سرن  "(37/2011قر مج و مجي  "و  ملأنوير  مرق مقبر  م( سن مر   م مرخ ص بترد3
قؤسسرررر   مرةررررحي  ومرقستشررررفي   قبرررر  و مجة مرةررررح  ومرترررري تضرررر  كرررر  سررررن: مر

ومر يرررر نم  مرخ صرررر ، مر  سعرررر   وسع هررررد مربحرررر ث مرعاقيرررر ، سع سرررر  مرتح ريرررر ، 
ش ك   وسة  ع وسست ن    ملأنوي ، ب فع تقدي م  م تي ج تهر  مرسر  ي  راسر   
مرقيلاني  مرق نس  سن ملأنوير  مرق مقبر   رر  ملإنمجة مرع سر  راةريدر ، وذررك خرلا  

  أبتر ب   تر   ه ير  شره   ر فقب  سرن كر   ر م سرن خرلا  مرفت ة سرن بدمير  شره
 طاب يشتق   ا  س  ياي:

 . ملاس  مرعاقي رادوم ، ومرشك  مرةيدلا ي ومرت كيز ومرح   ومراقي  مرقطا ب 
 فقرررط ررررر كلا  ملأنويرررر  مرق مقبررر  مرقسرررر ا  ومرقسررررع ة  ملاسررر  مرت رررر جي ومرعبرررر ة 

 ومرق خة  سن ملانمجة مرع س  راةيدر (.
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 ت رر   مرقزسررع صرر عه  وكقي تهرر  ومررر  م مر قرري رارر  سرر نة سةرر ع  أسررق   مرق 
  فقط رقة  ع ملأنوي  مرقحاي  مرق خة  سن ملانمجة مرع س  راةيدر (.

    ت خيص مرقؤسس  مرةحي / مرةريدلا ي ، وكرذرك  ردن ملأسر ة،  ردن ملأطبر
مرع سارررررر  وتخةةرررررر ته ،  رررررردن مرةرررررري نر  فرررررري مرقؤسسرررررر  مرعلاجيرررررر ،  رررررردن 

 ع  راقؤسس   فقط راقؤسس   مرةحي (.مرةيدري   مرت ب
   تحديد مس  مرقسئ    ن  هدة ملأنوي  مرق مقب  في مر هر  مرط ربر ، وهر  هر

 صيدري أو طبيب، وت خيةه.
    ملاسررررر  مرعاقررررري راسرررررلائف مرايقي ئيررررر  مرقطا بررررر  وكقي تهررررر   فقرررررط را  سعررررر

ومرقع هرررررد مرعاقيررررر  مرق خةررررر  سرررررن و مجة مرت بيررررر  ومرتعاررررري  مرعررررر ري، وسع سررررر  
 مرتح ري  مرق خة  سن و مجة مرةح (.

يك م م تق ن ملا تي ج   سن قب  قس  ملأنوي  مرق مقب  بر لإنمجة مرع سر  راةريدر   .2
ب  ً   ا  تقدي  ملا تي ج   مرق سا  سن مرقؤسس   مرةحي ، وكذرك سرن ومقرع 

 مرتق جي  مرق ف     ريه  خلا  مرس   مرس بق .
 

 :وأ ونات توريد الأدوية المراق:ة ولاصدار تراخي  تدإإجراءات وضوابط  .4
تتقدم مرقؤسس   مرةحي   شر ك   وسةر  ع وسسرت ن    ملأنوير ، مرقستشرفي    .1

و  مومر ي نم  مرخ ص ، مر  سع   ومرقع هد، سع س  مرتح ري ( بطاب تر خيص ترد
 ر  قس  ملأنوي  مرق مقب   وإذم ت جيد أو أس  ش م  م تي ج ته  سن ملأنوي  مرق مقب 

 يلي:مرع س  راةيدر ،  ا  أم يشتق  مرطاب س   ب لإنمجة
  ملاسرر  مرعاقرري ومرت رر جي رارردوم ، مرشررك  مرةرريدلا ي، مرت كيررز، مرح رر ، مرعبرر ة

 ومراقي  مرقطا ب .
  مسرررر  و  رررر مم مرشرررر ك  مرقةرررر ع / مرقرررر جنة برررر راغتين مرع بيرررر  وملإ  ايزيرررر  سررررع

 ت ضيح رغ  مرلاصق  ا  مرعب ة.
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   هردة ملأنوير  مرق مقبر  فري مر هر  مرط ربر تحديد مس  مرشخص مرقسئ    رن  
ورر  مرقه ر  مرقعتقرد رره سرن و مجة مأو طبيب، سع تر خيص سز  وه  ه  صيدري

 مرةح .
  .  ت خيص مرقؤسس  مرةحي / مرةيدلا ي  مرط رب  س جي مرقفع 

يرررت  نفرررع مر سررر م مرققررر جة لإذم ملاسرررتي من/ مرشررر م  سرررن قبررر  مرقسرررئ    رررن  هررردة  .2
 ملإنمجة مرع س  راةيدر .ملأنوي  مرق مقب  في 

و  ميقرررر م قسرررر  ملأنويرررر  مرق مقبرررر  برررر لإنمجة مرع سرررر  راةرررريدر  بإصرررردمج ترررر خيص تررررد .3
ب لأص    مرق مفرق  ايهر  رلاسرتي من أو مرشر م  ب ر ً   ار  م تقر ن ملا تي جر   سرن 

(، وتسرا  مر سرخ  ملأصراي  رقسرئ    هردة ملأنوير  مرق مقبر  1هذج ملأنوي    ق ذج 
 لإ تف ب ب سخ  رد  مرقس  س قع  س ه.في مرقؤسس ، سع م

و  ميقرررر م قسرررر  ملأنويرررر  مرق مقبرررر  برررر لإنمجة مرع سرررر  راةرررريدر  بإصرررردمج ترررر خيص تررررد .4
(، كقر  يقر م بتحديرد 1ب لأص    مرق مفق  ايه  رلاسرتي من أو مرشر م    قر ذج جقر  

مراقي   مرق مفق  ايه  رلاستي من أو مرش م ، وسن ثر  يقر م مرقسر  بإصردمج أذو ر   
 ( 3، 2 جيرررررررررد أو مرشررررررررر م  رةصررررررررر    مرقطا بررررررررر  ب راقيررررررررر     قررررررررر ذج جقررررررررر  مرت

وتسررررا  مر سررررخ  ملأصرررراي  رقسررررئ    هرررردة ملأنويرررر  مرق مقبرررر  فرررري مرقؤسسرررر ، سررررع 
 ملإ تف ب ب سخ  رد  مرقس  س قع  س ه. 

يعتب   ذم مرت جيد لاغيً   ذم رر  يرت  ملاسرتي من خرلا  مرقردة مرقرذك جة بر لإذم  ثلاثر   .5
سررت جنتقدي  طاررب جديررد فرري   ررر  مر غبرر  ب رحةرر    ذم ت جيررد شرره ج(، و ارر  مرق

  ا  ملإذم ملأو . جديد سع بي م سبب  دم ملإنخ  
تاترررزم مرشرررر ك   ومرقسرررت ن    مرق   رررر  رةنويرررر  مرق مقبررر  ومرقؤسسرررر   مرةررررحي   .6

نوجيررررر  كررررر  ثلاثررررر  أشررررره   رررررن مرررررر مجن  ومرقستشرررررفي   مرخ صررررر  بإجسررررر   تقررررر جي 
 ب  رديه  رلإنمجة مرع س  راةيدر  وفقً  را قر ذج مرقعردةومرق ة   سن ملأنوي  مرق مق

 (.13، 12، 11، 10رذرك   ق ذج 
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و  ملأنويرررر  مرق مقبرررر  فرررري مفرررري  رررر    رررردم  جسرررر   مرتقرررر جي  مردوجيرررر  مرخ صرررر  بتررررد .7
و  ممرقؤسس  مرق خة  رلإنمجة مرع س  راةيدر  يق ع ت ديد ت خيةه  مرخ ص بتد

 هذج ملأنوي .

 :عهدة الأدوية المراق:ةإجراءات وضوابط استلام  .5
 :تعليمات عامة .5.1
و  ملأنويرر  ميشررت   رحةرر   أي سؤسسرر  صررحي / صرريدلا ي   ارر  ترر خيص رتررد .1

مرق مقب  تحديد مس  شخص بعي ه ريكر م سسرئ لًا   هر  طبقرً  راشر و  مرر مجنة فري 
 و  ملأنوي  مرق مقب  بهذم مرخة ص.م   م تد

ئ    هرردة ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري يررت  مسررتلام ملأنويرر  مرق مقبرر  مررر مجنة سررن قبرر  سسرر .2
مرقؤسسررررر  مرقسرررررت جنة  سسرررررت ن    وشررررر ك   وسةررررر  ع ملأنويررررر ( بعرررررد ج نهررررر  

 وسط بقته  لإذم مرت جيد ومرت قيع ومرخت   ا  مرف ت جة مرخ ص  ب رقؤسس .
يحتفي بة جة مرت قيع مرقعتقد رقسئ    هدة ملأنوي  مرق مقب  رد  ملإنجة مرع سر   .3

ص مر  يرد مرقخر   بطارب ومسرتلام وصر   ملأنوير  راةيدر ، ويك م هر  مرشرخ
ب لأنوير  مرق مقبر   مرق مقب ، وي ب أم تحقر  جقيرع مرسر لا  ومرتقر جي  مرخ صر 

 ت قيعه.
فرري خزم رر  سحكقرر  ملإغررلا  ويكرر م (A) تحفرري ملأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر   .4

 سفت  ه  رد  سسئ    هدة ملأنوي  مرق مقب .
   خدسررر  سسرررؤو   هررردة ملأنويررر  مرق مقبررر  لابرررد سرررن   رررد تعيرررين أو  قررر  أو م تهررر .5

فررري ملإنمجة مرع سررر  راةررريدر  ب  تقررر    هررردة  سرررب    رررلام قسررر  ملأنويررر  مرق مقبررر 
(، وتررت   جرر م م  مسررتلام وتسرراي  مرعهرردة وفررق 4مر قرر ذج مرخرر ص بررذرك   قرر ذج 

 سحض  خ ص بذرك.
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ند ع تعليمات خاصة بالمؤسسات الصحية وشركات ومستودعات الأدوية .5.2
 :غياا مسؤول العهدة

في     غي ب سسؤو  مرعهدة غي بً  سؤقتً  ك لإج  ة رقردة لا تزيرد  رن أسرب  ين  .1
يقرررر م سرررردي  مرقؤسسرررر / مرةرررريدري  بتسرررراي  مرق جرررر ن مرفعارررري سررررن  هرررردة ملأنويرررر  
مرق مقب  راقكاف مر ديد وي ضرح ذررك فري مرسر   سرع م تبر ج ذررك  خرلا  طر   

 رة  ب مرعهدة ملأو .
م سسؤو  مرعهدة بإجر  ة جسرقي  رقردة  س ير  تزيرد  رن أسرب  ين، يرت  في     قي  .2

تشرركي  ر  رر  سررن سرردي  مرقؤسسرر  وسسررؤو  مرعهرردة ملأو  وسسررتا  مرعهرردة مر ديررد 
 ر ررررررررررر ن مرعهررررررررررردة وسط بقررررررررررر  ملأجصررررررررررردة مرفعايررررررررررر  ب لأجصررررررررررردة فررررررررررري مرسررررررررررر   
و قررر  سحضررر  مر ررر ن بت قيرررع جقيرررع أ ضررر   مرا  ررر ، ويرررت   فررري ملأصررر  ررررد  

  أو مرقؤسسرر ، وت سرر   سررخ  س رره  ررر  قسرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري سرردي  مرةرريدري
مرعهردة  و  ده  يةبح مرقستا  مر ديد ه  مرقسؤو   رن ،ملإنمجة مرع س  راةيدر 

 ويت  تسايقه سف تيح مرخزم  . 
في     تغيب مرقسؤو   ن مرعهدة بشك  سف جا، يت  تشكي  ر    سشكا  سن  .3

مرةري نر  أو ملأطبر   مرعر ساين بهر ، وتقر م سدي  مرةيدر / مرقؤسسر  ومث رين سرن 
هرررذج مرا  ررر  ب ررر ن مرعهررردة وإثبررر   سررر  فيهررر  بقحضررر  جسرررقي وسط بقررر  مرق جررر ن 
مرفعارري  ارر  مر صرريد مرققيررد فرري سرر   مرعهرردة  بط قرر  مرةرر ف(، ويقرر م مرقسررتا  
مر ديررد برر رت قيع سررع أ ضرر   مرا  رر  بقرر  يفيررد مسررتلام مرعهرردة، ويحررتفي ب ر سررخ  

رقحض  رد  سردي  مرةريدري / مرقؤسسر ، وي سر   سرخ  س ره  رر  ملأصاي  سن م
 قس  ملأنوي  مرق مقب  في ملإنمجة مرع س  راةيدر  لا تق ن سسؤو  مرعهدة مر ديد. 

فرري  رر    رردم وجرر ن برردي  رقسررؤو   هرردة ملأنويرر  مرق مقبرر  ي ررب  بررلاغ ملإنمجة  .4
جة، ويق ررررع مرع سررر  راةرررريدر ، ويررررت  جرررر ن ملأنويررر  مرق مقبرررر  بحضرررر ج سفررررتم ملإنم

صرررر   أي نوم  سررررن سحت ي تهرررر  رحررررين  رررر نة مرةرررريدري مرقسررررئ   وبعارررر  سررررن 
 ملإنمجة.
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 :تعليمات خاصة بصيدليات القطالأ الخاص عند غياا مسؤول العهدة .5.3
فرري  ررر   غيررر ب سسرررؤو  مرعهرردة غي برررً  سؤقترررً  ك لإجررر  ة رقرردة لا تزيرررد  رررن سرررت   .1

مرعهررردة راةررريدري  تسررراي   خررر ، يرررت أشررره  أو م تقررر   ساايررر  مرةررريدري  رةررريدري 
مر ديررد فرري مرةرريدري  وي ضررح ذرررك فرري مرسرر   سررع م تبرر ج ذرررك  خررلا  طرر   
رة  ب مرعهدة ملأو  سع  بلاغ ك  سرن ملإنمجة مرع سر  راةريدر  وو ردة ملإجر  ة 

 ومرت مخيص.
في      رغ   تر خيص مرةريدري  وإغلاقهر  بشرك   هر ئي، ي رب  ار  مرةريدري  .2

قبررر  مرق جررر نة رديررره وذررررك بإجج  هررر   رررر  مرقسرررؤو  مررررتخاص سرررن ملأنويررر  مرق م
 سةدجه  سن خلا  س د مجج ع سع  بلاغ ملإنمجة مرع س  راةيدر  بذرك.

 

 :إجراءات وضوابط استيراد وييع الأدوية المراق:ة والإاتفاو  ها .6
 يح   بيع ملأنوي  مرق مقب  ب ر قا   لا راقؤسس   مرق خة  وق    ً . .1
بردوم فر ت جة ويرت  بيعهر  بفر متي  س فر نة، و ار  يح   بيرع ملأنوير  مرق مقبر   قردم  .2

مرقؤسس    د مستلام هذج ملأص    م تق ن صر جة سرن مرفر ت جة يرت  ت قيعهر  سرن 
مرقسررئ    رررن  هرردة ملأنويررر  مرق مقبررر  ويررت  ملإ تفررر ب بهررر  فرري مرقؤسسررر   سرررب 

 مر   م لأغ ما مرتفتيم.
قسرررئ رين  رررن ملأنويررر  لا ي ررر   تسررراي  مرقررر من مرق مقبررر  مرقب  ررر   لا راةررري نر  مر .3

ره  ب لإت ر ج فري ذررك ويكر م مرتسراي  بق جرب  مرق مقب  في مرقؤسس   مرق خص
  ية   جسقي بذرك.

 يح   مستي من وت  يع  ي    طبي  رةنوي  مرق مقب .  .4
يح رر  طرر ح  رر وا رةنويرر  مرق مقبرر   ارر  مرقؤسسرر   مرةرريدلا ي / مرةررحي   .5

    خ ص (.مرخ ص   صيدري   أو س مبز صحي  أو سستشفي
يح رر   نخرر   ملأنويرر  مرق مقبرر  سررع ملأفرر من أو  برر  مرطرر ون مرب يديرر  بكقيرر  تزيررد  .6

(، وثلاثرر  A ررن ملاسررتعق   مرشخةرري رقرردة شرره  رةنويرر  فرري مرق ئقرر  ملأوررر   
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 ( بشرررررررر   أم تارررررررر م  يرررررررر  ة هررررررررذج ملأنويرررررررر Bشرررررررره ج فرررررررري مرق ئقرررررررر  مرث  يرررررررر   
يهر ، وفري  ر   ك  رت بق جب وصف  طبير  جسرقي  صر نجة سرن مربارد مرتري كر م ف

بقيرر  ملأنويرر  مرق مقبرر  سررع ملأفرر من رقرردة تزيررد  قرر  ذكرر  يررت  مرتحرر    ارر  مرزيرر نة 
 س ه  سن قب  نمئ ة مر ق ب  مردومئي  وتح    ر  ر    مرقع ب  مرةحي . 

يح    ا  مرقؤسس   مرق خة  مرتة   ب لأنوي  مرق مقبر  ر هر    خر    لا  .7
 ع س  راةيدر .بعد س مفق  كت بي  سن ملإنمجة مر

 : ها إجراءات وضوابط وصف وصر  الأدوية المراق:ة والإاتفاو .7
ــة  .7.1 ــاتر الوصــفات الطبيــة الخاصــة بالأدوي اجــراءات وضــوابط الحصــول علــى دف

 :(Aالمراق:ة )قائمة أولى 
ي رررب أم يكررر م مرطبيرررب مرقخررر   ر صرررف ملأنويررر  مرق مقبررر  سسررر لًا ررررد  و مجة  .1

 طب في س  طق مرساط  مر ط ي .ور  سه   مرممرةح ، وس خةً  ره بقز 
وتحق  ك  وصرف  جقر   تق م و مجة مرةح  بطب    نف ت  سك ب   را صف  مرطبي  .2

سساسررر  خررر ص بهررر  لاسرررتعق ره  راق ضررر  نمخررر  مرقؤسسررر  مرةرررحي   مر سرررخ  
مربيضرر   فرري مرةرريدري ، مر سررخ  مرزجقررر   رقاررف مرقرر ي ، مر سررخ  مر جنيرر  فررري 

 (.6، 5مرقس /مر ي نة(   ق ذج 
 م و مجة مرةررح  بطب  رر  نفرر ت  سك ب رر  را صررف  مرطبيرر  وتحقرر  كرر  وصررف  تقرر  .3

جقرر  سساسرر  خرر ص بهرر  لاسررتعق ره  فرري مر يرر نم  مرخ ججيرر  مرت بعرر  راقؤسسرر   
مر سررخ  مرزجقرر    مرةررحي  ومر يرر نم  مرخ صرر   مر سررخ  مربيضرر   فرري مرةرريدري ،

 (.6راق ي ، مر سخ  مر جني  في مرقؤسس / مر ي نة(   ق ذج 
( Aبررر  نفتررر  مر صرررف   مرطبيررر  مرخ صررر  ب لأنويررر  مرق مقبررر  مرق ئقررر  ملأورررر   يعت .4

وتسرر   ب سررقه، ولا ي رر   مسررتعق ره سررن قبرر   ومرقسررا  راطبيررب  هرردة شخةرري 
 طبيب  خ .

تقررر م مرقؤسسررر   مرةرررحي  بتقررردي  طارررب ررررلإنمجة مرع سررر  راةررريدر  يحتررر ي  اررر   .5
 رقدة ثلاث  أشه . مر صف   مرطبي  رةنوي  مرق مقب  تقدي  لا تي جه  سن
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تقررر م ملإنمجة مرع سررر  راةررريدر  بتسررراي  نفررر ت  مر صرررف   مرطبيررر  رةنويررر  مرق مقبررر   .6
رقسئ   مرعهدة في مرقؤسس  مرةرحي   مرقستشرفي   ومرق مبرز مرطبير  ومر ير نم  

 مرخ ص ( سق ب  جس م تحدنه  مر  مجة.
   مرطبير  يت  تدوين أسق   مرقؤسس   مرةحي  مرتي ت  تزويده  بردف ت  مر صرف .7

ب لأنويررر  مرق مقبررر ، و ررردن تارررك مر صرررف   ومرررر ق  مرقساسررر   ومرسررر لا  مرخ صررر 
 مرخ ص به  في كش ف   خ ص  في ملإنمجة مرع س  راةيدر .

( A  رررد مسرررتبدم  نفتررر  مر صرررف   مرخ صررر  ب لأنويررر  مرق مقبررر  مرق ئقررر  ملأورررر    .8
 خيص برررآخ  جديرررد، ي رررب أم يكررر م س برررل بك فررر  مرقعا سررر  ، وس فرررق سعررره مرتررر

مرخررر ص ب صرررف ملأنويررر  مرق مقبررر  مررررذي تررر  مرحةررر    ايررره سرررن ملإنمجة مرع سررر  
 راةيدر .

 :(A, Bالوصفة الطبية للدوية المراق:ة )قائمة  شروط كتابة .7.2
 أو ملأ ج .  وب رحب  ملأس نأم تا م سكت ب  بخط مريد  .1
أم تا م سكت ب  بخط ومضح وسق و  رق ع  دوث أخط     د ص فه  سرن قبر   .2

 ري.  مرةيد
 سرع  أم تشق  بي     مرقر ي  سرن ملاسر   ثلاثري، مرعقر ، مر ر ا ومرتشرخيص .3

 فقط(.   Aض وجة كت ب  جق  مره ي ، جق  مره تف، ومرع  مم رةنوي  مرق مقب  ق ئق  
 أم تشق  بي     مرطبيب سن ملاس ، مرتخةص،    مم مر ي نة.  .4
 ب  مرق من ص فه . ( راق نة مرق مقGeneric nameأم يستخدم ملاس  مرعاقي   .5
أم ت ضح مر صف  مرشك  مرةيدلا ي، ت كيرز مرقر نة مرفع رر ، مر   ر ، تعايقر    .6

 و  مردوم ، سدته، ومراقي  مرااي  ب لأجق م ومرااق  . ت 
يق ع مستعق   مختة جم  غي  جسقي  في كت ب  مر صف  رتف ني  ردوث أخطر    .7

   د ص   مردوم . 
ي  ي رررب كت برررر  مرةرررف  قبررر  مرعلاسرررر    رررد م تررر م  مر   ررر   ارررر   لاسررر   شررر   .8

 (. 0.125مرعش ي   
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ي ررب أم تحترر ي مر صررف   ارر  خررت  مرطبيررب  ي ضررح جقرر  مرترر خيص( وت قيعرره  .9
 وت جي  مري م بخطه.

 :إجراءات وضوابط صر  الأدوية المراق:ة في صيدليات القطالأ الخاص .7.3
جرررب ( بق  Aتةرر   ملأنويررر  مرقدججرر  فررري قرر مئ  ملأنويررر  مرق مقبرر   ق ئقررر  أوررر   .1

(، وي رب أم تحقر  أجق سرً  5،6وصف  سعدة رذرك سن مر ه  مرقختة    قر ذج 
ومرقؤسسررر   سساسررا  وبي  ررر   ك ساررر   رررن مرطبيررب مرقعررر رج ومرقررر ي  ومرةررريدري

 مرق خة  مرقخ   ره  ب ر صف ومرة  .
تة   مر صف  مرطبي  رةنوي  مرقدجج  في ق مئ  ملأنوير  مرق مقبر   ق ئقر  أورر   .2

A لا ت ن رح ساه ، وتس   في نفت  قيد مر صرف   مرطبير  سرع جقر  ( رق ة وم دة و
قيررده  وترر جي  صرر فه  وت قيررع مرةرريدري مرقخرر   وخرر ت  مرةرريدري ، وتحفرري فرري 

 مرقؤسس  مرق خة  كإثب   ص   رقدة خقا س  م .
س   و ا  18  ن (A ق ئق  أور   لا يق   ق  سستا  مردوم  مرق مقب ي ب أم .3

سسرررتا  مرررردوم  وشخةررري  مرقررر ي  مرقحررر ج رررره  مرةرريدري مرتحقرررق سرررن شخةررري 
 مر صف  مرطبي  سن خلا   ب م  مربط ق  مرشخةي .

( بق جرب Bتة   ملأنوي  مرقدججر  فري قر مئ  ملأنوير  مرق مقبر   مرق ئقر  مرث  ير   .4
ص نجة سن طبيب سر خص رره ق    رً  سرن قبر  و مجة مرةرح   وصف  طبي  جسقي 

مر صرف  مرطبير  رةنوير  مرق مقبر ،  ار   وسست ف ة را ف  مرش و  مرخ ص  بكت بر 
 ألا تزيد مراقي  مرقة وف   ن سدة شه  وم د كحد.

يسقح راق ي  مرقة ب بلس ما  فسي  و ةبي  سزس    سث   ر لا  مرةر ع،  .5
مرشرررا  مر  ررر ق، فررر   مرح كررر  و قرررص ملا تبررر ج،... وغي هررر (، أم يحةررر   اررر  

ويرر  مرق مقبرر   مرق ئقرر  وصررف  طبيرر  ق    يرر  سررن مرطبيررب مرقخررتص لأصرر    ملأن
(، يحرردن فيهرر  مراقيرر  مرترري تافرري رشرره  ثرر  يكتررب  ايهرر  خبرر جة  تارر ج Bمرث  يرر  

سررر م (،  اررر  أم ترررت   قايررر  مرةررر   رقررردة شررره  كحرررد أقةررر   سرررب  3رقررردة 
مر   ر  مرق صرر ف  سخت سرر  سرن مرةرريدري بترر جي  مرةر   ويحفرري ب سررخ  س هرر  
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تبقير   سرب ت مجيخهر  مرقت تبر  في مرةيدري  وترت   قاير   مرةر   رااقير   مرق
 ش يط  أم تت  جقيع  قاي   مرة   خلا  أجبع شه ج سن ت جي  مر صف .

 ( سن صيدري  لآخ  .A،Bيق ع  ق  ملأنوي  مرق مقب   مرق ئق  ملأور  ومرث  ي   .6
في     شك مرةيدري بعدم صرح  مر صرف  مرطبير  فعايره ملاست ر ع سرن صر فه   .7

 في مر  مجة. ومبلاغ مرتفتيم
 :ي ب  ا  مرةيدري ملارتزمم ب لأس ج مرت ري    د ص فه رةنوي  مرق مقب  .8

    مرتلبررد أم مر صررف  مرطبيرر  غيرر  سررزوجة وسكت برر  وفقررً  را  رر م وتحقرر  مربي  رر
 .ب سا 

   ألا يق م بةر   مر صرف   مرقةر جة أو فري  ر   وجر ن أي شرطب أو تعردي
  ا  مر صف  س  ر  ي قع مرطبيب  ا  مرتعدي .

 ن شخةي  مرق ي  قب  مرة  .مرتحقق س 
 . مرت مص  سع مرطبيب مرقع رج  ذم م ت به أي شك     مر صف 
  صرررر   مر صررررف  مرطبيرررر   ذم ترررر مف   جقيررررع أصرررر  فه  فرررري مرةرررريدري ، ويق ررررع

 مرة   مر زئي را صف .
    طر   مرقر ي  مرقعا سر   مرا سار  مرتري يحت جهر  وتشرق  تعايقر   مسرتعق  

مرقررر ي  س م  تهررر  رت  رررب أببررر  قررردج   اررر مرعرررلاج ومرتحرررذي م  مرتررري ي رررب 
 .سقكن سن ملأض مج ومرقش ب  مرتي يقكن  دوثه 

  ملإ تفررر ب ب ر صرررف   مرطبيررر  مرتررري تحتررر ي  اررر  أنويررر  س مقبررر  سرررن مرقررر ئقتين
ومرتي ت  ص فه  في ساف خ ص ب لإض ف   ر  جقيع مر ث ئق مرخ ص  بش م  

 ملأنوي  مرق مقب  رحين  تلافه   سب ملأص  .

 ات وضوابط صر  الأدوية المراق:ة داخل المستشفيات والمراوز الصحيةإجراء .7.4
يحق رقدي  مرقؤسس  مرةحي   مرقستشرفي   ومرق مبرز مرةرحي ( تحديرد ملأطبر    .1

مرقخرر رين ر صررف ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري مرقؤسسرر ،  ارر  أم يك  رر م سررن ضررقن 
ورر  مبقز ملأطب   ملأخة ئيين، ملاستش جيين، ومرع سين مرح صراين  ار  تر خيص 
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سه ررر  مرطرررب، ويرررت  تعقررري  ق ئقررر  بلسرررق ئه  وت قيعررر ته   اررر  ملأقسررر م مرقختافررر  
 وصيدري  مرقؤسس .

يكرر م فرري كرر  قسرر  سررن ملأقسرر م مرترري تتع سرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  فرري مرقستشررف   .2
نفترر  خرر ص يسررر   فيرره مسرر  مرقررر ي  وجقرر  سافرره وجقررر  مرسرر ي  ومسرر  مرطبيرررب 

 ا وت قيعه ومرت جي  ومس  مرقق ا مرش هد مر مصف راحق   مرقخدجة ومس  مرقق
 ا  ملإ ط  ، ويقكن تخةيص نفتر  رار   ر ع سرن أ ر مع ملأنوير  مرق مقبر  فري 

 (.9ب  قس    ق ذج جق  
أو  يكرر م فقررط نمخرر  مرقستشررف  (A)مسررتعق   ملأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر   .3

  مرق كررز مرةرررحي وسحةررر ج ب رق ضررر  مرققيقرررين ب رقستشرررف  ولا ي ررر   صررر  
 هذج ملأنوي  رق ض  مر ي نم  مرخ ججي  أو رةطب   لاستعق   خي نمته .

 ديردة مر   ر   راق ضر  مرققيقرين  (A)تة   مرحقن مرقخدجة مرق ئقر  ملأورر   .4
 مرةحي فقط.  نمخ  مرقستشف  أو مرق كز

ي رر     طرر    قررن ملأنويرر  مرقخرردجة  ديرردة مر   رر   لأبثرر  سررن سرر ي ، سرررع  .5
تارر م ستضررق   ك فرر  مرتف صرري  ومرشرر و  مر مجررب   س م رر ة تح يرر  وصررف  خ صرر

 ت ف ه  في وصف  ملأنوي  مرق مقب .
( ولا ي جررد vialفرري   ررر    طرر   مرقرر ي  جررز  سررن سحت يرر   مرعبرر ة مر م رردة   .6

نمخر  مرقستشرف  أو مرق كررز مرةرحي س ضرر  تسرتد ي  ر رته  صرر   سر  تبقرر  
يررررب مرقعرررر رج سررررن هررررذم مرعررررلاج، في ررررب  تررررلا  مراقيرررر  مرقتبقيرررر  بحضرررر ج مرطب

 وبت قيعه وتثبيت ذرك  ا  مر صف  مرطبي  سن قب  مرطبيب.
 

 :بالمستندات إجراءات وضوابط تسجيل الأدوية المراق:ة والإاتفاو .8
ي رررب  اررر  كررر  سؤسسررر  سررر خص رهررر  ب لاسرررتي من أو مرتةررردي  أو ملإت ررر ج ب لأنويررر  

 مرق مقب  أو ب ستعق ره ، ملارتزمم ب لأس ج مرت ري :
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صر   ملأنوير  مرق مقبر  بعرد  ةر ره   ار  مرسر لا  مرخ صر   تس ي  وس مقبر  .1
 (. 8، 7بتس ي  ملأنوي  مرق مقب  سن قب  ملإنمجة مرع س  راةيدر    ق ذج 

ي ب أم يت  تخةيص جز  سن مرس   را  نوم   ا   دة، وأم يكر م سكت بر   .2
 بقا  مرحب  ملأس ن أو ملأ ج . 

وفري  ر   وجر ن أي تعردي  ي ب ألا يحت ي مرس    ار  أي شرطب أو تغيير ،  .3
 يت  وضعه بين ق سين وي قع  ايه بعد مثب   مرت جي .  ا  مربي    

ملإ تفررر ب ب ر ثررر ئق ومرقسرررت دم  مرخ صررر  ب لأنويررر  مرق مقبررر  بشرررك  نمئررر  س تبررر   .4
 مرشررر م ، فررر متي و ، أذو ررر   مرت جيرررد وأومسررر  ملأغررر ما مرتفتررريم  تررر مخيص مرترررد

  ملأنوير  مرق مقبر ( س تبر   سرب مرتر مجي  مرش م  ومربيع، مر صرف   مرطبير ، سر 
وك ساررر  وسعتقررردة سرررن ملإنمجة  سرررب ملأصررر  ، وفررري  ررر   تررر  تزويرررد مرقح سرررب 

ملأس ج مرض يبي  ي ب ملإ تف ب ب سرخ  فري مرةريدري   مرف متي  سن أج  ببع 
 مشع جمً بذرك.

 (Aملإ تفرر ب ب ر ثرر ئق ومرقسررت دم  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر    .5
( رقردة سر تين Bومرخ ص  ب لأنوي  مرق مقبر  مرق ئقر  مرث  ير    رقدة خقا س  م ،

بعرد ذررك ررلإنمجة لإتلافهر   سررب  سرن تر جي   خر  قيرد رهر ،  ار  أم يرت  تسرايقه 
 ملأص  .

 :تعليمات خاصة بالشخ  المسئول عن الأدوية المراق:ة .9
 :مهام مسؤول عهدة الأدوية المراق:ة  .9.1

 :ؤول العهدةأولًا: مهام عامة لمس
ترردقيق وجرر ن مراقيرر   وتثبيررت ذرررك  ارر  مرسرر   مرخرر ص ب لأنويرر  مرق مقبرر  سررع  .1

 ت قيعه وت قيع س بقه في  ر   مسرتلاسه مرعهردة سرن مرقسرؤو  مرسر بق، كقر  يقر م
 في س لا  ملأنوي  مرق مقب .  بتدوين مر مجن ره ومرق ة   سن ملأنوي  مرق مقب 

سحكقرر  ملإغررلا ،  خ صرر  خزم رر  قبرر  فرريبكرر  سرر  يخررص ملأنويرر  مرق م ملإ تفرر ب .2
  ي  تض  س  ياي:
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     ملأنوي  مرق مقب  مرقدجج  في مرق ئق  ملأور(A 
  و  وأذو ررررر   مرت جيرررررد وأومسررررر  مرشررررر م  وسررررر لا  ملأنويررررر  متررررر مخيص مرترررررد

 (A, Bمرق مقب   ق ئق  
    س دم  طارب وصر   وسر دم  مرعهردة مرخ صر  ب لأنوير  مرق مقبر   ق ئقر

A, B ) 
   مرخ ص  ب لأنوي  مرق مقب   ق ئق  مر صف  A, B   ) 
    مرحقن مرف جغ  مرخ ص  ب لأنوي  مرق مقب   ق ئقA) 

 ملإ تف ب بقفت ح خزم   ملأنوي  مرق مقب . .3
س مقبرر  سخررزوم ملأنويرر  مرق مقبرر  بةرر جة نوجيرر  وإجرر م  جرر ن فرري  ه يرر  كرر  شرره   .4

  وفي   ر  وج ن وسط بق  س  ه  س ج ن فعلا سن ملأنوي  مرق مقب  سع مرس لا
 أي ف   بين مرقي ن ي ب   لام ملإنمجة مرع س  راةيدر .

في     فقد أو كس  أي سن سخزوم ملأنوي  مرق مقب  ي ب ملإبلاغ   ه بتق ي   .5
 (. 14   ق ذجخ ص 

 :الصحي ثانياً: مهام خاصة لمسؤول العهدة في المستشفيات والمراوز
 A)ويررر  مرق مقبرر  مرق ئقررر  ملأورررر   تسرراي  نفررر ت  مر صرررف   مرطبيرر  مرخ صررر  ب لأن .1

راقق ا وف ي مرتخدي  مرقسؤورين في مرقسر ، ورةطبر   مرقخر رين ب صرف هرذج 
 ملأنوي  في مر ي نم  مرخ ججي  راقؤسس   مرةحي . 

 ) مر سررخ  مربيضرر   Aمرطبيرر  مرخ صرر  بق ئقرر  ملأنويرر  ملأوررر   مر صررف   تسرراي  .2
 رقسر  ملأنوير  مرق مقبر  فري ملإنمجة صر فه ، تر  مرتري مرف جغر  مرخ صر  بهر  ومرحقرن
 راةيدر . مرع س 

 رردم  جرر  ة مرةرر   رةنويرر  مرق مقبرر   لا بعررد سق ج رر  ت مقيررع ملأطبرر   مرقعتقرردين  .3
 ب رقؤسس  مرةحي   ا  مر صف  ومر ق ذج مرقعتقد رديه .

صرر   أو تاقارر   هرردة أجصرردة ملأقسرر م  ارر  مر قرر ذج مرقخةةرر  رررذرك  سرر د  .4
 رررن ملإنمجة مرع سررر  راةررريدر (، وتسرررايقه  رررر ئيا  صررر   أنويررر  س مقبررر  صررر نج
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مرتق ي  سع تثبيت مراقي   مرقة وف   ار  سر   مرتقر ي  وبت قيرع كر  سرن 
ثررر   سسرررئ   مرتقررر ي  ومرقسرررئ    رررن  هررردة ملأنويررر  مرق مقبررر  فررري مرقستشرررف ،

تسرررر ي  مراقيرررر   مرقةرررر وف  ي سيررررً  أولًا بررررلو  فرررري مرسرررر   مرخرررر ص ب لأنويرررر  
 .(8تلاسه سن ملإنمجة مرع س  راةيدر    ق ذج مرق مقب  مرذي ت  مس

 رردم  جرر  ة صرر   ملأنويرر  مرق مقبرر  رةقسرر م  لا رقسررؤو  مرتقرر ي  فرري مرقسرر ،  .5
 وبعد مستلام مر صف   ومرحقن مرف جغ  مرخ ص  ب لأنوي  مرق مقب  ق ئق  أور . 

تثبيت كقي   ملأنوي  مرق مقب  مرق ج نة في ك  قس  سن ملأقس م بضبط مسرتلام  .6
تسرراي  بررين سسررؤو   هرردة ملأنويررر  مرق مقبرر  وسسررؤو  مرتقرر ي  بحيرر  يحرررتفي و 

 ب سخ  رديه في مرخز   رغ ا مرتفتيم ومر سخ  ملآخ   في مرقس .
ملإشرر م  ومر ق برر   ارر  سرر لا  ملأنويرر  مرق مقبرر  رررد  مرتقرر ي  نمخرر  ملأقسرر م  .7

 و ا  ساف   مرق ض  ب رقؤسس  مرةحي .
 لأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر  سررع مر صررف   مسررتلام مرحقررن مرف جغرر  مرخ صرر  ب .8

مرق ق سررر  وسافررر   مرق ضررر    رررد تبررردي  مرحقرررن مرف جغررر  بحقرررن سقتائررر ، وتعررر ن 
 مرقاف    ر  مرقس  مرقختص راحفي بعد تدقيقه . 

تساي  مر صف   مرطبي  ومرحقن مرف جغ  سن مرق ئق  ملأور  رلإنمجة مرع س   .9
  مرطبي  سط بق رعدن مرحقن مرف جغ  مر صف  راةيدر  ويشت   أم يك م  دن

  ت  يعط  مرق مفق   ا  ص   مرطابي  مر ديدة سن ملأنوي  مرق مقب .
  رردمن تق يرر  فرري  ه يرر  جبررع كرر  سرر    ررن مراقيرر   مررر مجنة ومراقيرر   مرقةرر وف   .10

وجصرريد أو  و ه يرر  مرفترر ة وبيرر م مر صرريد تبعررً  را قرر ذج مرخرر ص بررذرك، وي سرر  
 .(12،13جة مرع س  راةيدر    ق ذج هذم مرتق ي   ر  ملإنم

 
 

 :مهام الطبيب المخول  وصف الأدوية المراق:ة .9.2
 ي ب  ا  مرطبيب مرقخ   ره ب صف ملأنوي  مرق مقب  ملارتزمم بق  ياي:
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مرتلبررد سررن ه يرر  مرقرر ي    ررد كت برر  مر صررف  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  و  ررد  .1
ن ه يته وسن أ ه لا يزم  تا مج مر صف ر فا مرق ي  ي ب مرتلبد ب ستق مج س

  يً  ومرتلبد سن كيفي  مستعق ره رادوم .
  دم كت ب  وصف  تحت ي  ا  أنوي  س مقب  بدوم سبب طبي ومضح. .2
مسررتخدمم مر صررف  مرطبيرر  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  فقررط رترردوين مررردوم  وررريا  .3

 رات ب  مرقلا    .
  دم ت قيع وصف   ف جغ   ا  ملإطلا .  .4
( ب سرتخدمم  قر ذج مر صرف   مرطبير   Aمرق مقبر   مرق ئقر  ملأورر وصرف ملأنوير   .5

 "وصرررف   ق ررر  أنويررر  س مقبررر  ق ئقررر  أورررر ، وصرررف  أنويررر  س مقبررر "مرخ صررر  بهررر  
 (.6، 5ومرقعتقدة سن قب  ملإنمجة مرع س  راةيدر    ق ذج 

تزويررد مرقرر ي  ب رقعا سرر   مرا سارر   ررن  لاجرره ومرتعايقرر   مرلا سرر  لاسررتعق ره  .6
 م  مرخ ص  به وسض ج  س  ة مستخدمسه.ومرتحذي  

 تقدي  مرت ضيح   مرتي يحت جه  مرةيدري   د ص فه را صف  مرطبي .   .7
( وملأختر م   Aمرقح ف    ا  مر صف   مرخ ص  رةنوير  مرق مقب  مرق ئقر  ملأورر  .8

وسررر  بح  تررره سرررن أنويررر  س مقبررر ، وفررري  ررر   فقررردمم أي سررر ه  يرررت  مبرررلاغ ملإنمجة 
 رك. مرع س  راةيدر  بذ

 قيبتره بكقير  سرن هرذج مرقر من  يحرتفي فرييحق راطبيب فري مر ير نة مرخ صر  أم  .9
لاسررتعق ره  فرري  رر لا  مرطرر مجئ بحيرر  لا تزيررد  ررن خقررا  قررن شرر يط  فررتح 

ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر ، ويرردوم فيرره  سرر   خرر ص بهرر  يررت  مرحةرر    ايرره سررن
رحقرررن رهررر  مررررذين ترر  مسرررتعق   م مراقيرر   مرتررري تررر  صررر فه  سررع أسرررق   مرق ضررر 

 مرة  . وت جي  ونوم يوي ه   و  
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 :مهام التمريض .9.3
يررت  تحديررد مرققرر ا مرقسررؤو   ررن  هرردة ملأنويرر  مرق مقبرر  فرري كرر  قسرر  سررن أقسرر م 
مرقؤسس  مرةحي   مرقستشرفي   ومرق مبرز مرةرحي ( سرن قبر  سردي  مرقؤسسر  وتار م 

 سه سه ك رت ري: 
وسر دم  مرطاررب وملاسررتلام ومرترري  مسرتلام ملأنويرر  مرق مقبرر  سق بر  مسررتق جة مرعهرردة .1

يقرر م برر رت قيع  ايهرر  كرر  س رره ومرةرريدري سسررؤو  مرعهرردة فرري مرةرريدري ، وتارر م 
 سن  سختين تحفي ملأور  في مرقس  ومرث  ي  رد  مرةيدري .

مستلام نف ت  مر صف   مرطبي  مرخ ص  وس لا  ملأنوي  مرق مقب  وتا م  هردة  .2
مرةررريدري مرقسررررئ    رررن  هرررردة ملأنويرررر  رديررره، وترررردوم أجق سهررر  مرتساسرررراي    ررررد 
 مرق مقب  مرذي ق م بة   هذج مردف ت .

مرتلبرررد سرررن مسرررتيف   مربي  ررر   مرق برررلة  اررر  مر صرررف   مرطبيررر  سرررن قبررر  مرطبيرررب  .3
 مرقخ    سب مرتعايق   مر مجنة في هذم مردري . 

تسررراي  مرحقرررن مرف جغررر  ووصرررف ته  سرررن ق ئقررر  ملأنويررر  مرق مقبررر  ملأورررر  راةررريدري  .4
ويقررررر م مرةررررريدري سسرررررؤو  مرعهررررردة ب سرررررتبدم  مرحقرررررن مرف جغررررر   مرعهررررردة، سسرررررؤو 

 وتع يضه  رةقس م فقط سن خلا  تسايقه  راقق ا مرقسؤو .
 رردم تسرراي  سفترر ح خزم رر  ملأنويرر  مرق مقبرر  لأي طبيررب أو سقرر ا  لا راققرر ا  .5

مرقسئ   في مر جني   ملآخ   أو سن يعتقدج سدي  مرقستشف  وجئيا مرتقر ي  
ف  أو سن ي  ب   ه بحي  يك م سق ا ق    ي وسعتقد خطيً  في في مرقستش

   ر  غي ب مرقسئ   ملأصاي.
تدقيق جصيد ملأنوي  مرق مقب  مرق صرد فري مرسر  ، ومرعهردة مرق جر نة فري مرقسر   .6

 فرررر جغ وسقتاررررا  ومر صررررف   مرقدو رررر    ررررد تسرررراي  ومسررررتلام مرعهرررردة بررررين مرفترررر م  
 س م. مرةب  ي  ومرقس ئي  ومراياي  في ملأق
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في   ر    طر   مرقر ي  جرز  سرن سحت ير    ق ر  ملأنوير  مرق مقبر  ي رب  ردم  .7
سرن مرحق رر ،  ار  أم يرت   تررلا  مراقير  مرقتبقير  وفقررً   ملإ تفر ب بر ر ز  مرقتبقري

 (.5ر ق ذج مر صف  مرطبي  مرقعد رذرك   ق ذج 
فرري   ررر  وقرر ع  رر نث كسرر  رحق رر  سايئرر  أو ف جغرر  يررت  تعبئرر  مر قرر ذج مرخرر ص  .8

( وملإ تفرررر ب بررره رغرررر ا مرتفترررريم ومر ق بررر  ومسررررتبدم  مرحقررررن 14برررذرك   قرررر ذج 
 مرف جغ .

 :التفتي  وتجديد الترخي  .10
تقرررر م مر هرررر   مرقختةرررر  برررر ر  مجة برررر رتفتيم  ارررر  مرتررررزمم مرقؤسسرررر   مرةررررحي   .1

 ومرةيدلا ي  ب رق م ين وملأ  ق  مرقتعاق  ب لأنوي  مرق مقب   سب ملأص  . 
ل  قرر  وقرر م ين و مجة مرةررح  فرري مرتع سرر  سررع ملأنويرر  فرري  رر    رردم ملارتررزمم ب .2

مرق مقبررررر  يرررررت  تح يررررر  سحضررررر  ضررررربط وجفعررررره  رررررر  مرا  ررررر  مرقختةررررر  لاتخررررر ذ 
 ملإج م م  مرلا س   سب ملأص  .

 :إتلا  الأدوية المراق:ة .11
 :إتلا  الأدوية المراق:ة التالفة .11.1

سبب  خ (  في     وج ن أنوي  س مقب  ت رف   س تهي  مرةلا ي  أو مرت رف  لأي .1
فرري مرةرريدري  أو مرقؤسسرر  مرةررحي   سستشررفي   وخيرر نم  وس مبررز طبيرر ( يررت  

 متب ع س  ياي:
 .  فة  هذج ملأنوي  مرت رف   ن سخزوم ملأنوي  مرق مقب  ملآخ 
  ) ججرررر ع هررررذج ملأنويرررر   ررررر  سةرررردجه   شرررر ك   وسسررررت ن    بيررررع ملأنويرررر 

  مقب .بق جب س د مجج ع، ويت  تس ي  ذرك في س   ملأنوي  مرق
ي ررب  ارر  مرشرر ك   أو مرقسررت ن      ررلام ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر   ررن وجرر ن  .2

أنوي  س مقب  ت رفر  ررديه  بشرك  سر  ي، ويرت   تلافهر  سرن قبر  ر  ر  ملإترلا  فري 
 مر  مجة،  ا  أم يت  تح ي  سحض   تلا  بذرك  سب ملأص  .
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قحضر  يحتفي بلص  سحض  ملإتلا  رد  ص  ب مرعهدة وتبق  ص جة سن مر .3
ررررد  ر  رررر  ملإتررررلا  وت سرررر  صرررر جة رقسررر  ملأنويرررر  مرق مقبرررر  فرررري ملإنمجة مرع سرررر  

 راةيدر  رت زياه  سن مر صيد. 

 :إتلا  الحقن الفارغة والوصفات الطبية والسجلات .11.2
يت  تساي  مر صف   مرطبي  ومرس لا  رةنوي  مرق مقب  سن مرقؤسس   مرةرحي   .1

ة مرق    يرررر  رحف هرررر   سررررب مر  رررر م رررررلإنمجة مرع سرررر  راةرررريدر  بعررررد م قضرررر   مرقررررد
 مرقعق   به، ريت  متلافه   سب ملأص  .

يرررت   ترررلا  مر صرررف   مرطبيررر ، ومرسررر لا  مرخ صررر  ب لأنويررر  مرق مقبررر ، ومرحقرررن  .2
مرف جغرر  مرخ صرر  ب لأنويرر  مرق مقبرر  مرق ئقرر  ملأوررر  سررن قبرر  ر  رر  ملإتررلا  فرري 

 و مجة مرةح   سب ملأص  .
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   (1نموذج )

  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

رقم ترخيص 

 التداول.....................................

  ترخيص تداول أدوية مراقبة العامة للصيدلة الادارة

 ..................................................................يسقح راسيد / .............
 ..........جق  ت خيص:.............................................وسه ته:..................

بتدمو  مرةنوي  مرق مقب  مرقدجج  أن  هبب فا ملأسق   مرقتدمور  وب راقي   مرقحدنة في هذم 
 ....................................................مرت خيص وب رغ ا مرقحدن:..............

 ....................في سؤسس :....................................... و   م ه :.............
 ومرق خة  بق جب مر ق :................................. بت جيرررر :      /        /       م

 الرقم
Scientific 

Name 

 الاسم العلمي

Prop 

Name 

الاسم 
 المتداول

Dosage 

Form 

الشكل 
 الصيدلاني

Conc 

 التركيز
Unit 

 الوادة

Table 

No 

رقم 
 الجدول

Manufacturer  

 الشركة المصنعة

1        
2        
3        
4        
5        
6        
7        
8        
9        
10        

 .……:The permit is valid untilالترخي :.......... سار  المفعول اتى تاري   /   /  م تاري  إصدار 

 يعتقد           سدي    م مرةيدر             سسئ   ملأنوي  مرق مقب  
 و ي مرةح  ملاس :....................             ملاس :......................

 مرت قيع                       مرت قيع
PH.CM 01 
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 (2 ق ذج  

  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

رقم إذن 

 التوريد.....................................

  إذن توريد أدوية مراقبة العامة للصيدلة الادارة
 

 خي  الممنوح ل لك رقم .........................بموجب الانظمة واللوائص المنظمة للدوية المراق:ة واسب التر 
 يسمص للسيد / ...................................................... توقيعه : ..............................

 ........ومهنته: ........................................... رقم الترخي :....................................
 توريد الأدوية المراق:ة المدرجة أدنا   نفس الأسماء المتداولة ويالكميات المحددة في ه ا الإ ن وياللرض 
 المحدد:......................................................................................................

 ......... و عنوانها:.................................................فيمؤسسة:.............................
 والمرخصة بموجب الرقم:...................................................  تاريــــ :      /        /       م

 الرقم
Scientific 

Name 

 الاسم العلمي

Prop 

Name 

الاسم 
 المتداول

Dosage 

Form 

 الشكل
 الصيدلاني

Conc 

 التركيز
Unit 

 الوادة

Quant 

 الكمية

Table 

No 

رقم 
 الجدول

manufacturer 

 الشركة المصنعة

   وتابة رقماً 

1          
2          
3          
4          
5          
6          
7          
8          
9          

10          
 

   ……………:The permit is valid untilرخي :............... سار  المفعول اتى تاري      /      /        م تاري  إصدار الت

  مدير عام الصيدلة                                                      مسئول الأدوية المراق:ة 
    الاسم:....................                                            الاسم:......................       
 التوقيع                                                                    التوقيع 

PH.CM 02 
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 (3 ق ذج  

  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

 .............رقم الاذن : ........................

  إذن شراء أدوية مراقبة  العامة للصيدلة الادارة

 بموجب الأنظمة واللوائص المنظمة للدوية المراق:ة واسب الترخي  الممنوح ل لك رقم ..........................
 .....................يسمص للسيد / .............................................. توقيعه: ...................

 ومهنته: ...................................................رقم ترخي :......................................
 توريد الأدوية المراق:ة المدرجة أدنا   نفس الأسماء المتداولة ويالكميات المحددة في ه ا الإ ن وياللرض المحدد: 

............................................................................................................. 
 في مؤسسة:............................................. وعنوانها:.........................................

 .......  تاريــــ :      /        /       موالمرخصة بموجب الرقم:.....................................

 الرقم
Scientific 

Name 

 الاسم العلمي

Prop 

Name 

الاسم 
 المتداول

Dosage 

Form 

الشكل 
 الصيدلاني

Conc 

 التركيز
Unit 

 الوادة

Quant 

 الكمية

Table 

No 

رقم 
 الجدول

Manufacturer 

  

 الشركة المصنعة

   وتابة رقماً 

1          
2          
3          
4          
5          
6          
7          
8          
9          

10          
 

   ……………:The permit is valid untilتاري  إصدار الترخي :............... سار  المفعول اتى تاري      /      /        م 

  مدير عام الصيدلة                                                      مسئول الأدوية المراق:ة 
    الاسم:....................                                            الاسم:......................       
 التوقيع                                                                    التوقيع 

PH.CM 03 
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 (4  ق ذج 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة
 

 نموذج تسليم / نقل عهدة أدوية مراقبة

 
 
 
 

 يا:أ من مدير الصيدلية

 السيد / مدير المؤسسة / ............................................................................ المحترم
 نود أن نحيطكم علماً بأن المسئول عن عهدة الأدوية المراق:ة االياً سو  يخلي برفه من مسئولية العهدة وهو:

 الصيدلي :........................................................................................................
 ........................................................................ السبب:...................................

 وعليه يرجى من سيادتكم اعتماد توقيع المرشص والم كور أدنا  لاستلام عهدة الادوية المراق:ة

 مدير الصيدلية                                                                                                           

 الاسم:                                                                          

 التوقيع والختم:                                                                                     

 دير المؤسسةيا:أ من الصيدلي مستلم العهدة الجديد ويعتمد من م

 مرفق صحي: ........................................... 
  الصيدلي:..............................................
 نمو   التوقيع:........................................

 يعتمد                                                                                                     
 مدير المؤسسة                                                                                                        

 الاسم:                                                                          
 التوقيع والختم:                                                                                      

 

 اعتماد الإدارة العامة للصيدلة

 لا مانع من اعتماد توقيع المرشص لاستلام عهدة الأدوية المراق:ة بالمؤسسة الم كور أعلا 
 قسم الأدوية المراق:ة                                                                                      

 الاسم:                                                             
 التوقيع والختم:                                                                     

 

 أ.م        
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 (5  ق ذج 

 

 
 

 

 وزارة الصحة الفلسطينية

 العامة للصيدلة الادارة
 

وصفة حقنة أدوية مراقبة )قائمة أولى(                        رقم مسلسل                 المستشفى

  

serial No.  controlled drug prescription Hospital 
 

  patient’s nameاسم المريض ثلاثياً ........................................................................
 ..… wardالقسم ...............................................   Ageالعمر .......................

  ID. Number رقم الهوية .......................... ..………File Noرقم الملف ..................

  Diagnosis...........................................التشخي  ............................................

  Narcotic name & strengthاسم الدواء وقوته ..........................................................

  Amount to be given (in numbers)الكمية المعطاة بالعدد .............................................

  Amount to be given (in words)لكمية المعطاة بالحرو ..............................................ا

  .. Full name of prescribing doctorاسم الطبيب المعال  ثلاثياً .......................................

  Doctor’s signature...........................توقيع الطبيب وختمه .....................................

  Given by (Name of Nurse)اسم الممرض/ة ال   أعطى الحقن ........................................

  Witnessed by (Name of Nurse)اسم الممرض/ة ال   شاهد اعطاء الحقنة ...........................

  Signature ..........................................................................توقيع الممرض/ة ......

  Date & Time of Administration تاري  وساعة الاعطاء .............................................

 

 إتلا  كمية مت:قية
AMOUNT OF REMINDING NARCOTING DESTROYED 

  Amount wasted إتلافها ................................................................... الكمية التي تم

  Amount Wasted By (Name of Nurse)اسم الممرض/ة ال   قام بإتلا  المت:قي .....................

 ………………………………………………………………… Signature توقيع الممرض/ة
 Amount Wasted By (Name Of Nurse)د بإتلا  المت:قي ..................اسم الممرض/ة ال   شاه

 ..…………………………………………………………………Signature توقيع الممرض/ة

 
PH.CM32 
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 (وصفة أدوية مراق:ة )قائمة أولى                   (6  ق ذج 
 

 .اسم الطبيب: ......................................................

 التخص : ........................................................

  العنوان: ...........................................................
 وزارة الصحة الفلسطينية

 الادارة العامة للصيدلة   
 

 

 الرقم المسلسل .............................

 ..........................رقم القيد ..........
 

 أنثى   كر اسم المريض .............................    الجنس
 تاري  الميلاد .................................   رقم الهوية 

 العنوان .....................................................................................
 ............................................................................قم الهاتف......ر 

 التشخي ...................................................................................
 Rx الكمية

  الحرو  بالأرقام
   

 لصيدلي وختم الصيدليةتوقيع ا       توقيع الطبيب المعال  وختمه
 تاري  الصر  ................              التاري  .................

                                                                                   
PH.CM 30 
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 (7 ق ذج  

 السلطة الوطنية الفلسطينية

 

 ...................الاسم التجاري:..........

 وزارة الصحة

 العامة للصيدلة الادارة

 ................ي: ...............الاسم العلم

 ..........شكل الصيدلاني: ....التركيز وال

 ...........عة: ...............الشركة المصن

 

 

سجل الأدوية المراقبة في 

 صسدليات القطاع الخاص
 

 

 الرصيد التاري 
الكمية 
 ةالوارد

الجهة 
 الموردة

الكمية 
 المنصرفة

اسم 
 المريض

 القسم العمر
رقم 
 الهوية

رقم 
 الوصفة

اسم 
 الطبيب

رقم 
 الترخي 

اسم 
 الصيدلي
 وتوقيعه

           
  

           
  

           
  

           
  

           
  

           
  

           
  

           
  

           
  

           
  

PH.CM 10 
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   (8 ق ذج  

 دولة فلسطين

 وزارة الصحة

 الادارة العامة للصيدلة

 

 الاسم العلمي: .................................

 التركيز: ........................................

 الشكل الصيدلاني: ............................

 
 ن المستودعات والصيدليات المركزية التابعة للمؤسسة الصحيةسجل الادوية المراق:ة المصروفة م

 الرصيد التاري 
الكمية 
 الواردة

الكمية 
 المنصرفة

الجهة 
المصرو  
 لها

اسم الصيدلي 
 وتوقيعه

اسم المستلم )الممرض، فني 
 التخدير، الصيدلي(

 وتوقيعه

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 
 م سجلات  .ب
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   (9)نموذج 

 دولة فلسطين

 وزارة الصحة

 الادارة العامة للصيدلة

 

 الاسم العلمي: .................................

 التركيز: ........................................

 .........الشكل الصيدلاني: ...................

 الاسم التجاري: ...............................

 الشركة المصنعة: ............................

 

 سجل الادوية المراق:ة المصروفة في الاقسام او الصيدليات التابعة للمؤسسة 

 الرصيد التاري 
الكمية 
 الواردة

الكمية 
 المنصرفة

 اسم المريض
رقم الوصفة 

 الملف /
 لطبيباسم ا

اسم الممرض / 
 الصيدلي
 وتوقيعه

        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        

 
 10ا. م سجلات 
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 (10 ق ذج  

  يمالله الرحمن الرح بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

 العامة للصيدلة الادارة

 

 

 

تقرير دوري )ربع سنوي( لحركة الأدوية 

 المراقبة في مستودعات وشركات الأدوية

 

 من  الفترة .............الى .............

 لعام ........................

 
 مس  مرقؤسس  مرةيدلا ي :

ملاس  
مرعاقي 
راق نة 
 مرق مقب 

ملاس  
   جي مرت

 مرشك  مرت كيز
مر صيد 
بدمي  
 مرع م

مراقي   
 مرقست جنة

بقي  
ملاذو    

خلا  
 مرقدة

مراقي   
 مرقب   

مراقي   
 مرق جع 

مراقي   مرقتاف  
 خلا  مرع م

مر صيد 
 ه ي  
 مرع م

جق  
  مراقي  مرق مج

            
            
            
            
            
            
            
            
            

PH.CM 22 

                                                                                               اسم الصيدلي المسؤول: .............................                                                                                                                                
 ......................التوقيع والختم: ................                                              
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   (11نموذج )

  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 ة الصحةوزار

 

 العامة للصيدلة الادارة

 

 

 
تقرير دوري )ربع سنوي( لحركة الأدوية 

 المراقبة في مستودعات وشركات الأدوية

 

 من  الفترة ...........الى الفترة  ..............

 لعام ......................................

 
 

 اسم المؤسسة الصيدلانية:
 

الاسم 
 العلمي 

الاسم 
 ار  التج

الشكل 
 الصيدلاني 

 الرصيد  الوادة التركيز
الكمية 
 الواردة

الكمية 
 الصادرة

اسم 
الصيدلية 
)بالللة 
 العريية(

 التاري  رمز الصيدلية

           
           
           
           
           
           
           
           
           

                                                                                               اسم الصيدلي المسؤول: .............................                                                                                                                 
 التوقيع والختم: ......................................                                         
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   (12نموذج )

  الله الرحمن الرحيم بسم السلطة الوطنية الفلسطينية

 وزارة الصحة

 

 العامة للصيدلة الادارة

 

 

 اسم المؤسسة: .....................

 وجود صيدلية: .....................

تقرير دوري )ربع سنوي( لحركة 

الأدوية المراقبة في المستشفيات غير 

 الحكومية

 

 الفترة الزمنية: ...........................

 رقم الترخيص: ...........................

 عدد الصيادلة في المؤسسة: ..........
  

# 
نولأ 
 الخدمة

اسم 
 القسم

عدد 
 الأسرة

عدد 
 الأب:اء

عدد 
 الممرضين

نولأ 
 العملية

الادوية 
المراق:ة 
 المستخدمة

 عدد العمليات
الشهر 
 الاول

الشهر 
 يالثان

الشهر 
 الثالث

           
           
           
           
           
           
           
           
           

                                                   ..                                                                                                                           اسم الصيدلي المسؤول: ...........................
  التوقيع والختم: .....................................

 

ا
س
م
 
 ل
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   (13نموذج )

  الله الرحمن الرحيم بسم لطة الوطنية الفلسطينيةالس

 وزارة الصحة

 

 العامة للصيدلة الادارة

 

 

 

تقرير دوري )ربع سنوي( لحركة 

الأدوية المراقبة في المستشفيات 

 والمراكز الطبية

 

 الفترة من  .............الى ....................

 ...لعام .....................................

 اسم المؤسسة الصيدلانية:                                                                     الصيدلي المسؤول:

اسم المادة 
 المراق:ة

 التركيز
الشكل 
 الصيدلاني

الكميات  الرصيد  داية العام
 المصروفة

الكميات 
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 م2019( لسنة 6قـرار وكيل وزارة الصحة رقم )
 م2018بشأن اعتماد جداول الأدوية المراق:ة المحدثة لعام 

 وكيل وزارة الصحة
 ،م2013( رس   7عد ملاطلاع  ا  ق   م مرقخدجم  ومرقؤث م  مرعقاي  جق   ب

 م وتعديلاته،1921( رس   41و ا  ق   م مرةي نر  جق   
 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   

م بشرلم م تقر ن جردمو  ملانوير  مرق مقبر  2018( رسر   4و ار  قر مج و ير  مرةرح  جقر   
 ،م2018مرقحدث  رع م 

 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،
 وب  ً   ا  سقتضي   مرقةاح  مرع س ،

 قررنا ما يلي:
 (1س نة  

و  مجررد ومرقك  رر  سررن  شرر ة م2018و  ملأنويرر  مرق مقبرر  مرقحدثرر  فرري مرعرر م مم تقرر ن جررد
سرررررن  (Tolueneب رةررررر ف  وت تهررررري (Acetorphineتبررررردأ ب ر ررررردو  ملأو  بةررررر ف  

 مر دو  مرع ش .
 (2س نة  

و  مرقاحق  في قر   م مرقخردجم  ومرقرؤث م  مرعقاير  جقر  ما دسُعدر  ر و مم تب ج هذج مر د
 .م2013( رس   7 

 (3س نة  
 ياغ  ك  س  يتع جا سع أ ك م هذم مرق مج

 (4س نة  
بره ت فيرذمً أ كر م هرذم مرقر مج، ويعقر   –كُ  فيق  يخةه  – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج، وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 م09/02/2019 صدج بقدي   غزة بت جي :

 وكيل وزارة الصحة
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 م 2021( لسنة6رقم )وكيل وزارة الصحة قــرار 
 محافظات غزةول الم ادات الحيوية في ابشأن تد

 

 

 الصحة وكيل وزارة
 عديلاته،م وت1921( رس   41 ا  ق   م مرةي نر  جق    ملاطلاعبعد 

 م وتعديلاته،2006و ا     م سزمور  سه   مرةيدر  في فاسطين رس   
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 ووفقً  رققتضي   مرقةاح  مرع س ،
 قررنا ما يلي

 

 (1س نة  
تقس  مرقض نم  مرحي ي  مرقس ا  في و مجة مرةح  بقح ف    غزة  رر  ثرلاث فئر   

 (.A, B, Cمرق فق    وفق مرقلا قتبعً  لأجي ره ، 
 (2س نة  

يق ررررع   طرررر   مرقضرررر نم  مرحي يرررر  مر جيديرررر  ب قيررررع أ  م هرررر  نمخرررر  مرةرررريدري   فرررري 
مرقستشفي   مرحك سي  وملأهاي  ومرقستشفي    مرقط ع مرخ ص، ويقتة    ط وه  في

 مرخ ص  مرق خة .
 

 (3س نة  
 ا يلي:( وفقاً لمA, Bمن القائمة ) الحيويةتصر  الم ادات 

 بق جب وصف  ش سا  رابي     مرت ري : .1
 مس  مرق ي  ثلاثي ومرعق . .أ

 مرتخةص،    مم مر ي نة مرق خة . ،مس  مرطبيب .ب
 مرتشخيص ومرعلاج ومر     وسدة مرعلاج وتعايق   تع طي مرعلاج. .ج
 خت  مرطبيب وت قيعه وت جي  وي م كت ب  مر صف  مرطبي . .ن
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ويحرررتفي  ، ت  مرةرريدري    ررد مرةرر  يقرر م مرةرريدري بخررت  مر صررف  ملأصرراي  بخرر .2
 أو مرات و ي    ه . ب سخ  وجقي 

  

 (4س نة  
 ( وفق التالي:Aول الم ادات الحيوية من القائمة )اتد
نمخر  مرقستشرفي   مرحك سير    Aو  مرقض نم  مرحي ي  سرن مرق ئقر ميسقح بتد .1

 وملأهاي  ومرقستشفي   مرخ ص  مرق خة  وفق ملإج م م  مرت ري :
 ق  تي   سزج   بكتي ي .ت صف وف .أ

أقسرر م ي ر   صر فه  قبر  صردوج  تي ر  مرقزج ر  فري مرحر لا  مرخطر ة نمخر   .ب
سرر    فقررط،  ار  أم يررت  مربررد  ب سرتخدمم ملأجيرر   ملأوررر   48مرع  ير  مرق كررزة رقردة 

ب سررتث    ملأصرر     ،وذرررك رحررين صرردوج  تي رر  مرقزج رر  ،سررن مرقضرر نم  مرحي يرر 
 ,VANCOMYCIN&TEICOPLANIN, , MEROPENEMمرت ريررررررررررررررررررررررررررررررر   
COLISTIN. مرتي ت صف تبعً  راسي س   مرخ ص  به ،) 

 بعد صدوج  تي   مرقزج   يت  وصف مرقض ن مرحي ي مرفع   تبعً  را تي  . .ج
  ررد  رردم ترر ف  هررذج ملأصرر    فرري مرقستشررفي   يقكررن صرر فه  سررن صرريدري    .2

 مرقط ع مرخ ص وفقً  رق  ياي:
تشررررف  س فقررررً  برررره  تي رررر  بق جررررب تق يرررر  طبرررري جسررررقي صرررر نج  ررررن مرقس .أ

 مرقزج   مربكتي ي .

 

يقررر م مرةررريدري بحفررري مرتق يررر  و تي ررر  مرقزج ررر  مربكتي يررر  فررري مرةررريدري   .ب
  سب ملأص  .

تاتزم سست ن    وش ك   ملأنوي  ب فع تق ير  شره ي سفةر   رن   كر   .ج
 ش م  وبيع هذج ملأص   .
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 (5س نة  
ـــة مـــن ـــض الم ـــادات الحيوي ـــة ) السياســـات الخاصـــة لصـــر  بع ـــي Aالقائم ( ف

 المستشفيات الحكومية:
 :COLISTIN VIALالم اد الحيو   ×

يق ع وصف أو ص   هذم مرة ف  لا بق جب سزج ر  بكتي ير  صر نجة  رن  .1
سختبرررر م  و مجة مرةررررح  تحرررردن  س سرررري  مرقيكرررر وب رهررررذم مرعررررلاج، ويشررررت   

مرق كزيرررر   رةررر فه  تعبئرررر   قررر ذج ترررر في  نوم  تخةةررري سررررن مرقسرررت ن   
 ف  مربي     مرقطا ب .  س فق(سست فيً  ك 

 يقتة  ص   هذم مرة ف  ا  أقس م مرحض    ومرع  ي  مرق كزة. .2
  رررررد مرح جررررر  ر صرررررفه فررررري أقسررررر م  خررررر  ، يرررررت  تعبئررررر   قررررر ذج تررررر في  نوم   .3

تخةةي سن مرقست ن    مرق كزي  ص نج  ن طبيرب مستشر جي وب  تقر ن 
 جئيا مرقس .

 كخي ج أخي .فقط   Multi Drug Resistantيت  وصفه رح لا  .4
ي صرف ويةرر   ر  ردج برردوم  ضر ف  أي سضرر ن  ير ي  خرر  سعره ب سررتث     .5

 Acinetobactor Multy Drug Resistant Bacteria  لا 
م، يشررت   كت برر  تق يرر  جديررد س ضررحً   أيرر 7-5و   مرفترر ة سررن  فرري  رر   ت رر .6

 به سب جم  ملاستق مج في مرعلاج.
ين بررإذم خرر ص سررن يةرر   راق ضرر  مرق رر سين ويسررتث   مرق ضرر  مرقخرر ج .7

 جئيا مرقس .
 :MEROPENEM VIALالم اد الحيو   ×

يق ررع وصررف أو صرر   هررذم مرةرر ف  لا بق جررب سزج رر  بكتي يرر  صرر نجة  ررن  .1
 سختب م  و مجة مرةح  تحدن  س سي  مرقيك وب رهذم مرعلاج.

يسقح ب صف مرعلاج مستث  ً    د ثب    دم مست  ب  مرقر ي  راقضر نم   .2
 مرقزج  . مرحي ي  رحين ظه ج  تي  
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يشرررررت   رةررررر فه تعبئررررر   قررررر ذج تررررر في  نوم  تخةةررررري سرررررن مرقسرررررت ن     .3
 مرق كزي  سست فيً  ك ف  مربي     مرقطا ب ، وسعتقدمً  سب ملأص  . 

م مرعطررر  يسرررقح راطبيرررب ملأخةررر ئي    رررد مرح جررر  ر صرررف مرعرررلاج فررري أيررر .4
بتعبئررر  مر قررر ذج بررر رت مفق سرررع جئررريا مرقسررر ، شررر يط  ت ثيرررق ذررررك فررري سارررف 

 مرق ي .
 .(Prophylaxis)يق ع مستخدمسه را ق ي  سن ملارته ب   مربكتي ي   .5
مسرررررررررتث  ئي  بشرررررررررك   Empiric Therapyه كعرررررررررلاجررررررررررررح ب ستخدمسرررررررررررررريسق .6

Complicated مرت ريررررررر :راحررررررر لا    Cases of Sepsis, Meningitis, 

Immunocopromise, etcوم تقررررررر نج  ،  اررررررر  أم يرررررررت  تعبئررررررر  مر قررررررر ذج
 جئيا مرقس .سن مرطبيب ملاستش جي و 

  رررد مرح جررر  ر صرررف مرعرررلاج خرررلا  مرفتررر ة مرقسررر ئي  أو مرايايررر    ررردم وجررر ن  .7
وب ب صرررف مرعرررلاج،  اررر  أم يرررت   طبيرررب مستشررر جي(، يسرررقح راطبيرررب مرق ررر

 تقييقه في مري م مرت ري سن قب  مرطبيب ملاستش جي. 
يق م مرةيدري بة   ج     سن مرعلاج تافي  ت  فت ة مرردومم مرةرب  ي   .8

 مرتقيي .وإ  نة 
يقرر م مرطبيررب ملاستشرر جي بتقيرري  سررد    جرر  مرقرر ي  راعررلاج،  ارر  أم يررت   .9

سررر    كحرررد أقةررر ، وت ثيرررق ذررررك فررري  48 قررر  مرقزج ررر  مربكتي يررر  خرررلا  
 ساف مرق ي  وتذك ة مرعلاج.

ية   راق ض  مرق  سين ويسرتث   مرق ضر  مرقخر جين برإذم خر ص سرن  .10
 جئيا مرقس .

 :VANCOMYCIN & TEICOPLANIN VIALالم اد الحيو   ×
يق ع وصف أو ص   هذم مرة ف  لا بق جب سزج   بكتي ير  صر نجة  رن  .1

 سختب م  و مجة مرةح  تحدن  س سي  مرقيك وب رهذم مرعلاج.
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يشرررررت   رةررررر فه تعبئررررر   قررررر ذج تررررر في  نوم  تخةةررررري سرررررن مرقسرررررت ن     .2
مرق كزيررر  سسرررت فيً  ك فررر  مربي  ررر   مرقطا بررر  سعتقرررد سرررن مرطبيرررب ملاستشررر جي 

 م مرعط (.  مرقس   أو مرطبيب ملأخة ئي أي وجئيا
يسقح ب صف مرعلاج مستث  ً    د ثب    دم مست  ب  مرقر ي  راقضر نم   .3

 مرحي ي  رحين ظه ج  تي   مرقزج  .
 .MRSAيستخدم رح لا   .4
 ( رحرررر لا Empiric Therapy  مرقع ر رررر  مرت  يبيرررر   رررر لا  فرررري يسررررتخدم .5

Bacterial Meningitisسه بشرك  مسرتث  ئي رحر لا : ، سع  سك  ي  مسرتخدم
Complicated Cases of Sepsis, Immunocopromise, etc ،
  ا  أم يت  تعبئ  مر ق ذج وم تق نج سن مرطبيب ملاستش جي وجئيا مرقس .

  رررد مرح جررر  ر صرررف مرعرررلاج خرررلا  مرفتررر ة مرقسررر ئي  أو مرايايررر    ررردم وجررر ن  .6
 اررر  أم يرررت  وب ب صرررف مرعرررلاج،  طبيرررب مستشررر جي(، يسرررقح راطبيرررب مرق ررر

 تقييقه في مري م مرت ري سن قب  مرطبيب ملاستش جي.  
يق م مرةيدري بة   ج     سن مرعلاج تافي  ت  فت ة مرردومم مرةرب  ي   .7

 وإ  نة مرتقيي .
يقرر م مرطبيررب ملاستشرر جي بتقيرري  سررد    جرر  مرقرر ي  راعررلاج،  ارر  أم يررت   .8

ذررررك فررري  سررر    كحرررد أقةررر ، وت ثيرررق 48 قررر  مرقزج ررر  مربكتي يررر  خرررلا  
 ساف مرق ي  وتذك ة مرعلاج.

يةرر   راق ضرر  مرق رر سين ويسررتث   مرق ضرر  مرقخرر جين بررإذم خرر ص سررن  .9
 جئيا مرقس .

 (6س نة  
 تلتزم مختبرات المستشفيات بالإجراءات التالية:

 CSF & Skin Rash In)رار   ي ر   مررر Gram Staining قر  فحرص  .1
Meningococcemia Cases)، 5 ررررن   يررررمرخلا و  فيهرررر   رررردن مرترررري يت رررر 
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يرر  قبرر  مربررد  بإ طرر   مرقضرر نم  مرحي يرر ، فرر ج طابرره سررن قبرر  مرطبيررب خلا
مرقعرر رج  ترر  فرري أوقررر   ملإجرر  م  ومرعطرر  مر سرررقي ،  ارر  أم يررت    طررر   

 مر تي   خلا  س  تين.
 ,Synovial) :رررررررعي رررر   سرررر مئ  مر س Gram Stainingص ر  فحررررررررررر ق .2

Pleural, Pericardial, Intraperitonial)  فرري مرحرر لا  مرح جرر  مرترري
يك م فيه  صديد، بش   طابه سن مرطبيب ملاستش جي وم تق ن جئيا مرقس ، 

 .مر سقي فقطفي أوق   مردومم 
مرح جر ، بشر   طابره  Osteomyelitisرحر لا   Gram Staining قر   .3

سن مرطبيب ملاستش جي م تق ن جئيا قسر  ج م ر  مرع ر م، فري أوقر   مرردومم 
 مر سقي فقط.

 –خرررررذ  ي ررررر   سرررررزمجع رقسررررر  مرقيك وب رررررر جي سرررررن أقسررررر م مرع  يررررر  مرق كرررررزة أ .4
مرحررررر لا  مرق ضررررري  مرت ريررررر :  مرتسرررررق   مرااررررر ، وسرررررن –ملأوجمم  –مرحضررررر    

septicemia مررررررررررررررررررررررررررردس ي   س ضرررررررررررررررررررررررررر  س ق صرررررررررررررررررررررررررري مرق   رررررررررررررررررررررررررر  -  
(mmunocopromised،  قب    ط   أي سضر ن  ير ي كعرلاجempiric 

therapyقي ملأقسررر م  سرررب سررر  تقتضررريه ، بي قررر  يرررت  أخرررذ مرعي ررر   سرررن بررر 
مرح ررر  مرق ضرري ،  ارر  أم يررت  س مفرر ة مرةرريدري  ب ترر ئج مرقررزمجع فرر ج ظه جهرر  

 لاستاق    قاي  مرة  .
 (7س نة  

تترررر ر  ملإنمجة مرع سرررر  راةرررريدر  بقشرررر جك  مر هرررر   مرقختةرررر  بررررإج م  تقيرررري  سرررر  ي  
 A,B ي مرقرر مئ  رة شررط  وملإجرر م م  مرقيدم يرر  مرقتخررذة  ارر  مرقضرر نم  مرحي يرر  فرر

 وجصد مرقؤش م  مر  ت     ه .
 (8س نة  

تترر ر  ملإنمجة مرع سرر  راةرريدر  بقشرر جك  مر هرر   مرقختةرر  ب ضررع مرضرر مبط مرلا سرر  
 .C و  أص    مرقض نم  مرحي ي  راق ئق مرتد
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 (9س نة  
 تعتب  مرقلا ق مرق فق  جز  لا يت زأ سن أ ك م هذم مرق مج.

 (10س نة  
 هذم مرق مج. أ ك م  جا سعياغ  ك  س  يتع 

 (11س نة  
ت فيذ أ كر م هرذم مرقر مج ويعقر  بره  -كٌ  فيق  يخةه – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  

 سن ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي .
 

 م18/1/2017 :صدج بقدي   غزة بت جي 
   

 
 

 وكيل الوزارة
 د. يوسف ارا أ و الري 
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 "1ملحق رقم "
 "Aيوية "قائمة الم ادات الح

 

Trade name Dosage form Active ingredient 
(antibiotics) # 

Amikacin-medo 
500mg/2ml  Ampule Amikacin 1.  

Amikacin - Fresenius   2.  

Coliracin Vial Colistin (Colistimethate 
Sodium) 3.  

Invanz Vial Ertapenem 4.  
Factive 320mg Tablet Gemifloxacin 5.  

Tienam 500 mg/ 500 
mg Vial Imipenem/cilastatin 6.  

Meronem 0.5gm  
Vial Meropenem 7.  

Meronem 1gm  
Basilox 400 

Tablet Moxifloxacin 8.  
Megaxin 
Moxif 400 

Moxiflox 400mg  
Targocid 200mg  Vial Teicoplanin 9.  

 Vial Piperacillin 10.  
 Vial Piperacillin/tazobactam 11.  
 Vial 

Vancomycin 12.  
 Tablet 

linzoxin tablet linezolid 13.  
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 "2ملحق رقم "
 "Bقائمة الم ادات الحيوية "

 

Trade name Dosage form Active ingredient 
(antibiotics) # 

Cefixon 1gm 

Vial Ceftriaxone 1.  

Ceftriaxone panpharma 
1g vial 

Ceftriaxone-Fresenius 
Ceftriaxone-Medo 1g vial 

Ceftriaxone-VIT 
Epicephin 1g 
Tixon 1gm 

Adcef 125mg/5ml  
Suspension 

Cefdinir 2.  
Adcef 250mg/5ml 

Dinar 125 
Adcef 300mg 

Capsule 
Dinar 300 

Cefix  Suspension 

Cefixime 3.  
Doraceph 400 

Tablet 
Ozacef 400 
Rizacef OD Capsule 
Clafoxim  Vial Cefotaxime 4.  

Cefpo 100mg 
Tablet Cefpodoxime 5.  Cefpo 200mg 

Metoxim 200mg tablet 

Fortum 1gm Vial Ceftazidime 6.  
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Trade name Dosage form Active ingredient 
(antibiotics) # 

Zetamycin 20mg  
Ampoule Gentamicine 7.  Zetamycin 40mg 

Zetamycin 80mg 
Tavanic 500mg  Vial 

Levofloxacin 8.  
AGC-Levocin 500 

Tablet AGC-Levocin 750 
Levo 500mg  

Levoflox 250mg 

  9.  

Levoflox 500mg 
Levoflox 750mg 
Levox 500mg 
Levox 750mg 

Tavanic 500mg 
Vivaxin 250 
Vivaxin 500 
Vivaxin 750 

Voloxal 500mg 
Voloxal 750 

Voloxal 750mg 
Myrox 150mg 

Tablet Roxithromycin 10.  
Myrox 300mg 
Roxo  150mg 
Rulid 150mg  
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 "3ملحق رقم "
 "Cقائمة الم ادات الحيوية القائمة "

 

Trade name Dosage 
form 

Active ingredient 
(antibiotics) # 

Amoxicare  250mg 

Capsule 

Amoxicillin 1 

Amoxicare  500mg 
Amoxim 500mg 
Amoxitid 250mg 
Amoxitid 500mg 
Amoxitid 750mg 

Moxepharm 500mg 
Moxepharm 750mg 

Moxypen forte 500mg 
Moxyvit  250mg 

Moxyvit Forte 500mg 
Amoxicare 1gm Tablet 

Amoxicare  125mg 

Suspension 

Amoxicare  250mg 
Amoxicare 400mg/5ml 

Amoxim 250mg 
Amoxim 400 

Amoxitid 400mg 
Moxepharm 250mg 
Moxepharm 400mg 

Moxypen Forte 
250mg/5ml 

Moxyvit Forte 
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250mg/5ml 
Triopac Triple Therapy Capsule, 

Tablet 
Amoxicillin, omeprazole, 

clarithromycin 
2 

Peptipac 
Augmentin 1gm Inj 

Vial 

Amoxicillin/clavulanic acid 3 

Augmentin 500mg Inj 
Clavenir 1G 

Amoxiclav 875mg 

Tablet 

Augmentin Tab 250mg 
Augmentin Tab 500mg 
Augmentin Tab 875mg 

Clamoxin 500 
Clamoxin 875 
Moclav 500mg 
Augmentin Es 
600mg/5ml 

Suspension 

Augmentin Susp 
250mg/5ml 

Augmentin Susp. 
400mg/5ml (35ml) 
Augmentin Susp. 
400Mg/5Ml (70ml) 

Clamoxin 250 
Clamoxin 400 

 

Clamoxin 600 
Claventin 250 

Moclav 250mg/5ml 
Moclav 400 mg/5ml 
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Megacare 
Capsule 

Ampicillin/  Flucloxacillin 4 
Megacare  Forte 
Magnacillin Forte 

Suspension 
Megacare  Forte 

Azenil 

Capsule 

Azithromycin 5 

Azicare 250mg 
Azicare Tripack 
Azimex 250mg 
Azimex 500mg 

Azithromega 250mg 
Azithromega 500mg 

Azithromycin Inovamid 
Azytra 250 mg 
Zitrocin 250mg 
Zitrocin 500mg 

Azidar 500 
Tablet 

Aziro 500mg 
Zitrocin  200mg 

Suspension 

Azenil 
Azicare 
Azimex 

Aziro 200mg/5ml 
Azithromega 200mg 
Azithromycin Teva 

Azytra 
Ceklar 500mg Capsule 

Cefaclor 6 
Ceklar 250mg Suspension 
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Cefadrox 500 tablet 

cefadroxil 7 
Biodroxil 500mg Capsule 
Biodroxil 125mg 

Suspension Biodroxil 250mg 
Cefadrox 250 
Cefazin 1gm Vial Cefazolin 8 

Cefuroxime - VIT 

Vial 

Cefuroxime 9 

Pan-Cefuroxime 
750mg 

Zinacef Vial 
Zinex  750mg 

Zinaxim 750mg 
Zinaxim 125mg 

Suspension 
Zinnat Susp. 
125mg/5ml 
Zinnat Susp. 
250mg/5ml 

Zinaxim 250mg 

Tablet 

Zinaxim 500mg 
Zinex 250mg 
Zinex 500mg 

Zinnat Tab 125mg 
Zinnat Tab 250mg 
Zinnat Tab 500mg 

Cefacare 500 

Capsule Cephalexin 10 
Cefalex 250 
Cefalex 500 
Jeflex  500 
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Jeflex  750 
Keflexim 500mg 
Cefacare 250 

Suspension 
Cefalex 125 
Cefalex 250 
Jeflex  250 

Keflexim 250mg 
Ceproxx 250 

Tablet 

 
 
 
 
 
 
 

Ciprofloxacin 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

11 

Ceproxx 500 
Ciprocare  250mg 
Ciprocare 500mg 
Ciprocare 750mg 

Ciprocare XR 
Ciprodex 500 
Ciprodex 750 

Ciprofloxacin Teva 
500mg 

Ciprofloxacin Teva 
750mg 

Cipro-Sama 500mg 
Ciproxim 500mg 
Ciproxim 750 
Floxin  500 

Ciprocare  250mg 
Chloromycin Ointment 
Ciloxan 0.3% Eye drops 
Floxin Hc Otic Ear drop 
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Klaridex 

Tablet 

Clarithromycin 12 

Klarimax 500 
Karin 500mg 
Karin 250mg 

Klacid Xl 500mg 
Klaricare XL 500mg 

Klacid Susp. 125mg/5ml 
Klaricare  250mg 
Klaricare 125mg 
Klarimax  125 
Klarimax  250 

Clarithro 125mg/5ml 

Suspension 

Clarithro 250mg/5ml 
Klacid Susp. 125mg/5ml 

Klaricare  250mg 
Klaricare 125mg 
Klarimax  125 
Klarimax  250 
Laricid 125mg 

Clindacin 150mg 

Capsule 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Dalacin C 150mg 
Dalacin C 300mg 
Megamycin 150 
Megamycin 300 
Denacine 150mg 
Denacine 300mg 
Duac Gel 25g. Gel 
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Zindaclin 1 %  
 
 
 
 

Clindamycin 

 
 
 
 
 

13 

Clindex  Topical 
solution 

Denacine Emulgel 

Amycin T 
Topical 
Lotion 

Clindex Topical 
solution Denacin 

Dalacin 100 mg 
vag ovules 

Denacin 
Clindex 

Vaginal 
cream 

Dalacin 
Megamycin 2% 

  Cloxacillin 14 
Doxal 

Tablet Doxycycline 15 
Doxypharm 

Erythro  500mg 
Tablet 

Erythromycin 16 

Erythro Teva 250mg 
Erythrotab 

Erythrocare  200mg 

Suspension 
Erythrocare  400mg 
Erythrolet 200mg 
Erythrolet 200mg 

Benzamycin Topical gel 
Acnetrim 

Topical 
Solution 

Aknemycin 
Aknemycin plus 
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Fucidin Tablet 

Fusidic Acid 17 

Fucicort 

Cream 

Fucidin 
Fucidin H 
Fusidic 

Fusidic-B 
Fusylin 2% 
Fusylin -H 
Sidi 2% 

Sidi-Zone 
Staphiderm 

Zydex 
Zydex HC 
Zydex-B 
Fusi-Zon 

Fucidin Oint Ointment 
Fucithalmic Viscous Eye drops 
Zydex Ophthalmic Eye Gel 

Aflumycin 

Cream Gentamicine 18 

Betacare-G 
Betacorten G 
Cicloderm C 
Diprogenta 
Garamin 
Gentatrim 

Genticin 0.1% 
Megacorten G 
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Megaderm 
Triderm 

Valecort G 
Diprogenta 

Ointment 
Valecort G 
Gentacol Eye/Ear drop 

Lacromycin 
Eye drops 

Opti Genta 
Minoclin 100mg 

Capsule Minocycline 19 
Minoclin 50mg 

Minocycline 100mg 
Minocycline 50mg 

U - Gram Suspension Nalidixic acid 20 
Neomycin Tablet 

Neomycin 21 

Decomb 

Cream 
Dermacombin 

Medihist 
Polycutan 
Tevacutan 

Dermacombin Ointment 
Maxitrol Eye 

ointment Novocort 
Desoren Eye, Ear 

and Nose 
Drops Dethamycin 

Neodex 
Eye/ Ear 

drop 
Dexefrin Eye dp Eye drops 
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Maxitrol 
Collihist-N 
Dex-Otic 
Neocort 
Otodex 

Otomycin 

Neo-Medrol Acne 
Topical 
Lotion 

Manicure NH Vag Supp 
Macrofuran Capsule Nitrofurantoin 22 

Ofloxacin   200mg 

Tablet 
Ofloxacin 23 

Oflodex 200mg 
Taricin 
Ultracin 
Oflox 

Eye drops 
Taricin 

Rovamycin Tablet Spiramycin 24 

 Vial 
Timentin/Ticarcillin/Potassium 

clavulanate 25 

Septrin 5ml 
Solution for 

infusion 

Trimethoprim, 
Sulphamethoxasole 

26 

Diseptyl Forte 
Tablet 

Sulprim Forte 
Diseptyl 

Suspension 
Sulfaprim 
Sulprim 

Megaprime 
Resprim 
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 مرساط  مر ط ي  مرفاسطي ي 

 

Palestinian national 
authority 

 Ministry of Health و مجة مرةح 

 ملإنمجة مرع س  راقستشفي  
Hospitals general 

administration 
 يتقرير بب

 لتوفير دواء تخصصي من المستودعات المركزية
المستشفى/...............................    من 

 قسم/.....................................    التاري :   /   /    
 الإسم رياعيا/..............................   العمر:...............................

 .........................   الوزن:...............................                                                          الجنس:..........
التاري  المرضي 

والتشخي :.............................................................................
.......................................................................................................................

...................................................................................................................... 
...................................................................................................................... 

 الدواء المطلوا: )الللة الإنجليزية والإسم العلمي(
 مدة العلا  المطلوية الجرعة المطلوية إسم العلا 

1-    
2-   

 العلمية لإختيار الدواء والتحاليل الداعمة لها: )إن وجدت(المبررات  
...........................................................................................................

.......................................................................................................... . 
      الطبيب المعال               

 رئيس القسم   
 
 
 
 
 

 

 )البدائل المتوفرة( :رأ  الصيدلية
..........................................................................................................................

......................................................................................................................... 
......................................................................................................................... 

 ...................................................................................النتيجة:  /الإجراء 
...................................................................................................... 

              ...................................................................................................... 
               

 وقيع:.........................تال                                                                     
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 م 2021( لسنة 8رقم ) قــرار وكيل وزارة الصحة
 بشأن تداول العينات الطبية المجانية 

 

 

 وكيل وزارة الصحة
 ،م بشلم مرةح  مرع س 2004( رس   20جق   بعد ملاطلاع  ا  ق   م 

 (،69، لاسيق  مرق نة  وتعديلاته م1921( رس   41جق    مرةي نر و ا  ق   م 
 وتعديلاته، م2006  مرةيدر  في فاسطين رس   و ا     م سزمور  سه 

 س مصف    ي    ملأنوي  وش و  تدموره  وت  يعه ،
 وب  ً   ا  مرةلا ي   مرقخ ر  ر   ق    ً ،

 ووفقً  رققتضي   مرقةاح  مرع س ،
 قررنا ما يلي:

 (1س نة  
 يسمص  تداول العينات الطبية المجانية وفق ال وابط التالية:

أو سخفض ،  اي ألا تت  و  مرعي   أصغ   ب ة سس ا  راةر ف  أم تا م سختزر  .1
 مردومئي أو  ةف مرعب ة ملأصاي  في     وج ن أبث  سن ش يط بدمخاه .

أم يرررت  طب  ررر  خبررر جة   ي ررر  س   يررر  ريسرررت رابيرررع( ب راغررر  مرع بيررر   اررري جررردمج  .2
مر     مردمخاي و ا  جهتين سن مرغلا  مرخ ججي رادوم ، وتسرتث ي مرحقرن سرن 
شررر   مرطب  ررر   اررر  مر  ررر   مرررردمخاي، كقررر  يشرررت   أم ترررت  مرطب  ررر  فررر   مسررر  

 مردوم  بشك  ستق طع سعه أو تحته سب ش ة با م سقيز.
 أم لا تحق  مرعي   تسعي ة مر ق ب . .3
أم تارر م مرقعا سرر   مررر مجنة فرري مر شرر ة مردمخايرر  رارردوم  سط بقرر  رقرر  وجن فرري ساررف  .4

 تس ياه.
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 (2س نة  
تودعات الأدوية باستيراد وتوزيع العينات الطبية المجانية بعـد يسمص لشركات ومس

 استيفاء الشروط التالية:
مرحةرر   سسرربقً   ارر   ذم ب سررتي من وت  يررع مرعي رر   مرطبيرر  سررن ملإنمجة مرع سرر   .1

 راةيدر . 
أم يقتة  ت  يع مرعي     ا  غ ي   ملإ لام مردومئي، وبق  يت  سب سرع  نمب  .2

   ط ئهرررررر  بيعهرررررر  أو مرقعتقرررررردة، ويح رررررر  مررررررردومئي قوق م ررررررد ملإ ررررررلام ومرتسرررررر ي
 (.BONUSمرقبيع     ا  بإض ف  راةيدري  

 ررردم ت  يرررع  ي ررر   رةنويررر  مرق مقبررر  أو أي أنويررر   خررر   تق جهررر  مرررر  مجة ثبرررت   .3
  س  ة مستخدمسه .

 ف هرر  وتخزي هرر  فرري سكرر م سخةررص تترر ف  فيرره شرر و  مرتخررزين، وفررق مر شرر ة  .4
 مرق فق  ب ردوم .

 م جق بي رد  مرش ك  خ ص ب رعي    مرطبي  مرتي يت  ت  يعه .ت ف      .5
 بقي ن ملاستي من ومرت  يع رقدة س تين سن ت جي   خ   ج م .ملإ تف ب  .6

 (3س نة  
تلتـــزم الشـــركات والمســـتودعات بالنســـب والكميـــات المســـموح لهـــا باســـتيرادها أو 

 وفق الشروط التالية:  اتوزيعه
يررت  تحديررد  ،سرر  م  فلقرر  5   ارر  تسرر ياه مرةرر ف مررردومئي مر ديررد مرررذي سضرر .1

 -:مرق من مستي منه  أو ت  يعه  س ه وفق مر سب مرت ري  بقي  مرعي   
يسررقح ب لاسررتي من ومرت  يررع نوم مرسرر   ملأوررر  ومرث  يرر  سررن تسرر ي  مرةرر ف:  .أ

 .تحديد أي كقي  
% سررن 20و  سرر   سرربته  مرسرر   مرث رثرر  سررن تسرر ي  مرةرر ف: لا يسررقح بت رر .ب

 قي   مرق جنة س ه س  يً . جق ري مرا
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% سرن 15و  سر   سربته  مرس   مر مبعر  سرن تسر ي  مرةر ف: لا يسرقح بت ر  .ت
  جق ري مراقي   مرق جنة س ه س  يً .

% سرن 10و  سر   سربته  مرس   مرخ سس  سن تس ي  مرة ف: لا يسرقح بت ر .ث
 س  يً .  جق ري مراقي   مرق جنة س ه

 

و   لا يسرقح بت ر ،س  م  5  سن مرة ف مردومئي مرذي سض   ا  تس ياه أبث .2
 % سن  جق ري مراقي   مرق جنة س ه س  يً .5س   سبته 

 

 س مفقرر   ارر  سرر  م ، 5 سررن أبثرر  تسرر ياه  ارر  سضرر  نومئرري صرر ف أي  ةرر   ذم .3

 مراقيرر   تحديررد يررت  ،جديردة فرري مسررتطب ب   ه سرتخدمسبراةرريدر   مرع سرر  ملإنمجة نسر

  نة.( سن هذج مرق1قً  رافق ة جق   وف ومر سب

 

 (4س نة  
 .ملإش م  ومرق مقب   ا  تدمو  مرعي    مرطبي  مرق   ي تت ر  ملإنمجة مرع س  راةيدر  

 (5س نة  
 تاتزم  نمجة مرش ك  بتقدي  ك ف  مرتسهيلا  ومر ث ئق مرلا س  رعق  سفتشي مر  مجة.

 (6س نة      
    م هذم مرق مج.تتحق  مرش ك  مرقسئ ري  مرق    ي   ن أي سخ رف  تتع جا سع أ ك

 

 (7مادة )    

 هذم مرق مج.أ ك م ياغ  ك  س  يتع جا سع 
 (8س نة    

ت فيذ أ ك م هذم مرق مج ويعق  به سن  -كٌ  فيق  يخةه – ا  مر ه   مرقختة  ك ف  
 ت جي  صدوجج وي ش  في مر  يدة مر سقي 

 م1/3/2021 :صدج بقدي   غزة بت جي 
 وكيل الوزارة
 ي يوسف ارا أ و الر 


