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4.   ��أدخل �إلى المملكة م�ستح�ضراً �صيدلانياً �أو ع�شبياً غير م�سجل، �أو مغ�شو�شاً، �أو فا�سداً، �أو منتهي 
ال�صلاحية، �أو حاول �إدخال �أي من ذلك.

5.   �ا�ستعمل للترويج للم�ستح�ضر ال�صيدلاني �أو الع�شبي معلومات غير حقيقية، �سواءً على الم�ستح�ضر، 
�أو في الدعاية له، �أو بالمخالفة ل�شروط الت�سجيل.

ا بالمخالفة ل�شروط النقل والتخزين التي تحددها الهيئة. ا �أو ع�شبيًّ 6.   نقل �أو خزن م�ستح�ضراً �صيدلانيًّ
7.   ��أدخل �إلى المملكة عبوات �أو �أغلفة لم�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي بق�صد الغ�،ش �أو حاول �إدخال �أي 

من ذلك.
8.   �صنع �أو طبع �أو حاز �أو باع �أو عر�ض عبوات �أو �أغلفة لم�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي بق�صد الغ�ش.

9.   ارتكب �أي مخالفة �أخرى لأحكام النظام.

المادة الخامسة والثلاثون:

1.   �مع عدم الإخلال ب�أي عقوبة �أ�شد ين�ص عليها نظام �آخر، يعاقب مرتكب �أي من الأفعال المن�صو�ص 
عليها في المادة )الرابعة والثلاثين( من النظام بواحدة �أو �أكثر من العقوبات الآتية:

 �أ -  غرامة لا تزيد على )خم�سة ملايين( ريال. 
ب-  �إغلاق المن�ش�أة ال�صيدلية م�ؤقتاً لمدة لا تتجاوز )مائة وثمانين( يوماً.

ج - �إلغاء الترخي�ص.
وتجوز م�اضعفة العقوبتين المن�صو�ص عليهما في الفقرتين )�أ( و)ب( في حال تكرار ارتكاب 

المخالفة.
2.   ��إذا كانت المخالفة تتمثل في ارتكاب �أي من الأفعال المن�صو�ص عليها في الفقرات )1( و)2( و)4( و)7( 

و)8( من المادة )الرابعة والثلاثين( من النظام، فتكون العقوبة ال�سجن مدة لا تزيد على )ع�شر( 
�سنوات، �أو الغرامة التي لا تزيد على )ع�شرة ملايين( ريال، �أو بهما معاً. ويجوز - �إ�اضفة �إلى ذلك - 

�إيقاع �أي من العقوبتين المن�صو�ص عليهما في الفقرتين )1/ب( �أو )1/ج( من هذه المادة.

المادة السادسة والثلاثون: 

تتولى الهيئة توقيع عقوبة الغرامة فيما دون )100.000( مائة �ألف ريال في حق المكاتب العلمية، ومراكز 
الا�ست�شارات الدوائية �أو تحليل الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية المخالفة، وفيما دون )200.000( مائتي �ألف 

ريال في حق م�ستودعات الاتجار بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية المخالفة، وفيما دون )300.000( 
ثلاثمائة �ألف ريال في م�اصنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية المخالفة، وذلك وفقاً لجدول ي�صدره 

المجل�س يت�ضمن ت�صنيفاً للمخالفات، والعقوبات المحددة لكل منها. وتعتمد هذه العقوبات بقرار من 
الرئي�س �أو من فو�ضه. وفي جميع الأحوال، يكون للهيئة عند ال�ضرورة اتخاذ ما تراه من تدابير احترازية. 

المادة السابعة والثلاثون:

1.  � تكوّن بقرار من المجل�س لجنة )�أو �أكثر( لا يقل عدد �أع�اضئها عن ثلاثة، يكون �أحدهم -على الأقل- 
م�ست�شاراً نظامياً.

2.   �دون الإخلال بما ورد في المادة )ال�اسد�سة والثلاثين( من النظام، تخت�ص اللجنة -الم�شار �إليها في 
الفقرة )1( من هذه المادة- بما يـ�أتي:

 �أ -  �النظر في مخالفات �أحكام النظام -عدا المخالفات الم�شار �إليها في الفقرة )2( من المادة )الخام�سة 
والثلاثين(- و�إيقاع العقوبات المن�صو�ص عليها في الفقرة )1( من المادة )الخام�سة والثلاثين( 

من النظام.
ب-  �النظر في التظلمات التي تقدم �إلى الهيئة من قرارات توقيع العقوبات ال�اصدرة وفقاً للمادة 

)ال�اسد�سة والثلاثين( من النظام.
3.   تحدد قواعد و�إجراءات عمل اللجنة ومكاف�آت �أع�اضئها بقرار من المجل�س.

4.   �يجوز الاعترا�ض على قرارات اللجنة �أمام المحكمة الإدارية خلال )�ستين( يوماً من تاريخ العلم بها. 
وفي حال �إلغاء المحكمة الإدارية لقرار العقوبة ال�اصدر من اللجنة، تتولى المحكمة النظر في المخالفة، 
و�إيقاع العقوبة المنا�سبة من العقوبات المن�صو�ص عليها في المادة )الخام�سة والثلاثين( من النظام.

المادة الثامنة والثلاثون: 

�إذا كانت المخالفة م�شمولة بحكم الفقرة )2( من المادة )الخام�سة والثلاثين( من النظام، فتحال �إلى النيابة 
العامة؛ للتحقيق فيه،ا و�إحالتها �إلى المحكمة المخت�صة وفقاً للإجراءات النظامية. 

المادة التاسعة والثلاثون:

يجوز ت�ضمين الحكم �أو القرار ال�اصدر بالعقوبة -بح�سب الأحوال- الن�ص على ن�شر منطوقه على نفقة 
المخالف في �صحيفة محلية ت�صدر في مقر �إقامته، ف�إن لم تكن في مقره �صحيفة ففي �أقرب منطقة �إليه، �أو 
ن�شره في �أي و�سيلة �أخرى منا�سبة، وذلك بح�سب نوع المخالفة المرتكبة وج�اسمتها وت�أثيرها؛ على �أن 

يكون الن�شر بعد اكت�اسب الحكم ال�صفة القطعية، �أو تح�صن القرار بفوات ميعاد التظلم عليه �أو بت�أييده 
من المحكمة المخت�صة.

المادة الأربعون: 

ي�صدر المجل�س اللائحة خلال )مائة وع�شرين( يوماً من تاريخ ن�شر النظام في الجريدة الر�سمية، ويعمل 
بها بعد نفاذه. 

المادة الحادية والأربعون:

يحل النظام محل نظام المن�ش�آت والم�ستح�ضرات ال�صيدلانية، ال�اصدر بالمر�سوم الملكي رقم )م/31( 
وتاريخ 1425/6/1هـ، ويلغي كل ما يتعار�ض معه من �أحكام.

المادة الثانية والأربعون:

يعمل بالنظام بعد )مائة وع�شرين( يوماً من تاريخ ن�شره في الجريدة الر�سمية.

اللائحة التنفيذية لنظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية .. تتمة

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية
المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

مخالفات الترخيص1

1/1
ممار�سة المن�ش�أة ال�صيدلية الن�شاط دون الح�صول 

على ترخي�ص من الهيئة.

100٫000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي تم ت�صنيعه 

)وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل 
�صيدلاني وتركيز على حدة(.

20000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو 
ع�شبي تم تداوله )وي�ؤخذ بالاعتبار كل 

�شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(.
4000040000

150001000050005000ممار�سة المن�ش�أة ال�صيدلية الن�شاط بترخي�ص منتهي.2/1

3/1
عدم التزام مالك المن�ش�أة ال�صيدلية التقدم بطلب 

تجديد الترخي�ص الممنوح له قبل انتهاء مدته بثلاثة 
�أ�شهر على الأقل.

2000100010001000

ء
وا

لد
وا

ء 
ذا

غ
لل

ة 
ام

ع
ال

ة 
يئ

ه
ال



UMM AL-QURA قـرارات وأنظـمــة12 السـنة 99 العدد 4868
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية
المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

4/1
عدم وجود مدير �صيدلي متفرغ مرخ�اصً له بمزاولة 

المهنة لمركز الا�ست�شارات الدوائية.
––––––

عدم تعيين مدير �صيدلي للمركز 
20000

عدم تفرغ مدير المركز 10000 

5/1

عدم ا�ستيفاء �أي �شرط من �شروط الترخي�ص �أو 
متطلبات �أو تعاميم �أخرى تحددها الهيئة، وتن�شرها 
على موقعها الإلكتروني با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له 

مخالفة خا�صة بالجدول.

10000/ لكل �شرط �أو متطلب 
�أو تعميم

5000/ لكل �شرط �أو متطلب 
لم ي�ستوفى �أو تعميم.

 3000/ لكل �شرط �أو 
متطلب لم ي�ستوفى �أو 

تعميم.

  3000/ لكل �شرط �أو متطلب  
لم ي�ستوفى �أو تعميم.

6/1
عدم وجود مدير �صيدلي �أو فني �صيدلة متفرغاً 

ومرخ�اصً له بمزاولة المهنة لم�ستودع الاتجار 
بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية.

––
عدم تعيين مدير  للم�ستودع 30000

––––
عدم تفرغ مدير الم�ستودع 15000

7/1

عدم تعيين �صيدلي �سعودي �أو فني �صيدلي متفرغ 
مرخ�ص له بمزاولة المهنة في حال كان الم�ستودع 

يتاجر بالمواد المخدرة والم�ؤثرات العقلية ويكون 
م��سؤول عنها.

––

عدم تعيين م��سؤول عهدة للمواد 
المخدرة والم�ؤثرات العقلية 50000

––––

م��سؤول العهدة غير متفرغ 25000

8/1
تغيير في ا�سـم الم�صنع �أو المـ�ستودع �أو عنوانه �أو 

مكانه �أو المدير الم��سؤول دون موافقة الهيئة.

تغيير ا�سم الم�ستودع 10000تغيير ا�سم الم�صنع 15000

––––
تغيير عنوان الم�صنع �أو مكانه 

100000

تغيير عنوان الم�ستودع �أو

مكانه  50000

9/1
عدم التقيد ب�شروط الترخي�ص المن�صو�ص عليها في 

النظام ولائحته التنفيذية في حال البيع او التنازل �أو 
نقل ملكية الم�صنع �أو الم�ستودع �أو �أي ت�صرف �آخر.

--5000/ لكل مخالفة �شرط10000/ لكل مخالفة �شرط

10/1
عدم الالتزام بلاأحكام والم��سؤوليات بين الم�ؤجر 
والم�ست�أجر وال�شروط الخا�صة بالتخزين للغير 

والمن�شورة على موقع الهيئة الالكتروني.
––

/10000
 لكل مخالفة عدم التزام

––––

11/1

عدم التزام الم�صنع والمكتب العلمي بتعيين مدير فني 
�صيدلي �سعودي متفرغ مرخ�اصً له بمزاولة المهنة 

وفقاً لما تحدده الهيئة والمن�شورة على موقع الهيئة 
الإلكتروني.

عدم التزام الم�صنع بتعيين 
مدير �صيدلي �سعودي 100000

––

عدم التزام المكتب 
العلمي بتعيين مدير 

�صيدلي �سعودي 30000
––

المدير الفني للم�صنع غير 
متفرغ 50000

المدير للمكتب العلمي 
غير متفرغ 15000

12/1
عدم التزام الم�صنع بتعيين �شخ�ص م�ؤهل للإفراج عن 

الت�شغيلات وفقاً لما تحدده الهيئة والمن�شورة على 
موقع الهيئة الإلكتروني.

50000––––––

13/1

عدم التزام الم�صنع بتعيـين �صـيدلي �سـعودي مرخ�ص 
له بمزاولة المهنة يكون م��سؤولًا عن مراقبة المواد 

المخدرة والم�ؤثرات العقلية في حال قيام الم�صنع 
بت�صنيعها.

100000––––––
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المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية
المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

14/1
عدم التزام المكتب العلمي بتعيين مدير �صيدلي 

�سعودي متفرغ ومرخ�ص له بمزاولة المهنة لمتابعة 
ق�سم التيقظ.

––––30000––

15/1
ت�شغيل المن�ش�أة ال�صيدلية ل�صيادلة �أو فنيي ال�صيدلة 
�أو غيرهم من الممار�سين ال�صحيين قبل ح�صولهم على 

ترخي�ص مزاولة المهنة من الجهة المخت�صة.
10000/ لكل ممار�س10000/ لكل ممار�س10000/ لكل ممار�س10000/ لكل ممار�س

16/1
ت�شغيل المن�ش�أة ال�صيدلية ل�صيادلة �أو فنيي ال�صيدلة 
�أو غيرهم من الممار�سين ال�صحيين بترخي�ص مزاولة 

مهنة منتهي.
2000/ لكل ممار�س2000/ لكل ممار�س2000/ لكل ممار�س2000/ لكل ممار�س

17/1

عدم التزام المن�ش�آت ال�صيدلية بن�سبة ال�صيادلة 
ال�سعوديين من �إجمالي عدد ال�صيادلة العاملين في 
المن�ش�أة ال�صيدلية المملوكة لنف�س المالك بمعايير 
وزارة الموارد الب�شرية والتنمية الاجتماعية في 

نطاقات المهن ح�سب المناطق والمحافظات.

10000/لكل �صيدلي10000/لكل �صيدلي10000/لكل �صيدلي10000/لكل �صيدلي

18/1
عدم التزام الممار�سين ال�صحيين العاملين في المن�ش�أة 

ال�صيدلية بنظام مزاولة المهن ال�صحية ولائحته 
التنفيذية.

5000/ لكل حالة عدم التزام5000/لكل حالة عدم التزام
5000/ لكل حالة عدم 

التزام
5000/لكل حالة عدم التزام

19/1

عدم �إ�شعار الهيئة في حال رغبة مدير المن�ش�أة 
ال�صيدلية ترك وعدم تعيين مدير جديد للمن�ش�أة بما 

يتوافق مع �أحكام هذا النظام ولائحته التنفيذية خلال 
مدة لا تتجاوز ت�سعين يوماً.

20000150001500015000

20/1

عدم التزام م��سؤول العهدة عند ترك العمل ت�سليم ما 
في عهدته من المواد المخدرة والم�ؤثرات العقلية وفق 

ما ورد ب�إجراءات و�ضوابط المواد المخدرة والم�ؤثرات 
العقلية.

10000/لكل مخالفة �أي  
�إجراء. 

5000/ لكل مخالفة �أي �إجراء.
––––

21/1

عدم التزام المن�ش�أة ال�صيدلية ب�أن من يعمل في مجال 
الدعاية والتعريف بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية 

والع�شبية �أن يكون �صيدلياً �سعودياً متفرغاً مرخ�اصً 
له بمزاولة المهنة.

20000/ عدم الالتزام ب�أن يكون من يعمل بالدعاية �صيدلي �سعودي

10000/ عدم الالتزام ب�أن يكون من يعمل بالدعاية متفرغ  
––

22/1

عدم التزام العاملين في مجال الدعاية والتعريف 
بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية بما ورد في 

المدونة الـ�سعودية لأخلاقيات ممار�سة ت�سويق 
الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية.

––5000/ لكل حالة عدم التزام بالمدونة

23/1
ارتكب �أي مخالفة �أخرى لأحكام النظام متعلقة 

بترخي�ص المن�ش�أة ال�صيدلية �أو لم يتم تخ�صي�ص لها 
مخالفة خا�صة بالجدول.

2000

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة

ء
وا

لد
وا

ء 
ذا

غ
لل

ة 
ام

ع
ال

ة 
يئ

ه
ال



UMM AL-QURA قـرارات وأنظـمــة14 السـنة 99 العدد 4868
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

  مخالفات فنية على المنشأة و المستحضر2

1/2

عدم توفر في مركز الا�ست�شارات الدوائية ال�شروط 
والموا�صفات التي تحددها اللائحة �أو عدم ا�ستيفاء 

الا�شتراطات الفنية الخا�صة بكل ن�شاط والمن�شورة على 
موقع الهيئة الالكتروني �أو عدم ا�ستيفاء الا�شتراطات الفنية 

والمتطلبات الواردة بدليل ترخي�ص المختبرات الخا�صة 
في حال ترخي�ص ن�شاط تحليل الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية 

والع�شبية با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة 
بالجدول.

––––––
10000/ لكل مخالفة ا�شتراط

 �أو موا�صفة �أو متطلب

2/2
مركز الا�ست�شارات الدوائية لا ي�شغل مكاناً م�ستقلًا في حال 
ت�ضمن ن�شاط المركز درا�است التكاف�ؤ والتوافر الحيوي �أو 

مختبر تحليل الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية.
––––––20000

3/2
عدم التزام الم�ستودع با�شتراطات مدونة �أ�س�س ممار�سة 
التوزيع والتخزين الجيدة با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له 

مخالفة خا�صة بالجدول.
––

2000/ لكل مخالفة عدم توافق 
مع ا�شتراطات المدونة.

––––

4/2
عدم توزيع مقايي�س الحرارة بالم�ستودع وثلاجة التبريد 

ب�شكل منا�سب وفق الخريطة الحرارية.
––10000––––

5/2
عدم وجود ثلاجة تبريد �أو ثلاجة تجميد لتخزين 

الم�ستح�ضرات التي يتطلب تخزينها ح�سب تو�صية ال�شركة 
ال�اصنعة في حال تداول المن�ش�أة لتلك الم�ستح�ضرات.

––50000––––

6/2
وجود م�ستح�ضرات تالفة �أو مرتجعة في غير مكانها 

المخ�ص�ص لها بالم�ستودع.
––5000––––

7/2
عدم الالتزام بف�صل كل ن�شاط في ق�سم خا�ص )�أدوية ب�شرية 
�أدوية بيطرية م�ستح�ضرات تجميل م�ستح�ضرات كيميائية 

م�ستح�ضرات ع�شبية و�صحية(.
––20000––––

8/2

عدم التزام الم�ستودع ببيع الأدوية �إلى جميع المن�ش�آت 
المرخ�ص لهـا ببيـع الم�ستحـ�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية 

ب�صورة متوازنـة تمنـع احتكـار �صـنف محـدد لـدى 
�صـيدليات �أو من�ش�أة بيع الم�ستح�ضرات الع�شبية معينة.

––

30000/ لكل مخالفة بيع 
�إلى جهة غير مرخ�صة �أو بيع 
ب�صورة غير متوازنة بطريقة 

ت�ؤدي �إلى  احتكـار �صـنف 
محـدد لـدى �صـيدليات �أو 
من�ش�أة بيع الم�ستح�ضرات 
الع�شبية معينة دون غيرها

––––

9/2
عدم وجود نظام �إلكتروني متكامل مع نظام التتبع الإلكتروني 

المعتمد من الهيئة.
30000––––

10/2
عدم التبليغ المبا�شر )اللحظي(  لتحرك الدواء في نظام التتبع 

الإلكتروني المعتمد من قبل الهيئة.
100/ لكل عبوة من م�ستح�ضر 

�صيدلاني �أو ع�شبي
100/ لكل عبوة من م�ستح�ضر 

�صيدلاني �أو ع�شبي
––––
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UMM AL-QURA15 السـنة 99 العدد 4868قـرارات وأنظـمــة
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

11/2
عدم التزام المن�ش�أة ال�صيدلانية بنقل معلومات جميع 

ال�شحنات �إلى نظام التتبع الإلكتروني �أو عدم الالتزام بتزويد 
ملف تجميع ال�شحنات للجهة الم�ستقبلة لل�شحنات.

––––2000/ لكل �شحنة2000/ لكل �شحنة

12/2
�إ�اضفة رقم بند التجارة العالمي GTIN خاطئ للم�ستح�ضر  

�أو عدم تحديثه.
5000/لكل م�ستح�ضر �صيدلاني 

�أو ع�شبي بنف�س الموا�صفة
5000/لكل م�ستح�ضر �صيدلاني 

�أو ع�شبي بنف�س الموا�صفة
––––

13/2
ا�ستيراد �أو ت�صنيع عبوات لا تحتوي على الباركود ثنائي 

الأبعاد مطابق لمدونة موا�صفات باركود الأدوية والمن�شورة 
على موقع الهيئة.

––––10000/ لكل ت�شغيله10000/ لكل ت�شغيله

14/2
عدم تطبيق مبد�أ تجميع ال�شحنات عند توزيعها ونقلها وفقاً 

لمدونة موا�صفات باركود الأدوية والمن�شورة على موقع 
الهيئة.

––––10000/ لكل �شحنة10000/ لكل �شحنة

15/2
عدم ا�ستبدال الباركود الخطي على عبوات الم�ستح�ضرات 

ال�صيدلانية �أو الع�شبية بالباركود ثنائي الأبعاد وفقاً لمدونة 
موا�صفات باركود الأدوية والمن�شورة على موقع الهيئة.

1000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني  
�أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار  كل 

�شكل �صيدلاني وتركيز وحجم 
العبوة على حدة(.

1000/ لكل م�ستح�ضر 
�صـيدلاني �أو ع�شبـي )وي�ؤخذ 
بالاعتبـار كل �شـكل �صيـدلاني 

وتـركيـز وحجـم العبـوة 
على حدة(.

––––

16/2

عدم التزام م�صنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية 
ب�أ�س�س ممار�سة الت�صنيع الجيد والمن�شورة على موقع الهيئة 

الإلكتروني با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة 
بالجدول.

20000/ لكل مخالفة عدم التزام 
حرجة.

––––––

17/2
عدم �إبلاغ الم�صنع للهيئة عند الرغبة في �إجراء تو�سعة 

بالمـ�صنع �أو �إجـراء �أعمـال �إنـ�شائية فـي خطوط الإنتاج.
50000––––––

18/2
عدم وجود مبنى م�ستقل للمكتب العلمي �أو جزءاً من مبنى 

ال�شركة.
––––20000––

19/2
عدم الالتزام بتجهيز المكتب العلمي بالتجهيزات والمراجع 

اللازمة لأداء المهام المناطة به.
––––10000––

20/2
عدم التزام المكتب العلمي بمهامه با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص 

له مخالفة خا�صة بالجدول.
––––

10000/ لكل حالة عدم 
التزام

––

21/2
عدم التزام المكتب العلمي بمهمة الت�أكد من دقة المعلومات 

الم�ستخدمة في ت�سويق م�ستحــ�ضرات الــ�شركة الم�سجلة 
ومطابقتها للمعلومات المدونة المعتمدة لدى الهيئة.

––––20000––

22/2
عدم التزام المكتب العلمي بمهمة الت�أكد من التـزام الـ�شركة 

التـي يمثلهـا المكتـب بمـا جـاء بالمدونـة الـ�سعودية لأخلاقيات 
ممار�سة ت�سويق الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية.

––––
10000/ لكل حالة عدم 

التزام 
––

23/2
عدم التزام المكتب العلمي بمهمة متابعة م�ستح�ضرات 

ال�شركة بعد ت�سجيلها وت�سويقها في المملكة با�ستثناء ما تم 
تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة بالجدول.

––2000/ لكل حالة عدم متابعة––––

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة
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UMM AL-QURA قـرارات وأنظـمــة16 السـنة 99 العدد 4868
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

24/2

عدم التزام المكتب العلمي بمهمة �إبـلاغ الهيئة عـن �أي 
ملاحظات تخ�ص جودة وفعالية الم�ستح�ضر �أو ظهور �آثار 

جانبية �أو �أخطاء دوائية بعد الت�سويق لبلاغات �أعرا�ض 
جانبية غير متوقعة �أو متوقعة -خطيرة �أو لبلاغات جودة 

الم�ستح�ضرات �أو نق�ص فعالية ح�سب المدة المحددة.

––––

100000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

––

25/2

عدم التزام المكتب العلمي بمهمة �إبـلاغ الهيئة عـن �أي 
ملاحظات تخ�ص جودة وفعالية الم�ستح�ضر �أو ظهور �آثار 

جانبية �أو �أخطاء دوائية بعد الت�سويق لبلاغات �أعرا�ض 
جانبية غير متوقعة �أو متوقعة -غير خطيرة ح�سب المدة 

المحددة.

––––

5000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار  كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

––

26/2
عدم قيام المكتب العلمي ب�إن�شاء ق�سم للتيقظ الدوائي ويقوم 

بمهامه ح�سب الدليل الإر�شادي لأ�س�س الممار�است الجيدة 
للتيقظ.

––––

عدم قيام المكتب العلمي 
ب�إن�شاء ق�سم للتيقظ الدوائي 

40000

––
يوجد ق�سم للتيقظ مع عدم 
قيام الق�سم  بمهامه 10000

27/2

عدم التزام المكتب العلمي بمهمة توفير و�اسئل خف�ض 
المخاطر المعتمدة من الهيئة للم�ستح�ضرات ال�صيدلانية 
والع�شبية في جميع المن�ش�آت ال�صحية وال�صيدليات التي 

ي�صرف ويباع فيها الم�ستح�ضر ال�صيدلاني ودعم الممار�سين 
ال�صحيين لتطبيقها.

––––20000––

28/2
عدم التزام المن�ش�أة ال�صيدلية والع�شبية بال�سعر المحدد من 

الهيئة للجمهور.
––500/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار  كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(.

29/2

ح�صول الممار�سين ال�صحيين المرخ�صين على من�ش�أة �صيدلية 
على �أي منفعة مادية �أو عينية مـن �شركات �أو وكلاء �أو 
موزعين �أو م�ستودعات بق�صد الترويج �أو الت�سويق �أو 

توجيه المري�ض لم�ستح�ضر با�سم تجاري محدد.

20000/لكل ممار�س

30/2
عدم التزام المن�ش�آت ال�صيدلية بالت�سجيل في نظام الإف�اصح 

وال�شفافية المعتمد من قبل الهيئة.
20000/لكل من�ش�أة

31/2
بيع عينات الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية المعدة 

للتعريف بالمنتج.

1000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني 
�أو ع�شبي تم بيعه )وي�ؤخذ 
بالاعتبار  كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

32/2
عدم الالتزام باقت�اصر بيع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية 
�أو الع�شبية بالتجزئة على ال�صيدليات ومن�ش�آت بيع 

الم�ستح�ضرات الع�شبية.

10000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي تم بيعه 
)وي�ؤخذ بالاعتبار  كل �شكل 
�صيدلاني وتركيز على حدة(.

10000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي تم بيعه 
)وي�ؤخذ بالاعتبار  كل �شكل 
�صيدلاني وتركيز على حدة(.

––––

33/2

حيازة المن�ش�أة ال�صيدلية �أي كمية من الم�ستح�ضرات 
ال�صيدلانية �أو الع�شبية دون وجود م�ستندات تثبت م�صدر 

�شرائها وكمياتها �أو عدم الالتزام ب�أن تكون م�اصدر �شراء 
الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية مرخ�صة من قبل الهيئة.

50000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيزه على حدة(.

30000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

20000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار كل 
�شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(.

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة
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UMM AL-QURA17 السـنة 99 العدد 4868قـرارات وأنظـمــة
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

34/2

عدم التزام م�صنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية 
�أو م�ستودع الاتجار بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية 

با�ستبدال �أي كمية من الم�ستح�ضرات المباعة �إذا لم يتبق على 
�صلاحيتها �إلا �شهر واحد فقط.

10000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار  كل �شكل �صيدلاني 

وتركيزه على حدة(.

10000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار  كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

––––

35/2

 عدم احتفاظ المن�ش�أة ال�صيدلية بالم�ستندات التي تثبت 
م�صدر �شراء الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية وكمياتها 

وا�سم الم�ستح�ضر ورقم الت�سجيل ورقم الت�شغيلية على 
العبوة بفواتير ال�شراء لفترة لا تقل عن ثلاثة �أ�شهر من 

تاريخ نفاذ الكمية.

10000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار
 كل �شكل �صيدلاني وتركيزه على حدة(.

––––

36/2
بيع م�ستح�ضرات �صيدلانية �أو ع�شبية م�سجلة قبل ت�سعيرها 

�أو قبل ت�سجيلها في نظام التتبع الإلكتروني.

2000/ لكل  م�ستح�ضر �صيدلاني �أو 
ع�شبي )وي�ؤخذ   بالاعتبار كل �شكل 

�صيدلاني  وتركيز  على حدة(.

1000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار  كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

––––

37/2

عدم التزام م�اصنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية 
الم�سجلة في المملكة وم�ستودعات الاتجار بالم�ستح�ضرات 
ال�صيدلانية والع�شبية الممثلة لها بتوفير م�ستح�ضراتها 

ال�صيدلانية والع�شبية الم�سجلة مهما قلَّ ثمنه،ا �أو ا�ستهلاكها

عدم توفير م�ستح�ضر �أ�اس�سي ولي�س له بدائل م�سجلة 60000

––

عدم توفير م�ستح�ضر �أ�اس�سي وله بدائل م�سجلة 40000

عدم توفير م�ستح�ضر غير �أ�اس�سي ولي�س له بدائل م�سجلة 30000

عدم توفير م�ستح�ضر غير �أ�اس�سي وله بدائل م�سجلة 20000

عدم توفير م�ستح�ضر لم ي�سوق خلال �سنتين ولي�س عليه بلاغ �أو �شكوى من انقطاعه

38/2

عدم التزام م�اصنع وم�ستودعات الاتجار بالم�ستح�ضرات 
ال�صيدلانية والع�شبية ب�إعداد خطة وا�ضحة لتوفير جميع 

م�ستح�ضراتها الم�سجلة على �أن ت�شمل الا�ستهلاك للعام 
ال�اسبق وتقديرها للاحتياج في العام القادم و�إبلاغ الهيئة 

بذلك �سنوياً.

20000––––

39/2

عدم التزام م�اصنع وم�ستودعات الاتجار بالم�ستح�ضرات 
ال�صيدلانية والع�شبية توفير البيانات حول الوارد والر�صيد 

لجميع م�ستح�ضراتها الم�سجلة وتزويد الهيئة بن�سخة منها 
عند الطلب.

عدم التجاوب على مرا�سلات وا�ستف�اسرات الهيئة الخا�صة بتوفر الأدوية )1 �إلى 5 م�ستح�ضرات( 
خلال ثلاث �أيام عمل 1000 لكل م�ستح�ضر.

––
عدم التجاوب على مرا�سلات وا�ستف�اسرات الهيئة الخا�صة بتوفر الأدوية )لأكثر من 5 �إلى 10 

م�ستح�ضرات( خلال 5 �أيام عمل 1000 لكل م�ستح�ضر.

عدم التجاوب على مرا�سلات وا�ستف�اسرات الهيئة الخا�صة بتوفر الأدوية لأكثر من 10م�ستح�ضرات 
خلال 7 �أيام عمل 1000 لكل م�ستح�ضر.

40/2

عدم  التزام م�اصنع وم�ستودعات  الاتجار  بالم�ستح�ضرات 
ال�صيدلانية والع�شبية �أن يكون لديها مخزون دائم يكفي لمدة 

6 �أ�شهر من جميع م�ستح�ضراتها الم�سجلة وذلك بناءً على 
بيانات الا�ستهلاك والاحتياج ال�سنوي التي تم مراجعتها من 

الهيئة.

5000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني 
�أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار  
كل �شكل �صيدلاني وتركيز على 

حدة(.

––––

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة
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UMM AL-QURA قـرارات وأنظـمــة18 السـنة 99 العدد 4868
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

41/2

عدم التزام م�اصنع وم�ستودعات الاتجار بالم�ستح�ضرات 
ال�صيدلانية والع�شبية بتعوي�ض �أي نق�ص في المخزون خلال 

3 �أ�شهر كحد �أق�صى، ما لم ي�صدر قرار من الهيئة ب�إلغاء 
ت�سجيلها.

2000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني 
�أو ع�شبي ) وي�ؤخذ بالاعتبار  كل 
�شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(.

––––

42/2

عدم التزام م�اصنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية وم�ستودعات 
الاتجار بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية الممثلة 

لها ب�إبلاغ الهيئة في حال توقع نق�ص �أو انقطاع في �إمداد 
الم�ستح�ضرات الم�سجلة لل�شركة بمدة لا تقل عن �ستة �أ�شهر 

من الوقت المتوقع لانقطاع الإمداد �أو ت�أثر المخزون، مع 
تقديم الحلول التي ت�اسهم في تعوي�ض النق�ص.

500/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني 
�أو ع�شبي ) وي�ؤخذ بالاعتبار  كل 
�شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(.

––––

43/2
ت�صدير الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية دون موافقة 

الهيئة.

30000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

––––

44/2
عدم التزام المن�ش�آت ال�صيدلية ب�شروط الت�صدير و�إعادة 

الت�صدير المعتمدة من الهيئة با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له 
مخالفة خا�صة بالجدول.

1000/ لكل حالة عدم التزام.

45/2
قيام المن�ش�أة ال�صيدلية ب�إعادة ت�صدير الم�ستح�ضرات التي تم 
ف�سحها مع �شرط عدم تداولها لأ�سباب تتعلق بجودة و�سلامة 

الم�ستح�ضر.
10000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي تم �إعادة ت�صديره )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(.

46/2
قيام المن�ش�أة ال�صيدلية ب�إعادة ت�صدير الم�ستح�ضرات دون 

الت�أكد من توفر كميات تغطي الاحتياج المحلي لمدة ٦ �أ�شهر.
1000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي تم �إعادة ت�صديره 

)وي�ؤخذ بالاعتبار  كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(
––––

47/2
ا�ستيراد الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية غير المحظورة 
والغير م�سجلة بالمخالفة لا�شتراطات الا�ستيراد با�ستثناء ما 

تم تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة بالجدول.
5000/ لكل مخالفة ا�شتراط.

48/2
ا�ستيراد الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية غير المحظورة 

والغير م�سجلة دون موافقة الهيئة.
30000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي تم ا�ستيراده )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

49/2
بيع الم�ستح�ضرات الغير م�سجلة �إلى غير الجهة الم�ستفيدة لها 

برخ�صة الا�ستيراد دون موافقة الهيئة.
––

20000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي تم بيعه 
)وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل 
�صيدلاني وتركيز على حدة(.

––

 50/2

عدم التزام المن�ش�أة الم�ستوردة للم�ستح�ضرات ال�صيدلانية 
والع�شبية غير المحظورة قبل ت�سجيلها �أو الم�سجلة �إذا لم 
يوفرها الم�صنع  و�إبلاغ الهيئة فوراً عن �أي ملاحظات  من 

حيث الم�أمونية وال�سلامة والفعالية على الم�ستح�ضرات 
الم�ستوردة بالمخالفة لا�شتراطات الا�ستيراد با�ستثناء ما تم 

تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة بالجدول.

––

20000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي تم بيعه 
)وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل 
�صيدلاني وتركيز على حدة(

––––

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة
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UMM AL-QURA19 السـنة 99 العدد 4868قـرارات وأنظـمــة
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

51/2
ا�ستيراد م�ستودع الاتجار بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية �أو 

الع�شبية للم�ستح�ضرات ال�صيدلانية �أو الع�شبية الم�سجلة 
دون موافقة الهيئة.

––30000––––

 52/2

ا�ستيراد م�ستودع الاتجار بالم�ستح�ضرات ال�صيدلانية 
والع�شبية الم�سجلة بالمخالفة لا�شتراطات منح رخ�صة 
الا�ستيراد با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة 

بالجدول.

––20000––––

 53/2
عدم التزام المن�ش�أة ال�صيدلية ب�إجراءات �سحب �أو ا�سترجاع 
الم�ستح�ضر ال�صيدلاني �أو الع�شبي عند �صدور قرار بذلك من 

الهيئة با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة بالجدول.
20000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

 54/2
قيام المن�ش�أة ال�صيدلية بالت�صرف بالم�ستح�ضرات المحرزة 

التي �صدر بها قرار �سحب �أو ا�سترجاع دون موافقة الهيئة. 

50000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.

30000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

55/2
قيام المن�ش�أة ال�صيدلانية بالت�صرف بالم�ستح�ضرات 

الم�ضبوطة والمحرزة �أو المتعهد عليها بعدم الت�صرف قبل 
�إنهاء �إجراءات فك التحريز.

500/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي تم الت�صرف فيه )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

56/2
قيام المن�ش�أة ال�صيدلانية بالت�صرف بالم�ستح�ضرات الم�ضبوطة 
و المحرزة �أو المتعهد عليها بعدم الت�صرف قبل �إنهاء �إجراءات 

فك التحريز لإر�اسلية اللقاحات وم�شتقات الدم.

3000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني 
�أو ع�شبي تم الت�صرف فيه 
)وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل 
�صيدلاني وتركيز على حدة(.

2000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي تم الت�صرف فيه )وي�ؤخذ بالاعتبار 
كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

 57/2
�إتلاف �أي م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي م�ضبوط دون قرار 

من الهيئة ودون ح�ضور ممثل من الهيئة.
30000200001500010000

 58/2
�إتلاف �أي م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي م�ضبوط �صدر له 

قرار �إتلاف من الهيئة بلاإتلاف، وتم �إتلافه دون ح�ضور 
ممثل من الهيئة وبطريقة �إتلاف مخالفة.

2000015000100005000

59/2
�إتلاف �أي م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي م�ضبوط �صدر له قرار 

�إتلاف من الهيئة وتم �إتلافه دون ح�ضور ممثل من الهيئة مع التزام 
المن�ش�أة ال�صيدلية بلاأ�صول الفنية المتعارف عليها للإتلاف.

5000500030003000

60/2

بدء م�صنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية �إنتاج 
الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية �أو الع�شبية بكميات تجارية قبل  
ت�سجيلها �أو قيام المن�ش�أة ال�صيدلية ببيع �أو �شراء �أو �إدخال 

�إلى المملكة �أي م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي غير م�سجل لدى 
الهيئة.

50000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي تم ت�صنيعه 

قبل ت�سجيله  )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(

20000/ لكل م�ستح�ضر 
�صيدلاني �أو ع�شبي تم بيعة �أو 
�شرا�ؤه �أو �إدخاله قبل ت�سجيله 

)وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل 
�صيدلاني وتركيز على حدة(

_____

61/2
 ت�شغيل م�صنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية في غير 

ت�صنيع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية المرخ�ص له 
بت�صنيعها.

20000/ لكل منتج تم ت�صنيعه 
)وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل 

وتركيز على حدة(
––––––

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة
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UMM AL-QURA قـرارات وأنظـمــة20 السـنة 99 العدد 4868
الجمعة  16 جمادى الآخرة 1442 هـ     29  يناير  2021 م

المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

62/2
ت�صفية المن�ش�أة ال�صيدلية بالمخالفة للإجراءات التي تحددها 

اللائحة با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة بالجدول.
1000/ لكل مخالفة اجراء1000/ لكل مخالفة اجراء2000/ لكل مخالفة اجراء3000/ لكل مخالفة اجراء

50000300002000020000ت�صفية المن�ش�أة ال�صيدلية دون موافقة الهيئة.63/2

30000200002000020000عدم تقديم المن�ش�أة ال�صيدلية الت�سهيلات للمفت�شين لأداء عملهم.64/2

65/2
�أدخل �أو باع، �أو �صرف، �أو حاز بق�صد الاتجار م�ستح�ضراً 

�صيدلانياً �أو ع�شبياً فا�سداً.
20000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

66/2
نقل �أو خزن م�ستح�ضراً �صيدلانياً �أو ع�شبياً بالمخالفة ل�شروط 

النقل والتخزين التي تحددها الهيئة با�ستثناء ما تم تخ�صي�ص 
له مخالفة خا�صة بالجدول.

2000/لكل مخالفة عدم توافق 
مع مدونة �أ�س�س ممار�سة 

التوزيع والتخزين الجيدة 
الخا�صة بالنقل والمركبات 

والحاويات.

2000/لكل مخالفة عدم توافق 
مع مدونة �أ�س�س ممار�سة 

التوزيع والتخزين الجيدة 
الخا�صة بالنقل والمركبات 

والحاويات.

2000/لكل مخالفة عدم 
توافق مع مدونة �أ�س�س 

ممار�سة التوزيع والتخزين 
الجيدة الخا�صة بالنقل 
والمركبات والحاويات.

2000/لكل مخالفة عدم توافق 
مع مدونة �أ�س�س ممار�سة 

التوزيع والتخزين الجيدة 
الخا�صة بالنقل والمركبات 

والحاويات.

 67/2
نقل م�ستح�ضراً �صيدلانياً او ع�شبياً ب�سيارة غير مخ�ص�صة 

لنقل الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية �أو الع�شبية.
50000500005000050000

 68/2
�أدخل �أو �صنع �أو طبع �أو حاز �أو باع �أو عر�ض عبوات �أو 

�أغلفة لم�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي بق�صد الغ�ش.
50000

69/2
عدم طباعة على عبوة عينات الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية 

والع�شبية بخط وا�ضح وباللغة العربية والانجليزية عبارة 
“عينة مجانية”.

1000/ لكل عينة )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(
500/ لكل عينة )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

70/2
عدم اقت�اصر توزيع العينات المجانية على تعريف الأطباء 

وال�صيادلة على الدواء.

1000/ لكل عينة )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(.
500/لكل عينة )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

71/2
توزيع �أو تداول العينات المجانية للأدوية المخدرة �أو 

الم�ؤثرات العقلية �أو الخا�ضعة للرقابة.

20000/ لكل عينة )وي�ؤخذ 
بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني 

وتركيز على حدة(
10000/ لكل عينة )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

72/2
بيع المن�ش�أة ال�صيدلية �أو �شراء �أو �إدخال �إلى المملكة 

م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي منتهي ال�صلاحية.
10000/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل �صيدلاني وتركيز على حدة(

73/2

الإعلان �أو الدعاية عن م�ستح�ضر �صيدلاني وع�شبي �أو 
�إقامة محا�ضرة علمية موجهة للممار�سين ال�صحيين �أو ن�شر 
حملة توعوية بالمر�ض والتثقيف ال�صحي الموجهة للجمهور 

بالمخالفة لل�ضوابط التي حددتها اللائحة با�ستثناء ما تم 
تخ�صي�ص له مخالفة خا�صة بالجدول.

1000/ لكل مخالفة �أي من �ضوابط الإعلان 

74/2
الإعلان �أو الدعاية عن م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي الذي لا يجيز 

النظـام �صرفه بدون و�صفة طبية في و�اسئل الإعلان المختلفة.
50000

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة
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UMM AL-QURA21 السـنة 99 العدد 4868قـرارات وأنظـمــة
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المخالفةم

قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات 

الصيدلانية والعشبية

المكتب العلمي

مركز الاستشارات الدوائية

أو مركز تحليل 

المستحضرات الصيدلانية 

والعشبية

75/2

الإعلان �أو الدعاية عن م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي الذي 
يجيز النظـام �صرفه بدون و�صفة طبية في و�اسئل الإعلان 

المختلفة �أو �إقامة محا�ضرة علمية موجهة للممار�سين 
ال�صحيين �أو ن�شر حملة توعوية بالمر�ض والتثقيف ال�صحي 

الموجهة للجمهور قبل الح�صول على موافقـة من الهيئة.

30000

76/2
�أدخل �أو غ�ش �أو �شرع في غ�ش �أو باع، �أو �صرف، �أو حاز 

بق�صد الاتجار ب�أي م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي مغ�شو�شاً.
100000

77/2
ارتكب �أي مخالفة �أخرى لأحكام النظام متعلقة بمخالفات 

فنية على المن�ش�أة ال�صيدلية �أو على الم�ستح�ضر لم يتم 
تخ�صي�ص لها مخالفة خا�صة بالجدول.

2000

  مخالفات على تسجيل مصانع المستحضرات الصيدلانية والعشبية ومنتجاتها3

1/3
عدم التقدم بطلب ت�سجيل �أي من م�ستح�ضرات ال�شركة خلال 

�سنة من �إبلاغ الهيئة بت�سجيل الم�صنع.
10000

50000ثبت التزوير �أو التلاعب بالوثائق المقدمة للت�سجيل.2/3

3/3
�إذا قام مقدم طلب الت�سجيل بالتلاعب بمحتوى الم�ستح�ضر 

بالمخالفة لقرار لجنة الت�سجيل الخا�ص بت�سجيل الم�ستح�ضر.
100000

4/3
عدم التزام مقدم طلب الت�سجيل بال�شروط التي منحت 

بموجبها �شهادة الت�سجيل.
10000

5/3
عدم م�صداقية المعلومات المتعلقة بالم�ستح�ضر ال�صيدلاني 

المقدمة في ملفات الت�سجيل.
30000

6/3
لم تقدم المن�ش�أة ال�صيدلية �أو وكيلها طلب تجديد ت�سجيل 

الم�ستح�ضر.
10000––

7/3
لم ي�سوق الم�ستح�ضر �أو ي�ستورد خلال عامين من تاريخ 

ت�سجيل الم�ستح�ضر.
10000––

8/3
انتهاء مدة ت�سجيل الم�ستح�ضر ال�صيدلاني �أو الع�شبي دون 

تقدم ال�شركة بطلب التجديد �أو الإلغاء.
5000––

9/3
عدم التزام المن�ش�أة ال�صيدلية ب�سداد الر�سم خلال ثلاثة �أ�شهر 

من تاريخ �إبلاغها بالموافقة على الت�سجيل �أو التجديد.
500/ لكل م�ستح�ضر �صيدلاني �أو ع�شبي تم ت�سجيله او التجديد له )وي�ؤخذ بالاعتبار كل �شكل 

�صيدلاني وتركيز على حدة(
––

10/3
ارتكب �أي مخالفة �أخرى لأحكام النظام متعلقة بت�سجيل 

م�اصنع الم�ستح�ضرات ال�صيدلانية والع�شبية ومنتجاتها لم 
يتم تخ�صي�ص لها مخالفة خا�صة بالجدول.

5000

جدول تصنيف مخالفات أحكام نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية والعقوبات المقررة لها .. تتمة
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