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الفصل01
الأول

المنشـــآت  لنظـــام  التنفيذيـــة  اللائحـــة  مـــن  الأولـــى  المـــادة  وضعـــت 

والمستحضرات الصيدلانية الصادر بالمرسوم الملكي رقم م/108 وتاريخ 

تنـــدرج                   التـــي  المنشـــآت  ضمـــن  العلميـــة  المكاتـــب  1442/03/22هــــ 

العلميـــة               المكاتـــب  مهـــام  ومـــن  الصيدليـــة)  (المنشـــأة  تعريـــف  تحـــت 

للمستحــــضرات  والتــــسويقية  والفنيــــة  العلميــــة  المعلومــــات  تقــــديم 

الصيدلانية في المملكة.

مقدمة:

فـــرد أو مجموعـــة أفـــراد (شـــركة) الراغب/الراغبـــة في الاســـتثمار وإقامة 

مكتـــب علمـــي في إحـــدى مـــدن المملكة في مجـــال الأدوية ســـواءً كان 

سعودي الجنسية أو خليجي أو أجنبي.

تعريف المستثمر:
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الفصل02
الثانــي

الهيئة العامة 
للغذاء والدواء

وزارة التجــارة 
وزارة الاستثمار

الهيئة العامة
وزارة الاستثمار

يســـري هـــذا الدليل على المســـتثمر الذي يرغب فـــي الحصول علـــى ترخيص مكتب 

علمـــي للمســـتحضرات الصيدلانية، للأنشـــطة المصنفة تبعاً لدلـــيل(ISIC) التي تقع 

تحـــت مظلـــة الهيئـــة وذلك بعد اســـتيفاء كافـــة المســـتندات والمتطلبـــات الخاصة 

بالجهات الحكومية المعنية وهي على النحو التالي:

المجال ونطاق التطبيق:

السجـــــل التجــــــاري الفرعـــــي 
الخاص بالمركز في حال تعدد 

الفروع أو السجل الرئيسي.

 ISIC يمكـــن الاطلاع على أنشـــطة
التي ينطبـــق عليها هذا الدليل عن 
طريق الموقع الالكتروني للهيئة. 
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الفصل03
الثالــث

آلية الحصول على ترخيص (جديد) لمكتب علمي:

المدة المتوقعة للحصول على ترخيص
حال استلام الهيئة لطلب المنشأة:

3
التفتيش على المنشأة 

بعد إصدار الترخيص

1
دراسـة طلب

الـمنشــأة

يوم عمل

2
إصدار ترخيص 
مكتب علمي

يوم عمل
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التسجيل في النظام الإلكتروني للهيئة العامة للغذاء والدواء (غد) لغرض الحصول 

على ترخيص مزاولة النشاط.

العامـــة                   بالهيئـــة  تمـــت موافقـــة  حـــال  فـــي  للترخيـــص  المالـــي  المقابـــل  تســـديد 

للغذاء والدواء.

الحصول على الترخيص من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء.

زيارة المنشأة من قبل مفتشي الهيئة العامة للغذاء والدواء.

دليل المستثمر
للحصـــــول على ترخيـــص

مكـتـب علـمـي



مسار إجراءات طلب الحصول على
ترخيص (جديد) مكاتب علمية

تفتيش على المنشـــأة 
بعد الترخيص 

رخصة  الحصول على 
مكتب علمي 

استقبال ودراسة الطلب 
والتسديد الرسوم

الحصول على رخصة الاستثمار
والسجل التجاري 
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الفصل04
الرابــــع

الشروط والمستندات للحصول على الترخيص:

الشروط:

لـــه            المكتـــب صيدليـــاً ســـعودياً متفرغـــاً ومرخصـــاً  يكـــون مديـــر  أن 

بمزاولة المهنة.

يجـــب أن يتوفـــر بالمكتـــب العلمـــي مكاتـــب كافيـــة لأداء المهـــام         

المناطة به.

يجـــب أن يتوفـــر بالمكتب العلمي التجهيـــزات والمراجع اللازمة لأداء 

المهام المناطة به.

يجـــب أن يتوفر مـــكان مخصص ومناســـب لحفـــظ العينـــات المجانية 

للمستحضرات المسجلة حسب الأصول الفنية للتخزين.
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صورة من الهوية الوطنية لمدير المكتب العلمي.

صــــورة مــــــن بـطــاقـــــة الـتـسجـيـــــل المـهـــــني الـخـاصـــــة بـمـديـــــر                      

المكتب العلمي.

صـــورة مـــن الهويـــة الوطنيـــة للمســـؤول عـــن متابعـــة الطلـــب                 

لدى الهيئة.

صـــورة مـــن تفويـــض مصـــدق مـــن الشـــركة الام للوكيـــل بفتـــح            

مكتب علمي

تعهدات مصدق من الغرفة التجارية لمدير المكتب العلمي.

صورة من عقد ايجار المكتب العلمي.

صورة من ترخيص وزارة الاستثمار في حال كانت الشركة اجنبية.

المستندات:
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آلية تجديد ترخيص مزاولة النشاط:

الفصل
الخامس
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علـــى المنشـــأة التقديـــم بطلـــب تجديـــد للترخيـــص قبل 3 أشـــهر مـــن تاريـــخ انتهاء 

الترخيص الساري.

يتم تقديم طلب التجديد عبر منصة غد الالكتروني.

تسديد المقابل المالي الخاص بالخدمة.

الحصول على ترخيص مزاولة النشاط من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء.

زيـــارة المنشـــأة من قبل مفتشـــي الهيئة العامة للغذاء والـــدواء للتأكد من تطبيق 

الفنيـــة  اللوائـــح  الفنيـــة والتأكـــد مـــن مطابقـــة  العلمـــي للاشـــتراطات  المكتـــب 

والمواصفات.



الفصل06
السـادس

5 سنوات

مدة الترخيص والرسوم:
مدة الترخيص:

تســـتوفي الهيئـــة المقابل المالـــي (1000 ريـــال) نظير 

الخدمات التي تقدمها في مجال التســـجيل والترخيص 

للمكاتب العلمية. 

الرسوم:
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الفصل07
السابـع

حـــددت اللجـــان المكونـــة فقـــاً للائحـــة التنفيذيـــة لنظام المنشـــآت والمســـتحضرات 

الصيدلانيـــة الصـــادر بالمرســـوم الملكـــي رقـــم م/108 وتاريـــخ 1442/03/22هـ في 

مخالفات أحكام هذه النظام 

إنذار.

غرامة 100,000 ريال.

إغلاق المنشأة لمدة لا تزيد عن ستين يوماً.

إلغاء الترخيص.

ويمكـــن الجمع بين عقوبتي الغرامـــة والإيقاف ويمكن للجنة العقوبات المكونة من 

المخالفات والعقوبات:

ويمكـــن الاطـــلاع علـــى اللائحـــة التنفيـــذية 
لنظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية 
رقـــم م/108 وتاريـــخ 1442/3/22هــــ وذلك 

باستخدام الرابط التالي:
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الفصل08
الثامــن

س/لماذا يعتبر التسجيل في النظام الإلكتروني الموحد غد أمراً مهماً؟

يعتبـــر التســـجيل في نظام تســـجيل وترخيـــص المنشـــآت الصيدلانية أمـــراً مهماً        
لعدة أسباب:

اصدار ترخيص مزاولة النشاط للمنشأة الصيدلانية.

بنـــاء قاعـــدة بيانـــات لجميع المنشـــآت الصيدلانيـــة ومنتجاتها في المملكـــة العربية 
السعودية.

تحســـين طـــرق التواصل بين الهيئـــة العامة للغـــذاء والدواء والمنشـــآت الصيدلانية 
المحلية.

تمكيـــن المنشـــآت الصيدلانيـــة مـــن تحديـــث بياناتها بشـــكل مســـتمر بالإضافة إلى 
تسهيل عملية التواصل مع الهيئة كجهة رقابية على هذه المنشآت.

س/من الذي يقوم بالتسجيل في النظام الإلكتروني الموحد غد؟

يقوم بعملية تســـجيل المنشـــأة الصيدلانية شـــخص مســـئول ومخول من قِبل المنشـــأة 

ويكون لديه معلومات فنيه كافية لإكمال خطوات التسجيل الفنية والإدارية.

الأسئلة الشائعة:
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س/متى يتم التقديم على رخصة مزاولة النشاط لدى الهيئة؟

يتم التقديم على ترخيص مزاولة النشاط عبر النظام الالكتروني.

س/كـــم هي مـــدة ترخيص مزاولة النشـــاط الصادر من هيئة الغـــذاء والدواء لمزاولة 

نشاط دوائي؟

5 سنوات

س/إذا كان لـــدى المســـتثمر أكثـــر مـــن منشـــأة صيدلانيـــة (مكتـــب علمـــي) هل يتم 

تسجيلها كمنشأة واحدة في نظام التسجيل والترخيص لدى الهيئة؟ 

يجب على المستثمر تسجيل كل منشأة صيدلانية على حده.

س/متى يحق للمكتب العلمي مزاولة النشاط؟

يحـــق للمكتب العلمي مزاولة النشـــاط حال حصوله على الترخيص مـــن قبل الهيئة العامة 

الغذاء والدواء ويمنع مزاولة النشاط قبل ذلك وتطبيق بحق المخالف العقوبات المقررة 

وفق نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية ولائحته التنفيذية.

س/متى يجب على المستثمر القيام بطلب تجديد ترخيص مزاولة النشاط؟

تقوم المنشأة بطلب تجديد للترخيص قبل 3 أشهر من تاريخ انتهاء الترخيص الساري.

س/هل يجب القيام بتحديث الملف الخاص بالمنشأة المسجلة؟ 

نعم، يجب تحديث البيانات عند الحاجة لذلك مثل السجل التجاري أو بيانات الاتصال.
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