
ت�شدر عن وزارة �شئون الإعلام

مملكة البحرين

المراسلات
الم�شرف العام

الجريدة الر�شمية

وزارة �شئون الإعلام

فاك�س: 17681493-00973

�س. ب 26005

المنامة-مملكة البحرين

البريد الإلكتروني:

officialgazette@iaa.gov.bh

الاشتراكات
ق�شم التوزيع

وزارة �شئون الإعلام

فاك�س: -17871731 00973

�س. ب: 253

المنامة-مملكة البحرين



طُبـعت بالمطبعـة الحكوميـة �س. ب 50062 المنامة-مملكة البحرين

 Printed at the Government Printing Press PO.Box 26005 Manama, Kingdom of Bahrain



محتويات العدد

العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

3

 مر�سوم رقم )67( ل�سنة 2019 بتعديل المادة الأولى من المر�سوم رقم )35( ل�سنة 2016

5 ����������������������������������������������������������������� باإن�ساء اللجنة العليا للتخطيط العمراني

 مر�سوم رقم )68( ل�سنة 2019 بتعديل المادة )1( من المر�سوم رقم )1( ل�سنة 2011

6 ��������������������������������������������� ـرَوات الطبيعية والأمن القت�سادي باإن�ساء اللجنة العليا للثَّ

7 �������������������������������������������������������� تعميم ب�ساأن عطلة ذكرى )عا�سوراء( لعام 1441هـ

8 ���������������������� قرار رقم )28( ل�سنة 2019 بتعيين مدراء في وزارة ال�سناعة والتجارة وال�سياحة

قرار رقم )29( ل�سنة 2019 بتعيين مدير في ديوان الخدمة المدنية����������������������������������� 10

 قرار رقم )88( ل�سنة 2019 ب�ساأن تخويل بع�ض موظفي اإدارة الثروة ال�سمكية واإدارة الرقابة البحرية

11 ������������� بْط الق�سائي بوزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني �سفة ماأموري ال�سَّ

13 ���������������������������������������������� ين قرار رقم )89( ل�سنة 2019 بتعيين كُـتَّـاب العدل الخا�سِّ

 قرار رقم )75( ل�سنة 2019 ب�ساأن نقْل ملكية ترخي�ض معهد حنان للتدريب

15 ��������������������������������������������������������������������������������� )موؤ�س�سة تدريبية خا�سة(

قرار رقم )62( ل�سنة 2019 با�ستراطات الترخي�ض با�ستخدام التقنيات الطبية الم�ساعدة 

16 ��������������������������������������������������������������������� على التلقيح ال�سطناعي والإخ�ساب 

ـيدلَة والترخي�ض  قرار رقم )63( ل�سنة 2019 باإ�سدار لئحة ا�ستراطات واإجراءات مزاولة مِـهَن ال�سَّ

35 ������������������ للمراكز ال�سيدلية وم�سانع الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية والمن�ساآت الدوائية

ـرُق العامة  قرار رقم )179( ل�سنة 2019 بتحديد اأنواع الميادين والطُّ

71 ���������������������������������������������������������������������� الم�سموح بالترخي�ض بالإ�سغال فيها

72 ����������� قرار رقم )180( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة الحمرية - مجمع 611

75 ��������������� قرار رقم )181( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة نورانا - مجمع 592

78 ������������� قرار رقم )182( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة المحرق- مجمع 217

81 ����������������� قرار رقم )183( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة �سند- مجمع 743

84 ����������� قرار رقم )184( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة الق�سيبية- مجمع 325

87 ������������ قرار رقم )185( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة الجنبية - مجمع 571

90 ����������������� قرار رقم )186( ل�سنة 2019 ب�ساأن ت�سنيف عقار في منطقة بني جمرة - مجمع 539

قرار رقم )187( ل�سنة 2019 ب�ساأن ت�سنيف عقار في منطقة دار كليب  - مجمع 1048����������������� 93

96 ����� قرار رقم )188( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة �سترة - مركوبان مجمع 605

قرار رقم )189( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار في منطقة مدينة عي�سى - مجمع 814������� 99

102 ����� قرار رقم )190( ل�سنة 2019 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقارين في منطقة بني جمرة - مجمع 537

105 ����������������������������������������������������������������������������� اإعلانات مركز الم�ستثمرين





العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

5

 مر�سوم رقم )67( ل�سنة 2019

 بتعديل المادة الأولى من المر�سوم رقم )35( ل�سنة 2016

باإن�ساء اللجنة العليا للتخطيط العمراني

نحن حمد بن عي�سى اآل خليفة    ملك مملكة البحرين.

بعد الطلاع على الد�شتور،

وعلى المر�شوم رقم )35( ل�شنة 2016 باإن�شاء اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وعلى المر�شوم رقم )61( ل�شنة 2018 بت�شكيل الوزارة،

وبناءً على عرْ�س رئي�س مجل�س الوزراء،

وبعد موافقة مجل�س الوزراء،

ر�سمنا بالآتي:

المادة الأولى

 2016 ل�شنة  الوارد في المادة الأولى من المر�شوم رقم )35(  ل م�شمى )وزير الطاقة(  يُـعدَّ

باإن�شاء اللجنة العليا للتخطيط العمراني، لي�شبح )وزير �شئون الكهرباء والماء(.

المادة الثانية

تُـ�شاف اإلى المادة الأولى من المر�شوم رقم )35( ل�شنة 2016 باإن�شاء اللجنة العليا للتخطيط 

العمراني، بنود جديدة باأرقام )3( و)4( و)7( و)8(، ويُـعاد ترتيب باقي البنود تبَـعاً لذلك، 

ن�شو�شها الآتية: 

3- وزير الداخلية.

4- وزير المتابعة بالديوان الملكي.

7- وزير النفط.

8- وزير المالية والقت�شاد الوطني.

المادة الثالثة

على رئي�س مجل�س الوزراء والوزراء - كل فيما يخ�شه - تنفيذ اأحكام هذا المر�شوم، ويُـعمل 

به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه في الجريدة الر�شمية.

ملك مملكة البحرين

حمد بن عي�سى اآل خليفة

رئي�ض مجل�ض الوزراء

خليفة بن �سلمان اآل خليفة

�شدر في ق�شر الرفاع:

بتاريــــخ: 28 ذي الحجة 1440 هـ

الموافق: 29 اأغ�شطــــ�س 2019 م



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

6

 مر�سوم رقم )68( ل�سنة 2019

 بتعديل المادة )1( من المر�سوم رقم )1( ل�سنة 2011

ـرَوات الطبيعية والأمن القت�سادي باإن�ساء اللجنة العليا للثَّ

نحن حمد بن عي�سى اآل خليفة     مملكة البحرين.

بعد الطلاع على الد�شتور،

والأمن  الطبيعية  ـرَوات  للثَّ العليا  اللجنة  باإن�شاء   2011 ل�شنة   )1( رقم  المر�شوم  وعلى 

القت�شادي، وتعديلاته،

وعلى المر�شوم رقم )61( ل�شنة 2018 بت�شكيل الوزارة،

وبناءً على عرْ�س رئي�س مجل�س الوزراء،

وبعد موافقة مجل�س الوزراء،

ر�سمنا بالآتي:

المادة الأولى

ل م�شمى وزير المالية الوارد في البند )5(، وم�شمى وزير الطاقة )الم�شرف على �شئون  يُـعدَّ

النفط والغاز و�شئون الكهرباء والماء( الوارد في البند )6(، من المادة )1( من المر�شوم رقم )1( 

ـرَوات الطبيعية والأمن القت�شادي، لي�شبحا كالآتي:  ل�شنة 2011 باإن�شاء اللجنة العليا للثَّ

5- وزير المالية والقت�شاد الوطني.

6- وزير �شئون الكهرباء والماء.

المادة الثانية

ـرَوات  للثَّ العليا  اللجنة  باإن�شاء   2011 ل�شنة  المر�شوم رقم )1(  المادة )1( من  اإلى  يُـ�شاف 

الطبيعية والأمن القت�شادي بند جديد برقم )7(، ن�شه الآتي:

7- وزير النفط.

المادة الثالثة

على رئي�س مجل�س الوزراء والوزراء – كُل فيما يخ�شه – تنفيذ اأحكام هذا المر�شوم، ويُعمل 

به من اليوم التالي لتاريخ ن�شره في الجريدة الر�شمية.

ملك مملكة البحرين

حمد بن عي�سى اآل خليفة

رئي�ض مجل�ض الوزراء

خليفة بن �سلمان اآل خليفة

�شدر في ق�شر الرفاع:

بتاريــــخ: 28 ذي الحجة 1440 هـ

الموافق: 29 اأغ�شطــــ�س 2019 م
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 تعميم

 ب�ساأن

عطلة ذكرى )عا�سوراء( لعام 1441هـ

ل وزارات المملكة واإداراتها وهيئاتها وموؤ�ش�شاتها  بمنا�شبة ذكرى عا�شوراء لعام 1441هـ، تعطَّ

العامة يومي الإثنين والثلاثاء الموافقَين للتا�شع والعا�شر من �شهر �شبتمبر 2019م.

رئي�ض مجل�ض الوزراء

خليفة بن �سلمان اآل خليفة

�شدر بتاريخ: 5 محـــرم 1441هـ

المــــوافـــــــق: 4 �شبتمبر 2019م
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النائب الأول لرئي�ض مجل�ض الوزراء

 قرار رقم )28( ل�سنة 2019

بتعيين مدراء في وزارة ال�سناعة والتجارة وال�سياحة

النائب الأول لرئي�س مجل�س الوزراء، رئي�س مجل�س الخدمة المدنية:

بعد الطلاع على قانون الخدمة المدنية ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )48( ل�شنة 2010، 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )69( ل�شنة 2014، ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )51(  المعدَّ

ل�شنة 2012، وتعديلاتها،

الوزراء  مجل�س  لرئي�س  الأول  النائب  بتكليف   2018 ل�شنة   )50( رقم  الملكي  الأمر  وعلى 

بتطوير اأداء اأجهزة ال�شلطة التنفيذية،

وعلى المر�شوم رقم )55( ل�شنة 2019 باإعادة تنظيم وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة، 

وعلى القرار رقم )12( ل�شنة 2016 بنقل مدير اإلى هيئة البحرين لل�شياحة والمعار�س وتعيين 

مدراء في وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة،

وعلى القرار رقم )26( ل�شنة 2017 بتعيين مدير في وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة،

والتجارة  ال�شناعة  وزارة  في  مديرَين  وتعيين  بنقل   2018 ل�شنة   )30( رقم  القرار  وعلى 

وال�شياحة،

وبناءً على عرْ�س وزير ال�شناعة والتجارة وال�شياحة،

قرر الآتي:

المادة الأولى

ـن في وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة كل من: يُـعيَّ

مديراً لإدارة التفتي�س. 1- ال�شيدة منى ال�شيد كاظم جعفر العلوي  

مديراً لإدارة الفح�س والمقايي�س. ـر جواد علي     2- ال�شيد علي �شُـبَّ

مديراً لإدارة الت�شجيل. 3- ال�شيد بدر فريد عبدالرحمن ال�شعد   

مديراً لإدارة الت�شال والتوعية. 4- ال�شيد �شنان علي نا�شر مح�شن   

مديراً لإدارة المناطق ال�شناعية. 5- ال�شيد اأحمد يو�شف اأحمد تقي   

مديراً لإدارة نُـظُـم المعلومات. 6- ال�شيدة مرام مختار عبدالله المحميد  
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المادة الثانية

تاريخ �شدوره،  به من  ويُـعمل  القرار،  تنفيذ هذا  وال�شياحة  والتجارة  ال�شناعة  وزير  على 

ويُـن�شَـر في الجريدة الر�شمية.

النائب الأول لرئي�ض مجل�ض الوزراء

�سلمان بن حمد اآل خليفة

�شدر بتاريخ: 4 محــــرم 1441هـ

الـمــــوافــــــق: 3 �شبتمبر 2019م
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 قرار رقم )29( ل�سنة 2019

بتعيين مدير في ديوان الخدمة المدنية

النائب الأول لرئي�س مجل�س الوزراء، رئي�س مجل�س الخدمة المدنية:

بعد الطلاع على قانون الخدمة المدنية،ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )48( ل�شنة 2010، 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )69( ل�شنة 2014، ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )51(  المعدَّ

ل�شنة 2012، وتعديلاتها،

الوزراء  مجل�س  لرئي�س  الأول  النائب  بتكليف   2018 ل�شنة   )50( رقم  الملكي  الأمر  وعلى 

بتطوير اأداء اأجهزة ال�شلطة التنفيذية،

وعلى المر�شوم رقم )49( ل�شنة 2012 باإعادة تنظيم ديوان الخدمة المدنية،

وبناءً على عرْ�س رئي�س ديوان الخدمة المدنية،

قرر الآتي:

المادة الأولى

ـن ال�شيد اأحمد عادل علي اليحيى مديراً لإدارة تخطيط وموازنة القوى العاملة في ديوان  يُـعيَّ

الخدمة المدنية.

المادة الثانية

على رئي�س ديوان الخدمة المدنية تنفيذ هذا القرار، ويُـعمل به من تاريخ �شدوره، ويُـن�شَـر في 

الجريدة الر�شمية.

النائب الأول لرئي�ض مجل�ض الوزراء

�سلمان بن حمد اآل خليفة

�شدر بتاريخ: 4 محــــرم 1441هـ

الـمــــوافــــــق: 3 �شبتمبر 2019م
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وزارة العدل وال�سئون الإ�سلامية والأوقاف

 قرار رقم )88( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تخويل بع�ض موظفي اإدارة الثروة ال�سمكية واإدارة الرقابة البحرية

 بوزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

بْط الق�سائي �سفة ماأموري ال�سَّ

وزير العدل وال�شئون الإ�شلامية والأوقاف:

وا�شتغلال  �شيد  تنظيم  ب�شاأن   2002 ل�شنة   )20( رقم  بقانون  المر�شوم  على  الطلاع  بعد 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )45( ل�شنة 2012، وعلى الأخ�س المادة  وحماية الثروة البحرية، المعدَّ

)31( منه،

 2002 ل�شنة   )46( رقم  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  الجنائية،  الإجراءات  قانون  وعلى 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )45( منه،

وعلى القرار رقم )24( ل�شنة 2017 ب�شاأن تخويل بع�س موظفي اإدارة الثروة ال�شمكية واإدارة 

ـبْـط  الرقابة البحرية بوزارة الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني �شفة ماأموري ال�شَّ

الق�شائي،

وبناءً على التفاق مع وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني،

وبناءً على عرْ�س وكيل الوزارة للعدل وال�شئون الإ�شلامية،

قرر الآتي:

المادة الأولى 

ل موظفو اإدارة الثروة ال�شمكية واإدارة الرقابة البحرية بوزارة الأ�شغال و�شئون البلديات  يُخوَّ

في  تقع  التي  للجرائم  بالن�شبة  وذلك  الق�شائي،  بْط  ال�شَّ ماأموري  �شفة  العمراني،  والتخطيط 

دائرة اخت�شا�شهم، بالمخالفة لأحكام المر�شوم بقانون رقم )20( ل�شنة 2002 ب�شاأن تنظيم �شيد 

وا�شتغلال وحماية الثروة البحرية، والقرارات ال�شادرة تنفيذاً له، وهم:

3- عبدالله خليفــة الكــو�س 2- بدر عي�شى البو�شميـــط  1- وليــد خالد المحمـيــد 

6- محمد اإبراهيم بوحميد 5- �شلطان �شالــم البنكـــي  4- اإبراهيم حمد الخجم 

9- عي�شى �شليمان الريامي 8- �شالـــم ح�شــن العليــــان  7- خليفة خالـد الهرمـ�س 

12- محمد �شعيـد النا�شــر 11- زهير عبدالر�شا علي  10-غانـم م�شكــل �شالــح 

15- مو�شــى علي الحايكـــي 14- اأيمــــــن داود ال�شايــــغ  13- ميـرزا عـــــون �شليـــل 
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18- �شعيد يو�شف الكــواري 17- محمـــــد علــــي جا�شـــــم  16- يا�شر عبدالله عي�شى 

21- جعفر مح�شــن حميــــد 20- اإبراهيـم اأحمـــد اأحمــــد   19- هانـــــي علــــي بــــــــدر 

24- ح�شـــــن نوروز ح�شـــــن 23- ال�شيد �شالح اأحمد علي  22- محمد جعفـر �شالـــح 

المادة الثانية 

يُـلغى القرار رقم )24( ل�شنة 2017 ب�شاأن تخويل بع�س موظفي اإدارة الثروة ال�شمكية واإدارة 

ـبْـط  الرقابة البحرية بوزارة الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني �شفة ماأموري ال�شَّ

الق�شائي.

المادة الثالثة 

يُـن�شر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير العدل 

وال�سئون الإ�سلامية والأوقاف

خالد بن علي بن عبدالله اآل خليفة

�شدر بتاريخ: 26 ذي الحجة 1440هـ 

الـمــوافــــــــق: 27 اأغ�شـطـــــ�س 2019م
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وزارة العدل وال�سئون الإ�سلامية والأوقاف

 قرار رقم )89( ل�سنة 2019

ين بتعيين كُـتَّـاب العدل الخا�سِّ

وزير العدل وال�شئون الإ�شلامية والأوقاف،

بعد الطلاع على المر�شوم بقانون رقم )14( ل�شنة 1971 ب�شاأن التوثيق، وتعديلاته، 

وعلى القرار رقم )1( ل�شنة 1971 باللائحة التنفيذية للقانون رقم )14( ل�شنة 1971 ب�شاأن 

لة بالقرار رقم )9( ل�شنة 2009،  التوثيق، المعدَّ

وعلى القرار رقم )76( ل�شنة 2017 ب�شاأن تنظيم تراخي�س واأعمال والتزامات وجزاءات 

كاتب العدل الخا�س للقيام باأعمال التوثيق،

باإجراءات حظْر ومكافحة  المتعلقة  ب�شاأن اللتزامات   2017 ل�شنة  القرار رقم )77(  وعلى 

العدل الخا�س،  الم�شاعد وكاتب  ـق  والموثِّ العدل  اأعمال كاتب  الإرهاب في  الأموال وتمويل  غ�شْـل 

و�شوابط التدقيق والرقابة عليها،

وعلى القرار رقم )91( ل�شنة 2017 ب�شاأن تعديل ر�شوم التوثيق،

وبناءً على عرْ�س وكيل الوزارة للعدل وال�شئون الإ�شلامية،

قرر الآتي:

المادة الأولى

ـن كاتب عدْل خا�س باللغة العربية كلٌّ من: يُـعيَّ

1- ال�شيد ها�شم علوي الوداعي.

2- اأيمن حمد الجار.

3- مانع را�شد البوفلا�شة.

4- ها�شم يعقوب اأحمد.

5- فاطمة علي ح�شن حاجي.

6- زهرة ح�شن الم�شقاب.

7- عبدالله نجم العلي.

8- علي جعفر الجبل.

9- �شيرين �شفوت حنفي.

10- نزار عبدالله حبيب يحيى.
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المادة الثانية

على وكيل الوزارة للعدل وال�شئون الإ�شلامية تنفيذ هذا القرار، ويُـعمل به من تاريخ �شدوره، 

ويُـن�شـر في الجريدة الر�شمية.

وزير العدل 

وال�سئون الإ�سلامية والأوقاف

خالد بن علي بن عبدالله اآل خليفة

�شدر بتاريخ: 4 محـــــرم 1441هـ

الـمـــوافـــــــق: 3 �شبتمبـر 2019 م
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وزارة العمل والتنمية الجتماعية

 قرار رقم )75( ل�سنة 2019

 ب�ساأن نقْل ملكية ترخي�ض معهد حنان للتدريب

)موؤ�س�سة تدريبية خا�سة(

وزير العمل والتنمية الجتماعية:

التعليمية  الموؤ�ش�شات  ب�شاأن   1998 ل�شنة   )25( رقم  بقانون  المر�شوم  على  الطلاع  بعد 

والتدريبية الخا�شة،

وعلى القرار رقم )13( ل�شنة 1999 ب�شاأن الموؤ�ش�شات التدريبية الخا�شة،

التدريبية  الموؤ�ش�شات  اإن�شاء  تراخي�س  ر�شوم  ب�شاأن   2008 ل�شنة   )8( رقم  القرار  وعلى 

الخا�شة،

وعلى القرار رقم )17/م ت ت/2011( ب�شاأن اإن�شاء موؤ�ش�شة تدريبية خا�شة،

ـق برقم )2019058254( الموؤرخ في 14 اأغ�شط�س 2019،  وعلى اإقرار التنازل الموثَّ

وبناءً على عرْ�س مدير اإدارة �شئون المعاهد المهنية،

قرر الآتي:

مادة )1(

ال�شيدة/  اإلى  خا�شة(  تدريبية  )موؤ�ش�شة  للتدريب  حنان  معهد  ترخي�س  ملكية  تُـنقَـل 

رقم  التنازل  اإقرار  بموجب   ،45823  -1 رقم  تجاري  �شجل  قيم،  اإبراهيم  خليل  ح�شين  حياة 

ـل تحت قيد )13/م.ت.خ/2019(. )2019058254( الموؤرخ في 2019/8/14، وي�شجَّ

مادة )2(

على المعنيين تنفيذ هذا القرار، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْرِه في الجريدة الر�شمية.

وزير العمل والتنمية الجتماعية

جميل بن محمد علي حميدان

�شدر بتاريخ: 25 ذي الحجة 1440هـ

الـمـــوافـــــــق: 26 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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المجل�ض الأعلى لل�سحة

 قرار رقم )62( ل�سنة 2019 

 با�ستراطات الترخي�ض با�ستخدام التقنيات

 الطبية الم�ساعدة على التلقيح ال�سطناعي والإخ�ساب 

رئي�س المجل�س الأعلى لل�شحة:

الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية:

الأطباء  غير  مزاولة  �شاأن  في   1987 ل�شنة   )2( رقم  بقانون  المر�شوم  على  الطلاع  بعد 

وال�شيادلة للمهن الطبية المعاونة،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )7( ل�شنة 1989 ب�شاأن مزاولة مهنة الطب الب�شري وطب الأ�شنان،

والمراكز  ـيدلَة  ال�شَّ مهنة  تنظيم  ب�شاأن   1997 ل�شنة   )18( رقم  بقانون  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )20( ل�شنة 2015، ال�شيدلية، المعدَّ

والِخـدْمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  باإن�شاء   2009 ل�شنة   )38( رقم  القانون  وعلى 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )32( ل�شنة 2015، ال�شحية، المعدَّ

ل  المعدَّ ال�شحية الخا�شة،  الموؤ�ش�شات  ب�شاأن   2015 ل�شنة  بقانون رقم )21(  المر�شوم  وعلى 

بالقانون رقم )1( ل�شنة 2019،

وعلى القانون رقم )26( ل�شنة 2017 ب�شاأن ا�شتخدام التقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح 

ال�شطناعي والإخ�شاب،

وعلى المر�شوم رقم )5( ل�شنة 2013 باإن�شاء المجل�س الأعلى لل�شحة، وتعديلاته،

وعلى القرار رقم )1( ل�شنة 1991 في �شاأن تـنظيم مزاولة مهنة التمري�س،

المهن  مزاولي  تراخي�س  ومتطلبات  معايير  ب�شاأن   2017 ل�شنة   )23( رقم  القرار  وعلى 

ال�شحية،

وال�شتراطات  ال�شحية،  الموؤ�ش�شات  ت�شنيف  ب�شاأن   2019 ل�شنة   )2( رقم  القرار  وعلى 

ال�شحية والفنية ومتطلَّـبات ال�شلامة الواجب توافُـرها في من�شاآتها وتجهيزاتها،

وبناءً على عرْ�س الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية،

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�شحة،

قرر الآتي:

الف�سل الأول 

التعاريف

مادة )1(

الواردة  المعاني  ذات  فيه  الواردة  والعبارات  للكلمات  تكون  القرار،  هذا  اأحكام  تطبيق  في 
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التلقيح  على  الم�شاعدة  الطبية  التقنيات  ا�شتخدام  ب�شاأن   2017 ل�شنة   )26( رقم  القانون  في 

ـنةَ قرينَ كلٍّ منها، ما لم  ال�شطناعي والإخ�شاب، وتكون للكلمات والعبارات التالية المعانَي المبيَّ

يقت�سِ �شياق الن�س خلافَ ذلك:

المملكة: مملكة البحرين.

القانـــون: القانـــون رقـــم )26( ل�شنـــة 2017 ب�شاأن ا�شتخـــدام التقنيات الطبيـــة الم�شاعدة على 

التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.

ز ل�شتخدام التقنيات الطبية الم�شاعِدة  الموؤ�س�سة ال�سحية: كل م�شت�شفى اأو ق�شم اأو مركز مجهَّ

على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، وت�شمل عيادات اأمرا�س الن�شاء والولدة التي تقوم بعلاج 

د الإبا�شة. العُـقْـم وتن�شيط ور�شْ

قـــرار الموؤ�س�ســـات ال�سحية: القرار رقم )2( ل�شنـــة 2019 ب�شاأن ت�شنيف الموؤ�ش�شات ال�شحية، 

وال�شتراطات ال�شحية والفنية ومتطلَّـبات ال�شلامة الواجب توافُرها في من�شاآتها وتجهيزاتها.

الف�سل الثاني

مزاولة التقنيات الطبية الم�ساعدة

على التلقيح ال�سطناعي والإخ�ساب

مادة )2(

الترخي�ض 

ـل اأو يدير موؤ�ش�شة �شحية اأو يزاول  ل يجوز لأيِّ �شخ�س طبيعي اأو اعتباري اأن ين�شىء اأو يُـ�شَـغِّ

اأيَّ ن�شاط يتعلق با�شتخدام التقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، اإل 

بعد الح�شول على ترخي�س بذلك من الهيئة.

مادة )3(

�سروط المزاولة  

ال�شطناعي  التلقيح  على  الم�شاعدة  الطبية  التقنيات  مِـهَـن  مزاولة  �شروط  مراعاة  مع 

المزاولين  في  تتوفر  اأن  يجب  والقرارات،  واللوائح  القوانين  في  عليها  المن�شو�س  والإخ�شاب، 

للتقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، ال�شروط الآتية:

اأولً: الطبيب ال�ست�ساري:

ـ�شاً له من الهيئة ب�شفته ا�شت�شارياً في اأمرا�س الن�شاء والولدة. 1- اأن يكون مرخَّ

2- اأن يكـــون حا�شـــلًا على زمالة ل تقل عن �شنة من مركـــز تدريب معتمَد ومتخ�ش�س في علاج 

العُـقْـم.
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3- اأن تكـــون لديـــه، بعد الزمالة، خبرة ل تقل عـــن اأربع �شنوات في مجـــال �شعوبة الإنجاب من 

مركز تدريب معتمَـد.

ق عليها من اثنين من الروؤ�شاء اأو المديرين، تت�شمن معلومات  4- اأن يتقدم ب�شهادة خبرة م�شدَّ

عن م�شتواه العلمي و�شلوكه المهني والأخلاقي.

5- األ يكـــون قد �شدر �شـــده حكم جنائي نهائي بعقوبة في جريمة مُـخِلَّـة بال�شرف اأو الأمانة، ما 

لم يكن قد رُدَّ اإليه اعتباره.

ثانياً: الطبيب الأخ�سائي:

�شاً له من الهيئة ب�شفته اأخ�شائياً في اأمرا�س الن�شاء والولدة. 1- اأن يكون مرخَّ

2- اأن يكـــون حا�شـــلًا على زمالة ل تقل عن �شنة من مركـــز تدريب معتمَد ومتخ�ش�س في علاج 

العُـقْـم.

3- اأن تكون لديه، بعد الزمالة، خبرة ل تقل عن �شنة في مجال �شعوبة الإنجاب من مركز تدريب 

معتمَد.

4- األ يجـــري الطبيـــب الأخ�شائـــي عمليـــات ا�شتحثاث الإبا�شة فـــي الموؤ�ش�شـــات ال�شحية من 

الم�شتوييـــن الأول والثاني، اإل تحت اإ�شراف مبا�شر من طبيب ا�شت�شاري في اأمرا�س الن�شاء 

ـ�س له من الهيئة.   والولدة وتقنيات الإخ�شاب مرخَّ

ثالثاً: فني مختبرات الإخ�ساب:   

1- اأن يكون حا�شلًا على درجة البكالوريو�س في اأحد العلوم البيولوجية اأو التقنية المعملية.

2- اأن تكون لديه خبرة عملية ل تقل عن �شنتين في مجال مختبرات الإخ�شاب.

3- اأن تكـــون لديه خبرة عملية كافية في �شتى التطبيقات المختبرية بموجب �شهادة معتمَدة من 

الهيئة.

�شاً له من الهيئة ب�شفته فنياً في مختبرات الإخ�شاب. 4- اأن يكون مرخَّ

رابعاً: طاقم التمري�ض:

يجب األ يقل عدد الممر�شات بالموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتوى الثاني عن اثنتين من ذوات 

الخبرة في التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.   

خام�ساً: المن�سق الطبي:

يجوز اأن يكون المن�شق الطبي بالموؤ�ش�شة ال�شحية �شكرتيراً طبياً اأو ممن تم الترخي�س لهم 

من الهيئة بمزاولة مهنة التمري�س. 
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الف�سل الثالث

 ت�سنيف وا�ستراطات الموؤ�س�سات ال�سحية

مادة )4(

الت�سنيف 

ـف الموؤ�ش�شات ال�شحية اإلى الم�شتويين الآتيين: تُ�شنَّ

الم�ستوى الأول:  

باأدوية التحفيز  الموؤ�ش�شات ال�شحية المتخ�ش�شة في تقييم وعلاج حالت �شعوبة الإنجاب 

وا�شتحثاث الإبا�شة للدورات العلاجية فقط، مع الت�شال الطبيعي اأو عن طريق تقنيات التلقيح 

ال�شطناعي والإخ�شاب، ول تُـجرَى فيها اأية عمليات للتلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.

الم�ستوى الثاني:

ـزة والمتخ�ش�شة في تقييم وعلاج حالت �شعوبة الإنجاب باأدوية  الموؤ�ش�شات ال�شحية المجهَّ

ال�شطناعي  التلقيح  تقنيات  اأو عن طريق  الطبيعي  الت�شال  مع  الإبا�شة  وا�شتحثاث  التحفيز 

وتُـجرَى فيها عمليات  والإخ�شاب، ويتم فيها التحفيز وا�شتحثاث الإبا�شة للدورات العلاجية، 

التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.

مادة )5(

ال�ستراطات العامة في الموؤ�س�سات ال�سحية

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )1( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 

ال�شحية، يجب اأن يتوفر في كل موؤ�ش�شة �شحية الآتي:

1- مـــكان لتقديـــم خِـدْمات تقييم الحالت التي تعاني من العُـقْــــم و�شعوبة الإنجاب، مع مراعاة 

عدم دمْج الحالت بغيرها.

ـد الإبا�شة. 2- جميع الأجهزة اللازمة وبخا�شة جهاز الموجات فوق ال�شوتية )U/S( لمتابعة تطور ور�شْ

مادة )6(

ال�ستراطات الخا�سة في الموؤ�س�سة 

ال�سحية من الم�ستوى الأول

يُـ�شتَرط في الموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتوى الأول الآتي:

1- اأن تكـــون الموؤ�ش�شة عبـــارة عن عيادة متخ�ش�شة تابعة لمركـــز اأو م�شت�شفى، اأو منف�شلة، اأو 

مركز متخ�ش�س في الن�شاء والولدة. 

2- اأن يتوفر في الموؤ�ش�شة كادر اإداري.



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

20

3- اأن يتوفر في الموؤ�ش�شة كادر طبي متخ�ش�س يت�شمن على الأقل طبيباً ا�شت�شارياً واحداً. 

مادة )7(

ال�ستراطات الخا�سة في الموؤ�س�سة 

ال�سحية من الم�ستوى الثاني

ـر الآتي: يُـ�شتَرط في الموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتوى الثاني توَفُّ

1- اأن تكـــون عبارة عن م�شت�شفى اإخ�شاب قائمة بذاتهـــا اأو مركز تقنيات اإخ�شاب متكاملًا في 

م�شت�شفى.

ـيْن اثنين في المختبر فـــي الوقت الواحد  ن مـــن فنيَّ 2- اأن يتوفـــر فـــي الموؤ�ش�شـــة طاقم فني مكوَّ

يتنا�شب عدده مع عدد دورات العلاج.

ـة واحد لكل مائة وخم�شين حالـــة �شفْط بوي�شات،  3- اأن يتوفـــر فـــي الموؤ�ش�شة فنيُّ مختبـــر اأجِـنَّ

وكوادر معاونة. 

ـ�س فقط للا�شتقبـــال والنتظار بخ�شو�س حالت �شعوبة  4- رَدهـــة ا�ستقبـــال: مكان لئق يخ�شَّ

الإنجاب، على اأنْ تراعى فيه الخ�شو�شية.

5- العيـــادات داخـــل الموؤ�س�ســـة: يجـــب اأن تتوفر فيها جميـــع الأجهزة اللازمـــة، وبخا�شة جهاز 

الموجـــات فوق ال�شوتيـــة )U/S( لمتابعة تطور ور�شد الإبا�شة، ويجـــوز اأن توجد العيادات 

خارج نطاق وحدة الإخ�شاب على اأن تكون �شمن نطاق الم�شت�شفى.         

6- غرفة ال�ستمناء: غرفة ل�شتقبال الزوجين تراعى فيها الخ�شو�شية، ويتم تجهيزها ب�شرير 

ــــل بين قاعة ال�شتقبـــال الملحقة  وحمـــام لإعطاء ال�شائـــل المنوي، مع وجـــود و�شيلة تَـوا�شُ

بالغرفة والمختبر.

ـنة من الحيوانات المنوية الم�شتخلَـ�شة  7- غرفة التلقيح ال�سطناعي: غرفة يتم فيها حقْن عيِّ

من مَنْي الزوج في رحِم الزوجة اأثناء عملية التبوي�س الطبيعي اأو ال�شطناعي.

�س فقط لعمليات التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب دون غيرها  8- غرفة العمليات: غرفة تخ�شَّ

من العمليات الأخرى. وبالإ�شافة اإلى ال�شتراطات المن�شو�س عليها في الملحق رقم )11( 

المرفق بقرار الموؤ�ش�شات ال�شحية، يجب اأن تتوفر في هذه الغرفة ال�شروط الآتية:

اأ( اأن تكون الغرفة مت�شلة مبا�شرة بمختبر الجنين من خلال نافذة اأو باب اأو كليهما.

ـ�س الغرفة ل�شحْب البوي�شات، واإجراء اأية عمليات تخ�س التلقيح ال�شطناعي  ب( اأن تخ�شَّ   

والإخ�شاب فقط.

ج( توفير م�شتلزمات غرف العمليات كاملة.
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د( توفير جهاز الموجات فوق ال�شوتية )U/S( وما يلزمه من تو�شيلات ل�شحْب البوي�شات.                 

هـ( توفير جهاز �شفْـط البوي�شات. 

و( توفير معدات واأدوات جراحية كاملة لإجراء العمليات في الحالت الطارئة حال حدوث     

اأية م�شاعفات.

ز( توفير اأدوات واأدوية لزمة للاإنعا�س حال حدوث اأية م�شاعفات للعمليات.

9 - غرفـــة اإرجـــاع الجنيـــن: غرفـــة م�شتقلة تت�شل بمختبـــر الجنين من خلال نافـــذة اأو باب اأو 

كليهما، ويجب اأن يتوفر فيها الآتي:

اأ( م�شتلزمات غرفة فح�س وَ�شوء.

ب( جهاز الموجات فوق ال�شوتية )U/S( اإنْ لزم. 

ـمة لرعاية المر�شى وتعافيهم من التخدير العام اأو المو�شعي،  10- غرفة الإنعا�ض: غرفة م�شمَّ

وتتوفـــر فيها الأجهزة المن�شو�ـــس عليها في الملحق رقم )11( المرفـــق بقرار الموؤ�ش�شات 

ال�شحية. 

�ـــس ل�شتقبال المر�شى قبل   11- غرفـــة الإقامـــة الق�سيـــرة )Day Case Room(: غرفـــة تخ�شَّ

ة تبَـعاً للطاقة ال�شتيعابية للم�شت�شفى. �شِـرَّ
َ
وبعد اإجراء العمليات، وتت�شع لعدد من الأ

ـ�س كل مختبر وم�شتلزماته، على النحو الآتي: 12- مختبرات الإخ�ساب: وتق�شم بح�شب تخ�شُّ

اأ( مختبر الجنين.

ب( مختبر تحليل ال�شائل المنوي.

ـة. مْـ�شَـاج والأجِـنَّ
َ
ج( مختبر تجميد الأ

ـمة بنظام  ويجب تزويد كل مختبر باأجهزة ك�شْـف الدخان والحريق، واأجهزة حا�شوب مدعَّ

اأمان �شد الختراق، و�شبكة معلوماتية لت�شجيل النتائج بح�شب تخ�ش�س كل مختبر.

13- مخـــازن الم�ستلزمـــات الطبية: ويجب اأن تكون منف�شلة عن مختبرات التقنيات الم�شاعدة 

على الإنجاب.

�س لحِـفْـــظ الملفات وال�شجـــلات الطبية الخا�شة بالمر�شـــى حال ا�شتخدام  14- غرفـــة تخ�شُّ

الملفات الورقية.

مادة )8(

واجبات الموؤ�س�سة ال�سحية

الواجبات العامة للموؤ�س�سات ال�سحية 

مع مراعاة حكم المادة )6( من القانون، تلتزم الموؤ�ش�شة ال�شحية في ا�شتخدامها للتقنيات 

الطبية الم�شاعِدة على التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب بالواجبات الآتية:
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1- اأن تتعاقـــد الموؤ�ش�شة ال�شحيـــة من الم�شتوى الأول مع موؤ�ش�شة اأو اأكثـــر من الم�شتوى الثاني، 

لتُـجرى فيها عمليات التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب.     

2- وجـــود اآليـــة وا�شحة يتم بموجبها توفيـــر طبيب متخ�ش�س يحل محـــل الطبيب المعالج عند 

غيابه لأيِّ �شبب كان.

3- وجـــود من�شـــق �شريري )coordinator( فـــي الموؤ�ش�شة ال�شحية من الم�شتـــوى الأول لمتابعة 

البرامـــج العلاجيـــة مع المر�شـــى، وللتوا�شـــل والتن�شيق مـــع المن�شق ال�شريـــري بالموؤ�ش�شة 

ال�شحية من الم�شتوى الثاني، ومراكز الإخ�شاب.

4- اللتزام باإيجاد قائمـة تدقيـق تت�شمـن - قبـل التحويـل للموؤ�ش�شـة ال�شحيـة مـن الم�شتـوى الثاني 

الوبائي )B&C(، ونق�س المناعة المكت�شبة، والأمرا�س  الكبد  التهاب  – نتائج فحو�شات 
التنا�شلية المعدية للزوج والزوجة، وا�شتمارة مراقبة مرحلة تن�شيط المِـبْـيَـ�س، والفحو�شات 

المختبريـــة المطلوبة، وبالأخ�س نتائج تحليل ال�شائل المنوي في مختبر الموؤ�ش�شة ال�شحية 

مـــن الم�شتـــوى الثاني، وذلك قبـــل اإجراء عملية التلقيـــح ال�شطناعي والإخ�شـــاب، واإقرار 

الزوجيـــن بالموافقة الخطيـــة على بدء العلاج، واإقرار من الموؤ�ش�شـــة ال�شحية اأنه تم �شرح 

جميع خطوات العلاج، مع ت�شليم ذوي ال�شاأن كتيباً اأو دليلًا تو�شيحياً لذلك.

ـنه من عدم الو�شول  5- مراعـــاة اأن يكون القائم بعملية ا�شتحثـــاث الإبا�شة ذا كفاءة وقدرة تمكِّ

اإلى ال�شتثارة المفرطة للمباي�س )OHSS(، وكذا الحمل المتعدد.    

6- تزويـــد المري�شة بمعلومات كافية عن اأعرا�س ا�شتثارة المِـبْـيَـ�س، وتزويدها باأرقام التوا�شل 

بالموؤ�ش�شة ال�شحية على مدار )24( �شاعة، مع وجود نظام وا�شح للتعامل مع الم�شاعفات 

حال احتياج المري�شة للم�شت�شفى.

7- اللتزام باإبلاغ الهيئة حال وجود م�شاعفات، وذلك في حالت ال�شتثارة الزائدة للمبي�س اأو 

حم اأو اأية م�شاعفات �شديدة اأخرى. الحمل المتعدد، اأو حدوث حمْـل خارج الرَّ

8- توفيـــر دليـــل اأو كتيب تو�شيحـــي ي�شاعد المر�شى على فهْـــم وا�شتيعـــاب الأ�شاليب العلاجية 

ـمـــاً بال�شور والإح�شائيـــات الخا�شة  والتقنيـــات الخا�شـــة بالإخ�شاب، علـــى اأن يكون مدعَّ

بالموؤ�ش�شة ال�شحية ونِـ�شَب النجاح، وم�شتملًا على بيان بجميع الم�شاعفات والمخاطر التي 

قد تتعر�س لها المري�شة، ومحتوياً علـــى اأ�شماء العاملين بالموؤ�ش�شة ال�شحية وم�شئولياتهم 

فيها، ليت�شنى للمر�شى اللجوء اإليهم وقت الحاجة.

9- اأن يتـــم التوقيع من الزوجين على ا�شتمارة الموافقـــة الخطية التي تت�شمن جميع المعلومات 

الخا�شة بالدورة العلاجية، مع توقيع الطبيب عليها.

10- التاأكـــد من اإتمام اإجراء فحو�شـــات الأمرا�س التنا�شلية المعديـــة واأية فحو�شات م�شتجدة 

للزوجيـــن قبل مبا�شرة العلاج وب�شورة دورية كل �شتة اأ�شهر. وحال ظهور اأية نتائج اإيجابية 

للفحو�شات يتم الإبلاغ عن الأمرا�س المعدية وفقاً ل�شيا�شات ومعايير الهيئة.
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11- يجـــب على الموؤ�ش�شة ال�شحية التي تعالج الم�شابين بـــاأيٍّ من الأمرا�س المن�شو�س عليها 

في البند )10( من هذه المادة، اأن توفر اآلية وا�شحة تمنع انتقال العدوى لكل من المر�شى 

مْـ�شَـاج اأو اأيٍّ من الأن�شجة 
َ
ـة والأ ن الأجِـنَّ ـبع الموؤ�ش�شة ال�شحية التي تُخـــزِّ والعامليـــن، واأن تَـتَّ

الخا�شة بهوؤلء المر�شى، �شيا�شة ت�شمن عدم انتقال العدوى.

12- يُـحظَـــر على الموؤ�ش�شـــة ال�شحية حيازة اأدويـــة ل�شتحثاث الإبا�شة بغر�ـــس بيعها، اإل حال 

ـر اآليـــة وا�شحة لتخزين الأدويـــة وتداولها ب�شكل  وجـــود �شيدلية خا�شـــة بالموؤ�ش�شة، مع توفُّ

اآمن، واللتزام في ذلك با�شتراطات ال�شيدليات الخا�شة. 

13- فيمـــا عدا الأقرا�س الدوائيـــة، يُـحظَر �شرف اأية اأدوية ل�شتحثاث الإبا�شة اإل بو�شفة طبية 

�س له من الهيئة في تخ�ش�س الإخ�شاب. ـعة ومختومة من قِـبَل طبيب مرخَّ مكتوبة وموقَّ

ح )Counseling( متى اأمكن ذلك.        14- توفير خدمات الم�شورة والنُّـ�شْ

الف�سل الرابع

مختبرات الإخ�ساب 

وم�ست�سفيات اليوم الواحد

مادة )9(

ا�ستراطات مختبرات الإخ�ساب

ة،  والأجنَّ الأم�شاج  تجميد  ومختبر  الجنين،  مختبر  من  كلًا  الإخ�شاب  مختبرات  ت�شم 

لت�شجيل  معلوماتية  و�شبكة  حا�شوب،  باأجهزة  تزويدها  ويجب  المنوي،  ال�شائل  تحليل  ومختبر 

النتائج وِفقاً لتخ�ش�س المختبر، مع تدعيم الأجهزة بنظام اأمان �شد الحريق. وبالإ�شافة اإلى 

ذلك يجب اأن تتوفر في كل مختبر الموا�شفات الآتية:

:)Embryo Lab( اأولً: مختبر الجنين

داً بو�شائل حماية خا�شة تمنع دخول  1- اأن يكون بعيداً عن منطقة مراجعة المر�شى، ومزوَّ

لين بالعمل فيه. الأفراد غير المخوَّ

اأو كليهما - التي  2- اأن يكون مت�شلًا مبا�شرة بغرفة العمليات - من خلال نافذة اأو باب 

ة. تُجرى فيها عمليات �شفْط البوي�شات واإرجاع الأجنَّ

الأخرى،  التخ�ش�شات  في  تُـجرَى  التي  والمواد  بالختبارات  التاأثُّـر  عن  بعيداً  يكون  اأن   -3

وب�شفة خا�شة مختبر التحاليل الوراثية، ومختبر التجميد.

نة من مواد �شهلة الغَـ�شْل والتنظيف، وخالية  4- اأن تكون الجدران والأ�شطح والأر�شيات مكوَّ

الع�شوية  ـفات  المنظِّ ا�شتخدام  مع عدم  والجراثيم،  الفطريات  على نمو  الم�شاعدة  العوامل  من 

ة. ح بها في تنظيف مختبرات الأجنَّ والكيماوية غير الم�شرَّ
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ال�شغط  لتنظيم  وبجهاز  وال�شوء،  والرطوبة  الحرارة  تنظيم  بو�شائل  داً  مزوَّ يكون  اأن   -5

  .)HEPA Filter( ـح هيبا الإيجابي به مر�شِّ

والروائح  والغازات  الغبار  من  الجو  وتعقيم  لتر�شيح  اإ�شافية  بو�شائل  داً  مزوَّ يكون  اأن   -6

والميكروبات العالقة.   

7- اأن تو�شع الكمية اللازمة للا�شتخدام اليومي من الأدوات والم�شتلزمات الطبية في اأدراج.

ويُـحظَـر وجود مخزن في المختبر. 

ـر الحد  ة لحين اإرجاعها - مع توفُّ داً بجميع الأجهزة اللازمة لإنتاج الأجنَّ 8- اأن يكون مزوَّ

الأدنى لمقايي�س الجودة و�شمان النوعية - وب�شفة خا�شة الأجهزة الآتية:

ـم )II Laminar Flow Cabinet class(، مزودة بمجهر ت�شريح  اأ( محطة دفع للهواء المعقِّ

م لغاز ثاني اأك�شيد الكربون اأو غيره من الغازات  )Stereo Microscope( و�شطح حراري، ومدعِّ

ال�شرورية للحفاظ على الأو�شاط المزرعية.     

حات �شوء و�شطح حراري  ب( ميكرو�شكوب معاك�س)Inverted Microscope ( مزود بمر�شِّ

.)Micromanipulation System(  والملحقات اللازمة لإجراء الَحـقْن المجهري

ة وتح�شينها )حا�شنات اأجنة( من الحجم  انتان منا�شبتان على الأقل لنمو الأجنَّ ج( ح�شَّ

تزويد  مع  المنوية،  لتح�شير الحيوانات  واأخرى  المزرعية،  الأو�شاط  لتخزين  انة  ال�شغير، وح�شَّ

للتنبيه حال  اإنذار  الغازات الم�شتعملة فيها ودرجة حرارتها، وجهاز  انة بمراقب قيا�س  كل ح�شَّ

انحراف اأجهزة الدعم الداخلية بها عن الم�شتويات المطلوبة للغاز والحرارة، مع مراعاة اأن يكون 

انات متنا�شباً مع القدرة ال�شتيعابية للموؤ�ش�شة ال�شحية. عدد الح�شَّ

د( جهازان اثنان للطرد المركزي.

من  وغيرها  والق�شاطر  الختبار  واأنابيب  المزارع  حرارة  درجة  تحفظ  التي  الأجهزة  هـ( 

الأدوات عند درجة حرارة 37م.

و( جهاز قيا�س معادلة الأو�شاط المزرعية.

:)Cryopreservation Lab( ثانياً: مختبر تجميد الأم�ساج والأجنَّة

تجميد  مختبر  تزويد  يجب  الجنين،  مختبر  في  توفرها  الواجب  الموا�شفات  مراعاة  مع 

ة باأجهزة ال�شغط ال�شلبي مقارنة بمختبر الجنين وغرفة العمليات، وبالإ�شافة  الأم�شاج والأجنَّ

ة الآتي: اإلى ذلك يجب اأن يتوفر في مختبر تجميد الأم�شاج والأجنَّ

للح�شول على  للمختبر  ال�شرورية  الملحقات  والأم�شاج في جميع  ة  الأجنَّ و�شائل تجميد   -1

اأعلى م�شتوى اأداء.

مة ب�شطح حراري.   م مدعَّ 2- محطة دفع الهواء المعقَّ

دة  ـدة، والأم�شاج وغيرها، على اأن تكون مزوَّ ة المجمَّ 3- مخازن خا�شة لحفظ كل من الأجنَّ
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ـد الكهرباء الحتياطي. باأجهزة لقيا�س درجة التبريد تت�شل مبا�شرة بمولِّ

ـنات المر�شى باأمرا�س تنا�شلية معدية. 4- مخزن خا�س لتجميد عيِّ

النيتروجين  ا�شتخدام  عن  الناتجة  الأبخرة  ل�شفْـط  اأو  ال�شلبي  ال�شغط  لتنظيم  جهاز   -5

ال�شائل الم�شتخدم في تزويد المخازن ال�شغيرة.

     :)Andrology Lab( ثالثاً: مختبر تحليل ال�سائل المنوي

مع مراعاة الموا�شفات الواجب توفرها في مختبر الجنين، يجب تزويد مختبر تحليل ال�شائل 

ـة،  المنوي باأجهزة �شغط اإيجابي اأقل من مختبر الجنين واأعلى من مختبر تجميد الأم�شاج والأجنَّ

كما يجب اأن يتوفر في مختبر تحليل ال�شائل المنوي الآتي:

ال�شائل  لتحليل  المطلوبة   )X20  X40  X100( قوة ذات  معاينة  بعد�شات  1- مجهر �شوئي 

والحيوان المنوي.   

انة منا�شبة لتح�شير الحيوانات المنوية. 2- ح�شَّ

3- جهاز طرد مركزي.

مادة )10(

دليل المختبرات

ة الب�شرية بدليل و�شف الأ�شاليب المعملية للاإخ�شاب،  يجب الحتفاظ في مختبرات الأجنَّ

ويلتزم جميع العاملين في المختبر بما يت�شمنه هذا الدليل، وعلى الأخ�س الآتي:

1- المبـــادىء والقواعد العلمية الأ�شا�شية لجميع الأ�شاليب المعملية، والتي يتم مراجعتها دورياً 

و�شنوياً من المدير العلمي اأو مدير المختبر.

2- المفهوم الطبي لكل اأ�شلوب معملي واأهميته الإكلينيكية.

ـنات البيولوجية وطريقة التعامل معها ب�شورة �شحيحة. 3- متطلبات جمْـع العيِّ

ـل لكل اأ�شلوب معملي خطوة بخطوة. 4- �شرح مف�شَّ

ر  5- طرق تح�شير جميع الأو�شاط المزرعية وال�شوائل والكوا�شف وغيرها من المواد التي تح�شَّ

في المعمل.

6- قائمة الك�شف واأ�شاليب المعايرة لجميع الأجهزة والأدوات.

7- طرق مراقبة النوعية والجودة في المختبر وكيفية تطبيقها.

8- اأ�شاليب المعالجة والت�شرف حال عدم اتفاق نتائج الك�شف والمعايرة والقراءات مع الأرقام 

المتوقعة.

ـبع في تاأمين النتائج واعتمادها. 9- النظام المتَّ
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10- تحديد نوع العجْـز في التطبيق وكيفية اتخاذ الحتياطات اللازمة للتغلب عليه.

11- قائمة بالم�شادر والمراجع المعتمَدة.

ـة الزوجين في كل مرحلة من مراحل العلاج. 12- اآلية وا�شحة للتاأكد من هويَّ

ـنة واحدة في ذات الوقت. 13- يُـحظَر تعامُـل الفني مع اأكثر من عيِّ

14- اأن يكون ا�شتعمال المواد لمرة واحدة فقط.      

ـدة في النظام الداخلي. 15- توفير اآلية للمراجعة ال�شنوية لجميع النتائج المقيَّ

ـــق مـــن اأن النظام المتبـــع في تنظيف و�شيانة مخازن التجميـــد يتم طبقاً لإر�شادات  ـحَـقُّ 16- التَّ

ـعة. ـنِّ ال�شركة المُـ�شَ

مادة )11(

ا�ستراطات الِحفْظ بمختبرات الأجنَّة الب�سرية      

مع مراعاة حكم المادة )9( من القانون، يجب على الموؤ�ش�شة ال�شحية اأن توفر اآلية لِحفْظ 

التخ�شيب  اأو  )الزرع(  الإرجاع  لغر�س  الأن�شجة  اأو  المنوية  الحيوانات  اأو  ة  الأجنَّ اأو  البوي�شات 

الم�شتقبلي، وتلتزم بالآتي:  

ـق من الجهة المخت�شة و�شاري المفعول، وذلك عند البدء  1- التثبُّت من وجود عقْد زواج موثَّ

ـنات في العلاج.  في برامج التجميد، وعند ا�شتخدام العيِّ

تجميدها،  مدة  تجديد  وعلى  نات،  العيِّ حِـفْظ  على  كتابة  الزوجين  موافقة  من  التثبُّت   -2

وطريقة اإتلافها عند انتهاء تلك المدة، وعدم ا�شتخدامها في اأية اأغرا�س اأخرى غير الإخ�شاب. 

الأخ�س  على  تت�شمن  التخزين،  تفا�شيل  وتوثيق  لت�شجيل  وا�شحة  و�شيا�شة  اآلية  وجود   -3

الآتي:

ـلة عند بدء التخزين. ـة الزوجين مع هويتهما الم�شجَّ اأ- التثبُّت من تَـطابُـق هويَّ

دة. ـنات المجمَّ ب- بيان نوع وعدد العيِّ

ـدة منذ بدء ال�شتخدام. نات المجمَّ ج- بيان العدد المتبقي من العيِّ

د- بيان تاريخ وطريقة التخزين.

ة المحفوظة.   هـ- بيان نوع وعدد الأجنَّ

.)HIV، HBV،  HCV، VDRL(ـر الفحو�شات المطلوبة قبل التخزين و- توفُّ

ـنات اأثناء عملية التجميـــد، وذلك بح�شور اثنين من اأخ�شائيي  4- وجـــود اآلية للتدقيق على العيِّ

ـة يقومان بالتوثيق.         الأجنَّ

ـنات، وذلك بالعنونة الوا�شحة والتطابق  5- توفير نظام وا�شح لمتابعة وتحديد مواقع تخزين العيِّ
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مع ال�شجلات.

ـنات. 6- توفير اآلية و�شيا�شة وا�شحة لمراقبة العيِّ

7- توفيـــر جهاز ا�شت�شعار - في كل مخزن - ذي نظـــام اإنذار عال الجودة، و�شوت وا�شح لتنبيه 

ال�شخ�س الم�شئول عن اأيِّ خلل في النظام اأو الحاويات، ووجود جدول بالأ�شخا�س المعنيين 

بذلك، يلتزمون باإبلاغ مدير المختبر باأيِّ خلل.

8 - وجود اآلية و�شيا�شة لتبليغ المدير الطبي لتخاذ الإجراءات اللازمة في حالة الطوارىء.

ـنات لأيِّ م�شدر للعدوى اأو للاإ�شعاعات  �س العيِّ 9- توفير ظروف منا�شبة للحِـفْظ، ت�شمن عدم تعرُّ

اأو الكيماويات التي ت�شبب �شرراً.

10- توفير مكان اآمن ل يدخله اإل الأ�شخا�س المخولون بذلك، مع خ�شوعه لمراقبة م�شتمرة.  

11- التاأكد من �شلامة الأجهزة الم�شتخدَمة في التجميد.  

ـنات المر�شـــى باأمرا�ـــس تنا�شلية معدية في مخـــازن تجميد تكون   12- توفيـــر اآليـــة لحِـفْـــظ عيِّ

ـنات، مـــع اللتزام بموا�شفات  مق�شـــورة عليهم، ودليل ير�شـــد مفت�شي الهيئة اإلى مكان العيِّ

مختبرات التجميد.  

13- وجـــود اآليـــة و�شيا�شة لمواجهة الحالت الطارئة التي قد تتعر�ـــس لها مخازن الحِـفْظ )مثل 

ـنات في  ب اأو نقْـ�س في الغازات الطبية اأو ف�شْـل في التخزين(، واآلية وا�شحة لنقل العيِّ ت�شرُّ

مثل هذه الحالت.    

14- وجود اآلية للتقييم والتدقيق ب�شكل دوري وع�شوائي للتاأكد من �شحة تطبيق اآلية التخزين.   

نة لتجديد تخزينها. ـنات المخزَّ 15- وجود اآلية و�شيا�شة وا�شحة للتوا�شل مع اأ�شحاب العيِّ

ـق القيام - قبل انتهاء مدة التخزين - باإبلاغ الزوجين اأنه �شوف يتم  16- وجود اآلية و�شيا�شة توثِّ

ـنات، مع توثيق اإبلاغهما قبل اإتلافها فعلياً. اإتلاف العيِّ

ـنات.     ر الو�شول لأحد الزوجين لتجديد تخزين العيِّ 17- وجود اآلية وا�شحة للت�شرف، حال تعذُّ

18 - وجـــود �شيا�شة مكتوبة تت�شمن وجـــوب الح�شول على موافقة الزوجين الخطية على اإتلاف 

دة عند اللزوم.          ة المجمَّ الأجنَّ

ــــدة بين الموؤ�ش�شـــات ال�شحية داخل  ـنات المجمَّ  19- وجـــود �شيا�شـــة وا�شحـــة لعملية نقْــــل العيِّ

المملكة فقط، على اأن تت�شمن على الأخ�س:

اأو من  اأن يكون ذلك بح�شور وتوثيق مدير المختبر  الزوجين، على  اأ-الموافقة الخطية من 

ينوب عنه، مع توثيق المخاطر التي قد تنجم عن عملية النقل.

نات، ونوعيتها،  ب-التوثيق التف�شيلي لعملية التخزين من حيث طريقته وتاريخه وعدد العيِّ
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اآلية  بوجود  اللتزام  مع   .)HIV، HBV، HCV، VDRL( التخزين  قبل  المطلوبة  والفحو�شات 

ـر هذه الفحو�شات لديها. وا�شحة لدى الموؤ�ش�شة ال�شحية، لت�شرفها حال عدم توفُّ

ـنات. ج-الح�شول على الموافقة الخطية الم�شبقة من الموؤ�ش�شتين الناقلة والم�شتقبِلة للعيِّ

باع الآتي: 20- وجود اآلية دعم تت�شمن حال غلْـق اأو اإلغاء ترخي�س الموؤ�ش�شة ال�شحية، اتِّ

اأثناء  المر�شى  بالمملكة، لترعى  المجال  لها في هذا  ـ�س  موؤ�ش�شة �شحية مرخَّ مع  اأ-التعاقد 

ـدة.     ـنات المجمَّ تكملة دورتهم العلاجية، ولتتعامل مع العيِّ

ب-التن�شيق مع الجهة الم�شئولة بالهيئة لو�شع التدابير بالتن�شيق مع الرئي�س التنفيذي للهيئة. 

مادة )12(

�سيانة اأجهزة مختبرات الأجنَّة الب�سرية

ة الب�شرية اأن تراعي الآتي: يجب على الموؤ�ش�شة ال�شحية في �شيانتها لأجهزة مختبرات الأجنَّ

1- الحتفاظ بقائمة بجميع الأجهزة الموجودة في المختبرات تت�شمن ا�شم دولة من�شاأ الأجهزة، 

وتاريخ اإنتاجها، ورقم الت�شل�شل الم�شنعي لها.

2- �شيانـــة ومعايـــرة جميع الأجهزة ب�شكل دوري، واأن ي�شجـــل الأخ�شائي المخت�س تواريخ ذلك 

في �شجل خا�س.

3- ت�شجيل جميع اأنواع الأعطال التي تتعر�س لها الأجهزة وتواريخ اإ�شلاحها في �شجل خا�س.

ـانات من حيث درجة الحرارة والرطوبة  4- ت�شجيل كل ما يتعلق بالفح�س الروتيني اليومي للح�شَّ

مة  وم�شتويـــات غـــاز ثاني اأك�شيـــد الكربون فيهـــا، وم�شتويات الغـــاز في الأ�شطوانـــات المدعِّ

انات. للح�شَّ

5- الك�شف على م�شتوى النيتروجين ال�شائل في المخازن الرئي�شية ب�شورة دورية.

ة، واأوعية  6- التاأكـــد مـــن وجود كميـــات كافية من النيتروجيـــن ال�شائل في اأوعية تخزيـــن الأجنَّ

تخزين الأم�شاج.

انات يتنا�شب مـــع القدرة الت�شغيليـــة للموؤ�ش�شة  7- توفيـــر عـــدد كاف مـــن اأنابيب غـــازات الح�شَّ

ال�شحية. 

انات، خزانات  ــــد كهرباء احتياطـــي لجميع الأجهـــزة والأدوات الخا�شـــة )الح�شَّ 8- توفيـــر مولِّ

التجميد وغيرها(.

9- الحتفاظ ب�شجلات خطية لعمليات الفح�س والتفتي�س وال�شيانة والإ�شلاح لتقديمها للجهات 

الم�شئولة عند الطلب.
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مادة )13(

ا�ستراطات م�ست�سفى اليوم الواحد   

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )1( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 

ـر الإنجاب  ال�شحية، يجب اأن تتوفر في م�شت�شفى اليوم الواحد المتخ�ش�شة في علاج مر�شى تاأخُّ

عن طريق تقنيات التلقيح ال�شطناعي والإخ�شاب، ال�شتراطات الآتية: 

ـزة  ـر الإنجـــاب فقط، ومجهَّ 1- اأن تكـــون م�شتقلـــة بذاتها ومتخ�ش�شة فـــي ا�شتقبال مر�شى تاأخُّ

بالأجهزة اللازمة لعلاجهم.

2- اأن يوجد تعاقُد مع م�شت�شفى عام به ق�شم لرعاية الحالت الحرجة، لتحويلها اإليها اإذا دعت 

الحاجة لذلك.

�شاً له مـــن الهيئة، ويكون م�شئولً عن  3- اأن يكـــون طبيب التخديـــر بالم�شت�شفى ا�شت�شارياً مرخَّ

الآتي: 

.)Check list Theatre( قائمة تدقيق العمليات )اأ

.)Anesthesia( جدول التخدير )ب

.)Discharge( شيا�شة اإخراج المر�شى� )ج

4-  اأن يتـــم توفير طوارىء على مدار )24( �شاعـــة لرعاية الحالت الطارئة اأثناء اأو بعد الدورة 

العلاجية.

5-  اأن يتم توفير �شيارة اإ�شعاف على مدار )24( �شاعة.

6-  األ ت�شمل خِـدْمات الم�شت�شفى التنويم الداخلي لأكثر من )24( �شاعة.

د حال حدوثه،  �ـــس له من الهيئة لرعاية الحمْــــل المتعدِّ 7-  اأن يوجـــد تعاقُـــد مع م�شت�شفى مرخَّ

ج حال الولدة المبكرة. والخُـدَّ

الف�سل الخام�ض

الطواقم الإدارية  

مادة )14(

�سروط وم�سئوليات الطواقم الإدارية 

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )4( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 

ال�شحية، يجب اأن يكون في كل موؤ�ش�شة �شحية مدير طبي، ومدير لمختبر الجنين، ومدير اإداري، 

ويجوز اأن يوجد مدير علمي، وذلك وِفقاً لل�شروط الآتية: 

اأولً: المدير الطبي: يجب اأن تتوفر في المدير الطبي بالموؤ�ش�شة ال�شحية ال�شروط الآتية:
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اأمرا�س الن�شاء والولدة، ولديه خبرة عملية  �شاً له في  اأن يكون طبيباً ا�شت�شارياً مرخَّ  -1

ل تقل عن خم�س �شنوات في مجال �شعوبة الإنجاب وتقنيات الإنجاب الم�شاعد، بموجب �شهادة 

معتَرف بها ح�شب الموا�شفات المعمول بها في الهيئة.

2- اأن يكون ملماً اإلماماً كافياً بتعاليم الدين الإ�شلامي وب�شتى النواحي الأخلاقية والجتماعية 

والقانونية والطبية والعلمية لت�شيير العمل في الموؤ�ش�شة، وذلك وِفقاً لإجراءات الترخي�س بمزاولة 

المهنة من قبل الهيئة.

وِفقاً  الموؤ�ش�شة بمعرفة الجهة الطبية المخت�شة، وذلك  لياقته ال�شحية لإدارة  اأن تثبُت   -3

لإجراءات الترخي�س بمزاولة المهنة من قِـبَـل الهيئة.   

وبالإ�شافة اإلى ذلك، يجب اأن يكون في الموؤ�ش�شة ال�شحية طبيب اآخر تتوفر فيه هذه ال�شروط، 

يكلفه المدير الطبي بت�شيير العمل حال غيابه مع اإخطار الهيئة بذلك.    

وحال عدم وجود من يحل محل المدير الطبي، يتم تعيين طبيب للقيام بذلك ب�شفة موؤقتة، 

على اأن يكون م�شتوفياً ل�شروط الترخي�س من قِـبَـل الهيئة.

ويدير  ال�شحية،  الموؤ�ش�شة  �شئون  الطبي  المدير  يتولى  الطبي:  المدير  م�سئوليات  ثانياً: 

ـ�س  المرخَّ العلاجية  الأن�شطة  جميع  عن  م�شئولً  ويكون  والفنية،  والتمري�شية  الطبية  الطواقم 

بممار�شتها، وعن اأية اإخلال بالأنظمة والمعايير المعتمَدة، وعلى الأخ�س الآتي:

1- اإدارة الموؤ�ش�شة ال�شحية والإ�شراف على �شير العمل بها فنياً بما يكفل تحقيق اأغرا�شها 

بكفاءة عالية وي�شمن جَـوْدة الِخـدْمات ال�شحية التي تقدمها.   

2- تمثيل الموؤ�ش�شة ال�شحية اأمام الهيئة وتزويدها بما تطلبه من ملفات و�شجلات ودفاتر 

دها الهيئة. وم�شتندات وبيانات ومعلومات �شحية، وذلك خلال المدة المنا�شبة التي تحدِّ

ر الموؤهلات وال�شتراطات لدى كافة الطواقم الطبية والفنية والتمري�شية  ـق من توفُّ ـحَـقُّ 3- التَّ

العاملة بالموؤ�ش�شة ال�شحية، ومتابعة توفير ودعم الخطط وبرامج التدريب لها.

4- �شمان وجود عدد كاف من الأطباء ال�شت�شاريين والأخ�شائيين ومزاولي المهن ال�شحية 

بح�شب الطاقة ال�شتيعابية للموؤ�ش�شة ال�شحية.

5- �شمان توفير الأجهزة المنا�شبة للعلاج.

وكذلك  ة  والأجنَّ الأم�شاج  على  للاإبقاء  والملائمة  ال�شحيحة  الترتيبات  وجود  �شمان   -6

اإتلافها.

7- �شمان التزام الموؤ�ش�شة ال�شحية بكافة ال�شروط والإجراءات اللازمة للترخي�س.

وباأيِّ  ال�شحية،  خِـدْماتها  من  اأيٍّ  تقديم  عن  ال�شحية  الموؤ�ش�شة  ـف  بتوقُّ الهيئة  اإخطار   -8

مت للهيئة للح�شول على الترخي�س اأو تجديده، وذلك  تغيير يطراأ على اأيٍّ من البيانات التي قُـدِّ

ـف اأو التغيير. خلال ثلاثين يوماً من تاريخ حدوث التوقُّ
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9- الإبلاغ عن اأية حادثة عار�شة قد تحدث في الموؤ�ش�شة ال�شحية.

10- تمكين موظفي الهيئة المخت�شين اأو المفوَّ�شين عنها من القيام باأعمال الفحْـ�س والتقييم 

ق من تنفيذ اأحكام القانون. ـحَـقُّ والتفتي�س للتَّ

ثالثاً: مدير مختبر الجنين: يتولى مدير مختبر الجنين الإ�شراف والم�شئولية المبا�شرة عن 

ـي المختبر، ويجب اأن تتوفر فيه ال�شروط  كافة اأن�شطة المختبر، ويكون م�شئولً عن ممار�شات فنيِّ

الآتية:

الدينية  النواحي  و�شتى  الإ�شلامي  الدين  بتعاليم  كافٍ  اإلمام  ولديه  م�شلماً  يكون  اأن   -1

والأخلاقية والجتماعية والقانونية؛ لت�شيير العمل ب�شكل �شليم في مختبرات العلاج، وذلك وِفقاً 

لإجراءات الترخي�س بمزاولة المهنة من قِـبَـل الهيئة.

ذا  اأو  البيولوجية،  المختبرات  اأو  ة  الأجنَّ علم  في  فرعي  اخت�شا�س  ذا  طبيباً  يكون  اأن   -2

اخت�شا�س في مختبرات الإخ�شاب، اأو حا�شلًا على درجة الدكتوراه في اأحد العلوم البيولوجية، 

مع خبرة تطبيقية في مجال مختبرات الإخ�شاب ل تقل عن خم�س �شنوات.

3- اأن يكون حا�شلًا على درجة الماج�شتير في اأحد تخ�ش�شات العلوم البيولوجية اأو تكنولوجيا 

المختبرات، مع الإحاطة بعلوم مختبرات الإخ�شاب.

اللازمة  التطبيقات  جميع  في  �شنوات  خم�س  عن  تقل  ل  عملية  خبرة  لديه  تكون  اأن   -4

وال�شرورية لعمليات الإخ�شاب الخارجي كزراعة الأن�شجة، وتح�شير الأو�شاط المزرعية، وتح�شير 

الحيوانات المنوية، واأ�شاليب التجميد، وتطبيق برامج الجودة الخا�شة بمختبر الإخ�شاب.

5- اأن تكون لديه خبرة في تنظيم و�شيانة الأجهزة. 

ة. 6- اأن تكون لديه خبرة في تقنيات حِـفْظ الأم�شاج والأجنَّ

7- اأن يت�شل بانتظام بكل من المدير الطبي، والعلمي، والإداري لمتابعة النواحي العلاجية، 

والتن�شيق والتطوير.   

اإدارة الموؤ�ش�شة ال�شحية من الناحية الإدارية  رابعاً: المدير الإداري: يتولى المدير الإداري 

فقط، ويكون م�شئولً عن جميع الأعمال الإدارية فيها، ويُـحظَر عليه التدخل في �شير العمل في 

الموؤ�ش�شة اإل في حدود ما يخ�س النواحي الإدارية، كما يُـحظَر عليه الطلاع على ملفات المراجعين 

�شاً له كفرد من الطاقم العلاجي.  اأو التواجد في اأماكن العلاج ما لم يكن مرخَّ

الجنين  مختبر  مدير  اأو  الطبي  المدير  من  لأيٍّ  يجوز  وُجِد(:  )اإنْ  العلمي  المدير  خام�ساً: 

اأن يعمل مديراً علمياً للموؤ�ش�شة ال�شحية، ويكون م�شئولً عن البحوث والأن�شطة العلمية فيها، 

وبالإ�شافة اإلى ال�شروط الواجب توفرها في كل من المدير الطبي، اأو مدير مختبر الجنين يجب 

اأن يتوفر في المدير العلمي الآتي:

1- اأن يكون ملماً بجميع المحظورات في مجال العمل وِفقاً لأحكام ال�شريعة الإ�شلامية.
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2- اأن يكون ذا خبرة في الت�شميم والإح�شاء، و�شاحب عدد من الدرا�شات والبحوث العلمية 

مة في الموؤتمرات العلمية الإقليمية اأو العالمية. مة، اأو المقدَّ المن�شورة في مجلات علمية قيِّ

الف�سل ال�ساد�ض

الموافقة الخطيَّة

مادة )15(

�سروط الموافقة الخطيَّة

اأن يتوفر  تُ�شتَرط في الموافقة الخطية التي تح�شل عليها الموؤ�ش�شة ال�شحية من الزوجين، 

فيها الآتي:

1- اأن يتم الح�شول على الموافقة الخطيَّة من كل من الزوج والزوجة معاً، والطاقم الطبي، 

مع التوقيع من �شهود ب�شحة تلك الموافقات. 

الجهات  لدى  وموثَّق  المفعول  �شاري  الزوجين  بين  زواج  عقْد  وجود  من  ثَبُّت  التَّ يتم  اأن   -2

ق عليه، وذلك قبل بدء الدورة العلاجية واأثنائها.  المخت�شة اأو م�شدَّ

الإجراءات  لكافة  ف  و�شْ على   - العلاج  في  البدء  – قبل  ة  الخطيَّ الموافقة  تن�شبَّ  اأن   -3

الخا�شة بكل مرحلة علاجية قبل بدئها، ويت�شمن الو�شف بيان الم�شاعفات والمخاطر المحتملة 

ة، وفُـرَ�س نجاح هذا العلاج. اأثناء التداول مع الأم�شاج والأجنَّ

4- اأن يتكرر الح�شول على الموافقة الخطيَّة من الزوجين كلٍّ على حدة، مع بدء كل مرحلة 

ة الزوجين عند بدء كل مرحلة علاجية.                         ق من هويَّ علاجية، ويجب على الطاقم الطبي التَّحَقُّ

5- اأن تت�شمن الموافقة الخطيَّة تخزين الحيوانات المنوية والبوي�شات والأن�شجة لمدة ل تزيد 

ة لمدة ل تزيد على خم�س �شنوات، مع تحديد العدد الم�شموح به  على ع�شر �شنوات، وتخزين الأجنَّ

للاإرجاع.      

اأخذ  اآداب واأخلاقيات المهن ال�شحية عند ال�شروع في  اأن يتم اللتزام باأحكام ميثاق   -6  

ة. الموافقة الخطيَّ

الف�سل ال�سابع

ال�سجلات الخا�سة والملفات 

مادة )16(

�سوابط ال�سجلات الخا�سة والملفات 

ن فيها جميع  مع مراعاة اأحكام القانون، تلتزم الموؤ�ش�شة ال�شحية بفتح �شجلات خا�شة تدوَّ

فيه  ن  تدوَّ لكل حالة،  ملف  فتح  وكذلك  ونتائجها  واأ�شبابها  اتُّـخِذت  التي  والإجراءات  البيانات 

نتائج الفحو�شات والتحاليل والإجراءات والو�شفات الطبية، وكل ما يتعلق بت�شخي�س الحالة، 

وذلك وِفقاً لل�شوابط الآتية:
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1-تدوين جميع حالت �شعوبة الإنجاب، عند ال�شروع في العلاج، في ا�شتمارة الت�شجيل مع 

حِـفْظ ن�شخة منها في ملف الزوجين.

2-تدوين الرقم ال�شخ�شي للزوج والزوجة عند فتح ملف �شعوبة الإنجاب الخا�س بالمري�س، 

والحتفاظ بن�شخة من وثيقة الزواج في الملف عند ال�شروع في العلاج.

3- الح�شول على موافقة خطية من الزوجين والطبيب المعالج، تن�شبُّ على كافة المعلومات 

من  بن�شخة  والحتفاظ  علاجية،  مرحلة  كل  وعند  العلاجية،  الدورة  لبدء  اللازمة  الخا�شة 

الموافقة في ال�شجل الطبي الخا�س بالمر�شى.

4- توثيق الطبيب المعالج جميع المعلومات الخا�شة عند بدء الدورة العلاجية، وفي كل مرحلة 

علاجية، والحتفاظ بن�شخة منها في ال�شجل الطبي الخا�س بالمر�شى.

ونق�س   ،)B&C( الوبائي  الكبد  التهاب  فحو�شات  من  جرِي 
ُ
اأ مما  بن�شخ  الحتفاظ   -5

المناعة المكت�شبة، والأمرا�س التنا�شلية المعدية، واأية فحو�شات م�شتجَـدة للزوجين قبل البدء في 

العلاج، وب�شورة دورية كل �شتة اأ�شهر.

6- الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بمرحلة تن�شيط الـمِبْيَ�س لعملية الإخ�شاب يبينَّ فيها خطة 

وا�شم  الحوي�شلات،  تطور  ومراحل  منه،  الم�شتخدمة  والجرعة  التن�شيط  دواء  وا�شم  العلاج، 

الدواء والجرعة الم�شتخدَمة منه ل�شتحثاث الإبا�شة. 

ـن فيها ا�شم الزوجين ورقمهما  7-الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بمرحلة �شفْط البوي�شات، يبيَّ

ة المبا�شر للحالة،  ال�شخ�شي، وا�شم ال�شاهد والطبيب المعالج ورقم ترخي�شه، وا�شم فني الأجنَّ

وعدد البوي�شات والأدوية الم�شتخدَمة اأثناء العملية.

ـن فيها ا�شم الزوجين  حِم، يبيَّ 8- الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بمرحلة اإرجاع الجنين اإلى الرَّ

ة الـمُعادِة اإلى  ورقمهما ال�شخ�شي، وا�شم الطبيب المبا�شر للحالة ورقم ترخي�شه، وعدد الأجنَّ

ة المبا�شر للحالة، والتوقيع على ال�شتمارة من فني  حِم ومراحلها وجودتها، وا�شم فني الأجنَّ الرَّ

اأجنة اآخر ك�شاهد. 

ـن فيها تاريخ التجميد، ويوقع  نة، يبيَّ دة المخزَّ ـنات المجمَّ 9- الحتفاظ با�شتمارة خا�شة بالعيِّ

عليها �شاهدان اثنان من الفنيين بمختبر الجنين.

10-توفير غرفة خا�شة اآمنة لِحـفْـظ ال�شجلات الورقية، ل يُ�شمَح لأحد بالطلاع عليها �شوى 

�س لهم من الهيئة بعلاج الإخ�شاب اأو من  الطبيب المخت�س المتابع للمري�شة، والعاملين المرخَّ

يتم تخويله بذلك من قِـبَل المدير الطبي للموؤ�ش�شة ال�شحية اأو من الهيئة عند الطلب.              

رة  11-اللتزام في الِحـفْظ الإلكتروني ل�شجلات المعلومات الخا�شة بالمر�شى، بالأحكام المقرَّ

بالملحق رقم )3( المرفق بقرار الموؤ�ش�شات ال�شحية. 

اأو  اإلكترونياً  �شواء  والإجراءات الخا�شة بهم  المر�شى  ووثائق ومعلومات  12-حِـفْظ ملفات 



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

34

ورقياً، ب�شكل �شري واآمن يحميها من التلف، وتقديمها اإلى الجهات المخت�شة حال طلبها، وتقديم 

الوثائق اإلى هذه الجهات حال اإغلاق الموؤ�ش�شة.   

الف�سل الثامن   

اأحكام عامة

مادة )17(

نطاق ال�سريان

العامة  ال�شحية  الموؤ�ش�شات  على  القرار  هذا  اأحكام  ت�شري  القانون،  اأحكام  مراعاة  مع 

التلقيح  الم�شاعدة على  الطبية  التقنيات  با�شتخدام  يتعلق  ن�شاط  اأيَّ  يزاول  والخا�شة، وكل من 

ال�شطناعي والإخ�شاب.

مادة )18(

  توفيق الأو�ساع

يجب على كل موؤ�ش�شة �شحية ت�شتخدم التقنيات الطبية الم�شاعدة على التلقيح ال�شطناعي 

م للهيئة خلال �شتة اأ�شهر من تاريخ العمل به  والإخ�شاب قبل العمل باأحكام هذا القرار، التقدُّ

بطلب لتوفيق اأو�شاعها وِفقاً لأحكامه.

المادة )19(

نفاذ اأحكام القرار

على الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية تنفيذ اأحكام هذا 

القرار، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه في الجريدة الر�شمية.

الفريق طبيب/ محمد بن عبدالله اآل خليفة

رئي�ض المجل�ض الأعلى لل�سحة

�شدر في: 28 ذي الحجة 1440هـ

الموافــق: 29 اأغ�شـطــــ�س 2019م
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المجل�ض الأعلى لل�سحة

 قرار رقم )63( ل�سنة 2019

ـيدلَة والترخي�ض  باإ�سدار لئحة ا�ستراطات واإجراءات مزاولة مِـهَن ال�سَّ

 للمراكز ال�سيدلية وم�سانع الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية 

والمن�ساآت الدوائية

رئي�س المجل�س الأعلى لل�شحة:

الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخِـدْمات ال�شحية:

بعد الطلاع على قانون تنظيم المباني، ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )13( ل�شنة 1977، 

وتعديلاته،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )7( ل�شنة 1989 ب�شاأن مزاولة مهنة الطب الب�شري وطب الأ�شنان،

اإلى  البحرين  دولة  ان�شمام  على  بالموافقة   1989 ل�شنة   )14( رقم  بقانون  المر�شوم  وعلى 

ـرات  لة ببروتوكول �شنة 1972، واإلى اتفاقية الموؤثِّ التفاقية الوحيدة للمخدرات ل�شنة 1961، المعدَّ

العقلية ل�شنة 1971،

ل بالقانون رقم )22(  وعلى المر�شوم بقانون رقم )5( ل�شنة 1990 ب�شاأن الدفاع المدني، المعدَّ

ل�شنة 2014،

والمراكز  ـيدلَـة  ال�شَّ مهنة  تنظيم  �شاأن  في   1997 ل�شنة   )18( رقم  بقانون  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )20( ل�شنة 2015، ال�شيدلية، المعدَّ

 ،2001 ل�شنة   )21( رقم  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  التجارية،  ال�شركات  قانون  وعلى 

وتعديلاته،

ـد لدول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية، ال�شادر  وعلى نظام )قانون( الجمارك الموحَّ

بالمر�شوم بقانون رقم )10( ل�شنة 2002،

ـرات العقلية، رة والموؤثِّ وعلى القانون رقم )15( ل�شنة 2007 ب�شاأن المواد المخدِّ

والِخـدْمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  باإن�شاء   2009 ل�شنة   )38( رقم  القانون  وعلى 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )32( ل�شنة 2015، ال�شحية، المعدَّ

ل  المعدَّ ال�شحية الخا�شة،  الموؤ�ش�شات  ب�شاأن   2015 ل�شنة  بقانون رقم )21(  المر�شوم  وعلى 

بالقانون رقم )1( ل�شنة 2019،

وعلى المر�شوم رقم )5( ل�شنة 2013 باإن�شاء المجل�س الأعلى لل�شحة، وتعديلاته،
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وعلى القرار رقم )4( ل�شنة 2013 في �شاأن ت�شعير الأدوية اأو المواد والم�شتح�شرات ال�شيدلية، 

وتحديد اأرباح الإتجار بها والإعلان عن اأ�شعارها،  

وعلى القرار رقم )12( ل�شنة 2015 بلائحة نظام ت�شجيل الأدوية،    

وعلى القرار رقم )17( ل�شنة 2016 بتحديد فئات ر�شوم تراخي�س وخِـدْمات الهيئة الوطنية 

لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية،

وال�شتراطات  ال�شحية،  الموؤ�ش�شات  ت�شنيف  ب�شاأن   2019 ل�شنة   )2( رقم  القرار  وعلى 

ال�شحية والفنية، ومتطلبات ال�شلامة الواجب توافرها في من�شاآتها وتجهيزاتها،

وبناءً على عرْ�س الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية،

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�شحة، 

قرر الآتي:

المادة الأولى

للمراكز  والترخي�س  ـيدلَـة،  ال�شَّ مهن  مزاولة  واإجراءات  ا�شتراطات  لئحة  باأحكام  يُـعمل 

ال�شيدلية وم�شانع الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية والمن�شاآت الدوائية، المرافقة لهذا القرار.

المادة الثانية

يُـلغى كل حكم يخالف اأحكام اللائحة المرافقة لهذا القرار.

المادة الثالثة

على الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية تنفيذ اأحكام هذا 

القرار، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه في الجريدة الر�شمية.

الفريق طبيب/ محمد بن عبدالله اآل خليفة

رئي�ض المجل�ض الأعلى لل�سحة

�شدر في: 28 ذي الحجة 1440هـ

الموافــق: 29 اأغ�شـطــــ�س 2019م
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لئحة ا�ستراطات واإجراءات مزاولة مهن ال�سيدلة والترخي�ض للمراكز ال�سيدلية 

وم�سانع الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية والمن�ساآت الدوائية

الف�سل الأول

تعاريف

مادة )1(

في تطبيق اأحكام هذه اللائحة تكون للكلمات والعبارات الواردة فيها ذات المعاني الواردة 

ـيدلَـة والمراكز ال�شيدلية،  في المر�شوم بقانون رقم )18( ل�شنة 1997 في �شاأن تنظيم مهنة ال�شَّ

وتكون للكلمات والعبارات التالية المعانَي المبينةَ قرينَ كلٍّ منها، ما لم يقت�سِ �شياقُ الن�س خلافَ 

ذلك:

المملكة: مملكة البحرين.

ـيدلَـة والمراكز  القانـــون: المر�شـــوم بقانون رقـــم )18( ل�شنة 1997 في �شاأن تنظيم مهنـــة ال�شَّ

ال�شيدلية،

قـــرار الموؤ�س�ســـات ال�سحية: القرار رقم )2( ل�شنـــة 2019 ب�شاأن ت�شنيف الموؤ�ش�شات ال�شحية، 

وال�شتراطات ال�شحية والفنية، ومتطلبات ال�شلامة الواجب توافرها في من�شاآتها وتجهيزاتها.

المجل�ض: المجل�س الأعلى لل�شحة.

الهيئة: الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخِـدْمات ال�شحية.

ـيدلَـة والمن�شاآت الدوائية. الجهة المعنية: الجهة المخت�شة بالهيئة بتنظيم مهنة ال�شَّ

ـيدلَـة. طالب الترخي�ض: كل مهني اأو من�شاأة يتقدم بطلب الترخي�س بممار�شة اإحدى مهن ال�شَّ

ترويج الأدوية: عرْ�س المعلومات الخا�شة بالأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية بغر�س ترويجها 

طبقاً للقانون.

المواد الأولية: المواد التي تُـ�شتخدَم في تجهيز اأو تركيب اأو تح�شير المواد ال�شيدلية.

الأ�سناف: الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية والمواد الأولية.

�ـــس لها با�شتيراد وت�شديـــر الأ�شناف وتخزينها  م�ستـــودع الأ�سنـــاف: المن�شاأة الدوائية المرخَّ

وتوزيعها وبيعها بالجملة.

مركـــز الخِـدْمـــات ال�سيدليـــة: من�شاأة �شيدليـــة متخ�ش�شة في اإدارة وتطويـــر وتنظيم الأعمال 

المتعلقة بالأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية.

م المعلومات العلميـــة والفنيـــة والت�شويقية عـــن الأدوية  المكتـــب العلمـــي: المن�شـــاأة التـــي تقـــدِّ

والم�شتح�شرات ال�شيدلية.  

م الدعم لل�شناعات الدوائية والتِقنيـــة الحيوية والأجهزة   من�ســـاأة البحـــث العلمي: من�شاأة تقـــدِّ

الطبية في �شكل خِدمات بحثية يتم اإ�شنادها اإلى المن�شاأة من جهات خارجية على اأ�شا�س تعاقدي.  
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الف�سل الثاني

م�ستندات الترخي�ض

ـيدلَـة وواجباتهم و�سجلات قيد مروِّجي الأدوية لأ�سحاب مهن ال�سَّ

مادة )2(

م�ستندات الترخي�ض 

ـيدلَـة،  ـيدلَـة، اأو فني ال�شَّ يجب على من يرغب في الح�شول على ترخي�س بمزاولة مهنة ال�شَّ

اأو ترويج الأدوية اأن يقدم طلباً على النموذج المعد لذلك اإلى الجهة المعنية، مرفِـقاً به الم�شتندات 

الآتية:

ر�شالة من المركز ال�شيدلي المراد ت�شغيل طالب الترخي�س فيه تفيد الرغبة في الترخي�س   -1

له، وذلك بالن�شبة لغير البحرينيين.  

قاً عليها من الجهات المخت�شة. ال�شهادة العلمية المطلوبة معتمَدة وم�شدَّ  -2

ـق من موؤهل التعليم المهنـــي، والخبرة العملية، وترخي�س مزاولة المهنة في  ـحَـقُّ بيانـــات التَّ  -3

اآخر مكان عمل لطالب الترخي�س.

ال�شيـــرة الذاتية لطالب الترخي�ـــس، و�شورة �شخ�شية له بخلفية بي�شـــاء، ون�شخة من جواز   -4

ال�شفر، وبطاقة الهوية البحرينية.

�شهادة حُـ�شْـن �شير و�شلوك.  -5

�شهـــادة تفيـــد ممار�شـــة ال�شيدلـــي للمهنة مـــدة ل تقل عن خم�ـــس �شنـــوات، وممار�شة فني   -6

ـيدلَـة للمهنة مدة ل تقل عن ثلاث �شنوات، وذلك اإذا كان طالب الترخي�س غير بحريني  ال�شَّ

الجن�شية.

�شهادة من مركز �شحي معتمَـد تفيد اللياقة ال�شحية لطالب الترخي�س.  -7

ر على تقديم طلب الترخي�س.  ال على �شداد الر�شم المقرَّ �شورة من الإي�شال الدَّ  -8

اأية م�شتندات اأخرى تطلبها الهيئة - للترخي�س لل�شيدلي اأو فني ال�شيدلة – بناءً على قرار   -9

من المجل�س.

مادة )3(

الواجبات

ج الأدوية مراعاة الآتي: ـيدلَـة ومروِّ  يجب على ال�شيدلي القانوني وفني ال�شَّ

1-  و�شع الترخي�س المهني في مكان بارز يُـمْـكِن معه للغير الطلاع عليه ب�شهولة. 
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2-   عـــدم النتقال من الجهة التـــي يعمل بها اإلى جهة اأخرى اإل بعد الح�شول على ت�شريح من 

الهيئة.

اللتزام بميثاق اآداب واأخلاقيات المهن ال�شحية.  -3

ـ�شيها في اأدائهم لأعمالهم لتطبيق اأحكام القانون.   4-  التعاون مع اأع�شاء الهيئة ومفتِّ

ـقَـيُّـد بالقوانين واللوائح والقرارات المعمول بها في �شاأن المهنة. 5-  التَّ

مادة )4(

�سجلات القيد

ـ�س  جي الأدوية المرخَّ تُـعِـد الهيئة �شجلات لقيْـد ال�شيادلة القانونيين، وفنيي ال�شيادلة، ومروِّ

لهم بمزاولة المهنة، ويت�شمن كل �شجل الآتي:

ج الأدوية، و�شِـنُّـه وجن�شيته. ـيدلَـة، اأو مروِّ ا�شم ال�شيدلي، اأو فني ال�شَّ  -1

الموؤهلات العلمية التي يحملها، وم�شدرها، وتاريخها.  -2

مقر العمل، ومحل الإقامة.  -3

رقم وتاريخ الترخي�س ال�شادر من الجهة المعنية.  -4

الف�سل الثالث

المراكز ال�سيدلية

الفرع الأول

ا�ستراطات واإجراءات ترخي�ض المراكز ال�سيدلية

مادة )5(

ال�ستراطات العامة لترخي�ض المراكز ال�سيدلية

مع مراعاة اأحكام القانون، يُـ�شتَرط للترخي�س بفتح مركز �شيدلي اأن يتوفر فيه الآتي:

اأن يكـــون للمركز مدخل خا�س به منف�شل ولي�س له ات�شال مبا�شر اأو غير مبا�شر مع م�شكن   -1

خا�س بال�شكل الذي يجعله جزءاً منه.

اأن تكـــون م�شاحـــة المركـــز كافية لتوفير ممـــرات منا�شبة لتوزيـــع الأدويـــة والم�شتح�شرات   -2

ال�شيدلية، وتي�شير حركة �شرفها وتخزينها، واأن يكون المركز جيد الإ�شاءة والتهوية. 
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اأن يتم تحديد �شاعات العمل اليومي بالمركز مع اإعلانها في مدخله.  -3

اأن تتوفر �شيا�شات واإجراءات مكتوبة ومعلَـنة يتم تطبيقها للتعامل مع الأدوية والم�شتح�شرات   -4

ي درجة الحرارة اأو الرطوبة الحد الم�شموح  ال�شيدليـــة في حالة انقطاع الكهربـــاء، اأو تخَـطِّ

به.

ـع بطاقة تعريفية  ـم، مع و�شْ اأن يكون تخزيـــن الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية ب�شكل منظَّ  -5

ـع الأدوية علـــى الأر�س اأو  ــــن ا�شم الدواء وتاريـــخ انتهاء �شلاحيتـــه. ويُـحظَـر و�شْ عليهـــا تبيِّ

تكدي�شها على الرفوف العلوية، مع وجوب ترْك م�شافة مقدارها )45( �شم بعيداً عن ال�شقف.

اأن يتم توفير م�شاحة منا�شبة لتخزين الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية.  -6

ـ�شـــة للا�شتخدام  ـمـــات والأدويـــة المخ�شَّ ــــرات الكيميائيـــة والمعقِّ اأن يتـــم تخزيـــن المطهِّ  -7

الخارجي بمعزل عن الأدوية الداخلية، والأدوية القابلة للحَـقْن.

الحتفـــاظ ب�شجل اأو نظام لتحديد الأدويـــة والم�شتح�شرات ال�شيدليـــة منتهية ال�شلاحية   -8

والتالفة، وطريقة التعامل معها، واآلية وا�شحة للتعامل مع �شحب الأدوية من الأ�شواق.

ن فيه درجة الحرارة والرطوبة مرة كل )12( �شاعة.  الحتفاظ ب�شجل خا�س تدوَّ  -9

ــــد فيه الكميات الـــواردة والمن�شرفة من الأدويـــة الخا�شعة للرقابة،  10-الحتفـــاظ ب�شجل تقيَّ

ـنة هذه الأدوية. وتاريخ �شرْفها، وا�شم الطبيب الآمر بالو�شفة الطبية المت�شمِّ

ـنة اأدوية خا�شعة للرقابة. 11- الحتفاظ، لمدة �شنة واحدة، بالو�شفة الطبية المت�شمِّ

ـرات  رة، اأو موؤثِّ ـنة اأدوية مخـــدِّ 12-الحتفـــاظ، لمـــدة خم�س �شنـــوات، بالو�شفة الطبيـــة المت�شمِّ

عقلية، اأو �شلائف.

ـنات البيولوجية في ثلاجة الأدوية والم�شتح�شرات  ـع الأطعمة والم�شروبات والعيِّ 13-األ يتم و�شْ

ال�شيدلية. 

مادة )6(

م�ستندات ترخي�ض المراكز ال�سيدلية

يجب على من يرغب في ترخي�س مركز �شيدلي اأن يقدم طلباً اإلى الجهة المعنية، مرفِـقاً به 

الم�شتندات الآتية:

ا�شتمـــارة تقديم الطلـــب المتوفرة بالموقـــع الإلكترونـــي للهيئة، وذلك بح�شب نـــوع المركز   -1

ال�شيدلي المطلوب ترخي�شه.

ن�شخة من جواز �شفر وبطاقة هوية �شاحب الطلب وال�شركاء اإن وُجِـدوا.  -2
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ـن به موقع ال�شيدلية العامة وم�شاحتها الداخلية. ر�شم هند�شي معتمَـد مبيَّ  -3

ن�شخة من الموافقة الأولية للموؤ�ش�شة الطبية حال طلب ترخي�س �شيدلية خا�شة تابعة لها.  -4

ـن بـــه موقع ال�شيدليـــة الخا�شة حال طلب ترخي�شهـــا بموؤ�ش�شة  ر�شـــم هند�شـــي معتمَـد مبيَّ  -5

طبية. 

ن�شخة من عقد الإيجار �شاري المفعول اأو وثيقة المِـلْـكية حال امتلاك �شاحب الطلب لموقع   -6

المركز ال�شيدلي.

ر على تقديم طلب الترخي�س. ال على �شداد الر�شم المقرَّ �شورة من الإي�شال الدَّ  -7

مادة )7(

الموافقة الأولية    

ـق من ا�شتيفائه ال�شتراطات المتطلَّـبة  ـحَـقُّ يُـجرِي مفت�س الهيئة معاينة للمركز ال�شيدلي للتَّ اأ- 

قانوناً؛ ويُـعِـد تقريراً بذلك.

ـر ال�شتراطات المتطلَّـبة قانوناً؛ ت�شدر الموافقة الأولية على فتح  ب- واإذا ثبت من المعاينة توفُّ

المركز ال�شيدلي.

ج- ويح�شـــل مالـــك المركـــز ال�شيدلـــي على ال�شجـــل التجاري مـــن وزارة ال�شناعـــة والتجارة 

وال�شياحة؛ اإذا توفرت ال�شتراطات المتطلَّـبة قانوناً للح�شول عليه.

مادة )8(

تجهيز المركز ال�سيدلي

يجب تنفيذ المركـــز ال�شيدلي وتاأثيثه وتجهيزه للت�شغيل وِفْـقـــاً للا�شتراطات المعتمَـدة من  اأ- 

المجل�س.

ب- يجب توفير مكتبة اأو نظام اإلكتروني يحتوي على المراجع العلمية والقوانين الخا�شة بالمهنة.  

ج- يجب توفير المتطلبات اللازمة لحِـفْظ ال�شجلات والو�شفات الطبية.   

ـداتها  يجب تزويد المركز ال�شيدلي وجميع ثلاجات الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية ومجمِّ د- 

بترموميتر منا�شب اأو اأجهزة م�شابهة توافق عليها الهيئة لقيا�س الحرارة والرطوبة.

هـ- يجب توفير ثلاجة لتخزين الأدوية التي تحتاج للتخزين في درجات حرارة باردة، مع الحفاظ 

على درجة حرارة منا�شبة للثلاجة تتراوح ما بين )2( اإلى )8( درجات مئوية، وتكون درجة 

ـــدات، وتعلق على الثلاجة  حرارتهـــا مـــن )- 10( اإلى )- 25( درجـــة مئوية بالن�شبة للمجمَّ

قائمة بمحتوياتها )الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية(، وتواريخ انتهاء �شلاحيتها. 



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

42

بعد ا�شتيفاء الموافقات والتراخي�س وال�شتراطات التي تتطلبها الجهات الر�شمية المخت�شة  و- 

الأخـــرى، وتجهيز المركز للت�شغيـــل وِفْـقاً للا�شتراطات التي علـــى اأ�شا�شها مُنِحت الموافقة 

الأولية؛ يتقدم مالك المركز ال�شيدلي بطلب اإجراء المعاينة النهائية. 

 

مادة )9(

ا�ستراطات ترخي�ض ال�سيدليات العامة

يكون  اأن  العامة  ال�شيدلية  بفتح  الترخي�س  منح  في  يراعى  القانون،  اأحكام  مراعاة  مع 

يكون  اأن  وجب  ـع تجاري  داخل مجمَّ كانت  واإذا  العام،  ال�شارع  على  مُـطلَّـيِن  وواجهتها  مدخلها 

المدخل منف�شلًا عن الم�شاريع التجارية الأخرى.

مادة )10(

تدابير الأمن وال�سلامة في ال�سيدليات العامة    

يُـ�شتَرط للترخي�س بفتح �شيدلية عامة اأن تتوفر فيها تدابير الأمن وال�شلامة الآتية:

اأن توجد بطاقات وا�شحة باأ�شماء جميع العاملين بال�شيدلية.       -1

ـع قائمة بالمواد الخطرة في اأماكن تخزينها اأو ا�شتخدامها، بما ي�شهل روؤيتها.  اأن يتم و�شْ  -2

مادة )11(

ال�سيدليات العامة الم�سموح للمالك بترخي�سها 

ل يجوز الترخي�س لأيِّ �شخ�س طبيعي اأو اعتباري منفرداً اأو ب�شفته �شريكاً في �شركة بفتح 

ـع تجاري، اأو  اأكثر من خم�س �شيدليات عامة، ويجوز تجاوز هذا العدد ب�شيدلية واحدة في مجمَّ

في اأية منطقة تزيد م�شاحتها على خم�شة كيلومترات ول توجد بها �شيدلية قائمة.   

مادة )12(

ا�ستراطات ترخي�ض ال�سيدليات الخا�سة

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )8( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 

ال�شحية، ل يجوز الترخي�س بفتح �شيدلية خا�شة اإل اإذا كانت ملحقة بموؤ�ش�شة طبية اأو هيئة اأو 

فئة معينة من الجمهور. ويُـحظَـر على ال�شيدلية الخا�شة بيع الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية 

لغير مر�شى هذه الجهات.   
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مادة )13(

تدابير الأمن وال�سلامة في ال�سيدليات الخا�سة    

المن�شو�س  وال�شلامة  الأمن  تدابير  فيها  تتوفر  اأن  خا�شة  �شيدلية  بفتح  للترخي�س  يجب 

عليها في الملحق رقم )8( المرفق بقرار الموؤ�ش�شات ال�شحية.

الفرع الثاني

�ض له اإ�سدار الترخي�ض وواجبات المرخَّ

مادة )14(

اإ�سدار الترخي�ض    

ويُـعِـد تقريراً  للت�شغيل؛  للمركز ال�شيدلي بعد تجهيزه  الهيئة معاينة نهائية  يُـجرِي مفت�س 

ر على الترخي�س ت�شدره الهيئة لمدة ثلاث �شنوات قابلة للتجديد  بذلك. وبعد �شداد الر�شم المقرَّ

مدداً اأخرى مماثلة، وتُـخطِـر به وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة عبر موقعها الإلكتروني.

مادة )15(

ـ�ض له بفتح مركز �سيدلي  واجبات المرخَّ

ـ�س له بفتح مركز �شيدلي اللتزام بالآتي: يجب على المرخَّ

اإعـــداد لئحة داخليـــة تت�شمـــن الهيكل والو�شـــف الوظيفـــي للعاملين بالمركـــز، وحقوقهم   -1

وواجباتهم ومواعيد العمل.

ا�شتكمـــال اإجراءات تعييـــن الكوادر الفنيـــة والإدارية، وا�شتخراج تراخي�ـــس مزاولة المهن   -2

الخا�شة بهم.

تعييـــن مديـــر للمركز وِفْـقاً لل�شـــروط المن�شو�س عليهـــا في هذه اللائحـــة، واإخطار الهيئة   -3

با�شمه ورقم ترخي�شه وهاتفه النقال والبريد الإلكتروني الخا�س به.

ـ�س به. عدم مزاولة ن�شاط في المركز خلاف الن�شاط المرخَّ  -4

عدم اإجراء اأيِّ تعديل على المركز قبل اإخطار الهيئة للح�شول على الموافقات اللازمة.  -5
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الفرع الثالث

نظام العمل في المراكز ال�سيدلية

مادة )16(

�سروط الطاقم الفني في ال�سيدليات العامة

يجب اأن تتوفر في اأفراد الطاقم الفني بال�شيدلية العامة ال�شروط الآتية:

ـ�شاً لهم بمزاولة المهنة. اأن يكونوا موؤهلين ومرخَّ  -1

ـيدلَـة،  اأن يكـــون مديـــر ال�شيدلية �شيدلياً قانونياً حا�شلًا على درجـــة البكالوريو�س في ال�شَّ  -2

�شاً له بمزاولة المهنة من الهيئة. ومرخَّ

اأن يعمل بال�شيدلية �شيدلي واحد - على الأقل - في كل نوبة حال ت�شغيلها على مدار )24(   -3

�شاعة.

ـيدلَـة.    اأن يتولى ال�شيدلي الإ�شراف على اأعمال فنيي ال�شَّ  -4

مادة )17(

�سروط الطاقم الفني في ال�سيدليات الخا�سة

يجب اأن تتوفر في اأفراد الطاقم الفني بال�شيدلية الخا�شة ال�شتراطات المن�شو�س عليها في 

الملحق رقم )8( المرفق بقرار الموؤ�ش�شات ال�شحية. 

مادة )18(

اإدارة الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية في المراكز ال�سيدلية

الأدوية  اإدارة  اآليات  تت�شمن  واإجراءات  �شيا�شات  �شيدلي  مركز  كل  لدى  تكون  اأن  يجب 

والم�شتح�شرات ال�شيدلية وطرق التخل�س منها، وعلى الأخ�س الآتي:

ـع بطاقة  طلـــب الأدويـــة والم�شتح�شـــرات ال�شيدليـــة وحمايتها و�شلامتهـــا وتخزينهـــا وو�شْ  -1

تعريفية وت�شعيرية عليها.

توعية المر�شى.       -2

تحديد اأخطاء الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية واآثارها ال�شارة والإبلاغ عنها.  -3

�شحْـب الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية من ال�شوق.      -4

اإدارة الأدوية الخا�شعة للرقابة.    -5



العدد: 3435 – الخميس 5 سبتمبر 2019

45

مادة )19(

تركيب وتح�سير الأدوية 

 ل يجوز للمركز ال�شيدلي تركيب وتح�شير الأدوية اإل بعد الح�شول على موافقة الهيئة، مع 

ـرة بالموقع الإلكتروني  اللتزام في ذلك بال�شتراطات الإر�شادية لتركيب وتح�شير الأدوية المتوفِّ

للهيئة، واأية ا�شتراطات اأخرى تطلبها الهيئة بناءً على قرار من المجل�س.  

مادة )20(

مخزن الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية

التابع لل�سيدلية العامة

يُـ�شتَرط للترخي�س بفتح مخزن اأدوية وم�شتح�شرات �شيدلية تابع ل�شيدلية عامة اأن تكون 

دون  ال�شيدلية  والم�شتح�شرات  الأدوية  لتخزين  المخزن  تخ�شي�س  مع  �شة،  مرخَّ ال�شيدلية 

غيرها من المواد الأولية.   

مادة )21(

الفحو�سات المختبرية بال�سيدليات العامة

يجوز لل�شيدلي القانوني في ال�شيدليات العامة، بترخي�س م�شبق من الهيئة، وبعد �شداد 

والدهون  ال�شكر  لفح�س  للاأفراد  الب�شيطة  المختبرية  الفحو�شات  اإجراء  لذلك،  ر  المقرَّ الر�شم 

والهيموجلوبين وقيا�س �شغط الدم، وذلك بوا�شطة الأجهزة المتنقلة، ويجب على ال�شيدلي اأن 

يكون ملماً بكيفية ا�شتعمالها.

واإذا كانت النتائج تفوق المعدلت الطبيعية؛ وجب على ال�شيدلي توجيه المراجع اإلى ا�شت�شارة 

الطبيب.

مادة )22(   

ا�ستراطات خدمة تو�سيل ال�سيدليات العامة

الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية

الموؤ�ش�شات  بقرار  المرفق   )37( رقم  الملحق  في  عليها  المن�شو�س  ال�شتراطات  مراعاة  مع 

اإل  ال�شحية، ل يجوز لل�شيدلية العامة توفير خدمة تو�شيل الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية 

بعد الح�شول على موافقة الهيئة، ومع اللتزام بالآتي:

�شاً له با�شم ال�شيدلية، واأن يتاأكد من  1-  اأن يكـــون الم�شئول عن الخدمة �شيدلياً قانونياً مرخَّ

ملاءمة الخدمة للمري�س قبل تقديمها.
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ـقَـيُّـد بالأ�شعار ح�شب قائمة الأ�شعار ال�شادرة من الهيئة. التَّ  -2

3-  اأن تكون لدى ال�شيدلية على مدار )24( �شاعة و�شيلة توا�شل اجتماعي، اأو بريد اإلكتروني، 

اأو فاك�ـــس، بمـــا يتيح لطالب الخدمة التوا�شـــل مع ال�شيدلية، ويتم اإخطـــار الهيئة بالو�شيلة 

م الو�شفات الطبية. المعتمَدة لتَـ�شَـلّـُ

ي ال�شـــكاوى حال وقوع خطاأ في اأداء الخدمة، مع اإخطار  4-  اأن تكـــون لدى ال�شيدلية اآلية لِـتلَـقِّ

الهيئة بالآلية.

ـ�س  5-  الحتفاظ بن�شخ من الو�شفات الطبية، وت�شجيل الأدوية التي تم �شرْفها في �شجل يخ�شَّ

لذلك.

ــــع لئحة داخلية لنظام العمـــل بخدمة التو�شيل، وال�شيا�شات والإجـــراءات المتبَـعة في  6-  و�شْ

ـلِـع عليها الـــكادر المهني، و مفت�شو الهيئة  ذلـــك، مع الحتفاظ باللائحـــة في ال�شيدلية ليطَّ

حال طلبها.

لة  بهـــا اإلى اأية جهـــة غير مخوَّ 7-  ت�شفيـــر المعلومـــات الخا�شـــة بالمري�س للحيلولـــة دون ت�شَـرُّ

بالح�شول عليها.

اأن توافق الهيئة م�شبقاً على و�شيلة نقْـل الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية.  -8

اأن يقوم اأحد العاملين بال�شيدلية بتو�شيل الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية للمري�س.  -9

10-األ تتعر�س الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية، وبخا�شة ال�شائلة، لأيِّ �شرر اأثناء التو�شيل.

الأدوية  لتو�شيل  �شركة  مع  التعاقد  الهيئة،  من  م�شبقة  بموافقة  لل�شيدلية،  11-يجوز 

والم�شتح�شرات ال�شيدلية، اإذا اأمكن ذلك.

مادة )23(

نطاق خدمة التو�سيل

تقت�شر خدمة التو�شيل على الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية التي تحتاج اإلى و�شفة طبية  اأ- 

عادية، وتلك التي ل تحتاج اإلى و�شفة طبية.  

ب- ول ت�شمل خدمة التو�شيل الأدوية الخا�شعة للرقابة، وتلك التي توجد قيود على �شرْفها وعلى 

ـرات العقلية وال�شلائف.   رة والموؤثِّ الأخ�س الأدوية المخدِّ

مادة )24(

واجبات الم�سئول عن خدمة التو�سيل  

على ال�شيدلي الم�شئول عن خدمة التو�شيل اللتزام بالآتي:
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م الو�شفة الطبية عبر قنوات التوا�شل الجتماعي اأو البريد الإلكتروني اأو الفاك�س. ت�شلّـُ  -1

قيام ال�شيدلي الم�شئول بنف�شه بتجهيز الأدوية ح�شب الو�شفة الطبية.  -2

ــــة المري�س والتوا�شل معـــه اأو مع ذويـــه للتاأكد من ملاءمـــة العلاج لحالته  التاأكـــد مـــن هويَّ  -3

المَـرَ�شية وتلبيته لحتياجاته، اإذا تطلَّـب الأمر ذلك.

كتابـــة طريقة ا�شتخدام الدواء بخط وا�شح على عبوتـــه الخارجية، مع ذِكْـر ا�شم ال�شيدلي   -4

الذي قام ب�شرفه.

ـته والو�شفة  اأن يقـــوم المري�ـــس - اأو ذووه - بت�شليم عامل ال�شيدلية ن�شخة مـــن بطاقة هويَّ  -5

م الدواء.   الطبية الأ�شلية للاحتفاظ بهما، مع التوقيع من المري�س اأو ذويه بما يفيد ت�شلّـُ

التوا�شـــل مع الطبيب الآمر بالو�شفة الطبية ل�شتي�شاح بع�س بياناتها، اأو طلب تعديلها حال   -6

وجود تغيير في جرعة الدواء اأو في معدل ال�شتخدام.

مادة )25(   

�سجلات القيد 

على مدير المركز ال�شيدلي الحتفاظ ب�شجلات القيد الآتية:

ن فيه ا�شم ال�شنف التجاري  ـرات العقلية وال�شلائف، يدوِّ رة والموؤثِّ �شجل لقيد الأدوية المخدِّ  -1

وال�شكل ال�شيدلي وقوته، وعدد الوحدات.  

ن فيه بخط وا�شـــح وباأرقام  ـرة، يـــدوِّ �شجـــل لقيْــــد التركيبات والو�شفـــات الطبيـــة المح�شَّ  -2

ر الو�شفة، واأ�شماء وكميـــات المواد الداخلة في  مت�شل�شلـــة تاريخ القيْـد وا�شـــم الطبيب محرِّ

ر الو�شفة الطبية في  ـع ال�شيدلـــي مُحَ�شِّ التركيـــب، وطريقة ا�شتعمـــال الدواء، والثمن. ويوقِّ

هذا ال�شجل.

�شجل لقيْـد درجات الحرارة والرطوبة.  -3

ن فيه تاريخ  �شجـــل لقيْـد كميات الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية الـــواردة لل�شيدلية، يدوَّ  -4

ورودها واأنواعها وكمياتها وم�شدرها.

ـمة ومختومة بخاتَـم ال�شيدلية، وفي عُـهْـدة  وتكون �شفحات كل �شجل من هذه ال�شجلات مرقَّ

مديرها اأو من ينوب عنه حال غيابة.

ويجب الحتفاظ بتلك ال�شجلات في المركز ال�شيدلي لمدة خم�س �شنوات ابتداءً من اآخر قيْـد 

فيها.
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الف�سل الرابع

م�ستودعات الأ�سناف وم�سانع الأدوية 

والم�ستح�سرات ال�سيدلية وت�سجيلها

الفرع الأول

م�ستودعات الأ�سناف   

مادة )26(    

ا�ستراطات ترخي�ض م�ستودعات الأ�سناف

ـر الآتي: يُـ�شتَرط للترخي�س باإن�شاء م�شتودع للاأ�شناف توَفُّ

�شة في المملكة، طبقاً  اأن يكـــون طالب الترخي�س بحريني الجن�شية، اأو �شركة تجاريـــة موؤ�شَّ  -1

لأحكام قانون ال�شركات التجارية.   

األ يكـــون قـــد �شدر �شـــد طالب الترخي�س حكـــم جنائي نهائي فـــي جنايـــة اأو جنحة مخلَّـة   -2

بال�شرف اأو الأمانة، ما لم يكن قد رُدَّ اإليه اعتباره.

3-  اأن يكون الم�شتودع م�شتوفياَ كافة ال�شتراطات والموا�شفات المتطلَّـبة قانوناً.

اأن تكـــون جميـــع الأ�شناف المُراد ا�شتيرادهـــا اأو ت�شديرها اأو تخزينهـــا اأو توزيعها اأو بيعها   -4

ـ�شة من قِـبَـلها.   ـلة لدى الهيئة اأو مرخَّ م�شجَّ

اأن يكون مدير الم�شتودع �شيدلياً قانونياً.   -5

مادة )27(

ال�ستراطات العامة في م�ستودعات الأ�سناف

يجب اأن تتوفر في م�شتودع الأ�شناف ال�شتراطات الآتية:

1-  اأن يكون موقع الم�شتودع بعيداً عن م�شادر التلوث المبا�شر وغير المبا�شر.

األ يكون للم�شتودع ات�شال مبا�شر اأو غير مبا�شر باأيِّ محل اآخر.  -2

اأن يُـكتَـــب ا�شـــم الم�شتـــودع علـــى واجهته بخط وا�شـــح وحروف ظاهـــرة باللغتيـــن العربية   -3

والإنجليزية.

اأن تكـــون م�شاحة الم�شتودع واإ�شاءته وتهويتـــه متنا�شبة مع حجم العمل به، وكمية الأ�شناف   -4

المراد تخزينها.

اأن يكـــون المبنى من الخر�شانة الم�شلحة اأو الحديـــد، وجيد العزل ومجهزاً باأبواب حديدية   -5

واأقفال مُـحكمة الغَـلْـق.
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اأن تكـــون المواد الم�شتخدَمة في البناء والديكور �شهلة التنظيف، واآمنة ال�شتخدام، وتحمي   -6

ـغَـيُّـرات ال�شديدة  الأ�شناف المراد تخزينهـــا من الح�شرات والقوار�س والغبار والروائح والتَّ

ب�شبب الحرارة والرطوبة.

اأن يكون للم�شتودع مدخل اأو اأكثر لل�شحن والتفريغ منف�شل عن منطقة التخزين، بالإ�شافة   -7

اإلى مخارج الطوارىء.

م والت�شليم، وم�شاحة للتخزين )بها رفوف  ـ�شَـلّـُ اأن يتم تق�شيم منطقة التخزين اإلى م�شاحة للتَّ  -8

منا�شبة(، وم�شاحة منعزلة للاأ�شناف التالفة اأو منتهية ال�شلاحية ليُـتَّخذ قرار ب�شاأنها.

ـفاً، واأل تزيد درجة حرارة منطقة التخزين على )25( درجة مئوية، مع  اأن يكون المبنى مكيَّ  -9

ع اأجهزة لقيا�س الحرارة في اأماكن مختلفة ووا�شحة. و�شْ

10- اأن يتم توزيع اأجهزة قيا�س درجة الحرارة والرطوبة في اأماكن وارتفاعات مختلفة بناءً على 

ـع جهاز قيا�س واحد لكل  الخريطـــة الحرارية للم�شتودع)Temperature Mapping(، اأو و�شْ

)50( خم�شين متراً مربعاً من م�شاحة الم�شتودع.

.)GSDP( 11- اللتزام بالأ�ش�س العالمية لممار�شة التوزيع والتخزين الجيد

12- اأن توجـــد غرفة تبريـــد )ثلاجة( تتراوح درجة الحرارة بداخلها من )2 - 8( درجة مئوية، 

ـع جهاز لقيا�س  لتخزيـــن الأ�شناف التي تحتاج للحِـفْـظ في درجة حـــرارة منخف�شة، مع و�شْ

ـبع حال حدوث خلل فني في الثلاجة. درجة الحرارة، وتوفير خطة تُـتَّ

ـــد )فريزر( لحِـفْــــظ اأيٍّ من الأ�شناف التي تحتاج لدرجـــات حرارة �شديدة  13- اأن يوجـــد مجمِّ

داً برفوف ملائمة للحِـفْـظ، ومقيا�س اأوتوماتيكي لدرجة الحرارة  النخفا�س، واأن يكون مزوَّ

ـلهـــا على نموذج يمكن الرجوع اإليه لمدة ل تقل عـــن �شنة، وتوفير خطة مكتوبة ومعلَـنة  ي�شجِّ

ـد. ـق حال حدوث خلل فني في المجمِّ تطبَّ

14- اأن يكون الرف ال�شفلي بعيداً عن الأر�س م�شافة )15( �شم على الأقل، والرف العلوي بعيداً 

عن ال�شقف الفعلي م�شافة متر واحد على الأقل.

15- توفير نظام خا�س بالبيانات، يت�شمن الآتي:

ـح به ال�شم العلمي والتجاري للدواء وتركيزه وعبوته و�شكله ال�شيدلي ورقم  الوارد: ويو�شَّ اأ( 

الفاتورة وتاريخها، ورقم الت�شغيلة، وتاريخ ال�شلاحية، وبلد الم�شدر.

ح به الكمية وجهة ال�شرف ورقم الفاتورة وتاريخها، والمتبقي من  ب( المن�شرف: وتو�شَّ

الأ�شناف، وتوقيع من قام بال�شرف ورقم الت�شغيلة وتاريخ ال�شنع.

16- اأن يتـــم ا�شتخـــدام حواجز تف�شل الأ�شنـــاف المختلفة بع�شها عن بع�س، مـــع توفير تهوية 

منا�شبة تمنع التلوث المتبادل بينها.
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17- الحتفاظ بملف يت�شمن الت�شاريح ال�شادرة من الهيئة با�شتيراد الأ�شناف.

ـفة ومنا�شبة لنقل وتوزيع الأ�شناف. 18- ا�شتخدام و�شائل مكيَّ

�س الآمن من النفايات الطبية والأ�شناف التالفة  ـخَـلّـُ ـ�شة في التَّ 19- التعاقـــد مع �شركة متخ�شِّ

اأو منتهية ال�شلاحية.

ـ�س به.  20- عدم مزاولة ن�شاط في الم�شتودع خلاف الن�شاط المرخَّ

21- الح�شـــول على ت�شريح من الهيئة حال بيـــع الم�شتودع اأو التنازل عنه اأو الت�شرف فيه على 

اأيِّ وجه، اأو تغيير ا�شمه اأو عنوانه اأو المدير الم�شئول.

22- توفير مكاتب للاإدارة ملحقة بالم�شتودع اأو منف�شلة عنه.

23- ت�شهيـــل مهمـــة موظفي الهيئـــة في التفتي�س علـــى الم�شتودع في اأيِّ وقـــت للتاأكد من ظروف 

ـنات ع�شوائية للفح�س، و�شبط المخالفات.  التخزين، واأخْـذ عيِّ

24- توفير و�شائل للق�شاء على الح�شرات والقوار�س، والحتفاظ ب�شجل قيْـد يفيد ذلك.

ـقَـيُّــــد با�شتراطـــات وتعليمـــات الإدارة العامة للدفاع المدني حـــال تخزين المواد �شريعة  25- التَّ

ـامات الواقية. ال�شتعال اأو النفجار، مع ا�شتخدام العاملين المت�شلين بها الكمَّ

26- توفيـــر نظام لإطفـــاء الحرائق وو�شائل للاأمـــن وال�شلامة وغيرها، وِفْـقـــاً لتعليمات الإدارة 

العامة للدفاع المدني.

مادة )28(    

رة  ا�ستراطات تخزين المواد المخدِّ

ـرات العقلية وال�سلائف والموؤثِّ

ـرات العقلية اأو ال�شلائف، بالآتي: رة اأو الموؤثِّ يلتزم م�شتودع الأ�شناف في تخزين المواد المخدِّ

ـمـــة ت�شل�شلياً، ومكتوبة بحبر غير قابل للمَـحْـو،  تخ�شي�ـــس �شجل خا�س، تكون �شفحاته مرقَّ  -1

مع التوقيع في ال�شفحات حال التعديل، وي�شتمل ال�شجل على البيانات الآتية:

ال�شم العلمي للمواد و�شكلها ال�شيدلي وتركيزها. اأ( 

ورودها،  وتاريخ  لها،  الكلي  والمجموع  وكمياتها،  ونوعها  المواد  من  ال�شابق  الر�شيد  ب( 

والجهة الواردة منها، ورقم وتاريخ الترخي�س ال�شادر ب�شاأنها. 

ج( كمية المواد المن�شرفة والنوع ورقم الت�شغيل وتاريخ ال�شرف والجهة التي �شـرُِفت لها 

وعنوانها، وم�شتندات ال�شرف والكمية المتبقية. 

د( الحتفاظ بال�شجلات لمدة خم�س �شنوات، وبعد انق�شائها يتم اإتلافها بوا�شطة لجنة من 
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ـلها مدير الم�شتودع اأو من ينيبه، ويتم اإعداد مح�شر بذلك.   ثلاثة اأع�شاء ي�شكِّ

ـعة. ـنِّ رتها ال�شركة المُـ�شَ اأن يكون الحِـفْـظ وِفْـقاً لموا�شفات و�شروط التخزين التي قرَّ  -2

داً بنظام اإنذار  �ـــس لها فقط، واأن يكون مـــزوَّ اأن يتـــم الحِـفْظ فـــي خزانة اأو م�شتودع مخ�شَّ  -3

اأمني للحماية مُـحْـكَم الغَـلْـق وغير قابل للخلع اأو الك�شر اأو النقل.

مادة )29(

م�ستندات الترخي�ض

م طلباً  يجب على من يرغب في الح�شول على ترخي�س باإن�شاء م�شتودع للاأ�شناف اأن يقدِّ

به  المعنية، مرفِـقاً  اإلى الجهة  للهيئة -  الإلكتروني  بالموقع  – المتوفر  لذلك  المعد  النموذج  على 

الم�شتندات الآتية:

ـن موقع الم�شتودع بالن�شبة للمنطقة، واأ�شماء ال�شوارع المحيطة  ر�شـــم هند�شي تو�شيحي يبيِّ  -1

به.

2-  ن�شخة من عقد اإيجار الم�شتودع �شاري المفعول اأو ن�شخة من وثيقة المِـلْـكية.

ـة وجواز �شفر المالك وال�شركاء اإنْ وُجِـدوا. 3-  ن�شخة من بطاقة الهويَّ

4-  ن�شخة من الترخي�س بمزاولة المهنة لل�شيدلي القانوني الم�شئول عن الم�شتودع.

5-  موافقات الجهات الر�شمية المخت�شة الأخرى.

ر على تقديم طلب الترخي�س. ال على �شداد الر�شم المقرَّ 6-  �شورة من الإي�شال الدَّ

مادة )30(

الموافقة الأولية

ـق من ا�شتيفائه ال�شتراطات المتطلَّـبة قانوناً؛  ـحَـقُّ يُـجرِي مفت�س الهيئة معاينة للم�شتودع للتَّ اأ- 

ويُـعِد تقريراً بذلك.

ـر ال�شتراطـــات المتطلَّـبة قانوناً، وح�شـــل مالك الم�شتودع على  ب- واإذا ثبـــت مـــن المعاينة توَفُّ

ال�شجل التجاري من وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة؛ ت�شدر الموافقة الأولية على اإن�شاء 

الم�شتودع.

مادة )31(

تجهيز الم�ستودع 

اأ- يجـــب تنفيـــذ الم�شتـــودع وتاأثيثه وتجهيـــزه للت�شغيـــل وِفْـقـــاً للا�شتراطات المتوفـــرة بالموقع 
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الإلكتروني للهيئة.

ـيدلَـة  ب- يجـــب اأن يتقـــدم مالك الم�شتـــودع بطلب الح�شول علـــى تراخي�س مزاولة مهـــن ال�شَّ

للعاملين به.

ج- بعد ا�شتيفاء الموافقات والتراخي�س وال�شتراطات التي تتطلبها الجهات الر�شمية المخت�شة 

الأخرى، وتجهيز الم�شتودع للت�شغيل وِفْـقاً للا�شتراطات التي على اأ�شا�شها مُـنِـحت الموافقة 

الأولية؛ يتقدم مالك الم�شتودع بطلب اإجراء المعاينة النهائية. 

مادة )32(

الترخي�ض النهائي

بذلك،  تقريراً  ويُـعِـد  للت�شغيل،  بعد تجهيزه  للم�شتودع  نهائية  معاينة  الهيئة  مفت�س  يُـجرِي 

لمدد  للتمديد  قابلة  واحدة  �شنة  لمدة  الهيئة  تُ�شدِره  الترخي�س  على  ر  المقرَّ الر�شم  �شداد  وبعد 

مماثلة، وتُـخطِـر به وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة عبر موقعها الإلكتروني.

مادة )33(

�سوابط نقْـل الأ�سناف

تُـنقل الأ�شناف من الم�شتودع اإلى الجهات الأخرى وِفْـقاً لل�شوابط الآتية:

بين على الممار�شة الجيدة لنقل وتوزيع  1-  اأن يكـــون العاملون في �شل�شلة التوزيع موؤهلين ومدرَّ

الأدويـــة، واأن يكـــون تدريبهم على المهـــام الموكلة اإليهـــم معتمِداً على طـــرق عمل معيارية 

ـق. و�شمن برنامج مكتوب وموثَّ

2- توثيـــق كافـــة الأن�شطـــة المتعلقـــة بالتوزيع، بما فيهـــا الإي�شـــالت والقيود، مـــع اإتاحة جميع 

الم�شتندات حال طلب الهيئة لها، واأن تت�شمن �شجلات النقل الآتي:

اأ( تاريخ التحميل والنقل.

ب( ا�شم الموؤ�ش�شة اأو المن�شاأة المر�شَـل اإليها وعنوانها.

ال�شيدلي  وال�شكل  ال�شم  ي�شمل  اأن  على  ال�شيدلي،  ـر  الم�شتح�شَ اأو  ــدواء  ال و�شف  ج( 

والتركيز، والكمية والعبوة ورقم الت�شغيلة، وتاريخ الإنتاج وانتهاء ال�شلاحية.

3-  حال نقْـل الأ�شناف بوا�شطة �شركة نقْـل وتوزيع يُـذكَـر ا�شمها وعنوانها، ويكون ذلك بموافقة 

ر عقـد تحدد فيه م�شئوليات كل طرف. الأطراف المعنية، ويحرَّ

4-  اأن يتم التاأكد من اأن �شركة النقل والتوزيع تلتزم بتعليمات النقل والتوزيع الجيد، بما يراعي 

طبيعة المواد واأية احتياطات خا�شة اأخرى.
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م وت�شليم الأ�شناف في مناطق تحميها من التاأثيرات الجوية، واأن تكون مناطق  5-  اأن يتم تَـ�شَلّـُ

ة ب�شكل ي�شمح لحاويات الأ�شناف اأن تكون نظيفة. ـمة ومعدَّ م م�شمَّ ـ�شَـلّـُ التَّ

6-  اأن تكـــون المركبـــات والمعدات الم�شتخدمة فـــي النقل والتخزين اأو التعامـــل مع الأ�شناف 

�س اأي منتَـج لظروف توؤثر على ثبات وفعالية الدواء، وتمنع  منا�شبة، وب�شكل ي�شمن عدم تعرُّ

اأيَّ نوع من التلوث.

�شها  ــــزة تُـ�شتخدَم في نقْــــل وتوزيع الأ�شنـــاف بما ي�شمن عـــدم تعرُّ 7-  توفيـــر مركبـــات مجهَّ

لدرجات حرارة اأو ظروف تخزين ت�شرُّ بجودتها وتوؤثر على ثبات وفعالية الدواء، مع وجوب 

توثيق المدة الزمنية التي انق�شت على تحميل ال�شحنة.

ـد الحـــرارة، تُـ�شتخدَم في  نقل وتوزيع الأ�شناف التي يجب  8-  توفيـــر مركبات بها اأجهزة لر�شْ

حِـفْـظُـهـــا في درجات حرارة منخف�شـــة، بما ي�شمن الحِـفاظ علـــى درجة الحرارة وظروف 

التخزيـــن فـــي المركبة اأو الحاويات المعزولـــة، ويتوافق مع ا�شتراطـــات التخزين المعتمَـدة 

د الحرارة في  للاأ�شنـــاف المنقولة، ومراعاة خ�شو�شيتهـــا، مع حِـفْظ م�شتندات اأجهزة ر�شْ

�شجل لمدة عام من تاريخ النقل.

9-  اأن تكون بطاقـــات تعريف الطرود وا�شحة، وت�شتمل على معلومات عن المحتوى والم�شدر، 

وظـــروف وكيفية التخزيـــن والنقل والتعامل معهـــا، والمحاذير التي ت�شمـــن �شلامتها اأثناء 

النقل وفي جميع الأوقات. 

ـــرات اأو الرموز المتعـــارَف عليهــا محليــــاً اأو عالميـــاً علـى بطاقـات   10- اأن يتـــم ذكـــر المخت�شَ

التعريف.                                 

11- مراعـــاة العنايـــة الخا�شة عند ا�شتخـــدام الثلج الجاف في الطـــرود، و�شمان عدم ات�شاله 

المبا�شر مع اأيٍّ من الأ�شناف التي قد يكون للثلج تاأثير �شلبي عليها.

ـر اإجراءات مكتوبة للتعامل مع الحاويات التي قد تتعر�س لأي �شرر اأو تحطيم، وخا�شة  12- توَفُّ

اإذا كانت تحتوي على مواد �شامة اأو خطرة.

ر اآليات ت�شمـــح بف�شل الأ�شناف الم�شحوبة اأو المرفو�شة، وتغليفها ب�شكل اآمن، واإرفاق  13- توَفُّ

مة معها. الم�شتندات المدعِّ

�س لهم اإلى المركبات والمعدات  ر التدابير التي تحول دون دخول الأ�شخا�س غير المرخَّ 14- تَوفُّ

اأو العبث بها، اأو حدوث �شرقات اأو اختلا�شات.

الفرع الثاني

م�سانع الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية وت�سجيلها

اأولً: م�شانع الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية:
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مادة )34(

ا�ستراطات ترخي�ض م�سانع الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية 

ال�شناعية وللم�شانع، ل يجوز لأيِّ �شخ�س  مة للاأن�شطة  المنظِّ القوانين  اأحكام  مع مراعاة 

رات ال�شيدلية، اإل بعد الح�شول على �شهادة  طبيعي اأو اعتباري اإن�شاء م�شنع للاأدوية والم�شتح�شَ

الخا�شة   - الإر�شادي  دليلها  في  رة  المقرَّ  - والمقايي�س  الموا�شفات  وا�شتيفاء  الهيئة  من  ت�شغيل 

باللتزام باأ�ش�س ممار�شة الت�شنيع الجيد، وب�شفة خا�شة الآتي:

1-  اأن يكون الم�شنع في منطقة بعيدة عن الأماكن ال�شكنية وم�شادر التلوث والأبخرة، والمواد 

الكيميائية القابلة للا�شتعال.

2-  اأن يتـــم ت�شريـــف نفايـــات الم�شنع باآلية تحـــول دون تلـــوث البيئة المحيطة بـــه والإ�شرار 

بال�شحة العامة. 

3-  اأن تتوفـــر فـــي مباني الم�شنع جميع ال�شتراطات الفنيـــة وال�شحية اللازمة لتاأمين �شلامة 

العاملين فيه.

دة ومراجَـعة، مع اأخْـذ الممار�شات ال�شابقة في العتبار،  4-  اأن تكون كل عمليات الت�شنيع محدَّ

وكذلك القابلية لإنتاج دفعات مختلفة بذات الجودة والمطابِقة للموا�شفات.

ـغَـيُّـرات المهمة التي تطراأ  5-  التاأكد من �شحة جميع خطوات الت�شنيع الأ�شا�شية الح�شا�شة والتَّ

عليها.

6-  اأن تتوفر جميع المرافق اللازمة لممار�شة الت�شنيع الجيد، وب�شفة خا�شة الآتي:

اأ( الأماكن والم�شاحات الكافية.

ب( المعدات والخِـدْمات المنا�شبة.

ج( المواد والحاويات والمل�شقات ال�شحيحة.

د( الإجراءات والتعليمات المتعلقة بعملية الت�شنيع.

هـ( التخزين والموا�شلات المنا�شبة.

7-   اأن يكون العاملون بالم�شنع موؤهلين ومتدربين ب�شكل منا�شب.

اأن تتم كتابة الإجراءات والتعليمات ب�شيغة وا�شحة.  -8

ـبعة في عملية الت�شنيع؛ بمـــا ي�شفر عن منتَـج  اللتـــزام بجميـــع التعليمات والإجـــراءات المتَّ  -9

ـق  ـحَـقُّ مطابـــق للموا�شفات وللجودة، مع ت�شجيـــل اأية تغَـيُّـرات تخ�س الجـــودة والفعالية والتَّ

منها.

10- الحتفاظ ب�شجلات �شاملة بالم�شنع - بما فيها �شجلات التوزيع -، واأن تتاح بطريقة يمكن 

عة بالكامل.  ـب تاريخ الدفعة المُ�شنَّ معها تعَـقُّ
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ـعة �شواء على م�شتوى البيع اأو التوزيع دون  ـنَّ 11- توفير اآلية يتم من خلالها �شحْـب اأية دفعة مُـ�شَ

قيد اأو �شرط.  

مادة )35(

 اإجراءات ترخي�ض م�سانع الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية 

ـبع في ترخي�س م�شانع الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية، الإجراءات الآتية:  تُـتَّ

اأولً - طلب الترخي�ض:

رات ال�شيدلية اإلى الهيئة بطلب عدم  يتقدم من يرغب في اإن�شاء م�شنع للاأدوية والم�شتح�شَ

ممانعة في اإن�شاء الم�شنع. وحال موافقتها تُـخطِـره ليقدم الم�شتندات اللازمة.

ثانياً- الموافقة الأولية:

يجب على من يرغب في اإن�شاء الم�شنع اأن يح�شل على موافقات الجهات الر�شمية المخت�شة، 

وذلك على النحو الآتي:

اأن يتقـــدم بطلب الترخي�س اإلى وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة عبر موقعها الإلكتروني   -1

مرفِـقاً به البيانات المطلوبة، وعند موافقتها يحال الطلب اإلى الهيئة للح�شول على موافقتها 

الأولية على اإن�شاء الم�شنع.

ر ا�شتمارة الموافقة الأولية، المتوفرة بالموقـــع الإلكتروني للهيئة، ويقدمها مرفِـقاً  2-  اأن يحـــرِّ

بهـــا موافقتهـــا علـــى ت�شميم الم�شنـــع، وموافقـــات وزارة ال�شناعـــة والتجـــارة وال�شياحة، 

والـــوزارة المعنية ب�شئون البلديات، والمجل�س الأعلى للبيئة، والإدارة العامة للدفاع المدني، 

واأية موافقات من الجهات الر�شمية المخت�شة الأخرى.

ر على  بعـــد اإجـــراء فريق من الهيئـــة زيارة تفقديـــة لموقع الم�شنـــع، و�شداد الر�شـــم المقرَّ  -3

الموافقة الأولية؛ تُ�شدِر الهيئة موافقتها الأولية على اإن�شاء الم�شنع.

ثالثاً- ت�سغيل الم�سنع:

يتقـــدم مالـــك الم�شنع اإلـــى الهيئة، بعـــد النتهاء من بنائـــه، بطلب الح�شـــول على �شهادة  اأ- 

بت�شغيله، مرفِقاً به الم�شتندات الآتية:

ت�شغيل  �شهادة  لإ�شدار  للهيئة،  الإلكتروني  بالموقع  المتوفرة  ال�شتمارة،  من  1( ن�شخة 

الم�شنع.

2( ن�شخة من موافقة الهيئة على ت�شميم الم�شنع وموافقتها الأولية.

ب�شئون  المعنية  والـــوزارة  وال�شياحة،  والتجارة  ال�شناعة  وزارة  موافقات  من  3( ن�شخة 

من  موافقات  واأية  المدني،  للدفاع  العامة  والإدارة  للبيئة،  الأعلى  والمجل�س  البلديات، 

الجهات الر�شمية المخت�شة الأخرى.
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    .)SMF( ن�شخة من الملف الرئي�شي لموقع الم�شنع )4

5( قائمة بالأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية المراد ت�شنيعها اأو تغليفها، وقائمة باأ�شماء 

موردي المواد الخام.

ب- يُـجـــرِي فريق من الهيئة معاينة للم�شنع بعد النتهاء مـــن بنائه، ومعاينة اأخرى بعد تركيب 

ـق من �شلاحية الم�شنع للت�شغيل، تُـ�شدِر الهيئة �شهادة  ـحَـقُّ المعـــدات والماكينات. وحال التَّ

ر لذلك.  ت�شغيل الم�شنع، بعد �شداد الر�شم المقرَّ

ج- يكون مدير الم�شنع، ومدير الإنتاج به �شيدلياً قانونياً متفرغاً. 

يُـجـــرِي فريق من الهيئـــة معاينة للم�شنع بعد تح�شير الدرا�شـــات المطلوبة واإنتاجه دفعات  د- 

ـق من جودة الت�شنيع؛ تُ�شدِر الهيئة �شهادة ممار�شة الت�شنيع الجيد  ـحَـقُّ تجريبية. وحال التَّ

)G M p( التي ت�شمح للم�شنع ببدء الإنتاج.     

 هـ- يُـحظَـر اإجراء اأية تعديلات في الم�شنع قبل الح�شول على موافقة م�شبقة من الهيئة.   

ثانياً: ت�سجيل الأدوية والم�ستح�سرات ال�سيدلية:

مادة )36(    

اإجراءات ت�سجيل الأدوية  

مع مراعاة حكم المادة )65( من القانون، تُـتَّبع في ت�شجيل الأدوية الإجراءات الآتية:

عة للدواء في المملكة، اإلى الجهة المعنية  ـنِّ ـلة لل�شركـــة المُ�شَ تتقـــدم المن�شاأة الدوائية الممثِّ  -1

بطلب تحديد موعد لت�شجيله على النموذج المعد لذلك عن طريق البريد الإلكتروني للهيئة، 

ـلة من قِبَل الهيئة.   عة، على اأن تكون م�شجَّ ـنِّ مرفِقة به التفاق المبرَم مع ال�شركة المُ�شَ

د الجهة المعنيـــة موعداً لتقديم طلب ت�شجيـــل الدواء، وتقدم المن�شـــاأة الدوائية ملفاً  2-  تحـــدِّ

مرفِقـــة به الم�شتندات المطلوبـــة ح�شب اآخر دليل اإر�شادي لت�شجيـــل الأدوية متوفر بالموقع 

الإلكتروني للهيئة، وب�شفة خا�شة الآتي:

ـنات المطلوبة،  اأ(  طلب ت�شجيل الدواء على النموذج المعد لذلك مرفَـقاً به الم�شتندات والعيِّ

ر على تقديم طلب الت�شجيل. ال على �شداد الر�شم المقرَّ و�شورة من الإي�شال الدَّ

ال�شريرية  والدرا�شات  الجودة  الدواء )E-CTD( من حيث  كامل عن  معلومات  ملف  ب( 

وغير ال�شريرية.     

ج( �شهادة يُـثبَـت بها على النموذج المعد لذلك، �شعر بيع الدواء في الم�شنع وعند الت�شدير 

ـل بها الدواء.     وللجمهور ببلد المن�شاأ وفي الدول الم�شجَّ

ر على تقديم  3- يجـــب علـــى طالب ت�شجيل الدواء، بعد قبول الهيئة الملف، �شـــداد الر�شم المقرَّ

طلب الت�شجيل.    
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�س لذلك،  4- تتخـــذ الجهة المعنية اإجـــراءات ت�شعير الدواء، ح�شب الدليل الإر�شـــادي المخ�شَّ

د بالدولر  د �شعر البيع للجمهـــور بالدينار البحريني بناءً على �شعـــر الت�شدير المحدَّ وتحـــدِّ

الأمريكي.

5- تقوم الجهة المعنية بدرا�شة ملف الدواء من حيث الجودة والفاعلية وال�شلامة.

6- ترفـــع الجهـــة المعنيـــة ملف الدواء مرفِقـــة به تو�شياتها اإلـــى )لجنة ت�شجيـــل الأدوية( للبت 

النهائـــي في قرار الت�شجيل والت�شعير. وحال موافقتها تُـ�شدِر الجهة المعنية �شهادة ت�شجيل 

ر لذلك.   الدواء بعد �شداد الر�شم المقرَّ

مادة )37(

رات ال�سيدلية  اإجراءات ت�سجيل الم�ستح�سَ

ال�شيدلية  رات  الم�شتح�شَ ت�شجيل  في  تُـتَّـبع  القانون،  من   )65( المادة  حكم  مراعاة  مع 

الإجراءات الآتية:

رات ال�شيدلية في المملكة، اإلى الجهة المعنية  ـعة للم�شتح�شَ ـنِّ اأن يتقدم ممثل ال�شركة المُ�شَ  -1

بطلـــب تحديـــد موعد لت�شجيلهـــا، على النموذج المعـــد لذلك عن طريق البريـــد الإلكتروني 

للهيئة.

ـعة  ـنِّ رات ال�شيدلية، يقدم ممثل ال�شركة المُ�شَ حال تحديد الهيئة موعداً لت�شجيل الم�شتح�شَ  -2

رات  ملفـــاً مرفِـقاً به الم�شتندات المطلوبة، ح�شب اآخر قائمـــة لمتطلبات ت�شجيل الم�شتح�شَ

ال�شيدلية متوفرة بالموقع الإلكتروني للهيئة، وب�شفة خا�شة الآتي:

الم�شتندات  به  مرفقة  لذلك  المعد  النموذج  على  ال�شيدلي  الم�شتح�شر  ت�شجيل  اأ(  طلب 

ر على تقديم  ال على �شداد الر�شم المقرَّ ـنات المطلوبة، و�شورة من الإي�شال الدَّ والعيِّ

طلب الت�شجيل.

ـنات للتحليل المعملي ترفَـق بها الم�شتندات المطلوبة. ب- عيِّ

ر ال�شيدلي من حيث الجودة والفاعلية وال�شلامة.         تقوم الجهة المعنية بدرا�شة الم�شتح�شَ  -3

ترفع الجهة المعنية الملف مرفِقة به تو�شياتها اإلى )لجنة ت�شجيل الأدوية( للبت النهائي في   -4

ر ال�شيدلي  قرار الت�شجيل. وحال موافقتها تُ�شدِر الجهة المعنية �شهادة ت�شجيل الم�شتح�شَ

ر لذلك. بعد �شداد الر�شم المقرَّ
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مادة )38(

الم�سئولية عن الجودة 

جودته  عن  الم�شئولية  ال�شيدلي  ر  للم�شتح�شَ اأو  للدواء  قة  الم�شوِّ ال�شركة  عاتق  على  تقع 

اإلغاء الت�شجيل. وتلتزم المن�شاأة الدوائية  وفاعليته و�شلامته خلال دورة حياته من ت�شجيله اإلى 

ـعة باإبلاغ الهيئة باأية م�شتجدات تطراأ على جودة وفاعلية و�شلامة الدواء  ـنِّ الممثلة لل�شركة المُ�شَ

ر ال�شيدلي. اأو الم�شتح�شَ

الف�سل الخام�ض

رات ال�سيدلية للا�ستعمال ال�سخ�سي  ا�ستيراد الأدوية والم�ستح�سَ

مادة )39(

رات  مع مراعاة اأحكام القانون، يُـحظَـر بغير ترخي�س من الهيئة ا�شتيراد الأدوية والم�شتح�شَ

ال�شيدلية للا�شتعمال ال�شخ�شي في �شكل طرود اأو غيرها، اإل وفقاً لل�شوابط الآتية:

رات  1-  اأن يكـــون لدى �شاحب الطرد تقرير اأو و�شفـــة طبية توؤكد حاجته للاأدوية اأو الم�شتح�شَ

ر ال�شيدلي والجرعة  ال�شيدلية، على اأن تت�شمن الو�شفة ا�شم المري�س والدواء اأو الم�شتح�شَ

ومدة العلاج، والغر�س من ال�شتخدام.

دة في الو�شفة الطبية،  2-  اأن تكون الكميات المطلوب ا�شتيرادها منا�شِـبة للفترة الزمنية المحدَّ

وبكميات غير تجارية.

3-  اأن تكـــون العبـــوات مُحكمـــة الغَـلْـــق، واأن تُـكتَب على البطاقـــة الخارجية البيانـــات الدوائية 

ر ال�شيدلي، ودرجة تخزينه؛ بما ي�شمن  ـح محتوى الدواء اأو الم�شتح�شَ المطلوبـــة التي تو�شِّ

�شلامة الم�شتخدِم.

تقديم البيان الجمركي الخا�س بالطرد ون�شخة من بطاقة هويَّة �شاحبه.  -4

رات ال�شيدلية عن طريق الإنترنت، واأل ي�شتخدم اأ�شلوب  5-  األ يتـــم �شراء الأدوية والم�شتح�شَ

الت�شوق ال�شبكي اأو الهرمي لت�شويق اأيِّ منتَج.

ـرات عقلية اأو �شلائف، اإلى الجمارك  رة اأو موؤثِّ تعيـــد الهيئة الطرد المحتوي على اأدوية مخدِّ  -6

له اإلى وزارة ال�شحة.  لتحوِّ

7-  للهيئـــة المتنـــاع عن الإفراج عن الطرد اإلى �شاحبه؛ حال ا�شتمال الطرد على �شلع ممنوعة 

تم ا�شتيرادها بالمخالفة لأحكام القانون وهذه اللائحة.

مه وبالعلم؛ حال امتناع الهيئة عن الإفراج عن الطرد. 8-  يتم التوقيع من �شاحب الطرد بما يفيد ت�شلّـُ

يحق للهيئة بعد فوات �شهر من و�شول الطرد غير المفرَج عنه اإرجاعه للجمارك.   -9
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الف�سل ال�ساد�ض

  المكتب العلمي ومركز الِخـدْمات ال�سيدلية ومن�ساأة البحث العلمي
 

الفرع الأول

المكتب العلمي

مادة )40(

ن�ساطات المكتب العلمي

يقوم المكتب العلمي بالن�شاطات الآتية:

متابعة ت�شجيل الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية لل�شركات التي تتبع المكتب.  -1

رات ال�شركة - المتداولـــة في المملكة -  توفيـــر المعلومـــات الدوائية الدقيقة عـــن م�شتح�شَ  -2

للجهات الم�شتفيدة، والعاملين في المجالت ال�شحية والرقابية وِفْقاً للاأ�ش�س العلمية.

ـلة،  ـــرات ال�شركـــة الم�شجَّ التاأكـــد مـــن دقـــة المعلومـــات الم�شتخدَمة فـــي ت�شويـــق م�شتح�شَ  -3

نة لدى الهيئة. ومطابقتها للمعلومات المدوَّ

ـــل، والتاأكد من  ر الم�شجَّ 4-  متابعـــة تحديـــث الن�شرات الداخلية والعبـــوة الخارجية للم�شتح�شَ

مطابقة معلوماتها لِـما هو معتمَـد لدى الهيئة.

رات ال�شركة بعد ت�شجيلها وت�شويقها، واإبلاغ الهيئة فوراً عن اأية ملاحظات  5-  متابعة م�شتح�شَ

ر، اأو ظهور اآثار جانبية جديدة له بعد الت�شويق. تخ�س جودة وفعالية الم�شتح�شَ

ـلة ما اأمكن ذلك،  ـــرات ال�شيدلية الم�شجَّ ـنات المجانية من الأدوية والم�شتح�شَ 6-  توفيـــر العيِّ

نات المجانية، اأو توزيعها  وحِفْظُهـــا وِفْقاً للاأ�شول الفنية للتخزين، ويُحظَر الإتجار فـــي العيِّ

ـ�شة للبيع. ـنة بما يفيد اأنها مجانية وغير مخ�شَّ على الجمهور، وتُختَم كل عيِّ

7-  الإ�شهام في الدرا�شات والأبحاث العلمية الدوائية بالتعاون مع المراكز العلمية المتخ�ش�شة 

وِفْقاً لقواعد واأخلاقيات البحث العلمي. 

رات ال�شركة، والم�شاركة في  8-  دعـــم الن�شاطات العلمية في المجالت ذات العلاقة بم�شتح�شَ

اأن�شطة الجمعيات العلمية، والم�شاهمة في برامج التعليم الم�شتمر.

9-  تدريب موظفي ال�شركة للاإلمام بن�شاطات من�شاأة الت�شويق.

10- الإ�شهام في ن�شر الوعي ال�شحي والتثقيف الدوائي.

11- دعم ح�شور العاملين بالقطاع ال�شحي للموؤتمرات العلمية.     

رات ال�شركة. 12- متابعة �شئون حماية براءات الختراع، وحقوق الت�شنيع لم�شتح�شَ

13- تنفيذ القرارات والتعليمات ال�شادرة من المجل�س.
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مادة )41(

ا�ستراطات ترخي�ض المكتب العلمي

يُـ�شتَرط لترخي�س المكتب العلمي الآتي:

�شة فـــي المملكة طبقاً  اأن يكـــون طالـــب الترخي�س بحريني الجن�شيـــة اأو �شركة تجارية موؤ�شَّ  -1

لأحكام قانون ال�شركات التجارية. 

اأن يكون مدير المكتب �شيدلياً قانونياً متفرغاً.  -2

رات ال�شيدلية بالمكتب �شيدلياً قانونياً متفرغاً.   ج الأدوية والم�شتح�شَ 3- اأن يكون مروِّ

ر التجهيزات والمكاتب الكافية والمراجع اللازمة لأداء ن�شاطات المكتب. 4- توَفُّ

لة وِفْقاً للاأ�شول  رات الم�شجَّ نات المجانية للم�شتح�شَ �س لحِفْظ العيِّ ر مكان منا�شب يخ�شَّ 5- توَفُّ

الفنية للتخزين.

مادة )42(

م�ستندات ترخي�ض المكتب العلمي

م طلباً على النموذج المعد لذلك –  يجـب علـى مـن يرغـب في ترخيـ�س مكتب علمي اأن يقدِّ

المتوفر بالموقع الإلكتروني للهيئة - اإلى الجهة المعنية، مرفِقاً به الم�شتندات الآتية:

ر على تقديم الطلب. ال على �شداد الر�شم المقرَّ �شورة من الإي�شال الدَّ  -1

ن�شخة من تفوي�س ال�شركة للوكيل بافتتاح المكتب العلمي.  -2

3-  ن�شخـــة من عقد الإيجار �شاري المفعول اأو وثيقة المِـلْكية حال امتلاك �شاحب الطلب موقع 

المكتب.

4-  ر�شم هند�شي تو�شيحي للمكتب.

5-  ن�شخة من بطاقة هويَّة وجواز �شفر طالب الترخي�س وال�شركاء اإنْ وُجِدوا.

6-  ن�شخـــة من بطاقة هويَّة وجواز �شفر مديـــر المكتب، والترخي�س ال�شادر له بمزاولة المهنة 

من الهيئة.

ة الم�شئول عن متابعة طلب الترخي�س لدى الهيئة، والتفوي�س ال�شادر  7-  ن�شخة من بطاقة هويَّ

له بذلك من طالب الترخي�س.

8-  موافقات الجهات الر�شمية المخت�شة الأخرى.

ر على الترخي�س. ال على �شداد الر�شم المقرَّ 9-  �شورة من الإي�شال الدَّ
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مادة )43(

اإ�سدار الترخي�ض

الترخي�س،  على  ر  المقرَّ الر�شم  �شداد  بعد  العلمي،  المكتب  ترخي�س  المعنية  الجهة  تُـ�شدِر 

وتكون مدته �شنة واحدة قابلة للتمديد لمدد مماثلة.

الفرع الثاني    

مركز الِخـدْمات ال�سيدلية   

مادة )44(

ن�ساطات مركز الِخـدْمات ال�سيدلية   

يقوم مركز الِخـدْمات ال�شيدلية بالن�شاطات الآتية:

تقديم ال�شت�شارات الدوائية.  -1

رات ال�شيدلية. درا�شة تطوير الأدوية والم�شتح�شَ  -2

اإدارة ودرا�شة التوافر والتكافوؤ الحيوي.  -3

ـة الأدوية خلال مدة �شلاحيتها. درا�شة ثباتيَّ  -4

مراقبة الجودة النوعية للاأدوية.  -5

تحديد م�شتويات الأدوية في ال�شوائل البيولوجية.  -6

.)E -CTD( تح�شير ملفات الأدوية  -7

درا�شة معلومات الأدوية وال�شموم.  -8

مادة )45(

اإجراءات ترخي�ض مركز الِخـدْمات ال�سيدلية

ـبع في ترخي�س مركز الِخـدْمات ال�شيدلية الإجراءات الآتية: تُـتَّ

1-  التقـــدم للجهة المعنية للح�شول على الموافقة الأولية، وذلك على النموذج المتوفر بالموقع 

الإلكتروني للهيئة، مرفقة به الم�شتندات المطلوبة.

ـق من ا�شتيفائـــه ال�شتراطات المتطلَّـبة قانوناً؛  ـحَـقُّ يُـجرِي مفت�ـــس الهيئة معاينة للمركز للتَّ  -2

ويُـعِد تقريراً بذلك.

اإذا اكتملـــت الم�شتندات وتوفرت كافة ال�شتراطـــات المتطلَّـبة قانوناً؛ تُ�شدِر الجهة المعنية   -3
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موافقة اأولية على المركز ل تجيز ل�شاحب الطلب مزاولة الن�شاط.

بعد اكتمال التجهيزات وِفْقاً للا�شتراطات؛ يتم التقدم بطلب ترخي�س المركز على النموذج   -4

المتوفر بالموقع الإلكتروني للهيئة مرفقة به الم�شتندات المطلوبة.

يُـجرِي مفت�س الهيئة معاينة نهائية للمركز ويُـعِـد تقريراً بذلك.   -5

اإذا اكتملـــت الم�شتنـــدات وتوفـــرت ال�شتراطـــات المتطلَّبـــة قانونـــاً تُـ�شدِر الجهـــة المعنية   -6

الترخي�س وتكون مدته �شنة واحدة قابلة للتمديد لمدد مماثلة. 

مادة )46(

�سروط الموافقة الأولية

ال�شيدلية  للخِـدْمات  مركز  ترخي�س  على  الأولية  الموافقة  على  للح�شول  م  للتقدُّ يُـ�شتَرط 

ـر الآتي: توفُّ

�شة في المملكة طبقاً لأحكام  م الطلب بحريني الجن�شية اأو �شركة بحرينية موؤ�شَّ اأن يكون مقدِّ  -1

قانون ال�شركات التجارية.  

2- اأن يكون مدير المركز �شيدلياً قانونياً متفرغاً.

اأن يكون المركز في مبنى م�شتقل به، حال مبا�شرته ن�شاط درا�شات التكافوؤ والتوافر الحيوي،   -3

رات ال�شيدلية. اأو مختبر تحليل الم�شتح�شَ

�شة لكل ق�شم به، و�شرحاً  تقديم بيان عن المركز يت�شمن م�شاحته الكلية والم�شاحة المخ�شَّ  -4

تف�شيلياً للاأن�شطة التي �شوف تُزاوَل فيه، وهيكله الإداري المبدئي.

مادة )47(

م�ستندات الموافقة الأولية 

م طلباً  يجب على من يطلب الموافقة الأولية على ترخي�س مركز للخِـدْمات ال�شيدلية اأن يقدِّ

اإلى الجهة المعنية مرفِقاً به الم�شتندات الآتية:

ا�شتمارة تقديم الطلب المتوفرة بالموقع الإلكتروني للهيئة.  -1

مـــاً با�شمها – على اأن يكون معتمَداً  ن�شخـــة من عقد تاأ�شي�س ال�شركة – اإذا كان الطلب مقدَّ  -2

من وزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة.

ن�شخة من ال�شجل التجاري لل�شركة.  -3

ن�شخة من عقد الإيجار �شاري المفعول اأو وثيقة المِلْكية حال امتلاك �شاحب الطلب موقع المركز.  -4
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5 – بيانـــاً عن المركـــز يت�شمن �شرحاً تف�شيلياً لدوره في الأن�شطـــة التي �شوف يزاولها، وهيكله 

الإداري المبدئي.

�شة لكل ق�شم من اأق�شامه. 6 - الم�شاحة الكلية للمركز، مع تحديد الم�شاحة المخ�شَّ

7 - ن�شخة من بطاقة هويَّة وجواز �شفر طالب الموافقة الأولية وال�شركاء اإنْ وُجِدوا.

8 - ن�شخة من بطاقة هويَّة وجواز �شفر مدير المركز، والترخي�س ال�شادر له بمزاولة المهنة.

ـــة الم�شئول عن متابعة طلب الموافقة الأوليـــة لدى الهيئة، والتفوي�س  ن�شخـــة من بطاقة هويَّ  -9

ال�شادر له بذلك من طالب الترخي�س.

10- موافقات الجهات الر�شمية المخت�شة الأخرى.

ر على تقديم الطلب. ال على �شداد الر�شم المقرَّ 11- �شورة من الإي�شال الدَّ

12- اأية م�شتندات اأخرى تطلبها الهيئة بناءً على قرار من المجل�س.  

مادة )48(

ال�ستراطات العامة 

لترخي�ض مركز الِخـدْمات ال�سيدلية

يُ�شتَرط لترخي�س مركز الِخـدْمات ال�شيدلية الآتي:

الح�شول على ترخي�س من الإدارة العامة للدفاع المدني.  -1

الح�شول على ترخي�س من البلدية المخت�شة.  -2

�شاً له بمزاولة المهنة ومتفرغاً. تعيين مدير للمركز يكون �شيدلياً بحريني الجن�شية مرخَّ  -3

ـــر قاعدة بيانات اإلكترونيـــة يتم فيها اأر�شفة جميع البيانات والوثائق على نحو ي�شهل معه  توفُّ  -4

مراجعتها والح�شول عليها وا�شترجاعها عند الحاجة.

اأن يكون للمركز خَاتَـم خا�س به.  -5

ر التجهيزات والمكاتب الكافية والمراجع اللازمة لأداء ن�شاطات المركز. توفُّ  -6

ـــرات وِفْقاً للاأ�شول الفنية للتخزين  ـنات الم�شتح�شَ �س لحِفْظ عيِّ ـــر مكان منا�شب يخ�شَّ توفُّ  -7

المتعارَف عليها عالمياً.
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مادة )49(

الم�ستندات العامة لترخي�ض مركز الِخدْمات ال�سيدلية

اأن يقدم طلباً على النموذج  يجب على من يرغب في ترخي�س مركز للخِدْمات ال�شيدلية 

المعد لذلك – المتوفر بالموقع الإلكتروني للهيئة – اإلى الجهة المعنية، مرفِقاً به الم�شتندات الآتية:                              

ن�شخة من الموافقة الأولية.  -1

ن�شخة من ترخي�س الإدارة العامة للدفاع المدني �شاري المفعول.  -2

ن�شخة من بطاقات التراخي�س ال�شادرة للكادر ال�شحي العامل في المركز.  -3

ر على الترخي�س. ال على �شداد الر�شم المقرَّ �شورة من الإي�شال الدَّ  -4

تقديم الهيكل التنظيمي للمركز وتحديد ن�شاط كل ق�شم به.  -5

اأية م�شتندات اأخرى تطلبها الهيئة بناءً على قرار من المجل�س.      -6

مادة )50(

ا�ستراطات ترخي�ض مركز درا�سات

 التكافوؤ والتوافر الحيوي  

يُ�شتَرط لترخي�س مركز درا�شات التكافوؤ والتوافر الحيوي مراعاة الآتي:

عدم اإجراء اأية درا�شة تكافوؤ وتوافُر حيوي اإل بعد الح�شول على موافقة الهيئة.  -1

ل اأماكن اإجراء الختبارات الإكلينيكية والمختبر وال�شتقبال والإدارة بع�شها عن بع�س. اأن يتم ف�شْ  -2

اللتزام بوثيقة هل�شنكي لإجراء الدرا�شات ال�شريرية.  -3

.)ICH( اللتزام بالأ�ش�س الجيدة لممار�شة الدرا�شات ال�شريرية ال�شادرة من  -4

اأن تكون م�شاحة المركز هي الم�شاحة المنا�شبة للعيادات.  -5

�ـــس لدرا�شـــات التكافـــوؤ والتوافُـــر الحيوي على غـــرف م�شتقلة  اأن يحتـــوي الق�شـــم المخ�شَّ  -6

�س كل منها لختيـــار وت�شجيل المتطوعين للخ�شوع لإجراء اختبارات الأدوية عليهم،  تخ�شَّ

ـنات. ولإقامتهم وتقديم الأدوية و�شحْب وتخزين العيِّ

اأن تتوفر بالمركز �شيارة اإ�شعاف.  -7

زة ومهياأة ل�شتقبـــال اأية حالة طارئة،  زة مجهَّ اأن يحتـــوي المركز على غرفة للعنايـــة المركَّ  -8

على اأن تحتوي على الأجهزة المطلوبة للاإنعا�س القلبي والرئوي والأدوية المهمة للطوارىء.

ـلة ل�شتقبال اأية حالة طوارىء بعد التعامل معها  اإبـــرام اتفاقية مع اأحـــد الم�شت�شفيات الموؤهَّ  -9

داخل المركز.
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10- اأن يتوفـــر في المركز طبيـــب على مدار )24( �شاعة خلال اإجراء درا�شات التكافوؤ والتوافر 

الحيوي.

رات ال�شيدلية في ال�شوائل الحيوية. 11- اأن يتوفر في المركز مختبر لتحليل الم�شتح�شَ

12- اأن تكـــون الأق�شـــام المختلفـــة فـــي المختبـــر )المايكرو بيولوجيـــة، والتحاليـــل الكيميائية، 

والتجارب الحيوانية - اإنْ وُجِدت -( منف�شلة بع�شها عن بع�س. 

13- اأن يتم ف�شل اأماكن اإجراء التحاليل في المختبر بطريقة تحدُّ من فر�س التلوث.

14- اأن تو�شع الأجهزة الح�شا�شة في غرف خا�شة م�شتقلة تحول دون تاأثُّـرها باأية اأجهزة اأخرى.

15- اأن تكـــون حوائـــط واأر�شيات المختبر من مـــواد غير قابلة للا�شتعـــال ول تتفاعل مع المواد 

الكيمياوية و�شهلة التنظيف.

16- حـــال اإجـــراء التحاليل ال�شريريـــة في مختبر داخـــل المركز، يجب اأن يكون هـــذا المختبر 

منف�شلًا عن مختبر تحاليل الم�شتح�شرات ال�شيدلية في ال�شوائل الحيوية.  

17- حـــال وجـــود مختبر لإجـــراء التحاليل ال�شريرية يجـــب اأن يكون الم�شئـــول عنه اخت�شا�شي 

�شاً له ومتفرغاً، وحا�شـــلًا على الماج�شتير في اأحـــد تخ�ش�شات المختبرات  مختبـــر مرخَّ

الطبيـــة، مع خبـــرة �شنتين في التحليل الكمي اأو الكيفي اأو اختبـــار الجودة، اأو اأن يكون لديه 

خبرة ل تقل عن خم�س �شنوات في التحليل الكمي اأو الكيفي اأو اختبار الجودة.

رات ال�شيدلية في ال�شوائل الحيوية �شيدلياً  18-اأن يكون الم�شئول عن مختبر تحليل الم�شتح�شَ

�شـــاً لـــه ومتفرغـــاً، وحا�شلًا علـــى الماج�شتير فـــي الكيميـــاء التحليلية اأو  اأو كيميائيـــاً مرخَّ

الكيميـــاء ال�شيدلية اأو ال�شيدلنيات من جامعة معترف بها، ولدية خبرة ل تقل عن �شنتين 

في التحليل الكمي اأو الكيفي اأو اختبار الجودة اأو �شبْط المواد الدوائية.

19- اأن يكـــون الم�شئـــول عن درا�شـــات التكافوؤ والتوافـــر حا�شلًا على موؤهـــل منا�شب في مجال 

درا�شـــات التكافـــوؤ والتوافر الحيـــوي من جامعة معترف بها، ولديه خبـــرة ل تقل عن �شنتين 

في مجال درا�شات التكافوؤ والتوافر الحيوي في من�شاأة معترف بها من جهات الخت�شا�س.

20- اأن يكون الم�شئول عن الجودة النوعية �شيدلياً اأو اخت�شا�شي مختبر مرخ�شاً له ومتفرغاً، 

وحا�شلًا على الماج�شتير في اأحد تخ�ش�شات ال�شيدلة اأو �شبْط الجودة من جامعة معترف 

بهـــا، ولديـــه خبرة ل تقل عن �شنتين في التحليل الكمي اأو الكيفي اأو اختبار الجودة اأو �شبْط 

المواد الدوائية.

21- التعاقد مع �شركة متخ�ش�شة في التخلُّ�س الآمن من النفايات الطبية والكيميائية.
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مادة )51(

م�ستندات ترخي�ض مركز درا�سات 

التكافوؤ والتوافر الحيوي

يجب على من يرغب في ترخي�س مركز لدرا�شات التكافوؤ والتوافر الحيوي اأن يقدم طلباً اإلى 

الجهة المعنية، مرفِقاً به الم�شتندات الآتية:

رات ال�شيدلية  ة وجواز ال�شفر للم�شئول عن مختبر تحليل الم�شتح�شَ 1- ن�شخـــة من بطاقة الهويَّ

فـــي ال�شوائل الحيويـــة، ون�شخة من بطاقة ترخي�شـــه المهني اإذا كان �شيدليـــاً، ون�شخة من 

ق عليها من ال�شفارة بالن�شبة للاأجانب.     �شهاداته وخبراته م�شدَّ

2- ن�شخـــة من بطاقة الهويَّة وجـــواز ال�شفر، والترخي�س المهني للم�شئول عـــن درا�شات التكافوؤ 

ق عليها من ال�شفارة بالن�شبة للاأجانب. والتوافر الحيوي، ون�شخة من �شهاداته وخبراته م�شدَّ

ة وجـــواز ال�شفر، والترخي�س المهني للم�شئـــول عن الجودة النوعية،  3- ن�شخـــة من بطاقة الهويَّ

ق عليها من ال�شفارة بالن�شبة للاأجانب. ون�شخة من �شهاداته وخبراته م�شدَّ

4- حـــال وجود مختبر لإجـــراء التحاليل ال�شريرية يجب تقديم ن�شخة مـــن بطاقة الهويَّة وجواز 

ال�شفـــر، وبطاقـــة الترخي�س المهني للم�شئـــول عن المختبر، ون�شخة مـــن �شهاداته وخبراته 

ق عليها من ال�شفارة بالن�شبة للاأجانب.    م�شدَّ

5- ن�شخة من ترخي�س �شيارة الإ�شعاف الخا�شة بالمركز.

6- ن�شخة من العقد المبرم مع اأحد الم�شت�شفيات ل�شتقبال الحالت الطارئة.

�شة فـــي التخلُّ�س الآمن مـــن النفايات الطبية  7- ن�شخـــة من العقـــد المبرم مع �شركـــة متخ�شِّ

والكيميائية.

مادة )52(

ا�ستراطات ترخي�ض مركز معلومات الأدوية وال�سموم  

يُ�شتَرط لترخي�س مركز معلومات الأدوية وال�شموم الآتي:

اأن تتوفـــر فـــي المركز م�شادر المعلومـــات والتجهيزات والأثاث المكتبـــي المنا�شب لطبيعة   -1

العمل.

اأن يكـــون الم�شئول عـــن المركز �شيدلياً حا�شلًا على الماج�شتير فـــي ال�شيدلة الإكلينيكية،   -2

ولديه خبرة فيها ل تقل عن ثلاث �شنوات ومرخ�شاً له ومتفرغاً.
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مادة )53(

م�ستندات ترخي�ض مركز معلومات الأدوية وال�سموم

يجب على من يرغب في ترخي�س مركز معلومات للاأدوية وال�شموم اأن يقدم طلباً اإلى الجهة 

المعنية، مرفِقاً به الم�شتندات الآتية:    

ـــة وجواز ال�شفر للم�شئول عن المركـــز، ون�شخة من بطاقة ترخي�شه  ن�شخـــة من بطاقة الهويَّ  -1

المهني.

ق عليها من ال�شفـــارة بالن�شبة  ن�شخـــة مـــن �شهادات وخبـــرات الم�شئول عن المركز، م�شـــدَّ  -2

للاأجانب. 

الفرع الثالث

من�ساأة البحث العلمي 

مادة )54(    

ن�ساطات من�ساأة البحث العلمي

عم لل�شناعات  تقدم من�شاأة البحث العلمي على الأدوية والتِقنية الحيوية والأجهزة الطبية الدَّ

الدوائية، والتِقنية الحيوية، والأجهزة الطبية في �شكل خِدْمات بحثية يتم اإ�شنادها اإلى المن�شاأة 

من جهات خارجية على اأ�شا�س تعاقدي.

مادة )55(    

ا�ستراطات الترخي�ض     

الطبية  والأجهزة  الحيوية  والتِقنية  الأدوية  على  العلمي  للبحث  من�شاأة  لترخي�س  يُ�شتَرط 

الآتي:

اأن يديـــر المن�شـــاأة طبيب ب�شري اأو طبيب اأ�شنان متفرغ، بحرينـــي الجن�شية، واأن تكون لديه   -1

مدة خبرة ل تقل عن ع�شر �شنوات.   

2-  اأن يكـــون م�شئول ال�شلامة بالمن�شاأة حا�شلًا على درجـــة البكالوريو�س في الطب اأو في طب 

الأ�شنـــان، ولديه خبرة ل تقل عن ع�شر �شنوات ومتفرغاً، واإذا كان �شيدلياً يُ�شترَط اأن تكون 

د الدوائي و�شلامة الأدوية ل تقل عن ع�شر �شنوات. ـرَ�شُّ خبرته في مجال التَّ

غاً، اأو طبيب  3-  اأن يكـــون م�شئـــول المتابعة والرقابـــة بالمن�شاأة طبيباً ب�شرياً، اأو �شيدليـــاً متفرِّ

اأ�شنـــان، اأو حا�شـــلًا على درجـــة البكالوريو�س في علم الأحياء اأو الباثولوجيـــا الإكلينيكية اأو 

الفيزياء الحيوية، ولديه مدة خبرة ل تقل عن ع�شر �شنوات.
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4-  اأن يكـــون الفنيـــون العاملون في المن�شاأة من الحا�شلين على درجـــة البكالوريو�س في الطب 

اأو طـــب الأ�شنان اأو التمري�س، اأو علم الأحياء اأو الباثولوجيا الإكلينيكية اأو الفيزياء الحيوية 

ولديهم مدة خبرة ل تقل عن ع�شر �شنوات.

توفير التجهيزات والمكاتب الكافية والمراجع اللازمة لأداء ن�شاطات المن�شاأة.    -5

ـلة، وذلك ح�شب  نـــات الخا�شة بالأبحاث الم�شجَّ �س لحِـفْظ العيِّ 6-  توفيـــر مكان منا�شب يخ�شَّ

الأ�شول الفنية للتخزين.

مادة )56(

م�ستندات الترخي�ض  

الحيوية،  والتِقنية  الأدوية،  على  العلمي  للبحث  من�شاأة  ترخي�س  في  يرغب  من  على  يجب 

والأجهزة الطبية، اأن ي�شتوفي الم�شتندات الآتية:

1-  ن�شخة من بطاقة الهويَّة وجواز ال�شفر لجميع العاملين بالمن�شاأة، والوكيل المفوَّ�س بافتتاحها 

في المملكة.

قـــاً عليها مـــن وزارة التربية والتعليـــم، ووزارة الخارجية، مع  2-  ال�شهـــادات الأكاديميـــة م�شدَّ

ترجمتها اإلى الإنجليزية اإذا لزم الأمر.

3-  رقم ال�شجل التجاري.

قاً عليه من وزارة  �س بافتتاح المن�شاأة في المملكة، م�شدَّ 4-  ن�شخـــة من التوكيل ال�شادر للمفوَّ

الخارجية، مع ترجمته اإذا لزم الأمر.

5-  ن�شخـــة من عقـــد الإيجار �شاريٍ المفعول اأو وثيقة المِلْكية حال امتلاك �شاحب الطلب موقع 

المن�شاأة.

6-  خريطـــة لموقع المن�شاأة مو�شحاً بها ا�شم المدينة ورقم المبنى والطريق والمجمع، وطبيعة 

المن�شاآت المجاورة للموقع، مع كتابة اأرقام هواتف �شاحب الطلب.

7-  موافقات الجهات الر�شمية المخت�شة الأخرى.

8-  ت�شمية مدير المن�شاأة، وبيان بعدد من �شوف يعملون بها، وال�شيرة الذاتية لكل منهم.

رها المن�شاأة. قائمة بالأن�شطة التي توفِّ  -9

10- بيان مف�شل عن المن�شاأة.

ر على الترخي�س.  ال على �شداد الر�شم المقرَّ 11- �شورة من الإي�شال الدَّ
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مادة )57(

اإجراءات الترخي�ض  

يجب على من يرغب في ترخي�س من�شاأة للبحث العلمي مراعاة الآتي:

تحرير ا�شتمارة طلب الموافقة الأولية على ترخي�س المن�شاأة، المتوفرة بالموقع الإلكتروني   -1

لوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة. 

2- اإرفاق جميع الم�شتندات المطلوبة.

ر كافة ال�شتراطات في المن�شاأة؛ تُ�شدِر الجهة المعنية موافقة  3 - حال اكتمال الم�شتندات وتوفُّ

اأولية ل تجيز ل�شاحب الطلب مزاولة الن�شاط.

4- حـــال اجتيـــاز المن�شاأة التفتي�ـــس الفني المبدئي الـــذي يجريه مفت�شو الهيئـــة؛ تُ�شدِر الجهة 

المعنية موافقتها على تجهيز المن�شاأة للت�شغيل.

5- يجـــب علـــى طالب الترخي�س بعد اكتمـــال التجهيزات وا�شتيفاء موافقـــات الجهات الر�شمية 

المخت�شة الأخرى؛ التقدم بطلب لإجراء مفت�شي الهيئة التفتي�س النهائي على المن�شاأة. 

ر لذلك، وتكون مدته �شنة  6- تُ�شـــدِر الجهة المعنية ترخي�س المن�شاأة بعد �شـــداد الر�شم المقرَّ

واحدة قابلة للتمديد لمدد مماثلة.

الف�سل ال�سابع 

اأحكام متفرقة

مادة )58(

اأو التزامات اأخرى  اأو تراخي�س  اأو ت�شاريح  تُخِل اأحكام هذه اللائحة باأية ا�شتراطات   ل 

ين�س عليها اأي قانون اأو اآخر.

مادة )59(

يجوز للمن�شاأة الدوائية التعاقد مع جهة توفر لها الخدمات الم�شاندة التي تحددها الهيئة، 

حال عدم توفرها �شمن خدمات المن�شاأة.

ويجب على طالب الترخي�س تقديم ما يفيد التعاقد مع الجهة التي توفر الخدمات الم�شاندة 

حال الحتياج اإليها. 
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مادة )60(

تتحدد في ترخي�س اإن�شاء واإدارة المن�شاأة الدوائية، الأق�شام والوحدات التي �شدر الترخي�س 

بت�شغيلها، ول يجوز ت�شغيل غيرها دون موافقة م�شبقة من الهيئة واإ�شافتها اإلى الترخي�س.

مادة )61(

مع مراعاة اأحكام قانون تنظيم المباني، ل يجوز اإقامة اأعمال ت�شييد اأو بناء اأو اإ�شافة اأي 

جزء اإلى مباني ومن�شاآت المن�شاأة الدوائية اأو هدمها اأو هدم اأي ق�شم منها اأو اإجراء اأي تعديل 

فيها بالتو�شعة اأو التعلية اأو في ترتيبها الداخلي، اإل بعد الح�شول على ت�شريح بذلك من الهيئة.

مادة )62(

 يجب على كل من�شاأة دوائية مرخ�س لها قبل العمل باأحكام هذه اللائحة، اأن توفق اأو�شاعها 

وفقاً لأحكامها، وذلك خلال فترة ل تزيد على �شتة اأ�شهر من تاريخ العمل بها، اأو من تاريخ اآخر 

تجديد للترخي�س اأيهما اأقرب. 
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )179( ل�سنة 2019

ـرُق العامة   بتحديد اأنواع الميادين والطُّ

الم�سموح بالترخي�ض بالإ�سغال فيها

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

ل�شنة  بقانون رقم )2(  بالمر�شوم  ال�شادر  العامة،  ـرُق  الطُّ اإ�شغال  بعد الطلاع على قانون 

بالقرار رقم )4(  التنفيذية ال�شادرة  2005، ولئحته  ل�شنة  بالقانون رقم )6(  ل  1996، المعدَّ

ل�شنة 1996،

وعلى قانون البلديات، ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001، وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002،

وبناءً على عرْ�س وكيل الوزارة ل�شئون البلديات،

قرر الآتي:

المادة الأولى 

اأنواع، على  ـرُق العامة الم�شموح بالترخي�س بالإ�شغال فيها اإلى ثلاثة  ـم الميادين والطُّ تُـقَـ�شَّ

النحو الآتي:

ـرُق ال�شريعة. النوع الأول: الطُّ

النوع الثاني: ال�شوارع.

ـرُق والممرات. النوع الثالث: الطُّ

اإ�شغال  لقانون  التنفيذية  باللائحة  دة  المحدَّ للفئات  وِفْـقاً  عنها  الم�شتحَقة  الر�شوم  وتكون 

ـرُق ح�شب نوع وطبيعة الإ�شغال. الطُّ

المادة الثانية

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع اأحكام هذا القرار.

المادة الثالثة

ـين تنفيذ هذا القرار، ويُـعمل به من اليوم  على وكيل الوزارة ل�شئون البلديات والمدراء العامِّ

التالي لتاريخ ن�شْـرِه في الجريدة الر�شمية.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )180( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة الحمرية - مجمع 611

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 بعد الطلاع على قانون تنظيم المباني، ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )13( ل�شنة 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

البلديات في  و�شئون  الأ�شغال  �شئون  تنظيم  باإعادة   2019 ل�شنة  رقم )50(  المر�شوم  وعلى 

وزارة الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني، 

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على مجل�س اأمانة العا�شمة،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

اإلى ت�شنيف   611 الكائن بمنطقة الحمرية مجمع   06014701 العقار رقم  ـر ت�شنيف  يغيَّ

مناطق الم�شاريع ذات الطبيعة الخا�شة )SP(، ب�شرط دمْـجِـه مع العقار الغربي رقم 06009030 

وِفْـقاً لـمِا هو وارد في الخارطة المرافقة لهذا القرار، وتطبَّق عليه ال�شتراطات التنظيمية للتعمير 

الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم )28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شـرِْه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطــــ�س  2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )181( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة نورانا - مجمع 592

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

البلديات في  و�شئون  الأ�شغال  �شئون  تنظيم  باإعادة   2019 ل�شنة  رقم )50(  المر�شوم  وعلى 

وزارة الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني، 

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على مجل�س اأمانة العا�شمة،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

ـر ت�شنيف الأجزاء غير المتاأثرة ب�شبكة ال�شوارع للعقار رقم 04060001 الكائن بمنطقة  يغيَّ

اإعداد  ب�شرط   ،)SP( الطبيعة الخا�شة الم�شاريع ذات  اإلى ت�شنيف مناطق   592 نورانا مجمع 

درا�شة مرورية للمرحلة الثانية، وعلى اأن تكون نتائجها اإيجابية، واإعداد درا�شة هيدرو ديناميكية 

ـط وِفْقاً لـمِا هو وارد في الخارطة المرافقة لهذا القرار، وتطبَّق عليه ال�شتراطات  وبيئية للمخطَّ

التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم )28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )182( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة المحرق- مجمع 217

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

البلديات في  و�شئون  الأ�شغال  �شئون  تنظيم  باإعادة   2019 ل�شنة  رقم )50(  المر�شوم  وعلى 

وزارة الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني، 

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على المجل�س البلدي لبلدية منطقة المحرق،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

ـر ت�شنيف العقار رقم 02024779 الكائن بمنطقة المحرق اإلى ت�شنيف مناطق الم�شاريع  يُـغَـيَّ

ذات الطبيعة الخا�شة )SP( وِفْقاً لـمِا هو وارد في الخارطة المرافقة لهذا القرار، وتطبَّق عليه 

ال�شتراطات التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم )28( ل�شنة 2009.

مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.
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مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطــــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )183( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة �سند- مجمع 743

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

البلديات في  و�شوؤون  الأ�شغال  �شوؤون  تنظيم  باإعادة   2019 ل�شنة  المر�شوم رقم )50(  وعلى 

وزارة الأ�شغال و�شوؤون البلديات والتخطيط العمراني، 

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على المجل�س البلدي اأمانة العا�شمة،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

يغير ت�شنيف العقار رقم 06018390 الكائن بمنطقة �شند مجمع 743 اإلى ت�شنيف مناطق 

لـمِا هو وارد في الخارطة المرافقة لهذا القرار، وتطبَّق  وِفْقاً   )PS( الخدمات والمرافق العامة

ل�شنة  رقم )28(  الوزراء  رئي�س مجل�س  قرار  الواردة في  للتعمير  التنظيمية  ال�شتراطات  عليه 

.2009
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مادة )2(

يُلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُن�شَر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )184( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة الق�سيبية- مجمع 325

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

البلديات في  و�شئون  الأ�شغال  �شئون  تنظيم  باإعادة   2019 ل�شنة  رقم )50(  المر�شوم  وعلى 

وزارة الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني، 

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على مجل�س اأمانة العا�شمة،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

ـر ت�شنيف العقار رقم 03030976 الكائن بمنطقة الق�شيبية مجمع 325 اإلى ت�شنيف  يُـغَـيَّ

لهذا  المرافقة  الخارطة  في  وارد  هو  لـمِا  وِفْقاً   )SP( الخا�شة  الطبيعة  ذات  الم�شاريع  مناطق 

القرار، وتطبَّق عليه ال�شتراطات التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم 

)28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )185( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة الجنبية - مجمع 571

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

والتخطيط  البلديات  �شئون  وزارة  تنظيم  باإعادة   2012 ل�شنة   )68( رقم  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم رقم )47( ل�شنة 2017، العمراني، المعدَّ

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على المجل�س البلدي لبلدية المنطقة ال�شمالية،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

ت�شنيف  اإلى   571 الجنبية مجمع  الكائن بمنطقة   05023574 رقم  العقار  ت�شنيف  يُـغَـيرَّ 

لهذا  المرافقة  الخارطة  في  وارد  هو  لِـما  وِفْقاً   )SP( الخا�شة  الطبيعة  ذات  الم�شاريع  مناطق 

القرار، وتطبَّق عليه ال�شتراطات التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم 

)28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ 

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شـطـــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )186( ل�سنة 2019

 ب�ساأن ت�سنيف عقار 

في منطقة بني جمرة - مجمع 539

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

والتخطيط  البلديات  �شئون  وزارة  تنظيم  باإعادة   2012 ل�شنة   )68( رقم  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم رقم )47( ل�شنة 2017، العمراني، المعدَّ

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على المجل�س البلدي لبلدية المنطقة ال�شمالية،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

ي�شنَّف العقار رقم 05043637 الكائن بمنطقة بني جمرة مجمع 539 اإلى ت�شنيف مناطق 

عليه  وتطبَّق  القرار،  لهذا  المرافقة  وارد في الخارطة  لِـما هو  وِفْقاً   )RHC( المت�شل ج ال�شكن 

ال�شتراطات التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم )28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة1440هـ 

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )187( ل�سنة 2019

 ب�ساأن ت�سنيف عقار 

في منطقة دار كليب  - مجمع 1048

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

والتخطيط  البلديات  �شئون  وزارة  تنظيم  باإعادة   2012 ل�شنة   )68( رقم  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم رقم )47( ل�شنة 2017، العمراني، المعدَّ

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على المجل�س البلدي لبلدية المنطقة الجنوبية،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

ي�شنَّف العقار رقم  10040769الكائن بمنطقة دار كليب  مجمع 1048 اإلى ت�شنيف مناطق 

عليه  وتطبَّق  القرار،  لهذا  المرافقة  الخارطة  في  وارد  هو  لِـما  وِفْقاً   )RB( ب  الخا�س  ال�شكن 

ال�شتراطات التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم )28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذو الحجة 1440هـ 

الـمــــوافــــــق: 27 اأغ�شطـــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )188( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة �سترة - مركوبان مجمع 605

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

والتخطيط  البلديات  �شئون  وزارة  تنظيم  باإعادة   2012 ل�شنة   )68( رقم  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم رقم )47( ل�شنة 2017، العمراني، المعدَّ

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على مجل�س اأمانة العا�شمة،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

اإلى   605 �شترة/ مركوبان مجمع  الكائن بمنطقة   06021575 رقم  العقار  ت�شنيف  ـر  يُـغَـيَّ

ت�شنيف مناطق الِخـدْمات والمرافق العامة )PS( وِفْقاً لِـما هو وارد في الخارطة المرافقة لهذا 

القرار، وتطبَّق عليه ال�شتراطات التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم 

)28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ 

الـمـــوافـــــــق: 25 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )189( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقار 

في منطقة مدينة عي�سى - مجمع 814

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

والتخطيط  البلديات  �شئون  وزارة  تنظيم  باإعادة   2012 ل�شنة   )68( رقم  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم رقم )47( ل�شنة 2017، العمراني، المعدَّ

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على المجل�س البلدي لبلدية المنطقة الجنوبية،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

اإلى   814 مجمع  عي�شى  مدينة  بمنطقة  الكائن   08005755 رقم  العقار  ت�شنيف  ـر  يُـغَـيَّ

ت�شنيف مناطق الم�شاريع ذات الطبيعة الخا�شة )SP( للا�شتخدامات الطبية، وبن�شبة بناء ل 

تتجاوز ن�شبة 120٪ وِفْقاً لِـما هو وارد في الخارطة المرافقة لهذا القرار، وتطبَّق عليه ال�شتراطات 

التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء رقم )28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ 

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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وزارة الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )190( ل�سنة 2019

 ب�ساأن تغيير ت�سنيف عقارين 

في منطقة بني جمرة - مجمع 537

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

 1977 ل�شنة  رقم )13(  بقانون  بالمر�شوم  ال�شادر  المباني  تنظيم  قانون  على  الطلاع  بعد 

وتعديلاته، وعلى الأخ�س المادة )20( منه،

وعلى المر�شوم بقانون رقم )2( ل�شنة 1994 ب�شاأن التخطيط العمراني، ولئحته التنفيذية 

ال�شادرة بالقرار رقم )1( ل�شنة 1994،

ة للتعمير والتطوير،  وعلى المر�شوم بقانون رقم )3( ل�شنة 1994 ب�شاأن تق�شيم الأرا�شي المعدَّ

ولئحته التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )56( ل�شنة 2009 وتعديلاتها،

وعلى قانون البلديات ال�شادر بالمر�شوم بقانون رقم )35( ل�شنة 2001 وتعديلاته، ولئحته 

التنفيذية ال�شادرة بالقرار رقم )16( ل�شنة 2002 وتعديلاتها،

وعلى القانون رقم )6( ل�شنة 2005 بتعديل بع�س اأحكام المرا�شيم بقوانين ب�شاأن ا�شتملاك 

ة للتعمير  الأرا�شي للمنفعة العامة، وتنظيم المباني، والتخطيط العمراني، وتق�شيم الأرا�شي المعدَّ

رُق العامة، والتطوير، واإ�شغال الطُّ

وعلى القانون رقم )39( ل�شنة 2009 ب�شاأن ا�شتملاك العقارات للمنفعة العامة،

والتخطيط  البلديات  �شئون  وزارة  تنظيم  باإعادة   2012 ل�شنة   )68( رقم  المر�شوم  وعلى 

ل بالمر�شوم رقم )47( ل�شنة 2017، العمراني، المعدَّ

بالقرار رقم  ال�شادرة  المملكة،  المناطق في  للتعمير بمختلف  التنظيمية  وعلى ال�شتراطات 

ل بالقرار رقم )55( ل�شنة 2016، )28( ل�شنة 2009، المعدَّ

وبعد العرْ�س على المجل�س البلدي لبلدية المنطقة ال�شمالية،

وعلى موافقة اللجنة العليا للتخطيط العمراني،

وبناءً على الدرا�شات الجتماعية والعمرانية والتخطيطية للمنطقة،

وعلى ما عُرِ�س علينا،

قرر الآتي:

مادة )1(

ـر ت�شنيف العقار رقم 05044059 والعقار رقم 05027447 الكائنين بمنطقة بني جمرة  يُـغَيَّ

مجمع 537 اإلى ت�شنيف مناطق ال�شكن المت�شل اأ )RHA( وِفْقاً لِـما هو وارد في الخارطة المرافقة 

لهذا القرار، وتطبَّق عليهما ال�شتراطات التنظيمية للتعمير الواردة في قرار رئي�س مجل�س الوزراء 

رقم )28( ل�شنة 2009.
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مادة )2(

يُـلغى كل ن�س يتعار�س مع هذا القرار.

مادة )3(

يُـن�شَـر هذا القرار في الجريدة الر�شمية، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه.

وزير الأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 24 ذي الحجة 1440هـ 

الـمــــوافــــــق: 25 اأغ�شطـــــ�س 2019م
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وزارة ال�سناعة والتجارة وال�سياحة

اإعلانات مركز الم�ستثمرين

اإعلان رقم )760( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل فرع من �سركة ذات م�سئولية محدودة

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة م�ستقلة 

 

 KYUNG WAN يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه

KOO  عن ال�شركة ذات الم�شئولية المحدودة التي تحمل ا�شم )مطبخ اأ�شوار البحرين للاأكلات ال�شعبية والم�شاوى 

ذ.م.م(، الم�شجلة بموجب القيد رقم 81833، طالباً تحويل الفرع الثالث من ال�شركة اإلى �شركة ذات م�شئولية 

محدودة م�شتقلة، وبراأ�شمال مقداره 5،000 )خم�شة اآلف( دينار بحريني، وت�شبح مملوكة لكل من: �شارة عبدالله 

    .JEONG IM LEE و KYUNG WAN KOOشالم علي �شريع، و�

اإعلان رقم )761( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل موؤ�س�سة فردية

اإلى �سركة ال�سخ�ض الواحد

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدمت اإليه ال�شيدة/ زهرة 

الموؤتمرات  لتنظيم  )لتبعني  ا�شم  تحمل  التي  الفردية  الموؤ�ش�شة  مالكة  الحايكي،  نجم  محمد  ح�شن  عبدالغني 

والمعار�س التجارية(، الم�شجلة بموجب القيد رقم 70870، طالبة تغيير ال�شكل القانوني للموؤ�ش�شة وذلك بتحويلها 

لل�شيد/ محمد  200 )مائتين( دينار بحريني، وت�شبح مملوكة  الواحد، وبراأ�شمال مقداره  ال�شخ�س  اإلى �شركة 

اإبراهيم اأحمد اإبراهيم نايم الحايكي.

اإعلان رقم )762( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل �سركة ال�سخ�ض الواحد

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

 

�شركة  مالك  اإليه  تقدم  قد  باأنه  وال�شياحة  والتجارة  ال�شناعة  بــوزارة  للم�شتثمرين  البحرين  مركز  يعلن 

رقم  القيد  بموجب  الم�شجلة  �س.�س.و(،  �شيرفي�شز  كواليتي  ا�شم )كونكت جلوبال  تحمل  التي  الواحد  ال�شخ�س 

131182، طالباً تغيير ال�شكل القانوني لل�شركة وذلك بتحويلها اإلى �شركة ذات م�شئولية محدودة ا�شمها التجاري 

)كونكت جلوبال كواليتي �شيرفي�شز ذ.م.م(، وبراأ�شمال مقداره 10،000 )ع�شرة اآلف( دينار بحريني، وت�شبح 

            .MANOJ KUMAR و ،NEERU KUMARIمملوكة لكل من:  جا�شم ح�شين علي جان، و
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رة  دة  والمبرِّ   فعلى كل من لديه اعترا�س التقدم باعترا�شه اإلى المركز المذكور م�شفوعاً بالم�شتندات الموؤيِّ

للاعترا�س خلال مدة اأق�شاها خم�شة ع�شر يوم عمل من تاريخ  ن�شر هذا الإعلان.

اإعلان رقم )763( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل موؤ�س�سة فردية

اإلى فرع ب�سركة ت�سامن

 

مهدي  ال�شيد/  اإليه  تقدم  قد  باأنه  وال�شياحة  والتجارة  ال�شناعة  بوزارة  للم�شتثمرين  البحرين  مركز  يعلن 

عبدالله جعفر مهدي نا�شر بالإنابة عن مالك الموؤ�ش�شة الفردية التي تحمل ا�شم )فود تاون(، الم�شجلة بموجب 

الت�شامن  �شركة  اأفرع  اأحد  اإلى  بتحويلها  وذلك  للموؤ�ش�شة  القانوني  ال�شكل  تغيير  17004-08، طالباً  رقم  القيد 

الم�شجلة  و�شريكته،  نا�شر  مهدي  جعفر  عبدالله  لل�شيدين  المملوكة  ت�شامن(  للتجارة/  تاون  )ميت  الم�شماة 

لكل م:  اآلف( دينار بحريني، وتكون مملوكة  10،000 )ع�شرة  وبراأ�شمال مقداره   ،108121 القيد رقم  بموجب 

عبدالله جعفر مهدي نا�شر، ونعيمة عبدالح�شن مهدي نا�شر. 

      

اإعلان رقم )764( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل موؤ�س�سة فردية

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

اأحمد  ال�شيد/  اإليه  تقدم  قد  باأنه  وال�شياحة  والتجارة  ال�شناعة  بوزارة  للم�شتثمرين  البحرين  مركز  يعلن 

الم�شجلة بموجب  التجارية(،  التي تحمل ا�شم )بلوتك للحلول  الفردية  الموؤ�ش�شة  اأحمد ال�شائغ، مالك  عبدالله 

القيد رقم 35646-4، طالباً تغيير ال�شكل القانوني للموؤ�ش�شة وذلك بتحويلها اإلى �شركة ذات م�شئولية محدودة، 

وبراأ�شمال مقداره 3،000 )ثلاثة اآلف( دينار بحريني، وتكون مملوكة لكل من: زهراء عيد اأحمد ح�شن، واأحمد 

عبدالله اأحمد يو�شف ال�شائغ.  

اإعلان رقم )765( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل موؤ�س�ستين فرديتين

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدمت اإليه ال�شيدة/ زهراء 

عيد اأحمد ح�شن، مالكة الموؤ�ش�شة الفردية التي تحمل ا�شم )�شالون كاريزما للتجميل(، الم�شجلة بموجب القيد 

رقم 41318-2 ، والموؤ�ش�شة الفردية التي تحمل ا�شم )كويك للمظلات(، الم�شجلة بموجب القيد رقم 8-41318، 

طالبة تغيير ال�شكل القانوني للموؤ�ش�شتين وذلك بتحويلهما اإلى �شركة ذات م�شئولية محدودة واحدة، وبراأ�شمال 

مقداره 3،000 )ثلاثة اآلف( دينار بحريني، وتكون مملوكة لكل من: اأحمد عبدالله اأحمد يو�شف ال�شائغ، وزهراء 

عيد اأحمد ح�شن.  
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اإعلان رقم )766( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل �سركة ذات م�سئولية محدودة

اإلى �سركة ال�سخ�ض الواحد

 

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه ال�شركاء في ال�شركة 

83945، طالبين  ذات الم�شئولية المحدودة التي تحمل ا�شم )ماي ميديا ذ.م.م(، الم�شجلة بموجب القيد رقم 

تغيير ال�شكل القانوني لل�شركة وذلك بتحويلها اإلى �شركة ال�شخ�س الواحد، وبراأ�شمال مقداره 20،000 )ع�شرون 

األف( دينار بحريني، وت�شبح مملوكة لل�شيدة/ وديعة اأحمد من�شور اأحمد الحلواجي.

اإعلان رقم )767( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل �سركة ال�سخ�ض الواحد

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

 

عثمان  زينب  اإليه  تقدمت  قد  باأنه  وال�شياحة  والتجارة  ال�شناعة  بوزارة  للم�شتثمرين  البحرين  مركز  يعلن 

ح�شن عبيد، مالكة �شركة ال�شخ�س الواحد التي تحمل ا�شم )اأدفان�س فيجن �س.�س.و(، الم�شجلة بموجب القيد 

رقم 127226، طالبة تغيير ال�شكل القانوني لل�شركة وذلك بتحويلها اإلى �شركة ذات م�شئولية محدودة، وبراأ�شمال 

األف( دينار بحريني، وت�شبح مملوكة لكل من: عبدالرحمن را�شد يو�شف را�شد  15،000 )خم�شة ع�شر  مقداره 

الخ�شرم، ونادر ح�شن محمد اإبراهيم.   

اإعلان رقم )768( ل�سنة 2019

ب�ساأن تخفي�ض راأ�سمال �سركة

دار الو�سط للن�سر والتوزيع �ض.م.ب. مقفلة

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه اأ�شحاب ال�شركة 

الم�شاهمة البحرينية المقفلة التي تحمل ا�شم )دار الو�شط للن�شر والتوزيع �س.م.ب مقفله(، الم�شجلة بموجب 

القيد رقم 48339، طالبين تخفي�س راأ�شمال ال�شركة من 2.200.000 )مليونين ومائتي األف( دينار بحريني اإلى 

1.000.000 )مليون( دينار بحريني. 

رة  دة  والمبرِّ فعلى كل من لديه اعترا�س التقدم باعترا�شه اإلى المركز المذكور م�شفوعاً بالم�شتندات الموؤيِّ

للاعترا�س خلال مدة اأق�شاها خم�شة ع�شر يوم عمل من تاريخ  ن�شر هذا الإعلان.
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اإعلان رقم )769( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل موؤ�س�سة فردية

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

 

ال�شيد/ في�شل  اإليه  تقدم  باأنه قد  وال�شياحة  والتجارة  ال�شناعة  بوزارة  للم�شتثمرين  البحرين  يعلن مركز 

الثلاجات  لت�شليح  الكعبي  )خدمات  ا�شم  تحمل  التي  الفردية  الموؤ�ش�شة  مالك  الكعبي،  عي�شى  �شلمان  محمد 

وذلك  للموؤ�ش�شة  القانوني  ال�شكل  تغيير  طالباً   ،1-29654 رقم  القيد  بموجب  الم�شجلة  ال�شيارات(،  ومكيفات 

بتحويلها اإلى �شركة ذات م�شئولية محدودة، وبراأ�شمال مقداره 1،000 )األف( دينار بحريني، وتكون مملوكة لكل 

. SUKHDEV SINGHمن: في�شل محمد �شلمان عي�شى الكعبي، و

     

اإعلان رقم )770( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل �سركة ذات م�سئولية محدودة

اإلى �سركة ال�سخ�ض الواحد

 

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه ال�شركاء في �شركة 

–ذات الم�شئولية المحدودة التي تحمل ا�شم )�شتيلا نيرا للتجارة ذ.م.م(، الم�شجلة بموجب القيد رقم 102878، 
 5،000 مقداره  وبراأ�شمال  الواحد،  ال�شخ�س  �شركة  اإلى  بتحويلها  وذلك  لل�شركة  القانوني  ال�شكل  تغيير  طالبين 

)خم�شة اآلف( دينار بحريني، وت�شبح مملوكة لنورة عبدالله حمد الدو�شري.

اإعلان رقم )771( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل فرع من موؤ�س�سة فردية

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

 

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه ال�شيد/ عبدالله 

الم�شجلة  الإداريــة(،  للا�شت�شارات  )بريزم�س  ا�شم  تحمل  التي  الفردية  الموؤ�ش�شة  مالك  علي،  �شكرالله  محمد 

بموجب القيد رقم 74079، طالبا تحويل الفرع الثاني من الموؤ�ش�شة الم�شمى )اإيدوكتيت�شون بلا�س للا�شت�شارات( 

اإلى �شركة ذات م�شئولية محدودة قائمة بذاتها، وبراأ�شمال مقداره  5،000 )خم�شة اآلف( دينار بحريني، وتكون 

مملوكة لكل من: عبدالله محمد �شكرالله علي، واأمين عبدالله ح�شين عبدالله.

          

اإعلان رقم )772( ل�سنة -2019

ب�ساأن تحويل موؤ�س�سة فردية

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

 

 ABDUL /يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه ال�شيد
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NISAR KOLLATH ، مالك الموؤ�ش�شة الفردية التي تحمل ا�شم )فيك�شت فا�شلتي مينتينن�س �شلو�شنز(، الم�شجلة 

م�شئولية  ذات  �شركة  اإلى  بتحويلها  وذلك  للموؤ�ش�شة  القانوني  ال�شكل  تغيير  طالباً   ،131123 رقم  القيد  بموجب 

محدودة، وبراأ�شمال مقداره 3،000 )ثلاثة اآلف( دينار بحريني، وتكون مملوكة لكل من: خلود عبدال�شتار خليل 

  .FAIZAL ISMAIL و ، ABDUL NISAR KOLLATH ال�شريهيد، و

اإعلان رقم )773( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل �سركة ال�سخ�ض الواحد

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

 

ال�شيد/ محمد  اإليه  تقدم  قد  باأنه  وال�شياحة  والتجارة  ال�شناعة  بوزارة  للم�شتثمرين  البحرين  يعلن مركز 

بموجب  الم�شجلة  �س.�س.و(،  فابريكي�شون  اأذان  )محمد  ا�شم  تحمل  التي  الواحد  ال�شخ�س  �شركة  مالك  اأذان، 

محدودة،  م�شئولية  ذات  �شركة  اإلى  بتحويلها  وذلك  لل�شركة  القانوني  ال�شكل  تغيير  طالباً   ،123792 رقم  القيد 

وبراأ�شمال مقداره 3،000 )ثلاثة اآلف( دينار بحريني، وت�شبح مملوكة لكل من: محمد اأذان، و محمد را�شد.

رة  دة  والمبرِّ    فعلى كل من لديه اعترا�س التقدم باعترا�شه اإلى المركز المذكور م�شفوعاً بالم�شتندات الموؤيِّ

للاعترا�س خلال مدة اأق�شاها خم�شة ع�شر يوم عمل من تاريخ  ن�شر هذا الإعلان.

اإعلان رقم )773( ل�سنة 2019

ب�ساأن تخفي�ض راأ�سمال �سركة

)ريف القاب�سة �ض.م.ب مقفلة(

  

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه اأ�شحاب ال�شركة 

رقم  القيد  بموجب  الم�شجلة  مقفلة(،  �س.م.ب  القاب�شة  )ريف  ا�شم  تحمل  التي  المقفلة  البحرينية  الم�شاهمة 

58073، طالبين تخفي�س راأ�شمال ال�شركة من 12،840،755.000 اإلى 11،556،679.500 دولر. 

رة  دة والمبرِّ  فعلى كل من لديه اعترا�س التقدم باعترا�شه اإلى المركز المذكور م�شفوعاً بالم�شتندات الموؤيِّ

للاعترا�س خلال مدة اأق�شاها خم�شة ع�شر يوم عمل من تاريخ  ن�شر هذا الإعلان.

اإعلان )774( ل�سنة 2019

ب�ساأن تحويل فرع ب�سركة ال�سخ�ض الواحد

اإلى �سركة ذات م�سئولية محدودة

يعلن مركز البحرين للم�شتثمرين بوزارة ال�شناعة والتجارة وال�شياحة باأنه قد تقدم اإليه مالك �شركة ال�شخ�س 

الواحد التي تحمل ا�شم )البحرين فرنت لن للمواد الغذائية(، الم�شجلة بموجب القيد رقم 91909-2، طالباً تحويل 

الفرع الثاني من ال�شركة اإلى �شركة ذات م�شئولية محدودة قائمة بذاتها، وبراأ�شمال مقداره 50 )خم�شون( ديناراً 

.ARLENE ROSE FLOUNDERS بحرينياً، وت�شبح مملوكة لكل من: هاني عبدعلي اأحمد علي كراجه، و


