
 

 

 

 

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

 

 

 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات الصيدلانية 

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 دوائيةشارات التمركز الاس

مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية أو 

 والعشبية

 مخالفات الترخيص 1

1/1 

النشاط دون الحصول على المنشأة الصيدلية ممارسة 

 من الهيئة. ترخيص

لكل شكل  /100000

صيدلاني أو عشبي تم 

 تصنيعه.

لكل شكل صيدلاني أو عشبي  /20000

 تم تداوله.
40000 40000 

1/2 
 ية النشاط بترخيص منتهي.ممارسة المنشأة الصيدل

15000 10000 5000 
5000 

 

1/3 

مالك المنشأة الصيدلية التقدم بطلب تجديد عدم التزام 

أشهر على  بثلاثةالترخيص الممنوح له قبل انتهاء مدته 

 .الأقل

2000 1000 1000 
1000 

 

1/4 
 عدم وجود مدير 
ً
 له بمزاولة ا

ً
 مرخصا

ً
ا متفرغا صيدليًّ

 ت الدوائية.لمركز الاستشارا المهنة
–– –– –– 

 20000عدم تعيين مدير صيدلي للمركز     

 10000عدم تفرع مدير المركز                 

1/5 

 متطلبات أو الترخيص  شروطشرط من  أي استيفاءعدم 

 موقعها على وتنشرها الهيئة، تحددها أخرى  تعاميم أو 

ما تم تخصيص له مخالفة خاصة  باستثناء الالكتروني

 .جدول بال

لكل شرط او  /10000

 متطلب او تعميم

لم   لكل شرط او متطلب /5000

 .او تعميم يستوفى

لكل شرط او  /3000

او  لم يستوفى  متطلب

 .تعميم

 .او تعميم لم يستوفى  لكل شرط او متطلب /3000

1/6 

 عدم وجود م
ً
 ومرخصا

ً
دير صيدلي أو فني صيدلة متفرغا

بالمستحضرات  لمستودع الاتجار  له بمزاولة المهنة

 الصيدلانية والعشبية.

 

–– 

 30000عدم تعيين مدير  للمستودع 

–– –– 

 15000عدم تفرغ مدير المستودع  
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات الصيدلانية 

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 دوائيةشارات التمركز الاس

مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية أو 

 والعشبية

1/7 

مرخص  متفرغفني صيدلي أو  سعودي صيدليعدم تعيين 

 بالمواد يتاجر  المستودع كانله بمزاولة المهنة في حال 

 .ويكون مسؤول عنها العقلية والمؤثرات المخدرة

 

–– 

عدم تعيين مسئول عهدة للمواد 

 50000المخدرة والمؤثرات العقلية 
–– –– 

 25000مسئول العهدة غير متفرغ 

1/8 
المـستودع أو عنوانه أو مكانه أو  المصنع أو  تغيير في اسـم

 دون موافقة الهيئة. المدير المسؤول

 10000 تغيير اسم المستودع 15000تغيير اسم المصنع 

–– –– 
غيير عنوان المصنع او مكانة ت

100000 

 او تغيير عنوان المستودع

 50000مكانة 

1/9 

شروط الترخيص المنصوص عليها في النظام  عدم توفر 

 في حال البيع او التنازل او نقل ملكيةولائحته التنفيذية 

 .المستودع أو أي تصرف آخر المصنع أو 

 
 شرطلكل مخالفة  /10000

 
 شرطلكل مخالفة  /5000

 
لكل مخالفة  /3000

 شرط

 
 شرطلكل مخالفة  /3000

1/10 

الأحكام والمسؤوليات بين المؤجر والمستأجر ب الالتزامعدم 

 موقعبالتخزين للغير والمنشورة على  الخاصة والشروط

 .الالكتروني الهيئة

–– 

10000 

 لكل مخالفة عدم التزام /

 

–– –– 

1/11 

 دير معدم التزام المصنع والمكتب العلمي بتعيين 
ً
 فني ا

ً
 ا

 له بمزاولة المهنة
ً
 مرخصا

ً
ا متفرغا ا سعوديًّ  لما  صيدليًّ

ً
وفقا

 .تحدده الهيئة والمنشورة على موقع الهيئة الالكتروني

عدم التزام المصنع بتعيين 

 دير م
ً
  ا

ً
سعوديا  صيدليا

100000 –– 

المكتب عدم التزام 

 دير بتعيين م العلمي
ً
 ا

 
ً
 –– 30000سعوديا  صيدليا

غير  الفني للمصنعالمدير 

 50000متفرغ 

المدير للمكتب العلمي غير 

 15000متفرغ 
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات الصيدلانية 

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 دوائيةشارات التمركز الاس

مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية أو 

 والعشبية

1/12 

ع بتعيين شخص مؤهل للإفراج عن عدم التزام المصن

 لما تحدده الهيئة والمنشورة على موقع الت
ً
شغيلات وفقا

 الهيئة الالكتروني.

50000 –– –– –– 

1/13 

تعيـين صـيدلي سـعودي مرخص له بالمصنع لتزام عدم ا

 عن مراقبب
ً
ة المواد المخدرة مزاولة المهنة يكون مسؤولا

 والمؤثرات العقلية في حال قيام المصنع بتصنيعها.

100000 –– –– –– 

1/14 
 
ً
 صيدليا

ً
 سعوديعدم التزام المكتب العلمي بتعيين مديرا

 ة قسم التيقظ.له بمزاولة المهنة لمتابع ومرخص متفرغ
–– –– 30000 –– 

1/15 

أو صيادلة أو فنيي الصيدلة للصيدلية ا تشغيل المنشأة

على  غيرهم من الممارسين الصحيين قبل حصولهم

 .المختصة من الجهةترخيص مزاولة المهنة 

 

 لكل ممارس /10000

 

 

 لكل ممارس /10000

 
 

 

 لكل ممارس /10000

 

 لكل ممارس /10000

1/16 

أو صيادلة أو فنيي الصيدلة لالصيدلية  تشغيل المنشأة

مهنة ترخيص مزاولة مارسين الصحيين بمن الم غيرهم

 .منتهي

 لكل ممارس /2000

 

 لكل ممارس /2000

 

 لكل ممارس /2000

 

 لكل ممارس /2000

 

1/17 

الصيادلة عدم التزام المنشآت الصيدلية بنسبة 

أة السعوديين من إجمالي عدد الصيادلة العاملين في المنش

الموارد  الصيدلية المملوكة لنفس المالك إلى معايير وزارة

نطاقات المهن حسب  الاجتماعية فيالبشرية والتنمية 

 المناطق والمحافظات.

 

 لكل صيدلي/10000

 

 لكل صيدلي/10000

 

 لكل صيدلي/10000

 

 لكل صيدلي/10000
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

بالمستحضرات الصيدلانية 

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 دوائيةشارات التمركز الاس

مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية أو 

 والعشبية

1/18 

العاملين في المنشأة  عدم التزام الممارسين الصحيين

الصيدلية بنظام مزاولة المهن الصحية ولائحته 

 التنفيذية.

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

 التزام
 لكل حالة عدم التزام /5000

1/19 
الصيدلية  المنشأةحال رغبة مدير  في عدم اشعار الهيئة

 .ترك العمل
20000 

15000 

 

15000 

 
15000 

1/20 

في ما  العمل تسليمترك عند  عدم التزام مسؤول العهدة

عهدته من المواد المخدرة والمؤثرات العقلية بحسب 

الإجراءات التي تحددها المادة الثامنة من إجراءات 

 .وضوابط المواد المخدرة والمؤثرات العقلية

لكل مخالفة أي  /10000

لمادة الثامنة من اجراء ل

إجراءات وضوابط المواد 

 .المخدرة والمؤثرات العقلية

 مخالفة أي اجراء /5000

مادة الثامنة من إجراءات وضوابط لل

 .المواد المخدرة والمؤثرات العقلية

 

–– –– 

1/21 

يعمل في مجال من أن عدم التزام المنشأة الصيدلية ب

الدعاية والتعريف بالمستحضرات الصيدلانية والعشبية 

 .صيدلي سعودي متفرغ مرخص له بمزاولة المهنة أن يكون 

 

 من يعمل بالدعاية صيدلي سعوديعدم الالتزام بان يكون  /20000

 
 عدم الالتزام بان يكون من يعمل بالدعاية متفرغ   /10000

–– 

1/22 

عدم التزام العاملين في مجال الدعاية والتعريف 

المدونـة في بالمستحضرات الصيدلانية والعشبية بما ورد 

الـسعودية لأخلاقيات ممارسة تسويق المستحضرات 

 .الصيدلانية

 

 الة عدم التزام بالمدونةلكل ح /5000
–– 

1/23 

متعلقة بترخيص  النظاملأحكام  أخرى  رتكب أي مخالفةا

لم يتم تخصيص لها مخالفة خاصة أو المنشأة الصيدلية 

 بالجدول..

 

20000 
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

 المستحضر مخالفات فنية على المنشأة و  2

2/1 

 الدوائية الشروطمركز الاستشارات  فيفر عدم تو 

 استيفاءعدم أو اللائحة والمواصفات التي تحددها 

على موقع  والمنشورةلخاصة بكل نشاط الفنية ا الاشتراطات

 الفنية الاشتراطات استيفاءعدم أو  الهيئة الالكتروني

 في الخاصة المختبرات ترخيص بدليل الواردة والمتطلبات

 الصيدلانية المستحضرات تحليل نشاط ترخيص حال

ما تم تخصيص له مخالفة خاصة  باستثناء والعشبية

 .بالجدول 

 أو متطلب لفة اشتراط او مواصفةلكل مخا /10000 –– –– ––

2/2 

مستقل في حال مكان يشغل لا مركز الاستشارات الدوائية 

تضمن نشاط المركز دراسات التكافؤ والتوافر الحيوي أو 

 .مختبر تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبية

–– –– –– 

 

20000 

2/3 

باشتراطات مدونة أسس ممارسة  عدم التزام المستودع

باستثناء ما تم تخصيص له  تخزين الجيدةالتوزيع وال

 .مخالفة خاصة بالجدول 

 

 

–– 

 

عدم توافق لكل مخالفة  /2000

 ات المدونة.اشتراطمع 

 

–– –– 

2/4 
بشكل وثلاجة التبريد  الحرارة بالمستودععدم توزيع مقاييس 

 مناسب وفق الخريطة الحرارية
–– 10000 –– –– 
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

2/5 

لتخزين المستحضرات د تبريد أو ثلاجة تجميعدم وجود ثلاجة 

حسب توصية الشركة الصانعة في حال التي يتطلب تخزينها 

 تداول المنشأة لتلك المستحضرات .

–– 

 

50000 –– –– 

 –– –– 20000 –– وجود مستحضر تالفة أو مرتجعة في غير مكانها المخصص لها 2/6

2/7 

عدم الالتزام بفصل كل نشاط في قسم خاص )أدوية بشرية 

مستحضرات تجميل مستحضرات كيميائية أدوية بيطرية 

 مستحضرات عشبية وصحية(

–– 20000 –– –– 

2/8 

بيع الأدوية إلى جميع المنشآت بالمستودع عدم التزام 

المرخص لهـا ببيـع المستحـضرات الصيدلانية والعشبية 

 بصورة متوازنـة تمنـع احتكـار صـنف محـدد لـدى صـيدليات

او  ية معينة دون غيرهامنشأة بيع المستحضرات العشبأو 

غير الصيدلية ومنشأة بيع المستحضرات العشبية البيع الى 

باستثناء ما تم تخصيص له والمنشأة الصحية المرخص لها، 

 . مخالفة خاصة بالجدول 

–– 

 

 

لكل مخالفة بيع الى جهة  /30000

بصورة غير بيع غير مرخصة او 

 . متوازنة

–– –– 

2/9 

مع نظام التتبع الإلكتروني امل متكتوفر نظام إلكتروني عدم 

باستثناء ما تم تخصيص له مخالفة الهيئة المعتمد من قبل 

 .خاصة بالجدول 

 

30000 

 

30000 –– –– 

 –– –– لكل عبوة /500 لكل عبوة /500 في النظام الالكتروني. عدم التبليغ اللحظي لتحرك الدواء 2/10
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

2/11 

 

جميع  عدم التزام المنشأة الصيدلانية بنقل معلومات

الالتزام بتزويد  نظام التتبع الالكتروني أو عدمالشحنات إلى 

 .ملف تجميع الشحنات للجهة المستقبلة للشحنات

 

 

 لكل شحنة/10000

 

 

 –– –– لكل شحنة /10000

2/12 

أو   خاطئ للمستحضر  GTINعالمي بند التجارة الضافة رقم إ

 ه.دم تحديثع

لكل مستحضر  /10000

صيدلاني أو عشبي بنفس 

 المواصفة

لكل مستحضر صيدلاني  /10000

 –– –– أو عشبي بنفس المواصفة

2/13 
ستيراد او تصنيع عبوات لا تحتوي على الباركود ثنائي ا

 .الأبعاد مطابق لمواصفات التتبع الإلكتروني
 –– –– لكل تشغيله /10000 لكل تشغيله /10000

 –– –– لكل تشغيله /10000 لكل تشغيله /10000 .دم ترميز كل عبوة برقم تسلسلي داخل الباركودع 2/14

 –– –– لكل تشغيله /15000 لكل تشغيله /15000 .دم تطبيق مبدأ تجميع الشحناتع 2/15

2/16 

لكل مستحضر  /10000 .دم تطوير الباركود الخطي الى ثنائي الابعادع

صيدلاني أو عشبي بنفس 

 المواصفة

لكل مستحضر صيدلاني  /10000

 –– –– أو عشبي بنفس المواصفة

2/17 

 والعشبيةالصيدلانية  دم التزام مصنع المستحضراتع

على موقع الهيئة  والمنشورة يدبأسس ممارسة التصنيع الج

باستثناء ما تم تخصيص له مخالفة خاصة  الالكتروني

 .بالجدول 

عدم لكل مخالفة  /20000

 .حرجةالتزام 
–– –– –– 
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

2/18 

ء توسعة عند الرغبة في إجرا المصنع للهيئة إبلاغعدم 

 مـال إنـشائية فـي خطوط الانتاج.بالمـصنع أو إجـراء أع

 

50000 

 

–– –– –– 

2/19 
  العلمي أو  للمكتب مستقل مبنىعدم وجود 

ً
 مبنى من جزءا

 .الشركة
–– –– 20000 –– 

2/20 
 والمراجع التجهيزات بالمكتب ر يتوفعدم التزام المكتب العلمي ب

 .به المناطة المهام لأداء اللازمة
 

–– –– 10000 –– 

2/21 
باستثناء ما تم تخصيص عدم التزام المكتب العلمي بمهامه 

 .له مخالفة خاصة بالجدول 
 

–– –– 
لكل حالة  /10000

 عدم التزام
–– 

2/22 

التأكد من دقة المعلومات عدم التزام المكتب العلمي بمهمة 

المستخدمة في تسويق مستحــضرات الــشركة المسجلة 

 المدونة المعتمدة لدى الهيئة.ومطابقتها للمعلومات 

 

–– –– 
 

20000 
–– 

2/23 

التـزام الـشركة عدم التزام المكتب العلمي بمهمة التأكد من 

التـي يمثلهـا المكتـب بمـا جـاء بالمدونـة الـسعودية لأخلاقيات 

 .ممارسة تسويق المستحضرات الصيدلانية

–– –– 10000 –– 

2/24 
تابعة تسجيل معدم التزام المكتب العلمي بمهمة 

 –– –– .مستحضرات الشركة في المملكة
لكل حالة  /10000

 عدم متابعه
–– 
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 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

2/25 

إبـلاغ الهيئة عـن أي عدم التزام المكتب العلمي بمهمة 

ملاحظات تخص جودة وفعالية المستحضر أو ظهور آثار 

بلاغات اعراض لبعد التسويق  دوائية أخطاء أو جانبية 

جودة  لبلاغاتأو   خطيرة- أو  متوقعة جانبية غير متوقعة

 .حسب المدة المحددةنقص فعالية أو  المستحضرات
 

–– –– 100000 –– 

2/26 

بـلاغ الهيئة عـن أي إعدم التزام المكتب العلمي بمهمة 

ملاحظات تخص جودة وفعالية المستحضر أو ظهور آثار 

بلاغات اعراض لبعد التسويق  دوائية أخطاء أو جانبية 

حسب المدة  ةغير خطير -متوقعة  أو  جانبية غير متوقعة

 .المحددة
 

–– –– 5000 –– 

2/27 

 المكتب العلمي بإنشاء قسم للتيقظ الدوائي يامعدم ق

ويقوم بمهامه حسب الدليل الإرشادي لأسس الممارسات 

 للتيقظ.الجيدة 
 

–– –– 100000 
 

–– 

2/28 

توفير وسائل خفض عدم التزام المكتب العلمي بمهمة 

 الصيدلانيةالهيئة للمستحضرات المخاطر المعتمدة من 

جميع المنشآت الصحية والصيدليات التي  والعشبية في

يصرف ويباع فيها المستحضر الصيدلاني ودعم الممارسين 

 .الصحيين لتطبيقها
 

–– –– 50000 –– 
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2/29 
عدم التزام المنشأة الصيدلية والعشبية بالسعر المحدد من 

 الهيئة للجمهور.
 

 –– مستحضرلكل  /500

2/30 

لصحيين المرخصين على منشأة صيدلية الممارسين احصول 

على أي منفعة مادية أو عينية مـن شركات أو وكلاء أو 

موزعين أو مستودعات بقصد الترويج أو التسويق أو توجيه 

 .المريض لمستحضر باسم تجاري محدد
 

20000 20000 

 

20000 

 

 

20000 

 

2/31 
التسجيل في نظام الإفصاح بالمنشآت الصيدلية عدم التزام 

 افية المعتمد من قبل الهيئةوالشف
 

20000 20000 20000 20000 

2/32 

بيع عينات المستحضرات الصيدلانية والعشبية المعدة 

 .للتعريف بالمنتج
 

شكل صيدلاني لكل  /1000

 تم بيعه

شكل صيدلاني تم لكل  /1000

 بيعه

شكل لكل  /1000

 صيدلاني تم بيعه
 شكل صيدلاني تم بيعهلكل  /1000

2/33 

أو بيع المستحضرات الصيدلانية  باقتصار  عدم الالتزام

ومنشآت بيع  بالتجزئة على الصيدلياتالعشبية 

 .المستحضرات العشبية

شكل صيدلاني لكل  /10000

 تم بيعه بالتجزئة

شكل صيدلاني تم  لكل /5000

 بيعه بالتجزئة
–– –– 

2/34 

الصيدلية أي كمية من المستحضرات  حيازة المنشأة

دون وجود مستندات تثبت مصدر العشبية  و أالصيدلانية 

تكون مصادر شراء  بأنالالتزام عدم أو  شرائها وكمياتها

 .المستحضرات الصيدلانية مرخصة من قبل الهيئة

 

 لكل شكل صيدلاني /50000

 

 لكل شكل صيدلاني /30000

 

لكل شكل  /20000

 صيدلاني

 

 لكل شكل صيدلاني /20000
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2/35 

أو مصنع المستحضرات الصيدلانية والعشبية  عدم التزام

الاتجار بالمستحضرات الصيدلانية والعشبية ستودع م

باستبدال أي كمية من المستحضرات التي باعها على 

مستودع الاتجار بالمستحضرات الصيدلانية والعشبية؛ إذا 

 لم يبق على صلاحيتها إلا شهر واحد فقط، 

 

 شكل صيدلانيلكل  /10000

 

 شكل صيدلانيلكل  /10000
–– –– 

2/36 

التي تثبت  الصيدلية بالمستنداتالمنشأة عدم احتفاظ  

الصيدلانية والعشبية وكمياتها مصدر شراء المستحضرات 

على  ورقم التشغيليةواسم المستحضر ورقم التسجيل 

الشراء لفترة لا تقل عن ثلاثة أشهر من تاريخ  العبوة بفواتير 

 .نفاذ الكمية

 لكل شكل صيدلاني /10000 ل صيدلانيشكلكل  /10000

 

شكل لكل  /10000

 صيدلاني

 

 شكل صيدلانيلكل  /10000

2/37 
عدم التزام المنشأة الصيدلية بسداد الرسم خلال ثلاثة 

 أشهر من تاريخ إبلاغها بالموافقة على التسجيل أو التجديد.

 

 شكل صيدلانيلكل  /500

 

 شكل صيدلانيلكل  /500

شكل لكل  /500

 نيصيدلا

 

 شكل صيدلانيلكل  /500

 

2/38 

بيع  مستحضرات صيدلانية  أو عشبية مسجلة قبل 

 تسعيرها أو قبل تسجيلها في نظام التتبع الالكتروني 
 –– –– لكل شكل صيدلاني /1000 لكل شكل صيدلاني /2000

2/39 

مصانع المستحضرات الصيدلانية والعشبية عدم التزام 

تجار بالمستحضرات المسجلة في المملكة ومستودعات الا

الصيدلانية والعشبية الممثلة لها بتوفير مستحضراتها 

 الصيدلانية والعشبية المسجلة مهما قلَّ ثمنها، أو استهلاكها

 60000مسجلة  وليس له بدائل مستحضر أساس ير يعدم توف

–– 

 40000مسجلة  وله بدائل مستحضر أساس ير يعدم توف

 30000مسجلة  ليس له بدائلو  ساس يأمستحضر غير ر يعدم توف

 20000مسجلة  بدائل وله مستحضر غير أساس ير يعدم توف

 10000 لم يسوق خلال سنتين وليس عليه بلاغ او شكوى من انقطاعهمستحضر ر يعدم توف
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2/40 

ومستودعات الاتجار بالمستحضرات  عدم التزام مصانع

ع إعداد خطة واضحة لتوفير جميالصيدلانية والعشبية 

ستهلاك للعام الا  مستحضراتها المسجلة على أن تشمل

إبلاغ الهيئة و  السابق وتقديرها للاحتياج في العام القادم

.
ً
 بذلك سنويا

20000 20000 –– –– 

2/41 

ومستودعات الاتجار بالمستحضرات  عدم التزام مصانع

 الصيدلانية والعشبية توفير البيانات حول الوارد والرصيد

وتزويد الهيئة بنسخة منها المسجلة  مستحضراتهالجميع 

 .عند الطلب

 

مستحضرات( خلال  5إلى  1ستفسارات الخاصة بتوفر الأدوية )لا عدم التجاوب على مراسلات وا

 .لكل مستحضر 1000ثلاث أيام عمل 

 
 10إلى  5ستفسارات الخاصة بتوفر الأدوية )لأكثر من لا عدم التجاوب على مراسلات وا

 .لكل مستحضر 1000أيام عمل  5مستحضرات( خلال 

 ) مستحضرات10لأكثر من  (ستفسارات الخاصة بتوفر الأدويةلا عدم التجاوب على مراسلات وا

 .لكل مستحضر 1000أيام عمل  7خلال 

2/42 

مصانع ومستودعات الاتجار بالمستحضرات  عدم التزام

الصيدلانية والعشبية أن يكون لديها مخزون دائم يكفي 

هر من جميع مستحضراتها المسجلة وذلك بناء على أش 6لمدة 

بيانات الاستهلاك والاحتياج السنوي التي تم مراجعتها من 

 .الهيئة

 

 

 شكل صيدلانيلكل /5000

 

 

 

–– 

 

2/43 

مصانع ومستودعات الاتجار بالمستحضرات عدم التزام 

تعويض أي نقص في المخزون خلال بالصيدلانية والعشبية 

لم يصدر قرار من الهيئة بإلغاء أشهر كحد أقص ى، ما 3

 تسجيلها.

 

 

 لكل شكل صيدلاني /2000
–– 
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2/44 

مصانع المستحضرات الصيدلانية ومستودعات عدم التزام 

الإتجار بالمستحضرات الصيدلانية والعشبية الممثلة لها 

بإبلاغ الهيئة في حال توقع نقص أو انقطاع في إمداد 

ل عن ستة أشهر المستحضرات المسجلة للشركة بمدة لا تق

، مع من الوقت المتوقع لانقطاع الإمداد أو تأثر المخزون

 تقديم الحلول التي تساهم في تعويض النقص

 

 

 شكل صيدلانيلكل /500
–– 

2/45 
 دون موافقةتصدير المستحضرات الصيدلانية والعشبية 

 الهيئة
 –– –– شكل صيدلانيلكل /30000 شكل صيدلانيلكل /30000

2/46 

لمنشآت الصيدلانية بشروط التصدير وإعادة اعدم التزام 

باستثناء ما تم تخصيص له  الهيئةالتصدير المعتمدة من 

 .مخالفة خاصة بالجدول 

 

 مالكل حالة عدم التز  /1000

 

 مالكل حالة عدم التز  /1000

 

لكل حالة عدم  /1000

 ماالتز 

 

 مالكل حالة عدم التز  /1000

2/47 

دير المستحضرات التي إعادة تصبالصيدلانية  قيام المنشأة

عدم تداولها لأسباب تتعلق بجودة  طتم فسحها مع شر 

 .وسلامة المستحضر

 

لكل شكل صيدلاني  /10000

 تم إعادة تصديره

 

تم لكل شكل صيدلاني  /10000

 إعادة تصديره

 

لكل شكل  /10000

تم إعادة صيدلاني 

 تصديره

 

 تم إعادة تصديرهلكل شكل صيدلاني  /10000

2/48 
إعادة تصدير المستحضرات دون بالصيدلانية  نشأةقيام الم

 .أشهر 6توفر كميات تغطي الاحتياج المحلي لمدة  منالتأكد 

تم  شكل صيدلاني /1000

 إعادة تصديره

تم إعادة شكل صيدلاني  /1000

 تصديره
–– –– 

 

2/49 

استيراد المستحضرات الصيدلانية والعشبية غير المحظورة 

باستثناء ما تم تراطات الاستيراد والغير مسجلة بالمخالفة لاش

 .تخصيص له مخالفة خاصة بالجدول 

 

 لكل مخالفة اشتراط /5000
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2/50 
استيراد المستحضرات الصيدلانية والعشبية غير المحظورة 

 والغير مسجلة دون موافقة الهيئة 

 

 لكل شكل صيدلاني /30000

2/51 
ا بيع المستحضرات الغير مسجلة الى غير الجهة المستفيدة له

 برخصة الاستيراد دون موافقة الهيئة.

 

20000  

2/52 

لمستحضرات الصيدلانية ل ةستوردالم التزام المنشاةعدم 

المسجلة إذا لم  أو  والعشبية غير المحظورة قبل تسجيلها

 عن أي ملاحظات وابلاغ ا  يوفرها المصنع
ً
من  لهيئة فورا

ستحضرات على لمالفعالية  و  حيث المأمونية والسلامة

باستثناء ما تم  بالمخالفة لاشتراطات الاستيرادلمستوردة ا

 .تخصيص له مخالفة خاصة بالجدول 

 

 

 

20000 

 

 

2/53 
استيراد مستودع الاتجار بالمستحضرات الصيدلانية 

 والعشبية المسجلة دون موافقة الهيئة.
–– 

 

30000 
–– –– 

2/54 

استيراد مستودع الاتجار بالمستحضرات الصيدلانية 

بالمخالفة لاشتراطات منح رخصة  المسجلةوالعشبية 

باستثناء ما تم تخصيص له مخالفة خاصة الاستيراد 

 .بالجدول 

–– 
 

20000 
–– –– 

2/55 

عدم التزام المنشأة الصيدلية بإجراءات سحب أو استرجاع 

المستحضر الصيدلاني أو العشبي عند صدور قرار بذلك من 

ة باستثناء ما تم تخصيص له مخالفة خاصالهيئة 

 ..بالجدول 

 

 شكل صيدلانيلكل  /20000
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2/56 
المحرزة التي بالتصرف بالمستحضرات  يةقيام المنشأة الصيدل

 صدر بها قرار سحب او استرجاع دون موافقة الهيئة. 
 شكل صيدلانيلكل  /30000 شكل صيدلانيلكل  /50000

شكل لكل  /30000

 صيدلاني
 شكل صيدلانيلكل   /30000

2/57 

لصيدلانية بالتصرف بالمستحضرات المضبوطة و قيام المنشأة ا

قبل إنهاء إجراءات فك أو المتعهد عليها بعدم التصرف المحرزة 

 التحريز.

 

شكل صيدلاني لكل  /1000

 تم التصرف فيه

شكل صيدلاني تم لكل  /500

 التصرف فيه

شكل لكل  /500

صيدلاني تم التصرف 

 فيه

 تم التصرف فيه شكل صيدلانيلكل   /500

2/58 

يام المنشأة الصيدلانية بالتصرف بالمستحضرات المضبوطة و ق

قبل إنهاء إجراءات فك أو المتعهد عليها بعدم التصرف المحرزة 

 .اللقاحات ومشتقات الدم لإرسالية التحريز 

شكل صيدلاني لكل  /3000

 تم التصرف فيه.

شكل صيدلاني تم لكل  /2000

 التصرف فيه

شكل لكل  /2000

 صيدلاني تم التصرف

 فيه

 شكل صيدلاني تم التصرف فيهلكل   /2000

2/59 
دون قرار من الهيئة إتلاف أي مستحضر صيدلاني أو عشبي 

 ودون تشكيل لجنة لذلك 
30000 20000 15000 10000 

بقرار من الهيئة تلاف أي مستحضر صيدلاني أو عشبي إ 2/60

 ودون تشكيل لجنة لذلك وعدم الالتزام بالأصول الفنية.
20000 15000 10000 5000 

بقرار من الهيئة تلاف أي مستحضر صيدلاني أو عشبي إ 2/61

 ودون تشكيل لجنة لذلك وحسب الأصول الفنية.
5000 5000 3000 3000 

صنع المستحضرات الصيدلانية والعشبية إنتاج مبدء  2/62

 فبلالمستحضرات الصيدلانية والعشبية بكميات تجارية 

أدخل إلى  أو  شراء أو  الصيدلية ةالمنشآ بيعأو  تسجيلها

مسجل لدى  عشبي غير المملكة أي مستحضر صيدلاني أو 

 .الهيئة

تم تشغيله لكل /50000

 اتصنيعه

تم  شكل صيدلاني لكل /30000

 أو شراؤه أو إدخاله بيعة

شكل لكل  /20000

أو  تم بيعةصيدلاني 

 شراؤه أو إدخاله

 أو شراؤه أو إدخاله. تم بيعةشكل صيدلاني لكل  /20000
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تشغيل مصنع المستحضرات الصيدلانية والعشبية في غير   2/63

تصنيع المستحضرات الصيدلانية والعشبية المرخص له 

 .بتصنيعها

 

لكل منتج تم  /20000

 تصنيعه

–– –– –– 

التي تحددها  بالمخالفة للإجراءاتالمنشأة الصيدلية  تصفية 2/64

باستثناء ما تم تخصيص له مخالفة خاصة  اللائحة

 .بالجدول 

 لكل مخالفة اجراء /3000

 

 لكل مخالفة اجراء /2000

 

لكل مخالفة  /1000

 اجراء

 لكل مخالفة اجراء /1000

 

 صفية المنشأة الصيدلية دون موافقة الهيئة.ت 2/65

 
50000 30000 20000 20000 

عدم تقديم المنشأة الصيدلية التسهيلات للمفتشين لأداء  2/66

 عملهم.

 

30000 20000 20000 20000 

ا أو  2/67  صيدلانيًّ
ً
باع، أو صرف، أو حاز بقصد الاتجار مستحضرا

 
ً
ا فاسدا  .عشبيًّ

 

 شكل صيدلانيلكل /20000

 

 شكل صيدلانيلكل  /10000

 

شكل لكل  /10000

 صيدلاني

 شكل صيدلانيلكل  /10000

 

2/68 
ا أو   صيدلانيًّ

ً
.أدخل إلى المملكة مستحضرا

ً
ا مغشوشا  عشبيًّ

 
50000 30000 30000 30000 

2/69 
ا أو   صيدلانيًّ

ً
.أدخل إلى المملكة مستحضرا

ً
ا فاسدا  عشبيًّ

 
30000 10000 10000 10000 

2/70 

ا أو   صيدلانيًّ
ً
ا منتهيأدخل إلى المملكة مستحضرا  عشبيًّ

 الصلاحية.

 

10000 5000 5000 5000 
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2/71 

ا بالمخالفة  ا أو عشبيًّ  صيدلانيًّ
ً
نقل أو خزن مستحضرا

باستثناء ما تم  ها الهيئةلشروط النقل والتخزين التي تحدد

 .تخصيص له مخالفة خاصة بالجدول 

عدم لكل مخالفة /2000

مدونة أسس توافق مع 

ممارسة التوزيع والتخزين 

 الخاصة بالنقل الجيدة

 .والمركبات والحاويات

 

عدم توافق مع لكل مخالفة /2000

مدونة أسس ممارسة التوزيع 

 الخاصة بالنقل والتخزين الجيدة

 ..الحاوياتوالمركبات و 

 

لكل مخالفة /2000

مدونة عدم توافق مع 

أسس ممارسة التوزيع 

 والتخزين الجيدة

 الخاصة بالنقل

 .والمركبات والحاويات

 

مدونة أسس ممارسة التوزيع عدم توافق مع لكل مخالفة /2000

 .والمركبات والحاويات الخاصة بالنقل والتخزين الجيدة

 

2/72 
 او عش

ً
 صيدلانيا

ً
 بسيارة غير مخصصة نقل مستحضرا

ً
بيا

 .العشبية و ألنقل المستحضرات الصيدلانية 
50000 50000 50000 50000 

2/73 

أدخل إلى المملكة عبوات أو أغلفة لمستحضر صيدلاني أو 

 عشبي بقصد الغش، أو حاول إدخال أي من ذلك

 

20000 

 

 

10000 

 

 

10000 

 

 

10000 

 

2/74 

أغلفة  صنع أو طبع أو حاز أو باع أو عرض عبوات أو 

 .لمستحضر صيدلاني أو عشبي بقصد الغش

 

50000 

 

 

20000 

 

 

20000 

 

 

20000 

 

2/75 

على عبوة عينات المستحضرات الصيدلانية عدم طباعة 

عبارة  والانجليزيةوالعشبية بخط واضح وباللغة العربية 

 "عينة مجانية".

            

1000 

 

 

500 

 

 

500 

 

 

500 

 

2/76 
يف الأطباء المجانية على تعر  توزيع العينات عدم اقتصار 

 .والصيادلة على الدواء
1000 500 500 500 



19 
 

 

 

 م

 

 

 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

2/77 
توزيع أو تداول العينات المجانية للأدوية المخدرة أو 

 .الخاضعة للرقابة
20000 10000 10000 10000 

2/78 
شراء أي مستحضر صيدلاني أو  الصيدلية أو المنشآت  بيع

 .عشبي منتهي الصلاحية

 لانيشكل صيدلكل /10000

 

شكل لكل /10000 شكل صيدلانيلكل /10000

 صيدلاني

 شكل صيدلانيلكل /10000

2/79 

عن المستحضرات الصيدلانية والعشبية أو الدعاية الإعلان 

باستثناء ما تم حة ها اللائتللضوابط التي حددبالمخالفة 

 .تخصيص له مخالفة خاصة بالجدول 

 

 من ضوابط الإعلان لكل مخالفة أي  /2000

2/80 

عن المستحضرات الصيدلانية والعشبية أو الدعاية لإعلان ا

النظـام صرفها بدون وصفة طبية في وسائل  لا يجيز التي 

 المختلفة.الإعلان 

 

50000 

2/81 

عن المستحضرات الصيدلانية والعشبية أو الدعاية الإعلان 

النظـام صرفها بدون وصفة طبية في وسائل  يجيز التي 

 .موافقـة الهيئةحصول على المختلفة قبل الالإعلان 

 

30000 

2/82 
وجهة للممارسين الصحيين المعلمية ال إقامة المحاضرات

 دون موافقة الهيئة.

 

30000 

2/83 

 

باع، أو صرف، أو حاز بقصد أو  غش أو شرع في غش 

  أي مستحضر صيدلاني أو عشبيبالاتجار 
ً
 .مغشوشا

 

100000 

 

50000 

 

30000 

 

300000 

2/84 

متعلقة بمخالفات  النظاملأحكام  أخرى  أي مخالفةاب رتكا

فنية على المنشأة الصيدلية أو على المستحضر لم يتم 

 تخصيص لها مخالفة خاصة بالجدول..

2000 2000 2000 2000 



20 
 

 

 

 م

 

 

 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

 تسجيل مصانع المستحضرات الصيدلانية والعشبية ومنتجاتهامخالفات على  3

3/1 

 

 تقدم المصنع بطلب تسجيل أي من مستحضراتعدم 

 .خلال سنة من إبلاغ الهيئة بتسجيل المصنع الشركة

 

 

10000 

3/2 

 

 للتسجيل. ثبت التزوير أو التلاعب بالوثائق المقدمة

 

 

500000 

3/3 

 

إذا قام المصنع بالتلاعب بمحتوى المستحضر بالمخالفة لقرار 

 لجنة التسجيل الخاص بتسجيل المستحضر

 

 

100000 

 

3/4 
المصنع بالشروط التي منحت بموجبها شهادة  التزامعدم 

 .التسجيل

10000 

 

3/5 

ية المعلومات المتعلقة بالمستحضر الصيدلاني عدم مصداق

 .المقدمة في ملفات التسجيل

 

100000 

 

–– 

3/6 

 

لم تقدم المنشأة الصيدلية أو وكيلها طلب تجديد تسجيل 

 .المستحضر
 

 

 

10000 
–– 
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 م

 

 

 المخالفة

 قيمة الغرامة بالريال

مصنع المستحضرات 

 الصيدلانية والعشبية

مستودع الاتجار 

ت الصيدلانية بالمستحضرا

 والعشبية

 

 المكتب العلمي

 شارات الدوائيةتمركز الاس

 مركز تحليل المستحضرات الصيدلانية والعشبيةأو 

3/7 

 

أو يستورد خلال عامين من تاريخ  المستحضر  لم يسوق 

 .المستحضر تسجيل

 

10000 –– 

3/8 

 

لمستحضر الصيدلاني أو العشبي دون انتهاء مدة تسجيل ا

 تقدم الشركة بطلب التجديد أو الالغاء

 

5000 

 

–– 

3/9 

 

عدم التزام المنشأة الصيدلية بسداد الرسم خلال ثلاثة 

 أشهر من تاريخ إبلاغها بالموافقة على التسجيل أو التجديد.
 

 

 

 كل شكل صيدلاني تم تسجيله /500

–– 

3/10 

متعلقة بتسجيل  النظامم لأحكا أخرى  ب أي مخالفةارتكا

لم  مصانع المستحضرات الصيدلانية والعشبية ومنتجاتها

 يتم تخصيص لها مخالفة خاصة بالجدول.

 

5000 

 

 


