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 : ملاحظات مهمة
  الرابط المرفقالكترونياً فقط من خلال  للعروضيتم التقديم  .1
 مظتشبب ج مامببباوالبببيم يماببن المبببا  ين المظببجلدن لبببد  الشببرا  يجببت بعة ببة الجمببباص  التببال بالتظبببجدا فبب  نظبببا    ا    .2

  بالتقديم علج المجافظة الكترونيا.
مدلا يببة واحببد   ببجة  ، وعليببف فظببتاقج ار ببعا  المر ببا   ببا  ة الم عببال لمببد (شببهر 12 – مدلا يببة ةمببد  المجافظببة    ببج .3

طلبت وو  ابافة يميبات خبلال ابيت ال تبر   لمظتشب ج مامبا وصلك من با  خ الإعلان عبن الجتبا ا الجها يبة للمجافظبة و  بق
 .المر ج عليف الالتزا  بيلك العرض وعلج صاحت

الإفرا يببة المر ببا  فبب  الايببر الببيم بببرات مجا بباا حظببت مببا يظببتجد علدهببا مببن يةببا  مرامعببة الا ببعا  لمظتشبب ج مامببا ي ببق .4
  .ةجا  المر ا الالجهات التجظيمية وواع الظاق الم ل  والعالم  وابتاص ما برات حيال بعديا ا عا  

  عروض:ال بعليمات لمقدم 
م      العرض مقدّ

 المبببيالدن المعتمبببدين للبببايلا يظبببم الشبببرا   ابمبببا  عمليبببة الشبببرا  عبببن طر بببق نظبببا بظبببتلم بيانبببات المجافظبببة الكترونيببباً بعبببد  .1
 . والمتتصصدن ف  مجال الةجا  المطلابة

يظبم الشبرا  لمظتشب ج مامبا  الكترونياً عن طر بق عرواهم ا تلا  مظتجدات المجافظة وبقديمب العروض عجد قيا  مقدم  .2
 لمظتشبب ج مامببا وفبب  حببال عببد  التببزامهم بببيلك  ي ببق فهببيا يعجبب  مبباافقتهم علببج مميببع الشببروف العامببة وال جيببة للمجافظببة

 . عرواهما تاعا  
 بتب  المجافظبة  يجبت ون بكبان مبن خبلال الةر بد الالكترونب  التبال  قظبم الشبرا  التبابع لمظتشب ج مامبال وم مرا بلات .3

(Sourcing.sp1@gamahopsital.com) ومن خلال بر د مقد  العرض الر م  المظجا لد  مظتش ج ماما. 
يعتةبر الةر بد الالكترونبب  لبد  مظتشبب ج مامبا و التببال ببالما   مببن الا با ا الر ببمية و المعتمبد  للتااصببا  يمبا يتبب   .4

مظتشب ج مامبا   ا   المجافظة وعلج يافة الما  ين ف  حال بغددراا  شعا مظتش ج ماما ببيلك بمامبت خطباس   بم  و 
 .الها من خلال الةر د الالكترون  المعتمد لديهاغدر مظيولة عن وم   عا ات بعد  وصال وم مظتجدات بم    

 :ثا ق المجافظةو 
وون يةلب  بب م نبااي  فبا  افتشبافها  ون يت قق مدبدا مبن ا بتلامف مجماعبة وثبا ق المجافظبة بااملهبا  العرض  يجت علج مقد 

 :وبشما ايت الاثا ق التال 

  .(Terms and Conditions  فرا ة الشروف العامة وال جية للمجافظة .1
 .(  Items list   ياا م الةجا  والمااص ات ال جية .2
 . المجافظةصا   من  علان   .3

mailto:Sourcing.sp1@gamahopsital.com
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 :العرض 
 .ون ياان الظعر الإفرا م رصغر وحد  قيا ية مقدمة و اان بالر ال الظعا م .1
 ن  المفبافة ونظبةتها  يجت ان ياان الظعر الإفرا م المقد  بدون ابر اة الييمبة المفبافة و بتم  ابافة قيمبة الفبر اة  .2

 ( ف  خانة الملاحظات لكا بجد وصلك حظت الجظا  الفر ة  الصا   من الهد ة العامة للزيا  والدخا ومدت
  .بقديم عرض مرا ف واحد ي د ويصج العروضيجاز لمقدم   .3
فب  حبال يامببر الهد بة العامببة للغبيا  والبدوا  بتت ببيا الظبعر فبب  ام مرحلبة بعبد فببت  العبروض وحتببج  فنببويلتبز  المبا    .4

ال ببق فبب  بطةدببق الظببعر الجديببد  لمظتشبب ج مامببابببيلك و ببياان  مظتشبب ج مامببا بلاغإببب مظتشبب ج مامببا انتهببا  العقببد مببع
 .ع اليفاعتاا ا من با  خ بت يا الظعر ف  الهد ة العامة للغيا  والدوا   ون الرما 

 الشها ات المطلابة : 
 امن العرض المقد   العرض يجت  فع صا   ف  الجظا  للمظتجدات التالية    ا  ة الم عال ( متتامة بتتم صاحت

 شها   الزيات والدخا  .1
 شها   الاشتراك بالغرفة التجا  ة  .2
 الظجا التجا م  .3
 ها    عا   وباطدن الاظا ف ش .4
 شها   من المي ظة العامة للتامجيات الامتماعية ماا ا بها عد  المشتريدن وبصجي هم   .5
 شها   الايالة للشريات الصانعة ف  العرض المقد  للمجافظة  .6
لكبا  SFDAشها   بظجدا الا و ة / اللقاحات والمجتجات الطةية لد  الجهات الر مية مثا الد ة العامبة للغبيا  والبدوا   .7

 الت  بم التقديم علدها  بجد من الةجا 
  SFDA(  ا  ة الم عال والصا    من الهد ة العامة للغيا  والدوا  GMPشها   مما  ة التصجيع الجدد للا و ة   .8
 ا فاق الشها ات صات العلاية ف  حال التقديم علج الا و ة المتد   او المقدد   .9

مبن الظب ا   /  ظا ق المجتا ف  بلد المجش  وبكبان مصبديةف  حال التقديم علج الةجا  الغدر مظجلة  يجت بقديم شها   ب .10
 القجصلية ف  بلد المجش  

 : العرض بعديا وثا ق
يةبا التبا  خ الم بد  لتقبديمها وعليبف فظبدتم ا  بال باابي  للتعبديلات التب  بمبر مبن  العبرض يد ياان من الفرو م بعديا وثبا ق

خببلال الةر ببد الالكترونبب  وبعتةببر اببيت التعببديلات مببز  لا يتجببزا مببن المجافظببة يمببا يجببت ان بصببا مميببع الا ت ظببا ات والاشببعا ات 
علببج  ويبا خمظبة ( 5لةر ببد الالكترونب  يةبا  خطيبا او مبن خبلال ا مظتشب ج مامبا حبال ام اخطبا  او بجايفبات فب  المجافظبة الببج

  العروضالايا من با  خ بقديم 
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 :   العرض بظليم
 اا حظت الدا  والاير الم د  ف  الاعلان عن المجافظة  اخر ماعد لرفع وبقديم العروضاولا : 

 التعديا علج العرض المقد  نها ياثانيا : ف  حال بم  فع العروض ف  الجظا  ف  ام وير من الاويات المتاحة فانف يتعي  

 الكتالامات المطلابة و ثالثا : يجت التافد من ا تي ا  وما  ياما التانات و فع مميع المظتجدات والاو اق 

 فت  العروض : 
 .يةدو فت  العروض حظت الدا  والاير الم د  ف  الإعلان عن المجافظة

   العروض   فا
ال ق ف   فا وم عطا  ناي  وو غاما وو بفمن ب  ظا علج الشروف العامة للمجافظة بما فدها مد  التا  بد   لمظتش ج ماما

 المجصال علدها ف  المجافظة.

 :   العروض   ت
 :بظ ت عطا ف من المجافظة يتم ابتاص الآب  العرضعجد قيا  مقد  

 .بظ ت عطا ف يةا فت  العروض فلا يتم  عا   مةل  الإشتراك ف  المجافظة العرض صا يا  مقد   .1
  ي ببق مظتشبب ج مامببابظبب ت عطا ببف بعببد فببت  العببروض وحتببج  صببدا  التعامدببد وو العقببا  مببن  العببرض صا يببا  مقببد   .2

 .مصا    خطاس الفمان الابتدا   وو مز  مجف لمظتش ج ماما
ابتبباص الإمببرا ات  لمظتشبب ج مامببااف مظتشبب ج مامببا عامدببد وو العقببا  مببن صا يببا  المتقببد  بظبب ت عطببا ت بعببد صببدو  الت .3

 المتاعة لديهم.

 :  العروضبجز ة 
 يجاز للمتجافظدن بقديم عطا  لجميع الةجا  المطلابة وو لةجد م د . .1
بجز ببة بر ببية الةجببد الااحببد علببج وفثببر مببن مببا   وو شببرية صببانعة متببج مببا يانببر التجز ببة ب قببق  لمظتشبب ج مامببا ي ببق .2

 لمظتش ج ماما مصل ة

 الغا  المجافظة :  
  لغا  المجافظة وو مز  مجها يةا التر ية  ون  بدا  ار ااس. لمظتش ج ماماي ق 
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 الةر والتر ية :  
  وولًا: بر ية الةجا 

والمطبابق للشبروف والمااصب ات  SFDA العبرض المبال  اريبا والمظبجا لبد  الهد بة العامبة للغبيا  والبدوا ببتم التر بية علبج  .1
ما   العدجة و التعة ة ومجا اة حجم العةا  للجهات الص ية ال اامية والالتزا  بمااعدد  ،ال جية وبتفمن طال فتر  الصلاحية

 .التا  د
جيبباً  صا يببان الةجببد مظببجلًا ومظبباياً فبب  بلببد المجشبب  و جببت ون ياببان مببن شببرية يجظببر فبب  يةببال الةجببد غدببر المظببجا والمطببابق ف .2

 وو الايالبة ارو بيبة لو و بة ( (FDAوو اد بة الغبيا  و البدوا  ارمر ايبة (SFDA) مظبجلة لبد  الهد بة العامبة للغبيا  والبدوا 
(EMA)مع   فاق شها ،   (GMP)  المجش  مصديةً من الظ ا   الظعا يةللمصجع وشها   بظا ق المجتا ف  بلد. 

وو صات المجش  الم ل  حظت ونظمة ولاا   اد ة الم تا  الم لب  والمشبتر ات  ةللمجتجات الم لي  بعطج ارولا ة ف  التر ية .3
 .والمطابقة للشروف والمااص ات ال جية (SFDA ) ال اامية والمظجلة ف  الهد ة العامة للغيا  والدوا 

الةجا  المرباطة فجياً يمجماعة واحبد  علبج ون يبتم احتظباس التكل بة الإمماليبة لهبيت المجماعبة والتر بية علبج اريبا يتم بر ية   .4
 . عراً والمطابق للمااص ات

ا تاعا  العروض للةجبا  المطابقبف للشبروف والمااصب ات والا خب  والمظبجلة / غدبر المظبجلة فب    لإ ا   مظتش ج ماماي ق   .5
  :حالات ومجها

الصببا    مببن الهد ببة العامببة للغببيا   (GMP)   فتببر  صببلاحية شببها   مما  ببة التصببجيع الجدببد لو و ببة/ اللقاحبباتانتهببا .5.1
 SFDA والدوا 

وو الجهات الريابية العالميبة وو الجهبات الصب ية ال ااميبة حبال  SFDA ما  بقا  ر من الهد ة العامة للغيا  والدوا و  .5.2
 .ملاحظات علج الشرية الصانعةعد  ما   الدوا / اللقاح وو 

 . ابقة و بعمددات وما  ما يثةر بكرا  ب خر الشرية الما    وو الصانعة عن التا  د لمجايصات .5.3
 المظتش يات المرمعيةو م يتم بظا ق المجتا وو بجربتف ف  الظاق الظعا م والجهات الص ية ال اامية ل .5.4
 .لاعا المظت فرات مما يتظةت ف  حدوث ارخطا  الدوا يةف  حالة وما  بشابف ف  شاا و لان العةا  التا مية   .5.5
  SFDA عد    فاق عدجات وو بروشا  حظت الشاا الجها   المظاق ف  بلد المجش  للةجا  غدر المظجلة لد  .5.6
 SFDA للةجا  غدر المظجلة لد  العرض عد    فاق شها   بلد المجش  معتمد  ومصدية من الجهات الر مية مع  .5.7

 :ثانياً: آلية التقديم
بقا  اللججة ال جية بتقديم العروض المقدمبة مبن الشبريات فجيباً و مبد  مطابقتهبا للشبروف ال جيبة و المااصب ات العامبة المبييا    .1

 . ا   مظتش ج مامالإبارا ة المجافظة و  فع باصيابها ومر يابها فجيا 
 تالة لااع المعايدر والقرا ات الجها ية لاختيا  الةجا  وبر دتها وم اواة الشريات  ن لز . ا  الم   ا   مظتش ج ماما .2
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 ثالثاً: العااما الميثر  الطا  ة: 
بامدهبات مبن مهبات   بمية بعبد  التر بية علبج مصبانع معدجبف وو بلبد مجشب  من يد يصلها بالإمتثال لما   مظتش ج ماماعلج   ا    

ابتباص وحبد القبرا ات  لمظتشب ج مامبا مرحلة من مراحا المجافظة ويةا صبدو  التعامدبد وو العقبد الر بم   ي بقمعدن وصلك ف  وم  
 :-التالية

بقبديم الةجبد  العبرض البيم مبا  ببف التاميبف  يطلبت مبن مقبد  (المصجع  صا يانر مجظية الشرية الصانعة من غدر بلد المجش   .1
 ياً ومالياً وبج س المااص ات وار عا  من بلد مجش  آخر  ن ومد.وو مجماعة الةجا  من ن س المصجع المقةال فج

 ا تاعا  العرض والتر ية علج العرض اليم يليف بالمجافظة والمقةال فجياً ومالياً  .2
  لغا  الةجد وو مجماعة الةجا  من المجافظة والد ا ة مع   ا   المظتش ج عن مد  ال امة لطرحها مر  وخر  . .3

 آلية الت اوض :  
ون ياان الظعر المقد  لهيت المجافظبة ويبا ار بعا  المقدمبة علبج مظبتا  المملكبة و بدتم مرامعبة ومقا نبة  العرض وولًا: يلتز  مقد 

 ار عا  وفقاً لو عا  العالمية.

 م اواة الشريات المتقدمة لل صال علج ايا  عر ممان.  ا   مظتش ج مامالإثانياً: ي ق 

 .بجز ة التر ية علج افثر من شرية صانعة و ما  و الت اوض   ا   مظتش ج مامالإثالثاً : ي ق 

 

 اشتراطات العدجات : 
 ((SFDAملاحظة : يجت بقديم العدجات للةجا  غدر المظجلة ف  الهد ة العامة للغيا  والدوا  

بمببا فدهبا الترافدببز المتتل ببة (ون يقببد  مبع عطا ببف عدجتبان مببن يبا بجببد بببم بظبعدرت مببن الةجبا  غدببر المظبجلة  مقببد  العبرضعلبج  .1
جا والمظببباق فببب  بلببد المجشببب  وون بكببان العةبببا  والجشبببر  علببج ون يبببتم بقببديم ابببيت العدجبببات بشببالها الجهبببا   المظبب )للةجببد الااحبببد

 الداخلية باللغة الانجلدز ة وون بكان ايت العدجات غدر يابلة للا ترماع.
ا بتاعا  العبرض  مامبا ي بق لمظتشب جيجت بظليم العدجات ف  مد  ويصااا ثلاثة ويا  من ببا  خ فبت  العبروض بهبا علمباً ونبف  .2

 ف  حال عد  بقديم عدجة.
عا  عد  بقديم وم عدجات من المجتجات الةدالامية المظتتلصة مبن مشبتقات البد  والا تعاابة عجهبا بتقبديم العةباات يجت مرا  .3

 التا مية والداخلية ال ا غة والجشرات الداخلية.
بالإاافة  لج ف  حال عد  بافر العدجات وبم بقديم صا   واا ة للدوا  بصا بف الجها ية المظجلة و المظاية ف  بلد المجش   .4

 يةال صلك وو  ففف حظت ما بقر ت اللججة.   ا   مظتش ج مامالإ ي ق  ،العرض الةروشا  باللغة الإنجلدز ة امن وو اق
 ون بكان العةا  المقدمة لويرال/ الكاظالات حظت العةا  المظجلة لد  الهد ة العامة للغيا  والدوا .  .5
 لج يا عدجة يتم بقديمها.يجت صير  يم الصجف و بظلظلف ف  المجافظة ع .6
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 يجت   فاق يا مة بتفمن يافة الت اصدا التاصة بالعدجات المقدمة. .7

 للإعلان علج الجتا ا الاولية للمجافظة :  
وو عببن طر ببق الةر ببد الالكترونبب   الشببرا يببتم  شببعا  المتجافظببدن بالجتببا ا اروليببة للد ا ببة ال جيببة و الماليببة للمجافظببة مببن خببلال ا ا   

   ن ومان. مظتش ج ماماالمظجا لد  

 الاعترااات : 
للمجافظببة الكترونيبباً مببن خببلال الةر ببد ( علببج الجتببا ا اروليببة  ن ومببدتبقببديم اعترااببابهم وملاحظببابهم  العببروضي ببق لمقببدم   -

عمبببا مببببن بببببا  خ الإشببببعا   يببببا ( 1 وصلببببك خبببلال مببببد  )Sourcing.sp1@gamahopsital.com( الالكترونببب  الآببببب :

 بالجتا ا ارولية للمجافظة.

ال بق فب  ابتباص القبرا  المجا بت بتغددبر  إ ا   مظتشب ج مامباللاعتراض وبةبدن لهبا صب تف فب   مظتش ج ماما  ا  ف  حال يةال   -
 الجتا ا ارولية للمجافظة مع  شعا  الشريات المعجية بيلك 

 الاعلان علج الجتا ا الجها ية للمجافظة :  
بببالإعلان  مظتشبب ج مامببا  ا    ( و  ا ببتها  ببتقا  ن ومببدت اروليببة  بعببد مرامعببة الملاحظببات والاعترااببات البباا    علببج الجتببا ا 

  .مظتش ج ماماالةر د الالكترون  المظجا لد   عن الجتا ا الجها ية من خلال

 خطابات التةلي  بالكميات الجها ية :  
بالكميبات الجها يبة  العبرضيتم  شعا  مبن   بج عليبف  ريظا  الداخلية الطالاة للماا بعد ال صال علج الكميات الجها ية من ا .1

 الاا    من ايت الجهات. 
 مميع م تا ابف  بقةال وبج دي  العرضيعتةر ايا الإشعا  ملزماً لمن  ّ ج عليف  .2
لببك مببن بببا  خ و ص ج س مببد  المجافظببة( وعليببف فظببتاقج ار ببعا  المر ببا   ببا  ة الم عببال لببشببهر مببدلا م 12مببد  المجافظببة   .3

 العبرض طلت وو  اافة يميات خلال ايت ال تر  وعلبج صباحت لمظتش ج ماما  عن الجتا ا الجها ية للمجافظة و  ق  الإعلان
  المر ج عليف الالتزا  بيلك.

 آلية  صدا  التعامدد والعقا  :  
  ا   الشببرا  التابعببة ن خببلال مبب مظتشبب ج مامببا لإبمببا  عمليببات التا  ببد لصببال ووامببر/ طلاببات الشببرا  و العقببا   ببدتم  صببدا   .1

 .يهممااشر  حظت ارنظمة المتاعة لدلمظتش ج ماما 
ووامبر/ طلابات لصاحت العبرض المر بج عليبف، لبيا يعتةبر ببا  خ  ووامر/ طلاات الشرا  و العقا بإصدا   مظتش ج ماماقا   ي .2

 اا بداية فتر  التا  د. الصا    الشرا  و العقا 
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 .لمظتش ج ماماا من الما   وباعات صلك حظت ارنظمة المتاعة يتم بطةدق غرامات الت خدر و  ت العم .3
 . لمظتش ج مامايتم ا تلا  الةجا  الما    حظت ارنظمة المتاعة  .4

 يااندن الا تدرا  والجما ك والقااعد المجظمة لما بالمملكة العربية الظعا ية : 
يقر الما   بعلمف ب ن ونظمة ووحاا  الإ تدرا  والجما ك ف  المملكة العربية الظعا ية ا  التب  يجبرم بطةيقهبا علبج با  بد وشب ن 

والاشتراطات المتعلقبة بالشبعا   (لمظتش ج ماما  ارو   وما  شعا وم مجتجات وو ومزا  مجها الج المملكة وو مجها بما ف  صلك 
 و ارحاا  المتعلقة ب ظر الإ تدرا .

 ماايع التا  د :  
مديجببة  –المجطقبة الشبرقية  –الكا جبة فب  المملكبة العربيبة الظبعا ية مظتشب ج مامبا ماايبع با  بد ابيت الةجبا  بشبما مظبتا عات  .1

 الظهران وو حظت الإب اق.
 يلتز  الما   بتا  د الةجا  المر ا  عليف علج  فعات يتم ب ديداا من يةا مظتش ج ماما. .2
ووامبر/ طلابات الشبرا  و العقبا  مبن ببا  خ  المت بق علدهبا  تبر الخلال  لمظتش ج ماما بتا  د الةجا  المر ا  العرضيلتز  مقد    .3

 .المر ا 

 الشروف التاصة :  
الةجببا  المببا    والمر ببا  عليببف حظببت باصببيات الشببريات المصببجعة  يمببا يتبب  عمليببة التتببز ن، مببع يلتببز  المببا   ببب ن بكببان  .1

 مراعا  ما ير  ف  ياا م الكميات والمااص ات والمتطلاات.
بالاحت بباب بمتببزون بقببديرم يا بب  لإ ببتهلاك ثلاثببة وشببهر مببن  مظتشبب ج مامببايلتببز  المببا   بعببد التةليبب  بالكميببات الجها يببة مببن  .2

 من ايا الإحتياط  عجد ال امة. ةعلج يمي ال صال لمظتش ج ماما لجها ية وصلك يمتزون احتياط  يتي الكميات ا
 .مصديةون يقد  مع عطا ف شها   بثةر ون المجتا مظاق ف  بلد المجش   العرض يجت علج مقد  .3
با بتتدا  الظبيا ات  با  بداا لمظتا عابها، و لتز  الما   ف  حاو بظليمها ف  الم د   يلتز  الما   بتا  د الةجا   لج الماايع  .4

وال او ات المةبر   وببد مات حبرا   بتجا بت مبع المجبتا لفبمان الجبا   والم مانيبة وال عاليبة وصلبك حظبت اشبتراطات الشبريات 
مببن حدببج   مببة ال ببرا   و طر قببة المجاولببة مببع ا فبباق المظببتجدات التاصببة بببيلك و عجببد  SFDAالصببانعة وحظببت متطلاببات 

طالابة البت  ع علبج الافبا ع المبا    و  بلافهبا حظبت بظبروف التتبز ن  ي بق للجهبات الالاخلال ب م مبن الشبروف التاصبة 
مجببدوس الشببرية و يببيلك المطالاببة بالةببديا بمببد  ايصببااا و ببةاع مببن با  تببف، علببج ون ياببان التا  ببد حظببت  و ب فببا ع اببالمت

 مداول التا  د الم د  . 
جة لمعرفبببة   مبببات ال بببرا   التببب  بعرابببر لهبببا خبببلال الجقبببا يلتبببز  المبببا   باابببع ميشبببرات لييبببا    مبببات ال بببرا   مبببع الشببب  .5

جبببت الالتبببزا  بالمااصببب ات و ي والتتبببز ن والت فبببد مبببن ونبببف ببببم نقلهبببا فببب  ظبببروف التتبببز ن الماصبببج بهبببا مبببن الشبببرية الصبببانعة
 الش جة.والتاصة بميشرات قيا    مات ال را   المرفقة مع ( SFDA  المعتمد  من الهد ة العامة للغيا  والدوا 
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يلتببز  المببا   بإ فبباق يامببا المظببتجدات المطلابببة لل ظبب  والماابب ة علببج المايببع الالكترونبب  التببال بالهد ببة العامببة للغببيا   .6
 وصلك بلا ياً رم ب خدر يد ي دث ف  فظ  الش جة. (SFDA   والدوا 

 ابة.لللا تعمال الاشرم وو غدر مط صال ة .7
فبب  وم ويببر وثجببا  فتببر  بج دببي العقببد ون بقببا  ب  بب  وب لدببا واختاببا  الةجببا  ماابباع العقببد وغدراببا مببن  مظتشبب ج مامبباي ببق ل .8

 الإمرا ات وو بكليف طرف ثالج للييا  بيلك وصلك علج ن قة الما  .
ب تبام علبج ا بم يلتز  الما   ون بكان الةيانات علج العةاات الما    والجشر  الداخليبة باللغبة الإنجلدز بة / العربيبة و جبت ون  .9

 المجتا و يم التشغدلة وا م الشرية المصجعة وبا  خ صجع الدوا / اللقاح وبا  خ انتها ف و ظروف التتز ن.
و التجببا م للصبببجف و  يجببت ون ب مببا وشببرطة اريببرال والكاظببالات و الت امدببا يافبببة المعلامببات التاصببة بالا ببم العلمبب  .10

عد  اريرال/ الكاظبالات  ريدز الصجف و يم التشغدلة مع ملاحظة: ون ياان با  خ التصجيع وانتها  الصلاحية  اافة  لج ب
 حظت مااا مظجا لد  الهد ة العامة للغيا  والدوا .

مميببع ونببااع ارشببربة والمعلقببات والمظت فببرات الظببا لة يجببت با  ببداا فبب  عةبباات م امببة الغلببق مببع يبب   اعطببا  وو ملعقببة  .11
 مرفقة بالقا و  .

طاقباً للمااصب ات ال جيبة الباا    بمظبتجدات المجافظبة. وفب  حبال متال بة  مظتشب ج مامباالةجا  التب  بطلةهبا  يلتز  الما   بتا  د   .12
خمظة عشر ياماً من با  خ  خطا ت ببيلك. فبإن لبم  (15  صلك  يجت علج الما     ت الةجا  وا تةدالها بامية مماثلة خلال

اس المببا   وفقباً لقااعبد الإبببلاف، وبب مدن الكميببة المماثلبة بالطر قببة الييبا  بإبلافهبا علببج حظب لمظتشب ج مامببايلتبز  ببيلك  ي ببق 
 الت  برااا مجا اة والرماع علج الما   بالتعا فات.

خمظببة عشببر يامبباً مببن بببا  خ  بلاغببف با ببترماع وم يميببة وا ببتةدالها فبب  حالببة حببدوث بغددببر فبب   (15 يلتببز  المببا   وخببلال .13
 حد  التشغدلات للةجد الما   خلال التتز ن وامن فتر  الصلاحية.المااص ات ال دز ا ية لتلا ف  التصجيع لإ

 مع مراعا  مد  صلاحية الةجا  المعتمد  لد  الهد ة العامة للغيا  والدوا  يلتز  الما   بما يل :  .14
 %  المدت المتايية للصلاحية علج اريا.66با  د ار و ة / اللقاحات صات الصلاحية ثلاث  جاات ف فثر بب(  .14.1
%  المبد  المتاييبف للصبلاحية علبج 75با  د ار و ة/ اللقاحات الت  بكان صلاحدتها ويا من ثلاث  جاات بب(  .14.2

 اريا.
يجت   فباق خطباس مبن الشبرية الصبانعة يااب  التبا  خ با  د ار و ة/ اللقاحات الت  لا ب ما با  خ الانتا    .14.3

 ال عل  للإنتا  لكا بشغدلف وللجهات الص ية ال اامية يةالها وو  ففها حظت ونظمتها 
عجد صدو  بقا  ر عالمية وو م لية ب دد حدوث ب اعلات عاظية وو مشالات فجية رحد الةجبا  او المصبجع  ي بق لكبا مهبة  .15

المتاييبة مبن ابيا الةجبد وعلبج المبا   بعبا ا يبا مهبة صب ية حااميبة عبن قيمبة مبا باقبج مبن ص ية حااميبة  لغبا  الكميبة  
 الكمية الت  بم با  داا.

يلتز  الما    يما يت  مجتجات الد  ب ن ياان مميع المتةبرعدن لإنتبا  ابيا المجبتا ببم ف صبهم والت فبد مبن خلباام مبن يافبة  .16
و غدراببا مببن  (HIV-1 & 2 ,HEPATITIS A,B,C ض التاليببة: ارمببراض المعديببة ومجهببا علببج  ببةدا المثببال ارمببرا

 .SFDAارمراض وبما يتاافق مع متطلاات  
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يجت علج الشريات المصجعة بقديم شها ات صا    معتمد  ومصدية من الظلطات الص ية المعجيبة فب  بلبد المجشب  بييبد ون  .17
متطباعدن وصب ا  وونبف خبال مبن مميبع ارمبراض المعديبة والتب  البد  المظبتتد  فب  بصبجيع المجتجبات الةدالاميبة مب خاص مبن 

 (TSE بجتقا عن طر ق الد  مثا مميع ونااع التهاس الكةد ال درو   ونق  المجاعة الماتظاة وغدر حاملدن لمبرض فدبرو 
 لمد  وفثر من  تة وشهر.  (حظت بصجيف المجظمات العالمية  وغدر مييمدن ف  الدول 

ل  اصات رم من ارمراض المييا   وو متال ة متطلاات الهد ة العامة للغيا  والدوا  فظدتم الت  ع ف  حال ثةات  يجابية ا .18
علج الش جة والتصبرف بهبا حظبت ارنظمبة والقبااندن المتاعبة فب  مثبا ابيت ال بالات وعلبج المبا   بعبا ا يبا مهبة صب ية 

اً من با  خ  بلاغف وب ما الما   بكاليف ما يترببت خمظة عشر يام (15 حاامية بامية مماثلة للكمية المت  ع علدها خلال
 علج صلك.

مبن مظتشب ج مامبا عةباات  ابا ية مجانيبة لةجبا  البد  وو شبها   ب لدبا معتمبدت حظبت متطلابات   (2 يلتز  المبا   بتقبديم عبد  .19
  . SFDAوالدوا  ات الهد ة العامة للغيا فا  يم بشغدلة  اف يتم با  داا وصلك لإمرا  ال  اصات المتةر ة حظت متطلا

المبا    وبكبان الشبها ات معتمبد  مبن الجهبات المتتصبة فب  ن بس الةلبد  (لو و ة/ اللقاحات يلتز  الما   بتزو د شها   مجش   .20
المجتا ومصدية من الظ ا   الظعا ية وف  حبال عبد  ومبا  ممثليبات  بعا ية فب  بلبد التصبدير بصبدق الشبها ات فب  الغرفبة 

مببز الاببا يا  لي تببام   و لببدوا / اللقبباح.االتجا  ببة وو  ب ببا  الصببجاعات و جببت ون ب تببام الشببها ات علببج  يببم التشببغدلة وا ببم 
 الةيانات التالية:

 ( التال بالدوا / اللقاح GTIN يم الب    .20.1
 با  خ انتها  صلاحية الدوا / اللقاح .20.2
  يم التشغدلة .20.3
 الريم التظلظل  للعةا . .20.4

  فبا يلتز  الما   ب ن لا بتجباوز نظباة الإيثبانال لوشبربة ويطبرات ال بم عمبا ابا مظبجا لبد  الهد بة العامبة للغبيا  والبدوا  و  .21
بااباح علبج  ن ومبدت   ارصجاف التالية من الإيثانال .فما يجت صير نظاة الك ال المفافة البج بريدابة ار و بة الظبا لة

 العةا  الداخلية والتا مية. 
ف  حال انتقال ويالة مجتا بم بر دتف بالمجافظة  لج ويدا آخبر مديبدس  بداقج الايدبا القبديم ملزمباً بتا  بد الةجبد حظبت شبروف  .22

مجافظبةل دن بقبديم المظببتجدات الجظاميبة الدالبة علببج انتقبال الايالبة وب ديببد المظبيوليات ببدن الطببرفدن مبن الجهبات التجظيميببة ال
، وصلبك بعبد   ا بة المظبتجدات المقدمبة والماافقبة  (وزا  التجبا   والا بتثما  ، الهد بة العامبة للغبيا  والبدوا   صات العلاية مثال  

 . مظتش ج ماما علدها من يةا
ال ق ف  يةال الةبديا مبن ن بس الشبرية المبا    وو  لغبا  الةجبد وو فلمظتش ج ماما ف  حالة بايف بصجيع  وا / اللقاح معدن  .23

 .امامظتش ج مالت مدن علج حظاس الما   وب مدلف فرويات ار عا  وصلك بالتجظدق مع 
يجبت ون يابان المبا   مصبرح لبف مبن يةبا الهد بة العامبة  و ة المتد   وو التاابعة للرياببةف  حالة التقديم علج بجا  من ار  .24

بما فدهبا ابرو   ون يابان بغليبف شب جات ار و بة المتبد   و المبيثرات  للغيا  و الدوا  با تدرا  ايت الماا  ووفقا لاشتراطابها
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الهد بة العامبة للغبيا   خشةية م امة الإغلاق لل  اب علدها من التلف وو الظرية حظت ونظمبة وبعليمباتالعقلية ف  صجا يق  
 ( . SFDAو الدوا   

 صا بقب  مبن انتهبا  الصبلاحية  مظتشب ج مامبايجت علج الشرية المر ج علدها الةجبد بةبديا الكميبة المامبا   فب  مظبتا عات  .25
 طاس امان مع يا عقد.ثلاثة وشهر وو وياس وعلج الشرية بقديم خ

فب  بلبد  (USFDA\EMA  يلتز  الما   بتقديم شها   ب لدا المجتا من متتةرات معتمبد  لبد  الجهبات الريابيبة العالميبة مثبا .26
 المجش  لجميع الش جات الت   دتم با  داا مع بصديق الشها   من الظ ا   الظعا ية ف  بلد المجش  .

ابا شب جة المااصب ات الكاملبة للةجبد و وحبدث طر قبة للت لدبا و شبها   الت لدبا يجت ون بتفمن مظبتجدات الشب ن التاصبة ب .27
لكا بشغدلة مصدية من الظلطات الص ية بةلد المجش س و يجبت ون بتفبمن يبيلك الا بم الكامبا و العجباان التبال بالشبرية 

 المصجعة  اافة  لج  يم التشغدلة و شها   مطابقتها لكافة الاشتراطات ال جية.
 بغدر ف   اصد التةر د وثجا  الش ن و التا  د فلن بقةا الش جة الما    ولن بر ا عدجابها  لج المتتةر للت لدا.عجد حدوث  .28
يلتز  الما   ون ييير بالعروض ب اصبدا ارصبجاف التب  يبدخا فب  بريدةهبا مباا  مبن مصبد  بقبرم و و بما  البدول التب  يبتم  .29

 ا تدرا  ايت الماا  مجها.
 بتقديم الطر قة العلمية الآمجة المعتمد  عالميا و غدر مفر  بالةد ة لإبلاف يا صجف.يلتز  الما    .30
 يلتز  الما   ون لا بقا صلاحية اللقاحات الااتدر ة عن ثلاثدن شهراً و اللقاحات ال درو ية عن ثمانية عشر شهراً . .31
ية للمبا   المييابة لا بقبا عبن فتبر  صبلاحية ف  حال احتاا  المصبا وو اللقباح علبج مبا   مييابة يجبت ون بكبان فتبر  الصبلاح .32

 الما   ال عالة. 
يجت ش ن مميع اللقاحات وارمصال ف  عةاات معزولة حرا  ا بها وفيا  التةر د الثلجية مع وما  الاطاية الراصبد  للتةر بد  .33

 بداخا يا يربان.
 لتةر د لكا من ارصجاف التالية: يجت ون ي تام يا يربان علج ميشر  اصد التجمدد  اافة  لج الاطاية الراصد  ل .34

 الالتهاس الكةدم الابا    س( اللقاح الثلاث   .34.1
 لقاح التدتانا .   .34.2
 اللقاح الثجا   للكاا  وارط ال.  .34.3
 اللقاح الرباع  وو وم لقاح وو مصا وو ومدجاملابدالدن يت ثر بالتجمدد.  .34.4
لقباح مطلبباس ح ظببف و  طايببة يجبت ون ياببان الظبط  التببا م  لعةباات شبب ن اللقاحببات بيفبا  مببع  لصباق ب .34.5

 علج الظط  التا م  لكا يربان. (نقلف و ش جف ف    مة ال را   التاصة باا لقاح وو مصا وش جف فا اً 
مببع يببا وحببد  بطعببيم  (MONITOR VACCINE VIAL علببج الشببريات المببا       ا  المرايببت الببياب   .34.6

 Amp. Or Vial ) المية. اللقاحات حظت باصية مجظمة الص ة الع ف  مميع 
 يجت ش ن مميع اللقاحات علج خطاف طدران مااشر  يلما ومان صلك. .35
 يجت مدولة مااعدد الش ن ب دج بصا  لج المظتا عات ف  ويا  العما الر مية. .36
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يجت بجهدز يا ش جة و  مرا ات ش جها مددا يةا ماعبد شب جها بايبر يباف و ير با فبافس وو بر بد  لكترونب   لبج الايدبا  .37
  مةدجا ما يل : ،الم ل 
 حقجة. عد  ال قن و عد  الجرعات ف  يا .37.1
 ناع اللقاح. .37.2
 الازن الإممال  للش جة  بالكدلامرامات .37.3
  يم الرحلة. .37.4
 و ماعد وصال الرحلةبا  خ  .37.5
  يم وبا  خ باليصة الش ن  .37.6
 شغدلةبشها    فرا  لكا  .37.7
  شها   فظ  للش جة .37.8

الشروف التاصة للمجافظة فإن الشروف العامة ا  الت  بظا  علبج   حال وما  اختلاف وو بجايا بدن الشروف العامة و ف .38
 الشروف التاصة .


