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ات البيطرية أسس  تسجيل مصانع المستحضر
 ومنتجاتها

 

 

 
 1نسخة رقم 

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء

 

 

 

 
 

 
 

 للحصول على مزيد من المعلومات موقع الهيئة العامة للغذاء والدواءالرجاء زيارة 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2
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 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 الرؤية والرسالة

 

  

 
 
 الرؤية
 

  رائدة هيئة تكون أن
 
 العامة الصحة وحماية لتعزيز علمية أسس إلى تستند عالميا

 
 

 الرسالة
 

يعات خلال من المجتمع حماية الطبية  والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقابية ومنظومة تشر
 والأعلاف والمبيدات التجميل ومنتجات
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 توثيق المستند

 

 النسخة الناش   التاري    خ ملاحظات

2026 سبتمب   15 نسخة نهائية 1نسخة رقم  قطاع الدواء   
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: جدول المحتويات  

 

 7 ................................................................................................ )تعريفات( الفصل الأول

  
ر
ات البيطرية( الفصل الثان  10 ....................................................... )تسجيل مصانع المستحضر

ات البيطرية( الفصل الثالث  12 ............................................................... )تسجيل المستحضر
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 مقدمة

 

ات البيطرية ومنتجاتها بناءً على المادة الخامسة من نظام الهيئة  تم إصدار أسس تسجيل مصانع المستحضر

 .ه25/1/1428( وتاري    خ 6العامة للغذاء والدواء الصادر بموجب المرسوم الملكي رقم )م/ 

ات البيطرية ومنتجاتها بما لا يخل تهدف هذه الأسس إلى وضع الأطر التنظيمية لتسجيل مصانع  المستحضر

ات البيطرية بدول مجلس التعاون لدول الخليج العربية  ي قانون )نظام( المستحضر
ر
بالمتطلبات الواردة ف

 . ه ولائحته التنفيذية24/2/1435( وتاري    خ 17الصادر بالمرسوم الملكي رقم )م/ 
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 الفصل الأول

 تعريفات

 

 المادة الأولى: 

ي  تعريفاتمع مراعاة ما ورد من 
ر
ات البيطرية بدول مجلس التعاون لدول الخليج  ف قانون )نظام( المستحضر

ي المبينة أمامها ما لم  –أينما وردت  –قصد بالألفاظ والعبارات الآتية ، ي  العربية ولائحته التنفيذية
المعانر

 يقتض السياق خلاف ذلك: 

 الهيئة:  •

 الهيئة العامة للغذاء والدواء. 

 : التسجيل لجنة •

كاتها ومصانعها والتوصية  ات البيطرية وشر اللجنة المعنية بدراسة وتقييم ملفات تسجيل المستحضر

 . بتسجيلها أو رفضها أو إلغائها 

 

 : بيطريالمستحضر ال •

ي تستخدم لتشخيص حالات ة أو تركيبة مواد تستخدم للعلاج أماد
و الوقاية من المرض للحيوان أو الت 

 . أو لإرجاع أو إصلاح أو تغيبر الوظائف الفسيولوجية للحيوان مرضية

o   المستحضر المبتكر : 

كة أو المصنع المبتكر  ي الأسواق لأول مرة من قبل الشر
ر
 . ابتكار جديد لمستحضر بيطري يتم طرحه ف

o  الجنيس المستحضر :  

ر والجرعة وطريقة  مستحضر يماثل كبر
ي الجودة والمأمونية والفعالية والب 

ر
المستحضر المبتكر ف

 . استخدامه وتناوله

o  :المستحضر الحيوي 

ات  ة. مشتقة من مصادر حيوية أو مصنعة باستخدام التقنيات الحيوي حيوية مستحضر
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كة  • اتش   : البيطرية المستحضر

اتالجهة المالكة لو  أو تسويق و/ أو تملك حق تصنيع  البيطرية احد أو أكبر من مصانع المستحضر

 والمرخص لها بالعمل. البيطري المستحضر 

 

 : المصنع البيطري •

ات ي يتم فيها تصنيع المستحضر
ي  البيطرية المنشأة الت 

وفق أسس الممارسة الجيدة للتصنيع الدوان 

(cGMP .)  

 :تحت التأسيس او الإنشاءالبيطري المحل  المصنع  •

ي المملكة هو المصنع الحاصل على
ر
ي مرحلة  ترخيص صناعي من الجهات ذات العلاقة ف

ر
التأسيس ف

ي هذه الصفة بعد مرور ثلاث سنوات من تاري    خ تسجيل أول مستحضر  أو الإنشاء،
 لدى الهيئة.  وتنتفر

 بلد المنشأ:  •

كة ال ته الرقاب ية شهادة االذي ت صدر سل طلحق التصنيع و/أو التسويق مالكة الصنعة أو مب  لد الشر

ي )
 . (CPPحرية بيع المستحضر أو شهادة المستحضر الصيدلانر

  مالك حق التسويق:  •

ي تملك حق تسويق 
كة الت  ي المملكة وتكون المستحضر الشر

ر
بشكل كامل عن جودته مسؤولة ف

 ومتابعته بعد تسويقه وكذلك الإجراءات المتعلقة به من بيع، أو سحب أو إتلاف.  وفعاليته ومأمونيته

 

   التعاقديالتصنيع  •
ر
  : أو التعاون

كة  اع مستحضر  أدوية بيطرية مسجلةقيام شر اءة اخب  تملك حق التصنيع أو التسويق أو مالكة لب 

 أو تعبئته أو تغليفه
 
 أو كليا

 
ي على تصنيع المستحضر جزئيا

 .بالتعاقد مع مصنع دوان 
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وطة:  •  الموافقة المش 

ي تحددها الهيئة
ات الت  ورية  – هي موافقة تصدر للمستحضر ورة  -المهمة والضر ي حالات الضر

ر
وذلك ف

ي أو الظروف الطارئة 
ر
ي ملف التسجيل وتكون  ف

ر
حال عدم اكتمال المتطلبات الفنية الواجب توفرها ف

   المنافع المرجوة من استخدام المستحضر تفوق مخاطره المحتملة. 

 : تأجيل التسجيل •

ي حال  لمدة سنة واحدة يصدر عن لجنة التسجيلهو قرار 
ر
الفنية الأساسية  عدم اكتمال المتطلباتف

ي ملف 
ر
 . التسجيلف
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ر
 الفصل الثان

ات امصانع يل تسج  لبيطريةالمستحضر

 المادة الثانية: 

ر وكيل أو أكبر لكل العلى  ي ليس لديها ترخيص استثمار تجاري من وزارة الاستثمار تعيير
كة الأجنبية الت  شر

كة المحلية التعاقد مع مستودع أو أكبر  ي المملكة، كما يمكن للشر
ر
للاتجار مستحضر ترغب بتسويقه ف

ات  . بالمستحضر
 

 المادة الثالثة: 

ات البيطرية  كة المستحضر ي تسجيل المصنع (ونتمد)أو وكلاءها المععلى شر
ر
ام ب الراغبة ف ر  ما نص عليهالالب 

ي 
ر
ات البيطرية بدول مجلس التعاون لدول الخليج العربية ولائحته التنفيذية ف  قانون )نظام( المستحضر

 : بالإضافة إلى التالىي 

ورة  .1 ي لتسجيل الأدوية السعودي )سدر( مع ضر
ونر ات للتسجيل عب  النظام الإلكب  تقديم المستحضر

 إضافة 
ً
ي نموذج الطلب وملف المستحضر شاملة

ر
بيانات وتفاصيل المصنع المطلوب تسجيله ف

 )خط الإنتاج، عنوان المصنع، النشاط،.. إلخ(. 

 سداد المقابل المالىي لخدمات التفتيش.  .2

 . التسجيل التوقيع على نموذج الإقرار الخاص بنشر قرارات لجنة .3

 

 المادة الرابعة: 

ات البيطرية  كة المستحضر ام بما نص على شر ر ي تجديد تسجيل المصنع الالب 
ر
)أو وكلاءها المعتمدين( الراغبة ف

ات البيطرية بدول مجلس التعاون لدول الخليج العربية ولائحته التنفيذية  عليه قانون )نظام( المستحضر

 :  بالإضافة إلى التالىي

امه بأسس الممارسة شهادة صادرة من السلطات .1 ر ي بلد المنشأ تثبت الب 
ر
الجيدة للتصنيع  الرقابية ف

ي )
 . الرقابية بالتفتيش الدوري عليه ( ومتضمنة ما يثبت قيام السلطاتGMPالدوان 

ي تصدر للمملكة وينتجها المصنع سواءً كانت باسمه أو لحسابه أو عن  .2
ات الت  قائمة بالمستحضر

كات أخرى.   طريق التصنيع التعاقدي أو لشر
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 (. Site Master Fileتقديم الملف الرئيسي للمصنع ) .3

 سداد المقابل المالىي لخدمات التفتيش.  .4

 : المادة الخامسة

ات خاصة مع مصا بالتعاقد  و الإنشاءأتحت التأسيس  سمح للمصنع المحلىي ي   نع أخرى لتصنيع مستحضر

ات  لتلك حقوق التسويق  المصنع المحلىي هو مالك كونيبحيث  ،به الحصول على يلزم  كما المستحضر

ي الجيد 
تسجيل أول مستحضر يسجل لدى  ( خلال ثلاث سنوات من تاري    خGMP)شهادة التصنيع الدوان 

 . الهيئة

 : المادة السادسة

كاتي   ات  سمح لشر ي  بالتقدم بطلب تسجيلالمستحضر
ر
ي النظام الإ خط انتاج إضاف

ر
ي غبر ما تم تقديمه ف

ونر لكب 

وط التالية:   لتسجيل الأدوية السعودي )سدر( وذلك وفق الشر

كة بتحديد  .1 ي أن تقوم الشر
ر
ي مخاطباتها للهيئة.  المستحضر الإضاف
ر
 ف

ر من تاري    خ الزيارة.  .2 ة لا تتجاوز سنتير ي خلال فب 
ر
 بتسجيل المستحضر الإضاف

 
 أن يشمل الخطاب تعهدا

ي حال  .3
ر
رات للهيئة.  تعبر ف ي يتم التقدم بالمب 

ر
 تسجيل المستحضر الإضاف

 : المادة السابعة

ي مبتر 
ر
ي حالة إجراء أو حدوث أي تغيبر ف

ر
م  مصنع أو الف ر تحديث خطوط الإنتاج أو نقل موقع التصنيع، يلب 

ي  المصنع
ر
ات البيطرية بدول مجلس التعاون لدول بالمواد المنصوص عليها ف قانون )نظام( المستحضر

ات المسجلة )الخليج العربية ولائحته التنفيذية   SFDAودليل متطلبات التعديلات على ملفات المستحضر

Guidelines for Variation Requirements ي للتفتيش على المصنع للتأكد
(. وللهيئة تكليف فريق فتر

ي 
 . بعد سداد المقابل المالىي لخدمات التفتيش (GMP) من تطبيقه أسس الممارسة الجيدة للتصنيع الدوان 

 
 
 
 



 

  

 

 

 

 

12 

 

DS-REQ-141-V01/260915 

 الفصل الثالث

ات    البيطريةتسجيل المستحضر

 : المادة الثامنة

ي  يجب أن يكون المستحضر المستورد المقدم للتسجيل
ر
ي بلد المنشأ قبل تسجيله ف

ر
 ف

 
 ومسوقا

ً
مسجلا

ي  وفق ما نص عليه المملكة
ر
ات البيطرية بدول مجلس التعاون لدول الخليج ف قانون )نظام( المستحضر

ي حال عدم تسجيله وتسويقه ببلد المنشأ يجب أن ي   ،العربية ولائحته التنفيذية
ر
وضح سبب ذلك وأن وف

قد
 
ي )م ت

كيبة من ( FSCأو شهادة حرية البيع ) (CPPشهادة مستحضر صيدلانر  إحدىللمستحضر بنفس الب 

ةالرقابية  الجهات ي تقبلها الهيئة (Stringent Regulatory Authorities - SRA) المعتب 
هو  وفق ما  الت 

خيص الأدوية ) ي لب 
ي الهيكل الإجران 

ر
وللهيئة . (Regulatory Framework for Drugs Approvalمذكور ف

ي حالات 
ر
اتحق الاستثناء من هذه المادة ف ي ترى الهيئة أهمية توفرها.  المستحضر

ورية والت   الهامة والضر

 

 : المادة التاسعة

ي الحالات التالية: الرقابية  للجهاتيحق للهيئة استخدام مبدأ الاعتماد على التقييم العلمي 
ر
 ف

ةالاعتماد على التقييم العلمي للجهات الرقابية  • ي قرارات طلبات التسجيل وفق ما هو مذكور  المعتب 
ر
ف

خيص الأدوية ) ي لب 
ي الهيكل الإجران 

ر
 . (Regulatory Framework for Drugs Approvalف

ي مراحل ما  •
ر
ات ف الاعتماد على قرارات الجهات الرقابية فيما يخص سلامة وفعالية وجودة المستحضر

 بعد التسويق. 

، إذ تخضع مع مراعاة أن القرارات  ي لزم الهيئة باتخاذ ذات القرار الرقان 
 
الرقابية الصادرة من هذه الجهات لا ت

 .كل حالة لتقييم الهيئة وفق الأنظمة والإجراءات المعتمدة لديها
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ةالمادة   : العاش 

ي اليجب على 
مصانع المحلية المسجلة إبلاغ الهيئة قبل البدء بتصنيع مستحضر غبر مسجل بشكله النهان 

ي أو أو تصنيعه 
وذلك إذا كان لغرض التصدير  أو التغليف الأولىي أو الثانوي القيام بعملية التعبئةبشكل جزن 

ي نص عليه وفق ما  فقط
ر
ات البيطرية بدول مجلس التعاون  ف لدول الخليج العربية قانون )نظام( المستحضر

  ،ولائحته التنفيذية
 
 FSCر الهيئة شهادة حرية البيع )صد  وت

ً
،  ( ولا تعتب  هذه الشهادة تسجيلا للمستحضر

 للمتطلبات التالية: 
 
 وذلك وفقا

 

كة يفيد بالبدء ب .1 : الخطاب من الشر  به ما يلىي
 
 تصنيع بغرض التصدير مذكورا

 . التجاري والعلمي  الاسم •

ر والشكل  • كبر
ي الب 

 . الصيدلانر

 . حجم العبوة •

 . خطوات التصنيع •

 . الدول المصدر لها  •

ي السوق السعودي قبل تسجيله. التعهد بعدم  .2
ر
 تسويق ف

ة  : المادة الحادية عش 

ات وفق ما حدده ات البيطرية بدول مجلس  تقوم الهيئة بتسجيل المستحضر قانون )نظام( المستحضر

:  التعاون لدول الخليج العربية ولائحته التنفيذية ام بما يلىي
ر  على أن يتم الالب 

 :
ً
 به طلب تسجيل تقديم أولا

 
ي الأدلة المستحضر إلى الهيئة مرفقا

ر
ملف مكتمل الوثائق وفق ما هو محدد ف

. الهيئة الإ المنشورة على موقع ي
ونر  لكب 

 ـ  : إذا كان المستحضر المقدم للتسجيل ي 
 
 )ثانيا

 
يلزم ( فإنه Contract Manufacturingصنع ت  عاق  دي  ا

 من هذه الماد
ً
ي أولا

ر
وط التالية بالإضافة إلى ما ورد ف ي تحقيق أحد الشر

ر
ات  ة وف قانون )نظام( المستحضر

 : البيطرية بدول مجلس التعاون لدول الخليج العربية ولائحته التنفيذية

كة مالكة حق التسويق.  • ي نفس بلد الشر
ر
كات القائمة بالتصنيع التعاقدي ف  أن تكون الشر
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 )أن يكون  •
 
ي يتعذر تصنيعها محليا

ات الت  طرق تصنيع على سبيل المثال المستحضر من المستحضر

 
 
ي المملكة.  (،بتقنيات غبر متوفرة محليا

ر
 وترى الهيئة أهمية توفرها ف

ي ترى  •
ورية والت  ات الجنيسة المهمة والضر  أو أن يكون من المستحضر

 
أن يكون المستحضر مبتكرا

ي المملكة
ر
 . الهيئة أهمية توفرها ف

كات القائمة بالتصنيع التعاقدي محلية.  إحدىأن تكون  •  الشر

 
 

 
 
ها المقدم للتسجيل مصدرين : ثالثا كة أن يكون لمستحضر سمح للشر . المادة الفعالةلتصنيع  بحد أقصىي 

كة إضافة أ  ي دليل متطلبات التعديلات على ملفات كبر من مصدر ويحق للشر
ر
ام بما ورد ف ر على أن يتم الالب 

ات المسجلة   (. SFDA Guidelines for Variation Requirements)المستحضر

 رابع
 
سمح : ا كة لي  ات البيطريةشر لديه مستحضر جنيس مسجل على  الاتفاق مع مصنع محلىي  المستحضر

 . تصنيع نفس المستحضر باسم تجاري آخر 

كة مسوقة خامس ين يحملان نفس المادة الفعالة بأسماء تجارية مختلفة لشر : لا يجوز تسجيل مستحضر
 
ا

 مختلفة. واحدة، الا إذا كانا يحملان ادعاءات طبية 

 سادس
 
ي مرحلة التقييم  أو التغيبر  على ملف المستحضر المقدم للتسجيل التعديل: لا يجوز ا

ر
بعد البدء ف

 . ي مرحلة التحقق الأولىي
ر
ورية ف ي قبول التعديلات الضر

ر
  العلمي وللهيئة الحق ف

ة:  المادة الثانية  عش 

ات البيطرية عند تسجيلها وفق ما نص عليهالتسجيل تقوم لجنة  ي  بتحديد طريقة الضف للمستحضر
ر
 ف

ات البيطرية بدول مجلس التعاون لدول الخليج العربية ولائحته   . التنفيذيةقانون )نظام( المستحضر
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ة:  الثالثةالمادة   عش 

ي يجب على مالك حق التسويق لأي مستحضر بالمملكة التقيد بمتطلبات التيقظ 
والسلامة الدوائية الدوان 

ي الدليل الارشادي 
ر
ات البيطرية المنصوص عليها ف  Guideline on)للتيقظ للمستحضر

Pharmacovigilance for Veterinary Products .المنشور على موقع الهيئة ) 

ة:  الرابعةالمادة   عش 

ة معلومات الأدوية يجب كات تقديم نشر ية وملخص خواص المستحضر  على الشر ر ر العربية والانجلبر باللغتير

ية  ر اتباللغة الانجلبر   . لجميع المستحضر

ة:  الخامسةالمادة   عش 

كة بإبلاغ الهيئة عن طريق تقديم طلب  عند إجراء أي تعديل أو تغيبر على المستحضر المسجل، تقوم الشر

ات المسجلة )  SFDA Guidelinesبهذا التغيبر حسب دليل متطلبات التعديلات على ملفات المستحضر

for Variation Requirements .) 

 
 

ة السادسةالمادة   : عش 
 

ورة والظروف الطارئة،  ي حالات الضر
ر
ي تستهدف ف

ي الحالات الت 
ر
وطة ف تقوم الهيئة بمنح الموافقة المشر

ا للخطوات التالية: 
 
 الأوبئة المعلنة من قبل الجهات المختصة، وتتم الإجراءات وفق

وطة بناءً على المستندات التسجيل يتم عرض المستحضر على لجنة  • لإصدار الموافقة المشر

ي الملف
ر
  المقدم.  ف

كة يتم إصدار الموافقة النهائية بعد العرض على لجنة •  عند اكمال المتطلبات من قبل الشر

 . التسجيل

 حض التوزي    ع على الجهات الحكومية فقط حت  يتم الحصول على الموافقة النهائية.  •
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ة:  السابعةالمادة    عش 

 

ي حال عدم اكتمال التأجيل تسجيل  التسجيل يحق للجنة
ر
ورية ف ات البيطرية المهمة والضر مستحضر

ي ملف التسجيل المقدم 
ر
كة مهلة سنة لإكمال المتطلبات الفنية الأساسية الواجب توفرها ف مع منح الشر

 . ي
  المتطلبات لإصدار القرار النهان 

 

ي تندرج تحت نطاق هذا الاجراء: 
ات البيطرية الت   المستحضر

 

 اللقاحات الوبائية.  •

ي ليس لها بدائل مسجلة متوفرة أو بدائلها المتوفرة شحيحة.  •
ات الت   المستحضر

وة الحيواني • ات واللقاحات ذات الأهمية للبر  . ةالمستحضر

وط دليل الأولوي • ي تنطبق عليها شر
ات الت  ات الصالمستحضر  Guidanceيدلانية )ة لتسجيل المستحضر

for Priority Review of Product Registration) . 

 

ة:  الثامنةالمادة   عش 

ي 
ر
حال تعليق المصنع، ما لم يتم  تقوم الهيئة برفض طلبات التسجيل الجديدة وطلبات التجديد والتعديل ف

اض أو استمرار التعليق تلزم  ي حال انتهاء المهلة دون اعب 
ر
اض خلال المهلة المحددة نظاما وف التقدم باعب 

كة بطلب جديد بعد رفع التعليق  .الشر

 

ة المادة  : التاسعة عش 

ام بالأدلة الإرشادية والمدونات والتعاميم ر كات الالب  ي موقع الهيئة الإ يجب على الشر
ر
ي المنشورة ف

ونر  لكب 

ام بما  ر  . ذات العلاقةالحكومية صدر من الجهات يوالالب 

ونالمادة   : العش 

ات المسوقة محل  للتأكد من استمرار تقوم الهيئة بصفة دورية بتحليل عينات عشوائية من المستحضر
 
يا

 المعتمدة. لوائح الفنية مطابقتها ل


