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 جدول المحت��ات 
 الصفحة ى المحتو 

 ٣ مقدمة  -۱

 ٣ تع��فات  -۲

 ٧ الأهداف   -۳

 ٧ نطاق التطبيق   -٤
ات المعفاة من التطبيق -٥  ٧ المستح�ض
ي -٦

 ٨ مسار العبوة داخل منظومة التتبع الدوائئ
ي  -٧ امات التشغ�ل�ة والامتثال الفيف ف  ٨ الال�ت
كات    -٨ لل�ش والتقن�ة  التشغ�ل�ة  امات  ن ا الال�ت محل�� الم��  المق�دة  المصنعة  الدواء  �ة  ل   ةبهيئة  الب�ش الطب�ة  ات  لمستح�ض

 . تامة الصنع والحي��ة
٩ 

امات التشغ�ل�ة والتقن�ة  -٩ ن كات  الال�ت �ة    المق�دة بهيئة الدواء الم��ةستوردة  الم  للجهات  / لل�ش ات الطب�ة الب�ش للمستح�ض
 والحي��ة تامة الصنع. 

١١ 

امات التشغ�ل�ة والتقن�ة  -١٠ ن كات التوز�ــــع والمخازنل  الال�ت ات    بهيئة الدواء الم��ة   المستودعات المق�دة  /   �ش للمستح�ض
�ة والحي��ة تامة الصنع.   الطب�ة الب�ش

١٢ 

التشغ�ل�ة والتقن�ة  -١١ امات  ن العامة والخاصة    الال�ت الم��ةوالمرخصة  للص�دل�ات  الدواء  الطب�ة    بهيئة  ات  للمستح�ض
�ة والحي��ة تامة الصنع.   الب�ش

    ١٣ 

امات التشغ�ل�ة والتقن�ة  -١٢ ن �ة والحي��ة    والخاصةللمستشف�ات الحكوم�ة والجامع�ة    الال�ت ات الطب�ة الب�ش للمستح�ض
 تامة الصنع. 

١٤ 

 ١٤ ال�ات التسج�ل والاعتماد ل�ل جهة منفذة للحدث   -١٣

ي   -١٤
حة لتطبيق المنظومة الوطن�ة للتتبع الدوائئ  ١٥ خطة التنف�ذ المرحل�ة المق�ت

 ١٥ العق��ات والجزاءات عند عدم الامتثال -١٥

شادي للأحداث التتابع�ة  -١٦  ١٦ جدول اس�ت

 ٢٢ الملاحق: جدول الاختصارات  -١٧
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 ةمقدم .١
ي هذا الدل�ل التنظ��ي  •

ي وضمان توافر الأدو�ة بصورة آمنة وفعّالة، �أئت
ي إطار حرص الدولة الم��ة ع� تع��ز منظومة الأمن الدوائئ

�ض
ي 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  .ل�ضع القواعد والإجراءات المنظمة لتطبيق و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت

تتبع حركة   • إ�  المنظومة  �ة والحي��ةتهدف  الب�ش الطب�ة  ات  مراحل سلسلة   المستح�ض الع���ة ع�ب كافة  داخل جمهور�ة م� 
ض  م�ي  إ� ال�ف للم��ض، وذلك باستخدام أحدث تقن�ات ال�ت

ً
ا بالتوز�ــــع والتخ��ن، وصو� اد، مرور� ا من التصنيع أو الاست�ي الإمداد، بدء�

 .والتجميع وفق المعاي�ي الدول�ة
، باعتبارها الجهة التنظ�م�ة المسؤولة عن ضمان مأمون�ة  • ي وع الوطئض امها ال�امل بق�ادة هذا الم�ش ض وتؤكد هيئة الدواء الم��ة ال�ت

ي هذا الدل�ل
ي بالامتثال التام لما ورد �ض

ي سلسلة الإمداد الدوائئ
م كافة الأطراف الفاعلة �ض ض ات، كما تل�ت  .وجودة المستح�ض

ا   • كاء لضمان التطبيق السل�م للمنظومة وتحقيق الأهداف المرجوة منها محل�� و�عد هذا الدل�ل المرجع الرس�ي والملزم لجميع ال�ش
ا  .ودول��

 : تع��فات .٢
   باركودBarcode):(    � ��ي  ترم�ي معرفات �ش ع�ب  العنا�  من  سلسلة  لتشف�ي  �ستخدم  وعالم�ا،  محل�ا  تع��فه  �ستطيع 

 .(AI) التطب�قات

 معرفات التطب�قات )Application Identifiers -(AI :ي الباركود وتحدد شكلها ومعناها
 .أرقام �سبق الب�انات �ف

  كود المستح�ضNumber)(Trade Item  :   ات، �حدد كل مستح�ض �شكل ف��د ع� أي مفتاح تع��ف عال�ي للمستح�ض
 .مستوى من مست��ات التغل�ف

   : ي
المكاني ، مثل:  ال�ود  ي

الدوائئ المختلفة داخل سلسلة الإمداد  الجغراف�ة  المواقع  ف وتحد�د  لتمي�ي تع��ف ف��د �ستخدم  رقم 
كة توز�ــــع، الص�دل�ة العامة أو الخاصة، مستش�ف أو أي نقطة لوجست�ة مرخصة.  كة مستوردة، مخزن، �ش  مصنع، �ش

   الرقم التسلس�ي لوحدة التجميع والشحن(Serial Shipping Container Code, SSCC):    رمز دو�ي ف��د �ستخدم لتع��ف
عمل�ات   ي 

�ف ا  أساس�� ا 
�
مكوّن و�عد  البالتة)،  الصندوق،  ال�رتونة،  (مثل  ى  ال��ب الشحن  أو  التغل�ف  التجميع  وحدات 

(Aggregation)الشحنو (Shipping)  داخل منظومة التتبع القو�ي. SSCC   يتيح ر�ط مجموعة من العبوات الفرد�ة كوحدة
 .لوجست�ة واحدة �مكن تتبعها ع�ب مختلف مراحل النقل والتخ��ن، دون فقدان تفاص�ل كل عبوة بداخلها

   ي منفرد
ف كل عبوة من المنتج المعرف    :“Serial number”رقم �سلس�ي تع���ف ها، ولا  المستح�ض بكود  رقم �م�ي عن غ�ي

ف كل عبوة  رقم �سلس�ي  Serial number ، ع� أن �كون كود المستح�ض مع ال�مكن تكرارە  دوائ�ة. ف��د غ�ي مكرر �م�ي

   ي
الدوائئ ا غ�ي مكرر:  ”Serialization“التسلسل  ا ف��د� ا �سلسل�� يتم   )Serial number(عمل�ة منح كل عبوة دوائ�ة رقم�  ،

التجارير�طه   الدو�ي  المستح�ض )  بالرقم  التشغ�لة  (كود  ورقم   ،(Batch Number)  الصلاح�ة انتهاء  وتار�ــــخ   ،(Expiry 
Date)ي الأبعاد

ن لطباعة كود ثنائئ م�ي � كل عبوة   (2D Data Matrix) ، و�ستخدم هذا ال�ت ع� العبوة، بما يتيح تحد�د وتمي�ي
 .ع� حدة، حىت داخل نفس التشغ�لة

 الب�انات المطبوعة ع� العبوة ):InterpretationHuman Readable  -RI(H   مثل ، ن ب�انات مكت��ة �مكن قراءتها بالعني
 SERIAL NUMBER،  كود المستح�ض النصوص والأرقام المطبوعة بجوار الباركود مثل رقم التشغ�لة، تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة،  
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   التجميع“Aggregation” :  (ف�ع) داخل وحدة تغل�ف أ��ب (أصل   عمل�ة تنظ�م�ة يتم فيها ر�ط عدد من العبوات الفرد�ة -  
 ) SSCCمثل كرتونة، صندوق، أو بالتة)، باستخدام رقم �سلس�ي موحّد ُ�عرف بـ رمز وحدة الشحن التسلس�ي (

  فك التجميعaggregation”-“De :  مثل    -(أصل العمل�ة العكس�ة لعمل�ة التجميع، و�تم فيها تفك�ك وحدة التغل�ف الأ��ب
 .، بغرض توز�عها أو نقلها �شكل مستقل(ف�ع)وفصل العبوات الفرد�ة المكوّنة لها  كرتونة، صندوق، أو بالتة)

  ي
الدوائئ للتتبع  الموحدة  ون�ة  الإل��ت الوطن�ة  وتعقب    : المنظومة  لتتبع  الـمؤمن  ي 

وني الإل��ت نامج   ”Track & Trace“ال�ب
اتال التخ��ن    ،مستح�ض بعمل�ات  ا  مرور� ادها  است�ي أو  إنتاجها  من  ا  اعتبار� عبوة  حركة ع� كل  وتتبع كل  �سج�ل  �عمل ع� 

 والتوز�ــــع وحىت �فها للم��ض أو تصديرها للخارج أو اعدامها بحسب الأحوال. 

   ي الأبعاد
كود �ستطيع أن �حتوي بداخله ع� أرقام وحروف و�متاز بقدرة تخ��ن�ة عال�ة :  ”2D Data Matrix“ال�ود ثنائئ

وهو   ا،  جد� ة  صغ�ي مساحة  ي 
�ف الوطن�ة  للمعلومات  المنظومة  داخل  ف��د  �شكل  الدوائ�ة  العبوة  ف  م�ي ل�ت المعتمدة  الوس�لة 

ي 
ي كل مراحل التحقق والتتبع ع�ب سلسلة الإمداد الدوائئ

ي و�ستخدم �ف
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  : و�جب أن يتضمنالإل��ت

o  كود المستح�ض 
o  ي منفر

 Serial numberد رقم �سلس�ي تع���ف
o ) رقم التشغ�لةBatch Number( 
o ) تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ةExpiry Date ( 

 ط أو الأمبولة) :التغل�ف الأول�  .التغل�ف المبا�ث للمنتج (مثل ال�ث

 ي �حتوي تغل�ف أو�ي واحد أو أ���  :التغل�ف الثانوي  تغل�ف خار��

   التتبع والتعقب“Track & Trace”:  ادە،  مستح�ض    نظام �مكن من �سج�ل وتتبع حركة كل ا من لحظة إنتاجه أو است�ي بدء�
ي أو خروجه من السوق (سواء بالتصدير أو التلف أو الإرجاع).  

ا بعمل�ات التخ��ن والتوز�ــــع، وحئت لحظة ال�ف النهائئ مرور�
ن هذا النظام من "رؤ�ة كاملة" للمسار الذي �سل�ه كل عبوة ع� حدة، و�تيح إمكان�ة التحقق من سلامة المصدر وتوق

�
�ت  ُ�مك

 ومكان كل نقطة انتقال. 

 ون�ة لتك��د المنتجات :  EPCIS (Electronic Product Code Information Services)الخدمات المعلومات�ة الإل�ك�ت
الموحدةهو   الرقم�ة  التتبع  اللغة  أحداث  وتحل�ل  تبادل،  لتسج�ل،  الجهات    (Track & Trace Events) �ستخدم  ن  بني

ي 
ي سلسلة الإمداد الدوائئ

 .المختلفة �ف
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ي والتجميع •
 مست��ات التسلسل الدوائئ

 

 ي نفس  : التشغ�لة
ي نفس الوقت، و�ف

ي تم تصن�عها او معالجتها او تعبئتها تحت نفس الظروف، �ف كم�ة محددة من المنتجات الئت
 .المكان

 ي للمستح�ض والذي لا �جوز استهلا�ه بعد فواته   :تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة
ا�ض ا لق�اس العمر الاف�ت هو الم�عاد المحدد مسبق�

 اما لتغي�ي خصائصه أو فقدە لفاعليته أو تلفه

 أي عن� معد للنقل أو التخ��ن و�حمل رقم :الوحدة اللوجست�ةSSCC  ال�رتونة، الصندوق، البالتة، مثل. 

 اد وحىت �ف المستح�ض للم��ض/ جميع المراحل من التصنيع: سلسلة إمداد الأدو�ة  .الاست�ي

 سحب المنتج:(recall)    ي مع�ب أو غ�ي    التنظ�م�ة أو إجراء تقوم به السلطة كة المصنعة أو المستوردة لإزالة منتج طيب ال�ش
 آمن أو به عيوب من الأسواق ومن عند المر�ض الذين قد �ستخدمونه بالفعل. 

  ي
ە و�رسل الب�انات للمنظومة :الماسح الضوئئ  .جهاز �قرأ الباركود و�فك �شف�ي

 القدرة ع� تتبع المستح�ض أو التحقق من تار�خه أو موقعه ع�ب ب�انات موثقة: إمكان�ة التتبع. 

  :ات ات    المستح�ض �ةكافة المستح�ض   ءها وفق قانون إ�شا هيئة الدواء الم��ة  والحي��ة الخاضعة لاختصاص    الطب�ة الب�ش
ا أو مستوردة.  سواء  مصنعة محل��

 ،مستوردة كة  �ش م�،  مصنع،  ي 
�ف التس��ق�ة  الرخصة  الخاصة،    صاحب  أو  العامة  الص�دل�ة  توز�ــــع،  كة  �ش مخزن، 

كة تزاول أحد أ�شطة الخدمات اللوجست�ة بأو    ،مستش�ف  ي منشأ    أي نقطة لوجست�ة مرخصة: �ش
ف هو ك�ان قانوني   وفق قوانني
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ون�ة للق�د بهيئة    م� الع���ة  جمهور�ة ا بالسجلات الال��ت ط أن �كون مدرج� ذات الصلة، و�عمل كأحد حلقات التداول، و�ش�ت
 الدواء الم��ة. 

 المرخصة اللوجست�ة  الصادر    :النقطة  لقانون الاستثمار   
�
الداخلة ضمن منطقة استثمار�ة منشأة وفقا التقس�مات  �ي أحد 

 .  ٢٠١٧لسنة   ٧٢بالقانون رقم  

  :كات الخدمات اللوجست�ة ف جمهور�ة م� الع���ة ذات الصلة، ومرخص لها بمزاولة أحد أ�شطة   �ش  لقوانني
�
كة منشأة وفقا �ش

�ة   الب�ش الطب�ة  ات  للمستح�ض والتجميع  ض  م�ي وال�ت والتوز�ــــع،  والنقل،  التخ��ن،  أ�شطة  الأخص  وع�  اللوجست�ة،  الخدمات 
ي  تدخل أو تتعلق بمجال عمل هيئة الدواء الم��ة    والحي��ة، وع� وجه العموم أي مما يتعلق بتداول السلع والخدمات الىت

ون�ة للق�د بهيئة الدواء الم��ة. PLs٣ع� سب�ل المثال ( ا بالسجلات الال��ت ط أن �كون مدرج� ي حكمها، و�ش�ت
 ) وما �ف

  :النقل،   التغل�ف،  الحفظ،  الاستخدام،  تخ��ن،  للبيع،عرض    ط�ح،  ح�ازة،  التوز�ــــع،كل من عمل�ة الإنتاج،    و�شمل  التداول 
اد أو التصدير  التسل�م، ات   الاست�ي    هيئة الدواء الم��ة الخاضعة لاختصاص للمستح�ض

   الحدث“Event”:  ون�ة الموحدة  و أي عمل�ة يتم �سج�لها داخل  ه ي   للتتبعالمنظومة الوطن�ة الإل��ت
، تؤثر ع� حالة،  الدوائئ

ها، و�تم �سج�ل  أو موقع، أو ه��ة عبوة دوائ�ة، و�شمل هذە الأحداث التك��د، الشحن، ال�ف، التصدير، المرتجعات، وغ�ي
 . EPCISكل حدث باستخدام بروتوكول  

   منتج غ�ي ممتثلCompliant Product”-“Non  :  ي من ح�ث التك��د، أو
اطات التتبع الدوائئ أي عبوة دوائ�ة تخالف اش�ت

ن الجهات   التسج�ل، أو الانتقال بني

  نظام تخط�ط موارد المؤسسةEnterprise Resource Planning” –“ERP :   هو نظام إداري متكامل �ستخدم من قبل
ي لإدارة عمل�اتها التشغ�ل�ة اليوم�ة، بما �شمل

ي سلسلة الإمداد الدوائئ
كات �ف اء والبيع،    :المصانع وال�ش إدارة المخزون، أوامر ال�ش

ي مع  الفوات�ي والتور�د، تقار�ر الأداء والمحاسبة و�كون  
 ع� التكامل الفىف

�
ون�ة الموحدة  قادرا   للتتبع المنظومة الوطن�ة الإل��ت

ي 
 .EPCISباستخدام بروتوكول  الدوائئ

   نظام إدارة الإنتاج والتصنيعManufacturing Execution System” –“MES   :  نظام رق�ي �ستخدم داخل المصانع
ن خطوط الإنتاج وأنظمة الإدارة المؤسس�ة مثل و�عمل ع� متابعة وتنف�ذ عمل�ات الإنتاج والتك��د    ERP كحلقة وصل بني

 لحظ�ا
  ة المخازن  نظام إدارWarehouse Management System” –“WMS :    هو نظام رق�ي متخصص �ستخدم من قبل

كات التوز�ــــع، المخازن الوس�طة، أو المستودعات، بهدف إدارة عمل�ات التخ��ن واللوجست�ات بفعال�ة داخل سلسلة الإمداد   �ش
ي و�كون قادرا ع� ارسال احداث (مثل: الاستلام، التجميع، فك التجميع) بص�غة 

 واعداد التقار�ر.   EPCISالدوائئ

  :ن بالمنظومة الوطن�ة   التكال�ف التشغ�ل�ة ي يتحملها المخاطبني ي   للتتبعالق�م المال�ة اليت
من    ا ما يتعلق بهتغط�ة  ، و�شمل  الدوائئ

الفن�ة   ها)ل  المتطلبةالخدمات  التحديثات وغ�ي المرك��ة،  المنصة  النظام (مثل خدمات  بتحد�د فئاتها  تطبيق  ي �صدر  ، والئت
ن �سدادها قرار من رئ�س الهيئة مني ن  والمل�ت
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 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

 الأهداف:  .٣
•  :  المستوي المح�ي

  .ض الم��ض ومنظومة الرعا�ة الصح�ة  ضمان سلامة ومأمون�ة الدواء مما �عزز الثقة بني
   ات ي سلسلة الإمداد الدوائ�ةفرض الرقابة ال�املة ع� جميع مراحل تداول المستح�ض

 .مما �عزز الشفاف�ة �ف
   سلسة الإمداد ووصولها للمستهلك  إ� أو مجهولة المصدر توغل الأدو�ة المغشوشة الحد من 
   ي مما ات��ب  لمعدلات الاستهلاك الفعل�ة. تتبع المخزون الاس�ت

�
 �حقق توز�ــــع عادل للأدو�ة وفقا

   ي ابلاغ جهات الدولة المعن�ة ع� أي ممارسات احتكار�ة تتكشف لها
 �ساعد الهيئة �ف

 ي حال وجود عيوب تصنيع أو مخاطر صح�ة
 .�عة ودقة سحب الأدو�ة �ف

  ي ع� ب�انات ي دعم اتخاذ القرار المبنى ات���  .دق�قة حول الاستهلاك والمخزون الاس�ت

•  :  المستوى الإقل��ي والدو�ي
 تع��ز موقع م� ع� خ��طة الدواء العالم�ة من خلال الامتثال للمعاي�ي الدول�ة . 
 اد ف كفاءة سلاسل الإمداد و�سه�ل عمل�ات التصدير والاست�ي  .تحسني
 ق الأوسط ي إف��ق�ا وال�ش

ي مجال تنظ�م و�دارة الدواء �ف
 .تع��ز دور م� كقائد إقل��ي �ف

 :نطاق التطبيق .٤
ات   • ا للمستح�ض كات المصنعة محل��  ال�ش
كات • ات الجهات / ال�ش  .المستوردة للمستح�ض
كات التوز�ــــع والمخازن المرخصة •  .�ش
 .الص�دل�ات العامة والخاصة •
 .الخاصةالتعل�م�ة و المستشف�ات الحكوم�ة والجامع�ة و  •
 . وحدات الرعا�ة الصح�ة ووحدات تنظ�م الأ�ة •
ف الص�ي الشامل وهيئة الرعا�ة الصح�ة.  • ف الص�ي والتأمني  مستشف�ات هيئة التأمني
كات الخدمات اللوجست�ة • ي حكمها.  (3PL) �ش

 وما �ف

ات المعفاة من التطبيق .٥  :المستح�ض
ات  •  أفراد أو  جهاتمحددة من  غ�ي المسجلة والواردة بناء ع� طلبات المستوردة المستح�ض
ات  •    (Clinical Trials) جراء الدراسات الإ�لين�ك�ةلإ  خصصةالمالمستح�ض
البحث�ة • أو  الطب�ة  للأغراض  المخصصة  المجان�ة  ات  المستح�ض  Free Medical Samples or Samples for) عينات 

Research & Study) 

ات الطب�ة  ي لا تدخل ضمن منظومة التداول التجاري المعتاد للمستح�ض ا للطب�عة الخاصة لهذە الفئات، والئت ي هذا الاستثناء نظر�
و�أئت

، مع استمرار خضوعها للضوابط الرقاب�ة والتنظ�م�ة المقررة ل�ل فئة ع� حدة.  �ة والحي��ة بالسوق المح�ي  الب�ش
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ي  .٦
 مسار العبوة داخل منظومة التتبع الدوائئ

اد وحئت وصوله إ� الم��ض. و�جري   • �مر المستح�ض بعدة مراحل داخل سلسلة الإمداد الدوائ�ة بدا�ة من التصنيع أو الاست�ي
ي باستخدام بروتوكول  

ا داخل المنظومة الوطن�ة الموحدة للتتبع الدوائئ ون�� ، وذلك لضمان EPCIS�سج�ل كافة هذە المراحل إل��ت
 .الشفاف�ة وسلامة حركة العبوات

 �ي للعبوةبالمسار التت •

 
 

ي  .٧
امات التشغ�ل�ة والامتثال الففي ف  :الال�ت

كة  تعد الجهات المنفذة (  • كة  مستوردةمصنع، �ش الص�دل�ة العامة أو الخاصة، مستش�ف أو أي نقطة لوجست�ة   توز�ــــع،، مخزن، �ش
، و�قع ع� عاتقها مسؤول�ة ضمان التدفق السل�م والدقيق للب�انات داخل   �ي )  مرخصة ي

العصب التشغ��ي لسلسلة الإمداد الدوائئ
ام ال�امل بما ��ي  ن ط ع� هذە الجهات الال�ت  :النظام. و�ش�ت

ون�ة الموحدة للتحساب ع� ال التأ�د من تفع�ل ع� المنظومة:  تفع�ل الحساب .١ ي تالمنظومة الوطن�ة الإل��ت
 بع الدوائئ

ي ع�  الحصول    .٢
كود  جهة منفذة �شملها نطاق التطبيق تحد�ث الب�انات الخاصة بها وكذا الحصول ع�    كل  ع�:  ال�ود المكاني

ي 
) و�بلاغ هيئة الدواء الم��ة بها وفقا للمواع�د    مكاني ي

ي سيتم الإعلان عنها منفرد ل�ل نقطة لوجست�ة (موقع جغرا�ف ع� الموقع   اليت
 الرس�ي للهيئة. 

ي  .٣
ام الففي ف ون�ة الموحدة للتمع استخدام أنظمة أو حلول متوافقة  :الال�ت ي تالمنظومة الوطن�ة الإل��ت

  باستخدام بروتوكول  بع الدوائئ
EPCIS    

ام التنظ��ي  .٤ ن  .المتابعة المستمرة للتحديثات الفن�ة والتنظ�م�ة الصادرة عن هيئة الدواء الم��ة :الال�ت

ام التام بمتطلبات التك��د، التسلسل، تكامل الب�انات، الإرسال الدوري، والاحتفاظ   :تنف�ذ كافة متطلبات الدل�ل التنظ��ي  .٥ ف الال�ت
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 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

ا للمعاي�ي المعتمدة  .بالمعلومات طبق�

ام   .٦ � الب�انات�س�اسة  الال�ت حما�ة    : حما�ة  لس�اسات  ا  وفق� الص�دل�ة  بالمؤسسة  الخاصة  التشغ�ل�ة  الب�انات  وسلامة كافة  دقة 
 .الب�انات

تخص�ص ال�وادر الفن�ة المدر�ة والموارد والمعدات التشغ�ل�ة اللازمة لضمان استمرار�ة ال��ط    : توف�ي ال�وادر والموارد اللازمة .٧
ي وسلامة التكامل

 .اللح��

ام بالتدر�ب والتوع�ة .٨ � ي تنظمها هيئة الدواء الم��ة، لضمان حسن التشغ�ل :الال�ت ي برامج التوع�ة والتدر�ب الئت
 .المشاركة �ض

 .عدم تف��ض أي جهة خارج�ة بالنفاذ للنظام أو الب�انات دون موافقة رسم�ة من هيئة الدواء الم��ة   منع التف��ض غ�ي الم�ح:  .٩

مع الأحداث بكود المستح�ض  ر�ط كل معاملة مال�ة (مثل فاتورة البيع) مرتبطة بالمنتج الممثل    :ر�ط الب�انات المال�ة بالأحداث  .١٠
 .المسجلة ع� المنصة لضمان الشفاف�ة والمطابقة التنظ�م�ة التتابع�ة

الرقاب�ة:  .١١ الجهات  مع  الأوقات   التعاون  ي 
�ف المطل��ة  الب�انات  تقد�م  بما �شمل  المراجعة،  أو  التفت�ش  أ�شطة  ي 

�ف ال�امل  التعاون 
 .المحددة

ا لاتخاذ الإجراءات التصح�ح�ة اللازمة : الإبلاغ الفوري .١٢ ي الب�انات فور�
اقات، أو أخطاء �ف  .إخطار الهيئة عن أي أعطال فن�ة، اخ�ت

، الطوارئ، أو التفت�ش: تخص�ص نقطة اتصال فن�ة .١٣ ي ي حالات الدعم الففئ
ي مختص بالتعامل مع المنصة �ف  تخص�ص مسؤول ففئ

 

�ة والحي��ة  .٨ ات الطب�ة الب�ش كات المصنعة محل�ا المق�دة بهيئة الدواء الم��ة للمستح�ض امات التشغ�ل�ة والتقن�ة لل�ش ض الال�ت
 تامة الصنع. 

، وضمان صحة وسلامة ب�انات الإنتاج. ومع ت • ض الفع�ي م�ي ي سلسلة التتبع، وتعد المسؤولة عن بدء ال�ت
مثل المصانع أول نقطة �ض

ون�ة الموحدة تطبيق  ي  للتتبعالمنظومة الوطن�ة الإل��ت
م المصانع بما ��ي ، الدوائئ ن  :تل�ت

   ة والحي��ة وكذا الحصول ع�  :  كود المستح�ض ع�  الحصول� ات الطب�ة الب�ث بالمستح�ض الب�انات الخاصة  كود  تحد�ث 
 . (منفرد ل�ل عبوة �س��ق�ة لنفس المستح�ض باختلاف احجامه) و�بلاغ هيئة الدواء الم��ة بها  المستح�ض 

   ي المنفرد
ي الأبعادSERIAL NUMBER دمج الرقم التسلس�ي التع���ف

ام بطباعة  : (2D Data Matrix)داخل ال�ود ثنائئ � الال�ت
ي الأبعاد

، �حتوي ع� (2D Data Matrix) كود ثنائئ  :ع� العبوة الخارج�ة للمستح�ض
 كود المستح�ض  •
    SERIAL NUMBERالرقم التسلس�ي المنفرد  •
 تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة  •
 رقم التشغ�لة •

   عند �سج�ل  عمل�ة انتاج�ة ع� المنظومةالتحقق من كل  event) (Commissioning يتم فيها التحقق من عدم    ح�ث
)تكرار  ي المصنع  للعمل�ةاي تعط�ل  دون (كود المستح�ض والرقم التسلس�ي

ات.  وتوافر الإنتاج�ة �ف  المستح�ض

 تنف�ذ عمل�ات التجميعAggregation   رمز  الأع� باستخدامر�ط العبوات المفردة بوحدات التغل�فSSCC  الموحد. 
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 ر�ط خطوط الإنتاج L2)–(L1 ف خطوط الإنتاج بأنظمة داخل�ة متوافقة مع بروتوكولت ، وتوثيق كل حدث إنتاج   EPCISجه�ي
ي 

 .�شكل لح��

  ي
الففي ام  ف نظام    :الال�ت التكامل    MESو  ERPاستخدام  الموحدة  قادر ع�  ون�ة  الإل��ت الوطن�ة  المنظومة  ي   للتتبعمع 

  الدوائئ
 EPCISباستخدام بروتوكول 

  ب�اناترفع(EPCIS) :   ون�ة الموحدة ي بتنسي للتتبعإرسال جميع الأحداث إ� المنظومة الوطن�ة الإل��ت
 .EPCISق الدوائئ

  : ي
ام بالإبلاغ اللح�� � ورة تحد�د الجهة المستلمة �شكل دقيق عند حدث    الال�ت ا �ض ي إرسال جميع الاحداث متضمن�

�منع التأخ�ي �ض
ا  ”shipping event“الشحن  

�
كات التوز�ــــع والمخازن لضمان استمرار�ة تتبع العبوات وعدم  وذلك ضمان ي مع �ش للتنسيق التقيض

ي أي مرحلة مما �جنب المصنع التعرض للمسألة القانون�ة. 
 فقدانها �ض

 تحمل التكال�ف التشغ�ل�ة . 

ي   
ي �قوم فيها المصنع  �ف

للغ�ي  الحالات اليت م كل من،  (Toll Manufacturing)بالتصنيع  ن كة مال�ة    �ل�ت المصنع وال�ش
ون�ة الموحدة  متطلبات المنظومة الوطن�ةل ال�امل  بالامتثال  المستح�ض  ، بما   الال��ت ي

ي ذلك المتطلباتللتتبع الدوائئ
  �ف

   .من هيئة الدواء الم��ة الصادرة الفن�ة والتنظ�م�ة  
   م   : كود المستح�ض ع�  الحصول � كة مال�ة المستح�ض   تل�ت �ة    بتسج�ل ال�ش ات الطب�ة الب�ش الب�انات الخاصة بالمستح�ض

(منفرد ل�ل عبوة �س��ق�ة لنفس المستح�ض باختلاف احجامه) و�بلاغ هيئة   كود المستح�ض والحي��ة وكذا الحصول ع�  
 . الدواء الم��ة بها 

   ي المنفرد
ي الأبعاد  SERIAL NUMBERدمج الرقم التسلس�ي التع���ف

م  :  (2D Data Matrix)داخل ال�ود ثنائئ �   المصنع   �ل�ت
ي الأبعادبطباعة 

، �حتوي ع� (2D Data Matrix) كود ثنائئ  :ع� العبوة الخارج�ة للمستح�ض
   كود المستح�ض  •
    SERIAL NUMBERالرقم التسلس�ي المنفرد  •
 تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة  •
 رقم التشغ�لة •

   ب�اناترفع(EPCIS) :   كة مال�ة المستح�ض التأ�د من أن المصنعیجب على المنظومة  إ�    جميع الأحداث  قام بتسج�ل  ال�ش
ي 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  ل�ل �شغ�لة يتم انتاجها.  EPCISبتنسيق  الوطن�ة الإل��ت

 تنف�ذ عمل�ات التجميعAggregation  رمز  الأع� باستخدامالعبوات المفردة بوحدات التغل�ف  ر�ط    �جب ع� المصنع 
SSCC الموحد. 
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كاتالا .٩ امات التشغ�ل�ة والتقن�ة لل�ش ن �ة    للجهات  / ل�ت ات الطب�ة الب�ش المستوردة المق�دة بهيئة الدواء الم��ة للمستح�ض
 والحي��ة تامة الصنع. 

 كة/الجهة المستوردة    تتحمل ي متطلبات  تطبيق  �املة عن  المسؤول�ة  الال�ش
وني ن والتتبع الإل��ت م�ي ا    ال�ت

�
الوطن�ة    للمنظومةوفق

ي 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ ات الدوائ�ة منذ لحظة  و  تكامل السلسلة التتبع�ة، بما �ضمن الإل��ت شفاف�ة حركة المستح�ض

ا  اماتو�شمل  . الشحن وحىت التداول محل�� �  :ما ��ي  الال�ت

  والامتثال � م�ي  لمتطلبات المنظومةال�ت
ب  • المستوردة  كة/الجهة  م ال�ش � الب�انات  ضمان  تل�ت ا يتضمن  ا �سلسل�� ض� ترم�ي الع���ة تحمل  أن كل عبوة واردة إ� جمهور�ة م� 

 التال�ة: 
o  التجاري لتحد�د المستح�ض   العال�ي الرقم : كود المستح�ض 
o Serial Numberلرقم التسلس�ي الموحد للعبوة: ا. 
o تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة 
o رقم التشغ�لة (Batch Number) 

ي الأبعادا •
ام بطباعة كود ثنائئ ن  .إ� جمهور�ة م� الع���ة الشحنع� العبوة الخارج�ة قبل  (2D DataMatrix) لال�ت

ي  
ي تحصل فيها �ف

ك  الحالات اليت كات،  موافقة تصدي��ةالحاصلة ع�    ة / الجهةال�ش م ال�ش � متطلبات  لال�امل    بالامتثال  تل�ت
ون�ة الموحدة   المنظومة الوطن�ة ، بما    الال��ت ي

ي ذلك المتطلبات للتتبع الدوائئ
من هيئة   الصادرة الفن�ة والتنظ�م�ة    �ف

   .الدواء الم��ة
 ) التجمیعAggregation (ووحدات الشحن : 
  مصح��ة بـ المراد تصديرها وحدات الشحن �جب أن تكون جميع SSCC  ا وقابل للمسح  واضح ون��  . إل��ت

  أحداث التتبع تسلسل(EPCIS Events)  
 التتبع أحداث  مواصفات  �سجل  مع  متوافق  ي 

منط�ت �سلسل  وفق  الوطن�ة  المنظومة  المثال،  EPCIS  ع�ب  سب�ل   :ع� 
Commissioning → Packing → Shipping 

   كة / الجهة ب�دخال وصف م ال�ش ف  Shipping Event ع� المنظومة عند ادخال ال  وكذا البلد المصدر إليها   "Exported"تل�ت

   ي حال رفض أي كم�ات أو ارتجاعها من الجهة المستوردة، �جب �سج�ل حدث  : المرتجعةمعالجة الكمیات
مع    Return"”�ض

 .حالتهاتوثيق  و ع� المنظومة،    "from Export"ادخال وصف 
 اطات إضاف�ة مفروضة من الدول المستوردة (مثل متطلبات    التنسیق المسبق مع ھیئة الدواء المصریة لتطبيق أي اش�ت

� أو تصم�م العبوة)  م�ي  ال�ت
 ا    منع أي تلاعب أو تسریب ي ب�انات الشحن، التوار�ــــخ، أو مسارات التوز�ــــع، بما �ضمن    ادخال ب�انات غ�ي دق�قة�حظر تمام�

�ض
ا حىت مغادرة ال ا ودق�ق�

�
ا شفاف  . شحنة للبلاد تتبع�

 الالتزام بالإبلاغ الفوري عن أي عطل تقني أو تحدٍ تشغیلي قد یؤثر على   الإبلاغ الفوري عن الأعطال أو التحدیات التشغیلیة
 دقة بیانات التتبع 
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ظ�

تن
 

ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت

�ة والحي��ة  ات الطب�ة الب�ش  2025لسنة  للمستح�ض
 

 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

ف  • م�ي اد من دول لا تتبع المعاي�ي العالم�ة لل�ت ي حال الاست�ي
كة/ الجهة المستوردة،  �ف م ال�ش � ن   تل�ت م�ي   ع�   بمسئول�ة التأ�د من ال�ت

اطات هيئة الدواء الم��ة .   العبوة وفقا لاش�ت ي السوق المح�ي
 قبل التداول �ف

ة الانتقال�ة (من   • ي (٢٠٢٦/ ٨/ ١حىت    ٢٠٢٦/ ٢/ ١خلال الف�ت
وني ة،  NFC) �جوز استخدام ملصق إل��ت ) عند تعذر الطباعة المبا�ش

ة الانتقال�ة. ة إلزام� 2D DataMatrix طباعةع� أن �صبح   بنها�ة الف�ت

 ادقبل الا   ةإدخال ب�انات الشحن كي   :ست�ي ن ع� ال�ش كات/الجهات المستوردة  الأجنب�ة/المصدرة    ة تعني � وتزو�د ال�ش بتجه�ي
ون�ة التال�ةب  :قبل مغادرة بلد المنشأ  الب�انات الإل��ت

ات  •    (Serialized Product List) العبوة الواحدةالمسلسة ع� مستوى قائمة المستح�ض
   البالتة /  الصندوق / ال�رتونةع� مستوى  (Aggregation) ب�انات التجميع •
 .ل�ل وحدة شحن SSCC (Serial Shipping Container Code) تول�د وطباعة •
• Commissioning & Packing Events    ي بلد المنشأ (عند المصنع) وتزو�د

كة/الجهة المستوردةيتم تنف�ذها �ف بالملف    ال�ش
ي (

وني  ) لإدخاله ع� المنظومة. EPCIS/XMLالإل��ت

  �ي م
 �سج�ل الأحداث �ف

م  • � كة/الجهة المستوردة تل�ت ع� أن �كون أول   ب�انات الشحنة ع� المنظومة الوطن�ة للتتبع قبل وصول الشحنةبرفع ال�ش
 . يها عند وصول الشحنة إل من قبل الجهة المستلمة ، والذي يتم �سج�له )Receiving(حدث رس�ي ع� المنظومة هو  

 ي إدخال    :�سج�ل مواقع التخ��ن المؤقت
ي والدقيق   ال�ود المكاني

الخاص بجميع المخازن الوس�طة لضمان التوثيق اللح�ض
 .لجميع الحركات المخزن�ة الداخل�ة والخارج�ة

 تحمل التكال�ف التشغ�ل�ة . 

ات الطب�ة  .١٠ كات التوز�ــــع والمخازن / المستودعات المق�دة بهيئة الدواء الم��ة للمستح�ض امات التشغ�ل�ة والتقن�ة ل�ش ض الال�ت
�ة والحي��ة تامة الصنع.   الب�ش

ي الحفاظ ع� دقة الب�انات وسلامة العمل�ات التتبع�ة، من خلال  
كات التخ��ن الوس�ط مسؤول�ة جوه��ة �ف كات التوز�ــــع و�ش تتحمل �ش

اماتها ما ��ي  ض ، و�سج�ل الأحداث، وضمان استمرار التتبع الفعّال داخل المنظومة، و�شمل ال�ت ض م�ي  :التحقق من ال�ت
   أحداث الاستلام�سج�ل(Receiving):     توثيق جميع عمل�ات الاستلام من المصانع أو المستوردين داخل المنظومة، ور�ط

برموز استلام  ي و  SSCC كل عمل�ة 
المكاني الأ�واد واحتوائها ع� ال�ود  التحقق من صلاح�ة  مع  بالمصدر،   SERIAL الخاص 

NUMBER. 
 سج�ل عمل�ات الشحن�:(Shipping)    ص�دل�ات عامة أو ، ف ف فرعيني رفع أحداث الشحن لجميع الجهات المستقبِلة (موزعني

ض   ي للوجهة  خاصة، مستشف�ات)، مع تضمني
ي توق�ت الشحن  (SSCC) وكود الشحنةال�ود المكاني

ا �ف ، و�عد �سج�ل الحدث لحظ��
ا ا إلزام�� ط�  .�ش

  قبل أي عمل�ة شحن أو فك التجميع، لضمان عدم فقدان  مراجعة دقة مست��ات التجميع  :التحقق من التسلسل التجم��ي
 .داخل الشحنة SERIAL NUMBER أي
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ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت

�ة والحي��ة  ات الطب�ة الب�ش  2025لسنة  للمستح�ض
 

 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

  ي
امن اللح�ن ن ن   :ال�ت ي   يتعني

وني ي المسم�ح    (Scan)إجراء المسح الإل��ت و�سج�ل حدث الاستلام خلال مدة لا تتجاوز الحد الزمين
ي   ساعة من الاستلام الفع�ي للشحنة).   ٤٨(بحد أق�    به من تار�ــــخ �سج�ل الشحن

حال عدم إجراء المسح خلال المدة    �ف
تب عل�ه تفع�ل إنذار للجهات الرقاب�ة.   بالمنظومة، و��ت

ً
 المحددة، �عد ذلك إخلا�

 ي الموقع، أو الحالة اللوجست�ة، أو انتقال إ� جهة   :تحد�ث الحالة
تعد�ل حالة الشحنات داخل النظام عند أي تغي�ي فع�ي �ف

 .أخرى، مع توثيق الحدث المناسب
 المخزون وال�م�ات   :إدارة  المرتجعات،  الفعل�ة،  ال�م�ات  �عكس  التتبع،  منظومة  مع  متكامل  ي 

وفي إل��ت مخزون  نظام  توف�ي 
ة.   المعلقة، مما �سمح لهيئة الدواء الم��ة إمكان�ة استخراج التقار�ر مبا�ش

  ي
ن أنظمة  :التكامل التقني المعتمد،    EPCISالداخل�ة ومنظومة التتبع، باستخدام بروتوكول   WMSأو  ERPتحقيق تكامل كامل بني

 .وضمان توافق التحديثات التقن�ة مع ما تصدرە الهيئة

 تحمل التكال�ف التشغ�ل�ة . 

امات التشغ�ل�ة والتقن�ة للص�دل�ات العامة والخاصة   .١١ ن �ة  والمرخصة  الال�ت ات الطب�ة الب�ش بهيئة الدواء الم��ة للمستح�ض
 والحي��ة تامة الصنع 

   ي ضمان أن كل عبوة
ى �ض ع�ة من سلسلة التتبع، وتتحمّل مسؤول�ة ك�ب تعد الص�دل�ات (العامة / الخاصة) نقطة �ف الدواء ال�ش

امات هذە المؤسسات ما ��ي  ف ي للتتبع. و�شمل ال�ت قة ومرصودة داخل النظام الوطيف
ّ
 :يتم �فها موث

  ي
الففي ام  ف متوافقة    :الال�ت حلول  أو  أنظمة  ي مع  استخدام 

الدوائئ للتتبع  الموحدة  ون�ة  الإل��ت الوطن�ة  باستخدام    المنظومة 
    EPCIS بروتوكول

 توثيق جميع عمل�ات استلام الأدو�ة داخل المنظومة، ور�ط كل عمل�ة استلام بكود التجميع  :�سج�ل الاستلام(SSCC)  
ي للمصدر 

ن وال�ود المكاني م�ي  .، مع التحقق من صحة وسلامة ال�ت
 عدم �ف أي عبوة دوائ�ة الا بعد التحقق من فعال�ة كود التتبع ع� المنظومة.  :التحقق الإلزا�ي قبل ال�ف 
 سج�ل أحداث ال�ف�(Dispense):   ا بب�انات ي داخل المنظومة، مرتبط�

ي رفع حدث �ف الدواء �شكل لح�ف
  ال�ود المكاني

 .وتار�ــــخ ووقت العمل�ة بدقة  لل�ف،
  ي

ام التحد�ث اللح�� � ي   :ال�ت
وني ن إجراء المسح الإل��ت ي حال عدم التسج�ل،   و�سج�ل حدث  (Scan)يتعنيّ

ا؛ و�ف  ال�ف لحظ��
تب عل�ه التعرض للمسألة القانون�ة.   بالمنظومة، و��ت

ً
 ُ�عد ذلك إخلا�

  ي
ي  :  ال�ف الجزئئ

، �جب مسح ال�ود ثنائئ ي لمحت��ات علبة المستح�ض
ي حالة ال�ف الجزئئ

ي كل     DataMatrix(2D(�ض
�ف

ي الأبعاد  عمل�ة �ف حئت يتم �ف آخر وحدة دوائ�ة، و�التا�ي �جب الاحتفاظ بعبوة المستح�ض  
المطب�ع عليها ال�ود ثنائئ

 حئت التأ�د من �ف آخر وحدة دوائ�ة. 
 ا لاتخاذ    :الإبلاغ عن العبوات غ�ي المتوافقة وقف �ف أي عبوة تحتوي ع� كود غ�ي قابل للتحقق، �جب إبلاغ الهيئة فور�

 .الإجراء المناسب
 عكس ال�م�ات الفعل�ة، المرتجعات، وال�م�ات المعلقة والمحرزة من    الاحتفاظ �سجل �ف رق�ي دقيق   :سجلات ال�ف�

ي حال ورود شكاوىقبل الهيئة
 .، مما يتيح الرج�ع إل�ه عند التفت�ش، أو �ف
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ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت

�ة والحي��ة  ات الطب�ة الب�ش  2025لسنة  للمستح�ض
 

 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

�ة والحي��ة تامة  .١٢ ات الطب�ة الب�ش امات التشغ�ل�ة والتقن�ة للمستشف�ات الحكوم�ة والجامع�ة والخاصة للمستح�ض ض الال�ت
 الصنع. 

   ،(المستشف�ات العامة، الجامع�ة، التعل�م�ة، والمؤسسات التابعة للوزارات والهيئات) امات هذە الجهات ما  �شمل � و�شمل ال�ت
 :��ي 

  ي
الففي ام  ف متوافقة    :الال�ت حلول  أو  أنظمة  ي مع  استخدام 

الدوائئ للتتبع  الموحدة  ون�ة  الإل��ت الوطن�ة  باستخدام    المنظومة 
    EPCIS بروتوكول

 توثيق جميع عمل�ات استلام الأدو�ة داخل المنظومة، ور�ط كل عمل�ة استلام بكود التجميع  :�سج�ل الاستلام(SSCC)   ال�ود و
ي للمصدر 

ن المكاني م�ي  .، مع التحقق من صحة وسلامة ال�ت
 عدم �ف أي عبوة دوائ�ة الا بعد التحقق من فعال�ة كود التتبع ع� المنظومة.  :التحقق الإلزا�ي قبل ال�ف 
 سج�ل أحداث ال�ف�(Dispense):     بب�انات ا  ي داخل المنظومة، مرتبط�

ي  رفع حدث �ف الدواء �شكل لح�ف
ال�ود المكاني

ي  لل�ف
، �جب مسح ال�ود ثنائئ ي لمحت��ات علبة المستح�ض

ي حالة ال�ف الجزئئ
، وتار�ــــخ ووقت العمل�ة بدق مع مراعاة أنه �ض

(2D DataMatrix)    ي كل عمل�ة �ف حئت يتم �ف آخر وحدة دوائ�ة، و�التا�ي �جب الاحتفاظ بعبوة المستح�ض
المطب�ع  �ض

ي الأبعاد حئت التأ�د من �ف آخر وحدة دوائ�ة. 
 عليها ال�ود ثنائئ

  ي
ام التحد�ث اللح�� � ي   :ال�ت

وني ن إجراء المسح الإل��ت ي حال عدم التسج�ل،  و�سج�ل حدث  (Scan)يتعنيّ
ا؛ و�ف ُ�عد   ال�ف لحظ��

تب عل�ه التعرض للمسألة القانون�ة.   بالمنظومة، و��ت
ً

 ذلك إخلا�
 ة والحي��ة� ات الب�ش  (نظم إدارة المستشف�ات أو نظم إدارة الموارد) مع المنظومة الوطن�ة للتتبع.   تكامل نظام �ف المستح�ض
   سج�ل أحداث الاستلام، ال�ف، و�عادة الإدخال�(Receiving – Dispense – Return)    ع� المنظومة الوطن�ة للتتبع وفق

ات  EPCISنظام   ، لضمان تتبع حركة المستح�ض
 ا لاتخاذ    :الإبلاغ عن العبوات غ�ي المتوافقة الهيئة فور� وقف �ف أي عبوة تحتوي ع� كود غ�ي قابل للتحقق، �جب إبلاغ 

 الإجراء المناسب 

 ال�ات التسج�ل والاعتماد ل�ل جهة منفذة للحدث  .١٣
   و�ــهدف إ� ضمان التحقق . ي

�عد التسج�ل والاعتماد الرس�ي الخطوة الأو� والأساس�ة لدخول أي جهة إ� منظومة التتبع الدوائئ
، ور�ط كل جهة   التشغ��ي والموقع  القانون�ة  اله��ة  ي   برقممن 

مكاني معكود  للتعامل  الجهة  جاه��ة  من  والتأ�د  معتمد،   ق�ا�ي 
 . المنظومة

  ــ�دل�ة، و�شــــــــــــــــــمل ــة الصــــــــــــــــ ــأة أو المؤسســــــــــــــــ ــة التســــــــــــــــــج�ل مــــــــــــــــــن خــــــــــــــــــلال آل�ــــــــــــــــــات محــــــــــــــــــددة وفــــــــــــــــــق نــــــــــــــــــ�ع المنشــــــــــــــــ تنفــــــــــــــــــذ عمل�ــــــــــــــــ
ام بتســــــــــــــــــــــج�ل كــــــــــــــــــــــل حركــــــــــــــــــــــة داخــــــــــــــــــــــل المنظومــــــــــــــــــــــة دون تــــــــــــــــــــــأخ�ي  ن ، مــــــــــــــــــــــع الإقــــــــــــــــــــــرار بــــــــــــــــــــــالال�ت ي ات التكامــــــــــــــــــــــل التقــــــــــــــــــــــين ن  .تجهــــــــــــــــــــــ�ي

 :و�شمل
o  المصانع 
o كات  المستوردة  / الجهات ال�ش
o كات التوز�ــــع والمخازن  �ش
o الص�دل�ات 
o المستشف�ات والجهات الحكوم�ة 
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ل  
دل�

�ي 
ظ�

تن
 

ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت

�ة والحي��ة  ات الطب�ة الب�ش  2025لسنة  للمستح�ض
 

 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

الص�دل�ات  
العامة  

 والخاصة 

الموزعون  
التجار   / 

بالجملة/  
المخازن/  

3PL 

كات /   ال�ش
  الجهات

 المستوردة
كات   الوصف  المصانع  Toll�ش

  

√ 
(صاحب 
رخصة 

(  المستح�ض

  كود المستح�ض  الحصول ع� √ √

ي    الحصول ع�  √ √ √ √ √
  للمواقعكود مكاني

√ √ √ √ √ 
ي  & كود المستح�ض   �سج�ل

  ال�ود المكاني
 لضمان تحد�ث واعتماد ب�انات

Master Data 

   
√ 

 (المصنع)
√ 

ن خط الإنتاج لطباعة  2D تجه�ي
DataMatrix 

√ √  
√ 

 (المصنع/الموزع) 
√ 

ن نظام   لتول�د ملفات الموارد  إدارةتجه�ي
EPCIS 

√ √  √ 
 (المصنع/الموزع) 

√ 
 2D Scannersالحصول ع� أجهزة  

 المطل��ة 

 √  
√ 

 ) الموزع/ (المصنع
√ 

ام بالإجراءات والحصول ع�   � الال�ت
 المعدات المطل��ة للتجميع. 

ي  - .١٤
حة لتطبيق المنظومة الوطن�ة للتتبع الدوائئ  خطة التنف�ذ المرحل�ة المق�ت

ا من   ات المستوردة تامة الصنع اعتبار� ي يتم تغل�فها و/أو تعبئتها و/أو انتاجها  ٢٠٢٦/ ٢/ ١يتم التطبيق ع� كافة المستح�ض ، وتلك الئت
ا من   ا اعتبار�  للجدول الزمفى لتطبيق المنظومة  كله  وذلك    ، ٢٠٢٦/ ٨/ ١محل��

�
�صدر من رئ�س الهيئة، و�ف جميع الأحوال    والذي وفقا

ي السوق حىت تار�ــــخ استهلا�ها. 
ي موعد غايته هذان التار�خان، متداولة �ف

 تظل التشغ�لات المنتجة أو المستوردة �ف

 العق��ات والجزاءات عند عدم الامتثال .١٥
ادها بعد التوار�ــــخ  • ي يتم انتاجها او است�ي ات الىت ع� الإدارة المرك��ة للتفت�ش ع� المؤسسات الص�دل�ة ضبط وتح��ز المستح�ض

.   لأحكامبالمخالفة  ٢٠٢٥لسنة   ٤٧٥المنصوص عليها بالمادة الخامسة من قرار   هذا القرار والدل�ل التنظ��ي
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ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
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 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

ب�عدام   • قرار  اصدار  المختصة،  الإدارة  من  فن�ة  مذكرة  بناء ع�  الص�دل�ة،  المؤسسات  للتفت�ش ع�  المرك��ة  الإدارة  ولرئ�س 
مقابل  �طة سداد  المخالفة، �ش أسباب  بعد تصحيح  تداولها  تصح�ح�ة لإعادة  اعتماد خطة  او  المخالفة  ات محل  المستح�ض

 تصح�ح�ة. الخدمات المقرر عن متابعة تنف�ذ الخطة ال
م جميع  • � ي حالة عدم   الجهات  تل�ت

. و�ف ي
ي بالامتثال التام لمتطلبات المنظومة الوطن�ة الموحدة للتتبع الدوائئ

ي سلسلة الإمداد الدوائئ
�ف

اطات الفن�ة أو التنظ�م�ة،   ام أو الإخلال بأي من الاش�ت ف ، ومع عدم الاخلال بالمسئول�ة الجنائ�ة تطبق العق��ات التال�ةالال�ت
 والتأديب�ة: 

ي رس�ي  .١  . من هيئة الدواء الم��ة لتصحيح المخالفة خلال مدة محددة إنذار كتايب

ات محل المخالفة .٢ ن استكمال إ�قاف مؤقت لتداول المستح�ض  . �ةمتطلبات المنظومة الوطن�ة الموحدة للتتبع الدوائ لحني

ات لتور�د  إ�قاف مؤقت .٣ ن ا إ� الجهة المخالفة المستح�ض  .عتماد خطة تصح�ح�ةلحني

ا لما تحددە  مال�ة جزاءات  فرض .٤  .لوائح العق��ات والمخالفات طبق�

شادي للأحداث التتابع�ة .١٦  جدول اس�ت
   ا شاد�ا �عد الجدول التوض��ي التا�ي مرجع� ا   اس�ت

�
م كل جهة منفذة للحدث ب�دراجها وفق ف ي تل�ت

لسلسلة الأحداث التتابع�ة، واليت
ي ذلك لضمان �سج�ل الأحداث بدقة وانعكاسها ع� المنظومة  

. و�أئت ي
لطب�عة س�ي العمل الفع�ي داخل سلسلة الإمداد الدوائئ

ام بال  ن ون�ة الموحّدة لتتبع الدواء، بما �حقق التكامل والال�ت  الاحداث التتابع�ة)  لةمعاي�ي التنظ�م�ة. (سلسالوطن�ة الإل��ت

# Functionalities/ 
Features EPCIS Event Description Manufacturer/

Applicant 
Importer/ 
Exporter 

Distributor/ 
wholesaler/ 
warehouse/ 
3PL 

Hospital/ 
Pharmacy 

1 Production Commission 

This is to 
report creating 
(Trade Item 
Number 
+Serial 
Number) & 
SSCCs 

√ √ (SSCC) only √ (SSCC) only √ (SSCC) 
only 

2 Production 
Cancellation 

Commission Error 
Declaration 

This is to 
report 
cancelling 
creating 
(Trade Item 
Number 
+Serial 
Number)& 
SSCCs 

√ √ (SSCC) only √ (SSCC) only √ (SSCC) 
only 
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�ي 
ظ�

تن
 

ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت

�ة والحي��ة  ات الطب�ة الب�ش  2025لسنة  للمستح�ض
 

 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

# Functionalities/ 
Features EPCIS Event Description Manufacturer/

Applicant 
Importer/ 
Exporter 

Distributor/ 
wholesaler/ 
warehouse/ 
3PL 

Hospital/ 
Pharmacy 

3 Production 
Withdrawal Recall 

This is to 
report a recall 
/ withdrawal 
transaction 

√ √   

4 
Production 
Withdrawal 
Cancellation 

Recall Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting a 
recall / 
withdrawal 
transaction 

√ √   

5 Packaging Packing 

This is to 
report an 
aggregation 
transaction 

√ √ √ √ 

6 Packaging 
Cancellation 

Packing Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting an 
aggregation 
transaction 

√ √ √ √ 

7 
Shipment/ 
Exportation/ 

Return Shipment 
Shipping 

This is to 
report a 
shipping 
transaction 
(inside 
borders or 
cross-borders) 

√ √ √ √ 

8 

Shipment 
Cancellation/ 
Exportation 
Cancellation/ 

Return Shipment  
cancellation 

Void Shipping 

This is to 
report 
cancelling a 
shipping 
transaction 
(inside 
borders or 
cross-borders) 

√ √ √ √ 
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ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت
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 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

# Functionalities/ 
Features EPCIS Event Description Manufacturer/

Applicant 
Importer/ 
Exporter 

Distributor/ 
wholesaler/ 
warehouse/ 
3PL 

Hospital/ 
Pharmacy 

9 - Void Shipping 
Error Declaration 

This is to 
report 
cancelling a 
void shipping 
transaction 
(inside 
borders or 
cross-borders) 

√ √ √ √ 

10 

Shipment Receipt/ 
Importation/ 
Return Shipment 
Receipt 

Receiving 

This is to 
report 
receiving 
shipments 
(inside 
borders or 
cross-borders) 

√ √ √ √ 

11 

Shipment Receipt 
Cancellation/ 
Importation 
Cancellation/ 
Return Shipment 
Receipt 
Cancellation 

Receiving Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting 
receiving 
shipments 
(inside 
borders or 
cross-borders) 

√ √ √ √ 

12 Dispensation Dispensing 

This is to 
report 
dispensing  

a pack(s) of  

Medication to 
a patient 

   √ 

13 Dispensation 
Cancellation 

Dispensing Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting 
dispensing  

a pack(s) of  

Medication to 
a patient 

   √ 
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 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

# Functionalities/ 
Features EPCIS Event Description Manufacturer/

Applicant 
Importer/ 
Exporter 

Distributor/ 
wholesaler/ 
warehouse/ 
3PL 

Hospital/ 
Pharmacy 

14 Partial 
Dispensation Partial Dispensing 

This is to 
report 
dispensing 
partially  

a pack(s) of 

 Medication 
to a patient 

   √ 

15 
Partial 
Dispensation 
Cancellation 

Partial Dispensing 
Error Declaration 

This is to 
cancel 
reporting 
dispensing 
partially  

a pack(s) of  

Medication to 
a patient 

   √ 

16 Decommission Decommission 

This is to 
report a 
normal 
removal of 
the pack serial 
no. from the 
supply chain 

√ √ √ √ 

17 Decommission 
Error Declaration 

Decommission 
Error Declaration 

This is to 
Cancel 
reporting the 
normal 
removal of 
the pack serial 
no. from the 
supply chain 

√ √ √ √ 

18 Destruction Destruction 

This is to 
report a 
damaged 
pack(s) 

√ √ √ √ 
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ي بالدل�ل التنظ��ي الخاص 
ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت
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# Functionalities/ 
Features EPCIS Event Description Manufacturer/

Applicant 
Importer/ 
Exporter 

Distributor/ 
wholesaler/ 
warehouse/ 
3PL 

Hospital/ 
Pharmacy 

19 

Destruction 
Cancellation 

 

 

 

 

Destruction Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting a 
damaged 
pack(s) 

√ √ √ √ 

20 Sampling Sampling 

This is to 
report picking 
a sample(s) 
from 

a batch(es) 

√ √ √ √ 

21 Sampling 
Cancellation 

Sampling Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting 
picking 

a sample(s) 
from a 
batch(es) 

√ √ √ √ 

22 Missing Missing 
This is to 
report a lost 
pack(s) 

√ √ √ √ 

23 Missing 
Cancellation 

Missing Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting a 
lost pack(s) 

√ √ √ √ 

24 De-aggregation Unpacking 

This is to 
report 
opening 

a package (of 
any packaging 
level) 

√ √ √ √ 
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 :EDREX:GL.CIP/PPMA.001 ال�ود
 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

# Functionalities/ 
Features EPCIS Event Description Manufacturer/

Applicant 
Importer/ 
Exporter 

Distributor/ 
wholesaler/ 
warehouse/ 
3PL 

Hospital/ 
Pharmacy 

25 De-aggregation 
Cancellation 

Unpacking Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting 
opening  

a package (of 
any packaging 
level) 

√ √ √ √ 

26 Stolen Stolen 
This is to 
report a stolen 
pack(s) 

√ √ √ √ 

27 Stolen 
Cancellation 

Stolen Error 
Declaration 

This is to 
cancel 
reporting a 
stolen pack(s) 

√ √ √ √ 

28 Return Return  

This is to 
report a return 
pack(s) as 
batches from 
customer  

   

√ 

29 Return 
Cancellation 

Return Error 
Declaration  

This is to 
cancel 
reporting of a 
return pack(s) 
as batches 
from 
customer 

   

√ 

30 Receiving 
Returning 

Receiving 
Returning Event 

(Full/Partial) 

This is to 
report a 
receiving 
pack(s) as 
batches  

   

√ 

 

 



 

                                                                                                          

 
 
 
 
 

22  
 

 
 

ل  
دل�

�ي 
ظ�

تن
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ون�ة الموحدة للتتبع الدوائئ  القواعد والإجراءات المنظمة �شأن إ�شاء و�شغ�ل المنظومة الوطن�ة الإل��ت
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 ٢٠٢٥  / الأول : السنة  / رقم الاصدار 

   ي الدل�ل
 جدول الاختصارات المستخدمة �ف

Abbreviation Full Term 
SSCC Serial Shipping Container Code 

2D Data Matrix Two-Dimensional Data Matrix 

EPCIS Electronic Product Code Information Services 

ERP Enterprise Resource Planning 
MES Manufacturing Execution System 
WMS Warehouse Management System 
HRI Human Readable Interpretation 
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