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 ة مقدم .1

  هذا الدليل التنظيم   •
  وضمان توافر الأدوية بصورة آمنة وفعّالة، يأئ 

  إطار حرص الدولة المضية على تعزيز منظومة الأمن الدوائ 
فر

ونية الموحدة     ليضع القواعد والإجراءات المنظمة لتطبيق وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكت 
 .للتتبع الدوائ 

تتبع حركة   • إلى  المنظومة  ية والحيويةتهدف  البشر الطبية  ات  مراحل سلسلة   المستحضر العربية عتر كافة  داخل جمهورية مض 

ر  متر
 إلى الضف للمريض، وذلك باستخدام أحدث تقنيات الت 

ا
اد، مرورًا بالتوزي    ع والتخزين، وصولً الإمداد، بدءًا من التصنيع أو الاستتر

 .يع وفق المعايتر الدوليةوالتجم

، باعتبارها الجهة التنظيمية المسؤولة عن ضمان مأمونية  •  
وع الوطنر امها الكامل بقيادة هذا المشر ر وتؤكد هيئة الدواء المضية الت 

  هذا الدليل
  بالامتثال التام لما ورد فر

  سلسلة الإمداد الدوائ 
م كافة الأطراف الفاعلة فر ر ات، كما تلت   .وجودة المستحضر

كاء لضمان التطبيق السليم للمنظومة وتحقيق الأهداف المرجوة منها محليًا   • ويعد هذا الدليل المرجع الرسم  والملزم لجميع الشر

 .ودوليًا

 : تعريفات .2

ر    ):(Barcodeباركود   ✓ يط   ترمتر معرفات شر عتر  العناصر  من  سلسلة  لتشفتر  يستخدم  وعالميا،  محليا  تعريفه  يستطيع 

 .(AI) التطبيقات

  الباركود وتحدد شكلها ومعناها: Application Identifiers -(AI( معرفات التطبيقات ✓
 .أرقام تسبق البيانات فر

ات، يحدد كل مستحضر بشكل فريد على أي   :  Number)(Trade Itemكود المستحضر  ✓ مفتاح تعريف عالم  للمستحضر

 .مستوى من مستويات التغليف

✓   :  
المكائر ، مثل:  الكود   

الدوائ  المختلفة داخل سلسلة الإمداد  الجغرافية  المواقع  ر وتحديد  لتميتر تعريف فريد يستخدم  رقم 

كة توزي    ع، الصيدلية العامة أو الخاصة، مستشفر أو أي نقطة لوجستية مرخصة.  كة مستوردة، مخزن، شر  مصنع، شر

رمز دولى  فريد يستخدم لتعريف    :pping Container Code, SSCC)(Serial Shiالرقم التسلسل  لوحدة التجميع والشحن   ✓

عمليات     
فر أساسيًا  ا 

ً
مكوّن ويعد  البالتة(،  الصندوق،  الكرتونة،  )مثل  ى  الكتر الشحن  أو  التغليف  التجميع  وحدات 

(Aggregation)الشحنو (Shipping)   داخل منظومة التتبع القوم. SSCC  الفردية كوحدة  يتيح ربط مجموعة من العبوات

 .لوجستية واحدة يمكن تتبعها عتر مختلف مراحل النقل والتخزين، دون فقدان تفاصيل كل عبوة بداخلها

  منفرد   ✓
ر كل عبوة من المنتج المعرف    :“Serial number”رقم تسلسل  تعريفر ها، ولا  المستحضر بكود  رقم يمتر عن غتر

ر كل عبوة  رقم تسلسلى   Serial number على أن يكون كود المستحضر مع ال، يمكن تكراره  دوائية. فريد غتر مكرر يمتر

✓    
الدوائ  ا غتر مكرر:  ”Serialization“التسلسل 

ً
يتم   )Serial number(عملية منح كل عبوة دوائية رقمًا تسلسليًا فريد  ،

التجاريربطه   الدولى   المستحضر )  بالرقم  التشغيلة  (كود  ورقم   ،(Batch Number)  الصلاحية انتهاء  وتاري    خ   ،(Expiry 

Date)الأبعاد  
ر لطباعة كود ثنائ  متر

ر كل عبوة   (2D Data Matrix) ، ويستخدم هذا الت  على العبوة، بما يتيح تحديد وتميتر

 .على حدة، حن  داخل نفس التشغيلة
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، مثل   بيانات مكتوبة InterpretationHuman Readable  -(HRI:( البيانات المطبوعة عل العبوة ✓ ر يمكن قراءتها بالعير

 SERIAL NUMBER،  كود المستحضر النصوص والأرقام المطبوعة بجوار الباركود مثل رقم التشغيلة، تاري    خ انتهاء الصلاحية،  

  - )فرع( داخل وحدة تغليف أكتر )أصل   عملية تنظيمية يتم فيها ربط عدد من العبوات الفردية  : ”Aggregation“التجميع   ✓

 ( SSCCكرتونة، صندوق، أو بالتة(، باستخدام رقم تسلسلى  موحّد يُعرف ب  رمز وحدة الشحن التسلسلى  )مثل  

مثل    -)أصل العملية العكسية لعملية التجميع، ويتم فيها تفكيك وحدة التغليف الأكتر  : aggregation”-“Deفك التجميع  ✓

 .، بغرض توزيعها أو نقلها بشكل مستقل)فرع(لها وفصل العبوات الفردية المكوّنة  كرتونة، صندوق، أو بالتة(

✓   
الدوائ  للتتبع  الموحدة  ونية  الإلكتر الوطنية  وتعقب    : المنظومة  لتتبع  ال مؤمن    

وئر الإلكت  نامج   ”Track & Trace“التر

اتلل التخزين    ،مستحضر بعمليات  مرورًا  ادها  استتر أو  إنتاجها  من  اعتبارًا  عبوة  على كل  حركة  وتتبع كل  تسجيل  على  يعمل 

 والتوزي    ع وحن  صرفها للمريض أو تصديرها للخارج أو اعدامها بحسب الأحوال. 

✓    
بقدرة تخزينية عالية كود يستطيع أن يحتوي بداخله على أرقام وحروف ويمتاز  :  ”2D Data Matrix“  الأبعاد الكود ثنائ 

وهو   ا، 
ً
جد ة  صغتر مساحة    

فر الوطنية  للمعلومات  المنظومة  داخل  فريد  بشكل  الدوائية  العبوة  ر  متر
لت  المعتمدة  الوسيلة 

  
  كل مراحل التحقق والتتبع عتر سلسلة الإمداد الدوائ 

  ويستخدم فر
ونية الموحدة للتتبع الدوائ   : ويجب أن يتضمنالإلكت 

o  المستحضر كود 

o  منفرد  
 Serial numberرقم تسلسلى  تعريفر

o ( رقم التشغيلةBatch Number) 

o ( تاري    خ انتهاء الصلاحيةExpiry Date ) 

يط أو الأمبولة( :التغليف الأول ✓  .التغليف المباشر للمنتج )مثل الشر

 تغليف خارجر  يحتوي تغليف أولى  واحد أو أكت   :التغليف الثانوي ✓

اده،    :”Track & Trace“التتبع والتعقب   ✓ نظام يمكن من تسجيل وتتبع حركة كل مستحضر بدءًا من لحظة إنتاجه أو استتر

  أو خروجه من السوق )سواء بالتصدير أو التلف أو الإرجاع(.  
مرورًا بعمليات التخزين والتوزي    ع، وحن  لحظة الضف النهائ 

ن هذا النظام من "رؤية كاملة" للمس 
ّ
ار الذي تسلكه كل عبوة على حدة، ويتيح إمكانية التحقق من سلامة المصدر وتوقيت  يُمك

 ومكان كل نقطة انتقال. 

ونية لتكويد المنتجات ✓ :  EPCIS (Electronic Product Code Information Services)الخدمات المعلوماتية الإليكتر

الموحدةهو   الرقمية  أحد  اللغة  وتحليل  تبادل،  لتسجيل،  التتبعتستخدم  الجهات    (Track & Trace Events) اث  ر  بير

  
  سلسلة الإمداد الدوائ 

 .المختلفة فر
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  والتجميع •
 مستويات التسلسل الدوائ 

 

  نفس  : التشغيلة ✓
  نفس الوقت، وفر

  تم تصنيعها او معالجتها او تعبئتها تحت نفس الظروف، فر
كمية محددة من المنتجات الن 

 .المكان

  للمستحضر والذي لا يجوز استهلاكه بعد فواته   :الصلاحيةتاري    خ انتهاء   ✓
اضر ا لقياس العمر الافت 

ً
هو الميعاد المحدد مسبق

 اما لتغيتر خصائصه أو فقده لفاعليته أو تلفه

 .الكرتونة، الصندوق، البالتة، مثل  SSCCأي عنض معد للنقل أو التخزين ويحمل رقم :الوحدة اللوجستية ✓

اد وحن  صرف المستحضر للمريض/ جميع المراحل من التصنيع: الأدويةسلسلة إمداد  ✓  .الاستتر

كة المصنعة أو المستوردة لإزالة منتج طنر  معيب أو غتر    التنظيمية أو إجراء تقوم به السلطة    (recall):سحب المنتج ✓
الشر

 آمن أو به عيوب من الأسواق ومن عند المرضر الذين قد يستخدمونه بالفعل. 

  الماسح  ✓
ه ويرسل البيانات للمنظومة :الضوئ   .جهاز يقرأ الباركود ويفك تشفتر

 .القدرة على تتبع المستحضر أو التحقق من تاريخه أو موقعه عتر بيانات موثقة: إمكانية التتبع ✓

ات:  ✓ ات    المستحضر يةكافة المستحضر   ءها وفق قانون إنشا هيئة الدواء المضية  والحيوية الخاضعة لاختصاص    الطبية البشر

 مصنعة محليًا أو مستوردة.  سواء

مستوردة، ✓ كة  شر مض،  مصنع،    
ر
ف التسويقية  الرخصة  الخاصة،    صاحب  أو  العامة  الصيدلية  توزي    ع،  كة  شر مخزن، 

كة تزاول أحد أنشطة الخدمات اللوجستية بأو    ،مستشفر    منشأ    : أي نقطة لوجستية مرخصة شر
ر هو كيان قانوئر   وفق قوانير
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ونية للقيد بهيئة    مض العربية  جمهورية ط أن يكون مدرجًا بالسجلات الالكت  ذات الصلة، ويعمل كأحد حلقات التداول، ويشت 

 الدواء المضية. 

المرخصة ✓ اللوجستية  لقانون الاستثم  :النقطة   
ً
الداخلة ضمن منطقة استثمارية منشأة وفقا التقسيمات  الصادر  ه  أحد  ار 

 .  2017لسنة   72رقم   بالقانون

كات الخدمات اللوجستية:  ✓ ر جمهورية مض العربية ذات الصلة، ومرخص لها بمزاولة أحد أنشطة   شر  لقوانير
ً
كة منشأة وفقا شر

الطبية   ات  للمستحضر والتجميع  ر  متر
والت  والتوزي    ع،  والنقل،  التخزين،  أنشطة  الأخص  وعلى  اللوجستية،  ية  الخدمات  البشر

  تدخل أو تتعلق بمجال عمل هيئة الدواء المضية  
والحيوية، وعلى وجه العموم أي مما يتعلق بتداول السلع والخدمات الن 

ونية للقيد بهيئة الدواء المضية. PLs3على سبيل المثال ) ط أن يكون مدرجًا بالسجلات الالكت    حكمها، ويشت 
 ( وما فر

 النقل،   التغليف،  الحفظ،  الاستخدام،  تخزين،  للبيع،عرض    طرح،  حيازة،  التوزي    ع،كل من عملية الإنتاج،    ويشمل  التداول:  ✓

اد أو التصدير  التسليم، ات   الاستتر    هيئة الدواء المضية الخاضعة لاختصاص للمستحضر

ونية الموحدة  هو أي عملية يتم تسجيلها داخل    :”Event“الحدث   ✓     للتتبعالمنظومة الوطنية الإلكتر
، تؤثر على حالة،  الدوائ 

ها، ويتم تسجيل  أو موقع، أو هوية عبوة دوائية، وتشمل هذه الأحداث التكويد، الشحن، الضف، التصدير، المرتجعات، وغتر

 . EPCISكل حدث باستخدام بروتوكول  

  من حيث التكويد، أو  أي عب:  Compliant Product”-“Nonمنتج غتر ممتثل   ✓
اطات التتبع الدوائ  وة دوائية تخالف اشت 

ر الجهات   التسجيل، أو الانتقال بير

هو نظام إداري متكامل يستخدم من قبل   : Enterprise Resource Planning” –“ERPنظام تخطيط موارد المؤسسة  ✓

  لإدارة عملياتها التشغيلي
  سلسلة الإمداد الدوائ 

كات فر اء والبيع،    :ة اليومية، بما يشملالمصانع والشر إدارة المخزون، أوامر الشر

  مع  الفواتتر والتوريد، تقارير الأداء والمحاسبة ويكون  
 عل التكامل الفنر

ً
ونية الموحدة  قادرا   للتتبع المنظومة الوطنية الإلكتر

  
 .EPCISباستخدام بروتوكول  الدوائ 

نظام رقم  يستخدم داخل المصانع  :   ing Execution System”Manufactur –“MESنظام إدارة الإنتاج والتصنيع   ✓

ر خطوط الإنتاج وأنظمة الإدارة المؤسسية مثل ويعمل على متابعة وتنفيذ عمليات الإنتاج والتكويد    ERP كحلقة وصل بير

 لحظيا

هو نظام رقم  متخصص يستخدم من قبل    : Warehouse Management System” –“WMSنظام إدارة المخازن   ✓

كات التوزي    ع، المخازن الوسيطة، أو المستودعات، بهدف إدارة عمليات التخزين واللوجستيات بفعالية داخل سلسلة الإمداد   شر

  ويكون قادرا على ارسال احداث )مثل: الاستلام، التجميع، فك التجميع( بصيغة 
 واعداد التقارير.   EPCISالدوائ 

ر بالمنظومة الوطنية   التشغيلية: التكاليف   ✓   يتحملها المخاطبير
    للتتبعالقيم المالية الن 

من    ا ما يتعلق بهتغطية  ، وتشمل  الدوائ 

الفنية   ها(ل  المتطلبةالخدمات  التحديثات وغتر المركزية،  المنصة  النظام )مثل خدمات  بتحديد فئاتها  تطبيق    يصدر 
، والن 

ر بسدادها قرار من رئيس  مير ر
 الهيئةوالملت 
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 الأهداف:  .3

•  :  المستوي المحل 

ر المريض ومنظومة الرعاية الصحية.  ✓  ضمان سلامة ومأمونية الدواء مما يعزز الثقة بير

ات   ✓   سلسلة الإمداد الدوائيةفرض الرقابة الكاملة على جميع مراحل تداول المستحضر
 .مما يعزز الشفافية فر

 سلسة الإمداد ووصولها للمستهلك  إلى أو مجهولة المصدر توغل الأدوية المغشوشة الحد من   ✓

اتيجر  مما   ✓  لمعدلات الاستهلاك الفعلية. تتبع المخزون الاست 
ً
 يحقق توزي    ع عادل للأدوية وفقا

  ابلاغ جهات الدولة المعنية على أي ممارسات احتكارية تتكشف لها   ✓
 يساعد الهيئة فر

  حال وجود عيوب تصنيع أو مخاطر صحية ✓
 .شعة ودقة سحب الأدوية فر

  على بيانات  ✓
اتيجر  دعم اتخاذ القرار المبنر  .دقيقة حول الاستهلاك والمخزون الاست 

•  :  المستوى الإقليم  والدول 

 . مض على خريطة الدواء العالمية من خلال الامتثال للمعايتر الدوليةتعزيز موقع  ✓

اد ✓ ر كفاءة سلاسل الإمداد وتسهيل عمليات التصدير والاستتر  .تحسير

ق الأوسط ✓   إفريقيا والشر
  مجال تنظيم وإدارة الدواء فر

 .تعزيز دور مض كقائد إقليم  فر

 :نطاق التطبيق .4

ات   • كات المصنعة محليًا للمستحضر  الشر

كات • ات الجهات / الشر  .المستوردة للمستحضر

كات التوزي    ع والمخازن المرخصة •  .شر

 .الصيدليات العامة والخاصة •

 .الخاصةالتعليمية و المستشفيات الحكومية والجامعية و  •

 . وحدات الرعاية الصحية ووحدات تنظيم الأشة •

ر الصج   • ر الصج  الشامل وهيئة الرعاية الصحية. مستشفيات هيئة التأمير  والتأمير

كات الخدمات اللوجستية •   حكمها.  (3PL) شر
 وما فر

ات المعفاة من التطبيق .5  :المستحضر

ات  •  أفراد أو  جهاتمحددة من  غتر المسجلة والواردة بناء على طلبات المستوردة المستحضر

ات  •    (Clinical Trials) جراء الدراسات الإكلينيكيةلإ  خصصةالمالمستحضر

البحثية • أو  الطبية  للأغراض  المخصصة  المجانية  ات  المستحضر  Free Medical Samples or Samples for) عينات 

Research & Study) 

ات الطبية    لا تدخل ضمن منظومة التداول التجاري المعتاد للمستحضر
  هذا الاستثناء نظرًا للطبيعة الخاصة لهذه الفئات، والن 

ويأئ 

، مع استمرار خضوعها للضوابط الرقابية والتنظيمية المقررة لكل فئة على حدة.  ية والحيوية بالسوق المحلى 
 البشر
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 الأول رقم الاصدار: 

6.   
 مسار العبوة داخل منظومة التتبع الدوائ 

اد وحن  وصوله إلى المريض. ويجري   • يمر المستحضر بعدة مراحل داخل سلسلة الإمداد الدوائية بداية من التصنيع أو الاستتر

  باستخدام بروتوكول  تسج
ونيًا داخل المنظومة الوطنية الموحدة للتتبع الدوائ  ، وذلك لضمان EPCISيل كافة هذه المراحل إلكت 

 .الشفافية وسلامة حركة العبوات

 ع  للعبوةبالمسار التت •

 

 

7.   
امات التشغيلية والامتثال الفنر ر  :الالتر

كة  تعد الجهات المنفذة )  • كة  مستوردةمصنع، شر الصيدلية العامة أو الخاصة، مستشفر أو أي نقطة لوجستية   توزي    ع،، مخزن، شر

، ويقع على عاتقها مسؤولية ضمان التدفق السليم والدقيق للبيانات داخل   ه  (  مرخصة  
العصب التشغيلى  لسلسلة الإمداد الدوائ 

ام الكامل بما يلى  
ر ط على هذه الجهات الالت   :النظام. ويشت 

ونية الموحدة للتحساب على ال التأكد من تفعيل ل المنظومة: ع تفعيل الحساب .1   تالمنظومة الوطنية الإلكتر
 بع الدوائ 

  عل  الحصول    .2
كود  جهة منفذة يشملها نطاق التطبيق تحديث البيانات الخاصة بها وكذا الحصول على    كل  على:  الكود المكائر

  
( وإبلاغ هيئة الدواء المضية بها وفقا للمواعيد    مكائر  

  سيتم الإعلان عنها منفرد لكل نقطة لوجستية )موقع جغرافر
على الموقع   الن 

 الرسم  للهيئة. 

3.   
ام الفنر ر ونية الموحدة للتمع استخدام أنظمة أو حلول متوافقة  :الالتر   تالمنظومة الوطنية الإلكتر

  باستخدام بروتوكول  بع الدوائ 

EPCIS    

ام التنظيم   .4 ر  .المتابعة المستمرة للتحديثات الفنية والتنظيمية الصادرة عن هيئة الدواء المضية :الالتر

ام التام بمتطلبات التكويد، التسلسل، تكامل البيانات، الإرسال الدوري، والاحتفاظ   :تنفيذ كافة متطلبات الدليل التنظيم   .5 ر الالت 
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 الأول رقم الاصدار: 

ا للمعايتر المعتمدة
ً
 .بالمعلومات طبق

ام   .6 ر حماية    : البيانات  حمايةبسياسة  الالتر لسياسات  ا 
ً
وفق الصيدلية  بالمؤسسة  الخاصة  التشغيلية  البيانات  وسلامة كافة  دقة 

 .البيانات

تخصيص الكوادر الفنية المدربة والموارد والمعدات التشغيلية اللازمة لضمان استمرارية الربط    : توفتر الكوادر والموارد اللازمة .7

  وسلامة التكامل
 .اللحطر

ام بالت .8 ر   تنظمها هيئة الدواء المضية، لضمان حسن التشغيل :دريب والتوعيةالالتر
  برامج التوعية والتدريب الن 

 .المشاركة فر

 .عدم تفويض أي جهة خارجية بالنفاذ للنظام أو البيانات دون موافقة رسمية من هيئة الدواء المضية   منع التفويض غتر المضح:  .9

مع الأحداث   بكود المستحضر ربط كل معاملة مالية )مثل فاتورة البيع( مرتبطة بالمنتج الممثل    :ربط البيانات المالية بالأحداث  .10

 .المسجلة على المنصة لضمان الشفافية والمطابقة التنظيمية التتابعية

الرقابية:  .11 الجهات  مع  المطلوبة  التعاون  البيانات  تقديم  بما يشمل  المراجعة،  أو  التفتيش  أنشطة    
فر الكامل  الأوقات   التعاون    

فر

 .المحددة

  البيانات فورًا لاتخاذ الإجراءات التصحيحية اللازمة : الإبلاغ الفوري .12
اقات، أو أخطاء فر  .إخطار الهيئة عن أي أعطال فنية، اخت 

، الطوارئ، أو التفتيش: تخصيص نقطة اتصال فنية .13  
  حالات الدعم الفنر

  مختص بالتعامل مع المنصة فر
 تخصيص مسؤول فنر

 

ية والحيوية  .8 ات الطبية البشر كات المصنعة محليا المقيدة بهيئة الدواء المضية للمستحضر امات التشغيلية والتقنية للشر ر الالتر

 تامة الصنع. 

، وضمان صحة وسلامة بيانات الإنتاج. ومع ت •  الفعلى 
ر متر

  سلسلة التتبع، وتعد المسؤولة عن بدء الت 
مثل المصانع أول نقطة فر

ونية الموحدة المنظومة تطبيق     للتتبعالوطنية الإلكتر
م المصانع بما يل  ، الدوائ 

ر  :تلتر

ية والحيوية وكذا الحصول على    : كود المستحضر عل  الحصول   ✓ ات الطبية البشر بالمستحضر البيانات الخاصة  كود  تحديث 

 . الدواء المضية بها )منفرد لكل عبوة تسويقية لنفس المستحضر باختلاف احجامه( وإبلاغ هيئة  المستحضر 

  المنفرد   ✓
  الأبعادSERIAL NUMBER دمج الرقم التسلسل  التعريفر

ام بطباعة  : (2D Data Matrix)داخل الكود ثنائ  ر الالت 

  الأبعاد
، يحتوي على (2D Data Matrix) كود ثنائ   :على العبوة الخارجية للمستحضر

 كود المستحضر  •

    SERIAL NUMBERالرقم التسلسلى  المنفرد  •

 تاري    خ انتهاء الصلاحية  •

 رقم التشغيلة •

يتم فيها التحقق من عدم    حيث event) (Commissioning  عند تسجيل  عملية انتاجية عل المنظومةالتحقق من كل   ✓

 والرقم التسلسلى  )تكرار 
  المصنع  للعمليةاي تعطيل  دون (كود المستحضر

ات.  وتوافر الإنتاجية فر  المستحضر

 .الموحد  SSCCرمز  الأعلى باستخدامربط العبوات المفردة بوحدات التغليف   Aggregationتنفيذ عمليات التجميع ✓
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 الأول رقم الاصدار: 

ر خطوط الإنتاج بأنظمة داخلية متوافقة مع بروتوكولت L2)–(L1 ربط خطوط الإنتاج ✓ ، وتوثيق كل حدث إنتاج   EPCISجهتر

  بشكل 
 .لحطر

✓   
الفنر ام  ر نظام    :الالتر التكامل    MESو  ERPاستخدام  الموحدة  قادر على  ونية  الإلكتر الوطنية  المنظومة      للتتبعمع 

  الدوائ 

 EPCISباستخدام بروتوكول 

ونية الموحدة   : (EPCIS)بياناترفع  ✓   بتنسي للتتبعإرسال جميع الأحداث إلى المنظومة الوطنية الإلكت 
 .EPCISق الدوائ 

✓  :  
ام بالإبلاغ اللحظر ر ورة تحديد الجهة المستلمة بشكل دقيق عند حدث    الالتر ا صرر

ً
  إرسال جميع الاحداث متضمن

يمنع التأختر فر

ا  ”shipping event“الشحن  
ً
كات التوزي    ع والمخازن لضمان استمرارية تتبع العبوات وعدم للتنسيق   وذلك ضمان   مع شر

التقنر

  أي مرحلة مما يجنب المصنع التعرض للمسألة القانونية. 
 فقدانها فر

 . تحمل التكاليف التشغيلية ✓

 
   
ر
  يقوم فيها المصنع  ف

للغتر  الحالات النر م كل من،  (Toll Manufacturing)بالتصنيع  ر كة مالكة  المصنع    يلتر والشر

ونية الموحدة  متطلبات المنظومة الوطنيةل الكامل  بالامتثال  المستحضر  ، بما   الالكتر  
  ذلك المتطلباتللتتبع الدوائ 

ر
  ف

   .من هيئة الدواء المضية الصادرة الفنية والتنظيمية  

م   : كود المستحضر عل  الحصول   ✓ ر كة مالكة المستحضر   تلت  ية    بتسجيل الشر ات الطبية البشر البيانات الخاصة بالمستحضر

)منفرد لكل عبوة تسويقية لنفس المستحضر باختلاف احجامه( وإبلاغ هيئة   كود المستحضر والحيوية وكذا الحصول على  

 . الدواء المضية بها 

  المنفرد   ✓
  الأبعاد  SERIAL NUMBERدمج الرقم التسلسل  التعريفر

م  :  ix)(2D Data Matrداخل الكود ثنائ  ر   المصنع   يلت 

  الأبعادبطباعة 
، يحتوي على (2D Data Matrix) كود ثنائ   :على العبوة الخارجية للمستحضر

   كود المستحضر  •

    SERIAL NUMBERالرقم التسلسلى  المنفرد  •

 تاري    خ انتهاء الصلاحية  •

 رقم التشغيلة •

كة مالكة المستحضر التأكد من أن  يجب على   : (EPCIS)بياناترفع   ✓ المنظومة  إلى    جميع الأحداث  قام بتسجيل  المصنعالشر

  
ونية الموحدة للتتبع الدوائ   لكل تشغيلة يتم انتاجها.  EPCISبتنسيق  الوطنية الإلكت 

 رمز  الأعلى باستخدامالعبوات المفردة بوحدات التغليف  ربط    يجب على المصنع  Aggregationتنفيذ عمليات التجميع ✓

SSCC الموحد. 
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كاتالا .9 امات التشغيلية والتقنية للشر ر ية    للجهات  / لتر ات الطبية البشر المستوردة المقيدة بهيئة الدواء المضية للمستحضر

 والحيوية تامة الصنع. 

كة/الجهة المستوردة    تتحمل ✓   متطلبات  تطبيق  كاملة عن  المسؤولية  الالشر
وئر ر والتتبع الإلكت  متر

ا    الت 
ً
الوطنية    للمنظومةوفق

  
ونية الموحدة للتتبع الدوائ  ات الدوائية منذ لحظة  و  تكامل السلسلة التتبعية، بما يضمن الإلكت  شفافية حركة المستحضر

اماتوتشمل  . الشحن وحنر التداول محليًا  ر  :ما يل   الالتر

ر والامتثال  ✓ متر
 لمتطلبات المنظومةالتر

ب  • المستوردة  كة/الجهة  م الشر ر البيانات  أن كل عبوة  ضمان  تلت  ا تسلسليًا يتضمن  رً ترمتر العربية تحمل  واردة إلى جمهورية مض 

 التالية: 

o  التجاري لتحديد المستحضر   العالم  الرقم  : كود المستحضر 

o Serial Numberلرقم التسلسلى  الموحد للعبوة: ا. 

o تاري    خ انتهاء الصلاحية 

o رقم التشغيلة (Batch Number) 

  ا •
ام بطباعة كود ثنائ  ر  .إلى جمهورية مض العربية الشحنعلى العبوة الخارجية قبل  (2D DataMatrix) الأبعادلالت 

   
ر
  تحصل فيها ف

ك  الحالات النر كات،  موافقة تصديريةالحاصلة عل    ة / الجهةالشر م الشر ر متطلبات  لالكامل    بالامتثال  تلتر

ونية الموحدة   المنظومة الوطنية ، بما    الالكتر  
  ذلك المتطلبات للتتبع الدوائ 

ر
من هيئة   الصادرة الفنية والتنظيمية    ف

   .الدواء المضية

 : ووحدات الشحن( Aggregationالتجميع ) ✓

ونيًا وقابل للمسح  واضح  SSCC مصحوبة ب  المراد تصديرها وحدات الشحن يجب أن تكون جميع  ▪  . إلكت 

  (EPCIS Events)أحداث التتبع تسلسل  ✓

التتبع ▪ أحداث  مواصفات  تسجل  مع  متوافق    
منطف  تسلسل  وفق  الوطنية  المنظومة  المثال،  EPCIS  عتر  سبيل   :على 

Commissioning → Packing → Shipping 

كة / الجهة بإدخال وصف   ▪ م الشر ر  Shipping Event على المنظومة عند ادخال ال  وكذا البلد المصدر إليها   "Exported"تلت 

  حال رفض أي كميات أو ارتجاعها من الجهة المستوردة، يجب تسجيل حدث  : المرتجعةمعالجة الكميات   ✓
مع    Return"”فر

 .حالتهاتوثيق  و على المنظومة،    "from Export"ادخال وصف 

اطات إضافية مفروضة من الدول المستوردة )مثل متطلبات    التنسيق المسبق مع هيئة الدواء المصرية ✓ لتطبيق أي اشت 

ر أو تصميم  متر
 العبوة( الت 

  بيانات الشحن، التواري    خ، أو مسارات التوزي    ع، بما يضمن    ادخال بيانات غتر دقيقةيحظر تمامًا    منع أي تلاعب أو تسريب ✓
فر

ا حن  مغادرة ال
ً
ا ودقيق

ً
 . شحنة للبلاد تتبعًا شفاف

تقني أو تحدٍ تشغيلي قد يؤثر على  الالتزام بالإبلاغ الفوري عن أي عطل  الإبلاغ الفوري عن الأعطال أو التحديات التشغيلية ✓

 دقة بيانات التتبع 
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 الأول رقم الاصدار: 

ر  • متر
اد من دول لا تتبع المعايتر العالمية للت    حال الاستتر

كة/ الجهة المستوردة،  فر م الشر ر ر   تلت  متر
  على   بمسئولية التأكد من الت 

اطات هيئة الدواء المضية .   العبوة وفقا لاشت    السوق المحلى 
 قبل التداول فر

ة الانتقالية )من   •   )2026/ 8/ 1حن     2026/ 2/ 1خلال الفت 
وئر ة،  NFC( يجوز استخدام ملصق إلكت  ( عند تعذر الطباعة المباشر

ة ة إلزامي 2D DataMatrix طباعةعلى أن يصبح   الانتقالية. بنهاية الفت 

ادقبل الا   ةإدخال بيانات الشحن ✓ كي   :ستتر ر على الشر كات/الجهات المستوردة  الأجنبية/المصدرة    ة تعير ر وتزويد الشر بتجهتر

ونية التاليةب  :قبل مغادرة بلد المنشأ  البيانات الإلكتر

ات  •    (Serialized Product List) العبوة الواحدةالمسلسة على مستوى قائمة المستحضر

   البالتة /  الصندوق / الكرتونةعلى مستوى  (Aggregation) بيانات التجميع •

 .لكل وحدة شحن SSCC (Serial Shipping Container Code) توليد وطباعة •

• Commissioning & Packing Events    بلد المنشأ )عند المصنع( وتزويد  
كة/الجهة المستيتم تنفيذها فر بالملف    وردةالشر

(  
وئر  ( لإدخاله على المنظومة. EPCIS/XMLالإلكت 

  مض  ✓
ر
 تسجيل الأحداث ف

م  • ر كة/الجهة المستوردة تلت  على أن يكون أول   بيانات الشحنة عل المنظومة الوطنية للتتبع قبل وصول الشحنةبرفع الشر

 . يها عند وصول الشحنة إل من قبل الجهة المستلمة ، والذي يتم تسجيله )Receiving(حدث رسم  على المنظومة هو  

  إدخال    :تسجيل مواقع التخزين المؤقت ✓
  والدقيق   الكود المكائر

الخاص بجميع المخازن الوسيطة لضمان التوثيق اللحطر

 .لجميع الحركات المخزنية الداخلية والخارجية

 . تحمل التكاليف التشغيلية ✓

ات الطبية  .10 كات التوزي    ع والمخازن / المستودعات المقيدة بهيئة الدواء المضية للمستحضر امات التشغيلية والتقنية لشر ر الالتر

ية والحيوية تامة الصنع.   البشر

  الحفاظ على دقة البيانات وسلامة العمليات التتبعية، من  
كات التخزين الوسيط مسؤولية جوهرية فر كات التوزي    ع وشر خلال  تتحمل شر

اماتها ما يلى  
ر ، وتسجيل الأحداث، وضمان استمرار التتبع الفعّال داخل المنظومة، وتشمل الت  ر متر

 :التحقق من الت 

توثيق جميع عمليات الاستلام من المصانع أو المستوردين داخل المنظومة، وربط     :(Receiving)أحداث الاستلامتسجيل   ✓

برموز استلام    الكود  و  SSCC كل عملية 
الأكواد واحتوائها على المكائر التحقق من صلاحية  بالمصدر، مع   SERIAL الخاص 

NUMBER. 

، صيدليات عامة أو    (Shipping):تسجيل عمليات الشحن ✓ ر ر فرعيير رفع أحداث الشحن لجميع الجهات المستقبِلة )موزعير

ر     خاصة، مستشفيات(، مع تضمير
  توقيت الشحن  (SSCC) وكود الشحنةللوجهة    الكود المكائر

، ويعد تسجيل الحدث لحظيًا فر

ا إلزاميًا
ً
ط  .شر

عملية شحن أو فك التجميع، لضمان عدم فقدان قبل أي   مراجعة دقة مستويات التجميع  :التحقق من التسلسل التجميع   ✓

 .داخل الشحنة SERIAL NUMBER أي
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  بالدليل التنظيم  الخاص 
ونية الموحدة للتتبع الدوائ   القواعد والإجراءات المنظمة بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكتر

ية والحيوية   ات الطبية البشر  للمستحضر

 

 EDREX:GL.CIP.008 :   الكود

 الأول رقم الاصدار: 

✓   
امن اللحظر ر ر   :التر     يتعير

وئر   المسموح    (Scan)إجراء المسح الإلكت 
وتسجيل حدث الاستلام خلال مدة لا تتجاوز الحد الزمنر

    ساعة من الاستلام الفعلى  للشحنة(.   48)بحد أقصى    به من تاري    خ تسجيل الشحن
ر
حال عدم إجراء المسح خلال المدة    ف

تب عليه تفعيل إنذار للجهات الرقابية.   بالمنظومة، ويتر
ا
 المحددة، يعد ذلك إخلالً

  الموقع، أو الحالة اللوجستية، أو انتقال إلى جهة   :تحديث الحالة ✓
تعديل حالة الشحنات داخل النظام عند أي تغيتر فعلى  فر

 .أخرى، مع توثيق الحدث المناسب

المخزون ✓ والكميات   :إدارة  المرتجعات،  الفعلية،  الكميات  يعكس  التتبع،  منظومة  مع  متكامل    
وئر إلكت  مخزون  نظام  توفتر 

ة. المعلقة، مما يسمح   لهيئة الدواء المضية إمكانية استخراج التقارير مباشر

✓   
ر أنظمة  :التكامل التقنر المعتمد،    EPCISالداخلية ومنظومة التتبع، باستخدام بروتوكول   WMSأو  ERPتحقيق تكامل كامل بير

 .وضمان توافق التحديثات التقنية مع ما تصدره الهيئة

 . تحمل التكاليف التشغيلية ✓

امات التشغيلية والتقنية للصيدليات العامة والخاصة   .11 ر ية  والمرخصة  الالتر ات الطبية البشر بهيئة الدواء المضية للمستحضر

 والحيوية تامة الصنع 

  ضمان أن كل عبوة   ✓
ى فر عية من سلسلة التتبع، وتتحمّل مسؤولية كتر تعد الصيدليات )العامة / الخاصة( نقطة صرف الدواء الشر

امات هذه المؤسسات ما يلى  يتم صرفها مو  ر   للتتبع. وتشمل الت 
قة ومرصودة داخل النظام الوطنر

ّ
 :ث

✓   
الفنر ام  ر متوافقة    :الالتر حلول  أو  أنظمة    مع  استخدام 

الدوائ  للتتبع  الموحدة  ونية  الإلكتر الوطنية  باستخدام    المنظومة 

    EPCIS بروتوكول

  (SSCC)توثيق جميع عمليات استلام الأدوية داخل المنظومة، وربط كل عملية استلام بكود التجميع  :تسجيل الاستلام ✓

  للمصدر 
ر والكود المكائر متر

 .، مع التحقق من صحة وسلامة الت 

 عدم صرف أي عبوة دوائية الا بعد التحقق من فعالية كود التتبع على المنظومة.  :التحقق الإلزام  قبل الضف ✓

ا ببيانات   :(Dispense)تسجيل أحداث الضف ✓
ً
  داخل المنظومة، مرتبط

  رفع حدث صرف الدواء بشكل لحطر
  الكود المكائر

 .وتاري    خ ووقت العملية بدقة  للضف،

✓   
ام التحديث اللحظر ر ر إجراء    :التر   يتعيرّ

وئر   حال عدم التسجيل،   وتسجيل حدث  (Scan)المسح الإلكت 
 الضف لحظيًا؛ وفر

تب عليه التعرض للمسألة القانونية.   بالمنظومة، ويتر
ا
عد ذلك إخلالً

ُ
 ي

✓   
   :  الضف الجزئ 

، يجب مسح الكود ثنائ    لمحتويات علبة المستحضر
  حالة الضف الجزئ 

  كل     DataMatrix(2D(فر
فر

  الأبعاد  عملية صرف حن  يتم صرف آخر وحدة دوائية، وبالتالى  يجب الاحتفاظ بعبوة المستحضر  
المطبوع عليها الكود ثنائ 

 حن  التأكد من صرف آخر وحدة دوائية. 

لاتخاذ  وقف صرف أي عبوة تحتوي على كود غتر قابل للتحقق، يجب إبلاغ الهيئة فورًا    :الإبلاغ عن العبوات غتر المتوافقة ✓

 .الإجراء المناسب

يعكس الكميات الفعلية، المرتجعات، والكميات المعلقة والمحرزة من    الاحتفاظ بسجل صرف رقم  دقيق   :سجلات الضف ✓

  حال ورود شكاوىقبل الهيئة
 .، مما يتيح الرجوع إليه عند التفتيش، أو فر
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  بالدليل التنظيم  الخاص 
ونية الموحدة للتتبع الدوائ   القواعد والإجراءات المنظمة بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكتر

ية والحيوية   ات الطبية البشر  للمستحضر

 

 EDREX:GL.CIP.008 :   الكود

 الأول رقم الاصدار: 

امات التشغيلية والتقنية للمستشفيات الحكومية   .12 ر ية والحيوية تامة الالتر ات الطبية البشر والجامعية والخاصة للمستحضر

 الصنع. 

امات هذه الجهات ما  تشمل )المستشفيات العامة، الجامعية، التعليمية، والمؤسسات التابعة للوزارات والهيئات(،   ✓ ر وتشمل التر

 :يل  

✓   
الفنر ام  ر متوافقة    :الالتر حلول  أو  أنظمة    مع  استخدام 

الدوائ  للتتبع  الموحدة  ونية  الإلكتر الوطنية  باستخدام    المنظومة 

    EPCIS بروتوكول

الكود و   (SSCC)توثيق جميع عمليات استلام الأدوية داخل المنظومة، وربط كل عملية استلام بكود التجميع  :تسجيل الاستلام ✓

  
ر للمصدر   المكائر متر

 .، مع التحقق من صحة وسلامة الت 

 عدم صرف أي عبوة دوائية الا بعد التحقق من فعالية كود التتبع على المنظومة.  :التحقق الإلزام  قبل الضف ✓

ببيانات     :(Dispense)تسجيل أحداث الضف ✓ ا 
ً
  داخل المنظومة، مرتبط

  رفع حدث صرف الدواء بشكل لحطر
  الكود المكائر

   للضف
، يجب مسح الكود ثنائ    لمحتويات علبة المستحضر

  حالة الضف الجزئ 
، وتاري    خ ووقت العملية بدق مع مراعاة أنه فر

(2D DataMatrix)    كل عملية صرف حن  يتم صرف آخر وحدة دوائية، وبالتالى  يجب الاحتفاظ بعبوة المستحضر  
المطبوع  فر

  الأبعاد حن  التأكد من صرف آ
 خر وحدة دوائية. عليها الكود ثنائ 

✓   
ام التحديث اللحظر ر     :التر

وئر ر إجراء المسح الإلكت    حال عدم التسجيل،  وتسجيل حدث  (Scan)يتعيرّ
عد   الضف لحظيًا؛ وفر

ُ
ي

تب عليه التعرض للمسألة القانونية.   بالمنظومة، ويتر
ا
 ذلك إخلالً

ية والحيوية ✓ ات البشر  )نظم إدارة المستشفيات أو نظم إدارة الموارد( مع المنظومة الوطنية للتتبع.   تكامل نظام صرف المستحضر

على المنظومة الوطنية للتتبع وفق    (Receiving – Dispense – Return)تسجيل أحداث الاستلام، الضف، وإعادة الإدخال   ✓

ات  EPCISنظام   ، لضمان تتبع حركة المستحضر

الهيئة فورًا لاتخاذ    :المتوافقةالإبلاغ عن العبوات غتر   ✓ وقف صرف أي عبوة تحتوي على كود غتر قابل للتحقق، يجب إبلاغ 

 الإجراء المناسب 

 اليات التسجيل والاعتماد لكل جهة منفذة للحدث  .13

. وي  هدف إلى ضمان التحقق   ✓  
يعد التسجيل والاعتماد الرسم  الخطوة الأولى والأساسية لدخول أي جهة إلى منظومة التتبع الدوائ 

، وربط كل جهة   التشغيلى  والموقع  القانونية  الهوية      كود  برقممن 
مع  مكائر للتعامل  الجهة  جاهزية  من  والتأكد  معتمد،   قياس  

 . المنظومة

التس                  جيل م                  ن خ                  لال آلي                  ات مح                  ددة وف                  ق ن                  وع المنش                  أة أو المؤسس                  ة الص                  يدلية، وتش                  مل تنف                  ذ عملي                  ة  ✓

ام بتس                      جيل ك                      ل حرك                      ة داخ                      ل المنظوم                      ة دون ت                      أختر  ر
، م                      ع الإق                      رار ب                      الالت   

ات التكام                      ل التق                      نر ر  .تجه                      تر

 :وتشمل

o  المصانع 

o كات  المستوردة  / الجهات الشر

o كات التوزي    ع والمخازن  شر

o الصيدليات 

o  الحكوميةالمستشفيات والجهات 
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  بالدليل التنظيم  الخاص 
ونية الموحدة للتتبع الدوائ   القواعد والإجراءات المنظمة بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكتر

ية والحيوية   ات الطبية البشر  للمستحضر

 

 EDREX:GL.CIP.008 :   الكود

 الأول رقم الاصدار: 

الصيدليات  

العامة  

 والخاصة 

الموزعون  

التجار   / 

بالجملة/  

المخازن/  

3PL 

كات /   الشر

  الجهات

 المستوردة

كات   الوصف  المصانع  Tollشر

  

√ 

)صاحب 

رخصة 

)  المستحضر

  كود المستحضر  الحصول على √ √

    الحصول على  √ √ √ √ √
  للمواقع  كود مكائر

√ √ √ √ √ 

   & المستحضر كود   تسجيل
  الكود المكائر

 لضمان تحديث واعتماد بيانات

Master Data 

   
√ 

 )المصنع(
√ 

ر خط الإنتاج لطباعة  2D تجهتر

DataMatrix 

√ √  
√ 

 )المصنع/الموزع( 
√ 

ر نظام   لتوليد ملفات الموارد  إدارةتجهتر

EPCIS 

√ √  
√ 

 )المصنع/الموزع( 
√ 

 2D Scannersالحصول على أجهزة  

 المطلوبة 

 √  
√ 

 ( الموزع/ )المصنع
√ 

ام بالإجراءات والحصول على   ر الالت 

 المعدات المطلوبة للتجميع. 

14. -   
حة لتطبيق المنظومة الوطنية للتتبع الدوائ   خطة التنفيذ المرحلية المقتر

ات المستوردة تامة الصنع اعتبارًا من     يتم  2026/ 2/ 1يتم التطبيق على كافة المستحضر
تغليفها و/أو تعبئتها و/أو انتاجها  ، وتلك الن 

 للجدول الزمنر لتطبيق المنظومة  كله  وذلك    ، 2026/ 8/ 1محليًا اعتبارًا من  
ً
يصدر من رئيس الهيئة، وفر جميع الأحوال    والذي وفقا

  السوق حن  تاري    خ استهلاكها. 
  موعد غايته هذان التاريخان، متداولة فر

 تظل التشغيلات المنتجة أو المستوردة فر

 العقوبات والجزاءات عند عدم الامتثال .15

ادها بعد التواري    خ  •   يتم انتاجها او استتر
ات الن  على الإدارة المركزية للتفتيش على المؤسسات الصيدلية ضبط وتحريز المستحضر

.   لأحكامبالمخالفة  2025لسنة   475المنصوص عليها بالمادة الخامسة من قرار   هذا القرار والدليل التنظيم 



 

                                                                                                          

 
 
 
 
 

16  
 
 

 

ل  
لي
د

م  
ظي
تن

 

  بالدليل التنظيم  الخاص 
ونية الموحدة للتتبع الدوائ   القواعد والإجراءات المنظمة بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكتر

ية والحيوية   ات الطبية البشر  للمستحضر

 

 EDREX:GL.CIP.008 :   الكود

 الأول رقم الاصدار: 

المؤسس  • للتفتيش على  المركزية  الإدارة  بإعدام  ولرئيس  قرار  اصدار  المختصة،  الإدارة  من  فنية  مذكرة  بناء على  الصيدلية،  ات 

مقابل  يطة سداد  المخالفة، شر أسباب  بعد تصحيح  تداولها  تصحيحية لإعادة  اعتماد خطة  او  المخالفة  ات محل  المستحضر

 الخدمات المقرر عن متابعة تنفيذ الخطة التصحيحية. 

م جميع  • ر   سلسلة الإمدا  الجهات  تلت 
  حالة عدم فر

. وفر  
  بالامتثال التام لمتطلبات المنظومة الوطنية الموحدة للتتبع الدوائ 

د الدوائ 

اطات الفنية أو التنظيمية،   ام أو الإخلال بأي من الاشت  ر ومع عدم الاخلال بالمسئولية الجنائية ،  تطبق العقوبات التاليةالالت 

 والتأديبية: 

 . من هيئة الدواء المضية لتصحيح المخالفة خلال مدة محددة إنذار كتائ   رسم   .1

ات محل المخالفة .2 ر استكمال إيقاف مؤقت لتداول المستحضر  . يةمتطلبات المنظومة الوطنية الموحدة للتتبع الدوائ لحير

ات لتوريد  إيقاف مؤقت .3 ر ا إلى الجهة المخالفة المستحضر  .عتماد خطة تصحيحيةلحير

ا لما تحدده  مالية جزاءات  فرض .4
ً
 .لوائح العقوبات والمخالفات طبق

شادي للأحداث التتابعية .16  جدول استر

شاديا يعد الجدول التوضيح  التال  مرجعًا   ❖ ا   استر
ً
م كل جهة منفذة للحدث بإدراجها وفق ر   تلتر

لسلسلة الأحداث التتابعية، والنر

  ذلك لضمان تسجيل الأحداث بدقة وانعكاسها عل المنظومة  
. ويأئر  

لطبيعة ستر العمل الفعل  داخل سلسلة الإمداد الدوائ 

ام بال  ر دة لتتبع الدواء، بما يحقق التكامل والالتر
ّ
ونية الموح  الاحداث التتابعية(  لةمعايتر التنظيمية. )سلسالوطنية الإلكتر

# 
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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  بالدليل التنظيم  الخاص 
ونية الموحدة للتتبع الدوائ   القواعد والإجراءات المنظمة بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكتر

ية والحيوية   ات الطبية البشر  للمستحضر

 

 EDREX:GL.CIP.008 :   الكود

 الأول 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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# 
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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# 
Functionalities/ 

Features 
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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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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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Manufacturer/
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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  

   

√ 
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  الدليل   ❖
ر
 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 

 


