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 الوثیقة البند والموضوع  

 76/6 ج الوثیقة والمغشوشة النوعیة المتدنیة الطبیة المنتجات 12-3

 

 شكراً معالي الرئیس .. 

ث تعرف أنھا منتجات یصعب حیوالمغشوشة    النوعیة  المتدنیة  الطبیة  المنتجات  حول   3-12  رقم   البند  فيعمان    سلطنة  موقف  یأتي
طبیعتھا، وفي أغلب الأحیان تكون مصممة بحیث تبدو مطابقة للمنتج الأصلي، وربما لا تسبب في تفاعل ضار وواضح، كشفھا بحكم  

 ولكنھا تفشل غالبا في العلاج السلیم للمرض أو الاعتلال الذي صنعت من أجلھ.
 

الأدویة المستوردة للسلطنة ومتابعة الدواء لمرحلة ما إن من أھم اختصاصات المدیریة العامة للصیدلة والرقابة الدوائیة؛ الرقابة على  
لخاصة بعد التسویق. وتقوم دائرة التیقظ والمعلومات الدوائیة بالمدیریة باستلام التقاریر الخاصة بمشاكل جودة الأدویة بما فیھا التقاریر ا

 لانیة الحكومیة والخاصة والمرضى كذلك.بالمنتجات الطبیة المتدنیة النوعیة والمغشوشة من جمیع المؤسسات الصحیة والصید
 

الدلیل الاسترشادي للإبلاغ عن الآثار العكسیة للأدویة وجودة  2017وقد أصدرت المدیریة العامة للصیدلة والرقابة الدوائیة في العام 
ب الأدویة والمستحضرات تم إصدار دلیل سح  2019الأدویة (بما فیھا المنتجات الطبیة المغشوشة) للممارسین الصحیین، وفي العام  

وتقوم دائرة التیقظ والمعلومات الدوائیة بالمدیریة بمتابعة التعامیم التي تصدر من قبل منظمة الصحة الصحیة بخصوص   الصیدلانیة.
ال والمغشوشةالمنتجات  النوعیة  المتدنیة  للمنتجات    ،طبیة  بیانات  قاعدة  الدائرة  لدى  تحذیرات الطبیة  ویوجد  إصدار  تم  التي 

 . ادي لإدارة نظام الإنذار السریعخصوصھا.كما تم الانتھاء من مسودة الدلیل الإرشب
 

ا بخصوص أدویة الطب البدیل فتخضع للاشراف والرقابة من قبل المدیریة العامة للصیدلة والرقابة الدوائیة وذلك على حسب الاحكام أم
 . 2020/ 11/8بتاریخ والصادر  2020/ 113الواردة في المرسوم السلطاني رقم 

 
بناءا على منظمة الصحة العالمیة، یعرف الطب البدیل بالمعارف والمھارات والممارسات القائمة على نظریات ومعتقدات وخبرات و

ثقافات الشعوب الأصلیة والمستخدمة في الحفاظ على الصحة والوقایة والتشخیص والتحسین أو العلاج وھي تشمل ممارسات مثل 
تشمل الادویة: أدویة الطب الھندي التقلیدي ، أدویة الطب المثلي و ووخز بالابر تعاطي الادویة التقلیدیة او الدمج بینھم.   الحجامة، ال

 أدویة الطب التقلیدي الصیني. 
 
 
 
 
 
 
 
شركات یتم التصریح لمقدمي الطلب باستیراد وبیع وتسویق المستحضرات داخل المئوسسات الصحیة الخاصة بعد ان یتم تسجیل   

 الأدویة العشبیة على حسب الشروط والاجراءات المنصوص علیھا في القرار السلطاني واھمھا: 
 أن تكون مرخصة من قبل السلطات الصحیة في بلد المنشأ، وحاصلة على شھادة التصینع الدوائي الجید. -
 ان تكون خاضعة للتفتیش الفني من قبل السلطات الصحیة بصفة دوریة. -
 ادویتھا متداولة في بلد المنشأ بذات التركیبة والمواصفات وطرق التصنیع والتحلیل.   ان تكون -
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 أن تكون الشركة حاصة على شھادة أسس الممارسة الزراعیة الجیدة.  -
 
 حتى یتم تسجیل أدویة الطب البدیل، یجب توافر الشروط الآتیة ومن ضمنھا: و
 الدواء من حیث الفعالیة والصلاحیة.  أن یجتاز التحالیل والاختبارات لاثبات جودة -
 موحا بھا من قبل السلطات الصحیة العالمیة. سیبة الدواء مكأن تكون المواد الحافظة والملونة والمخففة الموجودة داخل تر -
 بمبررات وجود ھذه النسبة. -إن وجدت-أن تحدد نسبة الكحول  في تركیبة الدواء -
 مطابقة لدساتیر الأدویة العالمیة.أن تكون تركیبة الدواء   -
أن یكون الدواء خالي من الستیرویدات والھرمونات الجنسیة وافلاتوكسون وبقایا مبیدات الحشریة والعناصر الثقیلة وبقایا الحشرات  -

 والقوارض ومخلفات الحیوانات. 
 ألا یحتوي الدواء على اي مواد مصنعة تصنیعا كیمیائا.   -
 
 5واجراءات تسجیل شركات الأدویة العشبیة ومستحضراتھا، یتم اصدار شھادة التسجیل وتكون صالحة لمدة  بعد استیفاء شروط  و

 سنوات. 

 شكراً معالي الرئیس،       

 المتحدث: سلطنة عُمان      

 


