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مجلس إدارة "الغذاء والدواء" يوافق على إقرار قواعد تسعير المستحضرات الصيدلانية بنسختها
المحدّثة

المصدر: الهيئة العامة للغذاء والدواء
تاريخ النشر: 14 يناير 2021 - 07:00 ص

وافـــق مجلـــس إدارة الهيئـــة العامـــة للغـــذاء والـــدواء مـــؤخرًا علـــى إقـــرار قواعـــد تســـعير المســـتحضرات
الصــيدلانية بنســختها المحدّثــة، وذلــك وفقــاً لأبــرز الممارســات والتطبيقــات العالميــة وبمــا يتناســب مــع

.التطورات الدوائية والتغييرات الاقتصادية في المملكة

 

وأوضحت "الهيئة" أن مشروع تطوير قواعد تسعير الأدوية والآلية التي تتبعها لتحديد سعر الدواء يعد
.أحد أهم المشاريع الاستراتيجية التي عكفت عليها قرابة العامين لدراسة القواعد السابقة وتحديثها

 

وأشارت أنه سيتم العمل بها اعتبارًا اليوم 1442/06/01هـ الموافق 2021/01/14م، وذلك بعد صدور
. موافقة مجلس إدارة "الهيئة" بالقرار رقم (١٢- ٢٦- ١٤٤٢) وتاريخ  1442/03/22هـ

 

ـــة لتســـعير ـــدة، هو اســـتحداث آلي ـــرز ملامـــح التطـــوير فـــي القواعـــد الجدي ـــة" أن مـــن أب ـــت "الهيئ وبيّن
المســتحضرات الحيويــة والمكافئــة حيويًــا، وزيــادة نســبة التخفيــض للمســتحضر المبتكــر عنــد تســجيل أول

.جنيس (مكافئ)، وتثبيت سعر المستحضر عند نقل وتوطين الصناعة

 

ويشمــل المســتحضر الصــيدلاني (الــدواء)؛ أي منتــج يُصــنع بشكــل صــيدلاني ويحتــوي علــى مــادة أو أكثــر
تستعمل من الظاهر أو الباطن في علاج الإنسان من الأمراض أو الوقاية منها، ويُقصد بالدواء المبتكر
أي المستحضرات التي تحتوي على مادة فعّالة جديدة ويتم طرحها تحت اسم تجاري في الأسواق من
قبل الشركة المبتكرة، أما الدواء الحيوي فهو الذي ينتج من مصادر حية كالإنسان أو الحيوان أو البكتيريا

.أو الفيروسات أو الفطريات أو يتم تصنيعها بالتقنية الحيوية المتطورة أو علم الجينات أو علم الخلايا
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وأكـدت "الهيئـة" أنها حرصـت فـي مشـروع تطـوير قواعـد تسـعير الأدويـة علـى زيـادة الشفافيـة بتوضيـح
الآليـات المتبعـة لتسـعير وإعـادة تسـعير المسـتحضرات الصـيدلانية، مـع زيـادة قـدرة الشركـات علـى التنبـؤ
بالســعر، والمضــي قــدمًا لــدعم الصــناعة المحليــة وتــوطين صــناعة الــدواء بمــا يتوافــق مــع رؤيــة المملكــة
2030 ورؤيــة الهيئــة فــي أن تكــون هيئــة رائــدة عالميــاً تســتند إلــى أســس علميــة لتعزيــز وحمايــة الصــحة

.العامة

 

. ويمكن الاطلاع على كامل التفاصيل بالدخول على  قواعد تسعير المستحضرات الصيدلانية


