
  

 والمنشآت الصيدلانيةفي شأن المنتجات الطبية ومهنة الصيدلة  2019لسنة  قانون اتحادي 1

 

 2019( لسنة 8قانون اتحادي رقم )

 في شأن المنتجات الطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية 

 

 رئيس دولة الإمارات العربية المتحدة،                                        نهيان،  نحن خليفة بن زايد آل  

 بعد الاطلاع على الدستور، −

في شنننننننننننأن ازتصنننننننننننالنننننننننننات الو ارات ولنننننننننننلا يات الو را ،    1972( لسننننننننننننة  1الاتحادي رقم )وعلى القانون  −

 وتعديلاته،

 في شأن تنظيم علاقات العمل، وتعديلاته، 1980( لسنة  8وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بشأن تنظيم الوكالات التجارية، وتعديلاته، 1981( لسنة  18وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 في شأن مهنة الصيدلة والمؤسسات الصيدلانية، 1983( لسنة  4القانون الاتحادي رقم )وعلى   −

 بإلدار قانون العقوبات، وتعديلاته، 1987( لسنة  3وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بإلدار قانون الإجرا ات الجزائية، وتعديلاته، 1992( لسنة  35وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 في شأن العلامات التجارية، وتعديلاته، 1992( لسنة  37الاتحادي رقم )وعلى القانون  −

 بإلدار قانون المعاملات التجارية، وتعديلاته، 1993( لسنة  18وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

في شنننننننننننننننأن مدنناوحننة المواد الينندر  والمؤ رات العق يننة،   1995( لسننننننننننننننننة  14وعلى القننانون الاتحننادي رقم ) −

 وتعديلاته،

في شنننننأن ا دوية والمسنننننتحدنننننرات المسنننننتمد  م  مصنننننادر   1995( لسننننننة  20لقانون الاتحادي رقم )وعلى ا −

 طبيعية،

في شننننننننننننننأن تنظيم و مننايننة الم ايننة الصنننننننننننننننناعيننة ل  ا ات    2002( لسننننننننننننننننة  17وعلى القننانون الاتحننادي رقم ) −

 الازت اع والرسوم والنماذج الصناعية، وتعديلاته،

 بشأن المعاملات والتجار  الإلات ونية، 2006( لسنة  1وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بشأن  ماية المسته ك، وتعديلاته، 2006( لسنة  24وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بشأن مداوحة جرائم الإتجار بالبشر، وتعديلاته، 2006( لسنة  51وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 ئة التأمين وتنظيم أعماله، وتعديلاته،في شأن إنشا  هي 2007( لسنة  6وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بشأن مداوحة ا مراض السارية، 2014( لسنة  14وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 في شأن الشركات التجارية، وتعديلاته، 2015( لسنة  2وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 في شأن المنشآت الصحية اليالة، 2015( لسنة  4وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بشأن الهيئة الاتحادية للجمارك، 2015( لسنة  8ى القانون الاتحادي رقم )وعل −
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 بشأن قانون  قوق الطفل "وديمة"، 2016( لسنة  3وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بشأن المسؤولية الطبية،  2016( لسنة  4وعلى المرسوم بقانون اتحادي رقم ) −

 شا  مؤسسة الإمارات لليدمات الصحية،بإن 2016( لسنة  16وعلى المرسوم بقانون اتحادي رقم ) −

 في شأن مداوحة الغش التجاري، 2016( لسنة  19وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 بشأن المستحدرات البيطرية، 2017( لسنة  9وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

 في شأن العمل التطوعي، 2018( لسنة  13وعلى القانون الاتحادي رقم ) −

في شننننننننننننننأن اسنننننننننننننتتندام تقنينة المع ومنات والاتصننننننننننننننالات في   2019( لسنننننننننننننننة  2قم )وعلى القنانون الاتحنادي ر  −

 الجالات الصحية،

وبناً  على ما عرضننه و ير الصننحة ووقاية الجتمم، ومواوقة مج و الو را  والج و الوطلات الاتحادي،   −

 وتصديق الج و ا على للاتحاد،

 أصدرنا القانون الآتي: 

 

 الباب الأول 

 أحكام عامة

 (1)المادة 

 التعاريف 

في تطبيق أ دام هذا القانون، يُقصد بالد مات والعبارات التالية المعاني المبينة قري  كل منها، ما لم يقضِ  

 سياق النص بغي  ذلك: 

 الإمارات العربية المتحد .  : الدولة

 و ار  الصحة ووقاية الجتمم. : الوزارة 

 الجتمم.و ير الصحة ووقاية  : الوزير

 الو د  الإدارية المعنية بالو ار .  : الإدارة المختصة 

الجهنة الصنننننننننننننحينة الحدومينة الح ينة أو السننننننننننننن طنة الح ينة كنل في  ندود  : الجهة المعنية 

 ازتصاله.

 إدار  الدوا  بالو ار  أو ما يعادلها لدى الجهات المعنية.  : الجهة المختصة

اللجنة العليا للسياسات  

 الدوائية

اللجنة اليتصة بوضم السياسات المتع قة بتداول وتسعي  ومراقبة   :

 المنتجات الطبية في الدولة. 
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أي لجنة يصدر بتشاي ها قرار م  الو ير ل نظر في المسائل التت تعهد  : اللجنة المختصة 

 إليها والمتع قة بمهمة أو أكث  م  المهام الحدد  بهذا القانون.

 كل منتج دوائي أو وسي ة طبية أو منتج ل رعاية الصحية. : المنتج الطبي 

أي منتج يحتوي على ماد  أو مجموعة مواد وعالة والتت تحقق الهدف   : المنتج الدوائي 

المنشنود م  اسنتتدامه في أو على جسنم الإنسنان أو الحيوان بواسنطة  

الحالات  تأ ي  بيولوجي ويتم تصنننننيعه أو يباع أو يعرض للاسننننتتدام في 

 الآتية:

تشنننننننننننننييص، أو علاج، أو شنننننننننننننفننننا ، أو تتفي ، أو وقننننايننننة م    .1

 مرض.

 إعاد  أو تجديد أو تعديل أو تصحيح وظائ  ا عدا . .2

أو   : الوسيلة الطبية  أو م  رع  أو محرك  أدا   أو  أو جهنننننا   مننننناد   على  منتج طبت يحتوي 

كناشننننننننننننن  أو منظومنة وتشنننننننننننننمنل ذلنك: ملحقناتنه، وبرمجينات تشنننننننننننننغي نه،  

يحقق الهدف المنشود م  استتدامه في أو على جسم الإنسان  والذي  

أو الحيوان دون تنأ ي  دوائي أو منناعي أو تملينل ئنذائي ويتم تصننننننننننننننيعنه 

 أو بيعه أو عرضه بغرض الإستتدام في الحالات الآتية:

تشنننننننننننننييص، أو علاج، أو شنننننننننننننفننا ، أو تتفي ، أو مراقبننة، أو    .1

 وقاية م  مرض، أو إلابة، أو إعاقة.

 تعويض أو تعديل وضم تشريحي.  كش  أو .2

 تنظيم الحمل.  .3

أي منتج طبت يسنننننننننننننتعمنننل ل عنننناينننة بنننالصنننننننننننننحنننة العنننامنننة ل نسنننننننننننننننان وئي    : منتج الرعاية الصحية 

متصص لتشييص أو معالجة أو شفا  أو منم أي مرض، ولا يتط ب  

 عند استتدامه.
ً
 مباشرا

ً
 طبيا

ً
 بيعه ولفة طبية أو إشراوا

منتج طبت مصنم في شدل ليدلاني محدد بغرض استعماله على أو   : المنتج الطبي البيطري 

 في الحيوان وقط.

منتج طبت مصنم بشدل ليدلاني معين وله استتدامات محدد  في   : المنتج الصيدلاني 

 الانسان أو الحيوان. 

منتج طبت يحتوي على مدون وعال جديد ولم يسبق أن نال أي منتج   : المنتج الطبي الجديد 

ذات المدون مواوقة تسويقية في الدولة ولم يمض على   طبت يحتوي 

 مد  تفوق  
ً
تسويق المنتجات الحتوية على مدونه الفعال عالميا

 السنتين.
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المنتج الصيدلاني المشابه لمنتج ليدلاني آزر يدون له ذات نوعية   : المنتج الصيدلاني المثيل 

. وكمية المدونات الفعالة وذات الشدل الصيدلاني ومدافئ ل
ً
 ه  يويا

أي منتج طبت ئي  مستوف لمتط بات الجود  ولا ي بت المتط بات   : المنتج المعيب 

 الحدد  بهذا القانون أو ال وائح أو القرارات المنفذ  له.

 بقصننند التدليو أو التدننن يل وم    : المنتج المغشوش 
ً
المنتج الطبت الذي تم إعداده عمدا

 ذلك:

تزوينننند ئلاوننننه أو عبوتننننه، أو بطنننناقتننننه التعريفيننننة أو نشنننننننننننننرتننننه    .1

الداز ية بمع ومات مغ وطة أو ئي  صحيحة بالنسبة لهويته  

 أو مصدره وبشدل ئي  مطابق ل واقم.

تق يننننده لمنتج طبت آزر بنننناسنننننننننننننتتنننندام ذات ا شننننننننننننندننننال الفنيننننة    .2

 وا لوان لمغ   وعبو  وبطاقة المنتج ا للي.

أ  .3 وعنننننال  أو  نننننذف مدون  أو أكث  م   إضنننننننننننننننننناونننننة  و ئي  وعنننننال 

تركيبتننه المنندونننة على مغ فننه أو عبوتننه، أو بطنناقتننه التعريفيننة  

 أو نشرته الداز ية دون مواوقة الإدار  اليتصة.

التغيي  في كمينننة و جم مدون أو أكث  م  مدونننناتنننه الفعنننالنننة    .4

 وئي  الفعالة دون مواوقة الإدار  اليتصة.

 

 تدزل في تركيب أو تصنيم المنتج الطبت.المواد التت   : المواد الأولية 

افقة التسويقية المواوقة الممنو ة م  الو ار  لصنننننننننننننا ب  ق تسنننننننننننننويق المنتج الطبت في  : المو

 الدولة.

افقة  الملحق الخاص بالمو

 التسويقية

مروق بالمواوقة التسويقية يحتوي على جميم التفاليل المتع قة   :

فعالة وئي  الفعالة وكمياتها،  بالمنتج، وولفه، وتركيبة المدونات ال

والاستتدامات والجرعات وطرق الاستتدام وا عراض الجانبية وأية  

تفاليل أزرى يحددها القانون ولائحته التنفيذية وا نظمة 

 له.
ً
 والتع يمات الصادر  تنفيذا

 المواد التت تدزل في تركيب أو تصنيم المنتج الطبت. : المواد الأولية 

افقة التسويقية المواوقة الممنو ة م  الو ار  لصا ب  ق تسويق المنتج الطبت في   : المو

 الدولة.

افقة  الملحق الخاص بالمو

 التسويقية

مروق بنالمواوقنة التسنننننننننننننويقينة يحتوي على جميم التفنالنننننننننننننينل المتع قنة    :

بنالمنتج، وولنننننننننننننفنه، وتركيبنة المدوننات الفعنالنة وئي  الفعنالنة وكميناتهنا،  

امات والجرعات وطرق الاسنتتدام وا عراض الجانبية وأية  والاسنتتد
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التنفينننننذينننننة وا نظمنننننة   القنننننانون ولائحتنننننه  يحنننننددهنننننا  تفنننننالنننننننننننننينننننل أزرى 

 له.
ً
 والتع يمات الصادر  تنفيذا

نشر  تحتوي على بيانات هامة ومتتصر  ل ملحق الياص بالمواوقة     : النشرة الداخلية للمنتج

 المنتج الطبت. التسويقية موجهة لمستتدمي 

أي ماد  أو أكث  تدون مسؤولة ع  التأ ي ات ا ساسية ل منتج الطبت،  : المكون الفعال 

ويما  الحصول ع يها م  الإنسان أو الحيوان أو النبات او ا  يا   

 الدقيقة أو الايماويات أو ئي ها.

التأثيرات الأساسية للمنتج  

 الطبي 

مستتدم المنتج الطبت الموجبة لاستتداماته  التأ ي ات التت تطرأ على  :

 الوارد  ضم  المواوقة التسويقية له. 

   : استخدام جديد
ً
 لقائمة الاسنننننتتدامات المصنننننر  بها سنننننابقا

ً
الاسنننننتتدام المدننننناف  ديلا

ل منتج الطبت الذي سنبق أن تم  المواوقة على تسنويقه في الدولة على  

 ع   
ً
تننأ ي ات منفصننننننننننننن ننة ع  ت ننك  أن يدون الاسنننننننننننننتتنندام الجنندينند ننناتجننا

 التأ ي ات ا ساسية لاستتداماته السابقة.

 دساتي  ا دوية المرجعية المعتمد  في الدولة. : دساتير الأدوية المعتمدة 

شنندل المنتج الطبت الذي يتم تحدنني ه أو تصنننيعه وتشننمل شنندل المنتج   : الشكل الصيدلاني 

 الطبت في لورته النهائية الذي يتناوله المريض.

طريقة تناول جديد  ل منتج الطبت لم ترد بشنأهها أي مواوقة تسنويقية   : طريقة استعمال جديدة 

 سابقة في الدولة م  أجل الحصول على التأ ي ات ا ساسية ل منتج.

الننننداز يننننة ل منتج   : العرض الجانبي مجموع المؤشنننننننننننننرات وا عراض المو قننننة في النشنننننننننننننر  

المرضننننننننننن ت والتت قد تظهر على المريض أ نا   والمتوقم  دوثها لدى بعض 

وطرق   والجرعنننننننات  للاسنننننننننننننتتننننننندامنننننننات   
ً
ووقنننننننا الطبت  المنتج  اسنننننننننننننتعمنننننننال 

الاسنننننننننننننتعمننال المنندونننة على ئلاف أو بطنناقننة المنتج الطبت أو في نشنننننننننننننرتننه  

 الداز ية والحدد  في المواوقة التسويقية.

لى مسنننننننننننننتتدم  أي أ ر أو عرض ئي  مقصنننننننننننننود وئي  مرئو  به يظهر ع : التفاعل المعاكس 

الننننننندازننن نننينننننننة   بنننننننالننننشنننننننننننننننر   المنننو نننقنننننننة  النننجنننرعنننننننات  النننطنننبنننت ضنننننننننننننننمننن   المنننننننتنننج 

والاسنننننننتتدامات المصنننننننر  بها ضنننننننم  المواوقة التسنننننننويقية والتت تحد   

 نتيجة تأ ي ات منفص ة ع  ت ك التأ ي ات ا ساسية ل منتج الطبت.

 د  طبت ئي  مرئو  به يحصل لمستتدم المنتج الطبت والذي ليو   : الحدث المعاكس 

 بالدرور  أن يدون له علاقة سببية مم تناول المنتج. 
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التفاعلات المعاكسة ئي  المتوقم  دوثها أ نا  استتدام المنتج الطبت   : تفاعل معاكس غير متوقع

والتت تجاو  طبيعتها أو  دتها ت ك المو قة في الملحق الياص بالمواوقة  

 التسويقية.

عرض جانبي خطير أو  

 حدث معاكس خطير 

الحد  الطبت ئي  المرئو  به وئي  المقصنننننننننننود بالعلاج والذي يف ننننننننننن ت   :

بمسنننننننننننننتتندم المنتج الطبت وبنأينة جرعنة أو أينة طريقنة إ ى نتيجنة أو أكث   

 م  النتائج الآتية:

 الموت.  .1

التسنننننننننننننبب بحالة تهدد  ياته تتوجب دزول المسنننننننننننننتشنننننننننننننف  أو    .2

 الإطالة في مدو ه في المستشف .

 التسبب بإعاقة أو عاهة دائمة. .3

موت الجنين أو تشنننننننننننننوهنه الي قي أو العدنننننننننننننوي أو أي تنأ ي ات   .4

 س بية ع يه

الدراسننننننننننات السننننننننننمية والدراسننننننننننات الدوائية لتقييم سننننننننننلامة منتج طبت   : الدراسات غير السريرية

 والتت لا تجرى على البشر.

على   : الدراسات السريرية تجرى  طبت معين والتت  لمنتج  المراقبننننننة  ا بحننننننا   أو  النننننندراسنننننننننننننننننننات 

مجموعات م  البشنننننننننر لمعروة طرق امتصنننننننننالنننننننننه واسنننننننننتقلابه وتو تعه  

وإزراجه م  الجسنننننننننننم لبيان تأ ي اته ا سننننننننننناسنننننننننننية وأعراضنننننننننننه الجانبية  

وتفاعلاته المعاكسة بهدف التحقق م  وعالية وكفا   وجود  وسلامة  

  
ً
اسننننننننننتتدام المنتج الطبت ضننننننننننم  الاسننننننننننتتدامات المواوق ع يها مسننننننننننبقا

 ل مواوقة التسننننننننننننويقية  
ً
الممنو ة ل منتج الطبت أو لاسننننننننننننتتدامات  ووقا

 جديد  أو أي أدوية قيد البحث والتطوير.

الدراسات السريرية من  

 غير تدخل

الندراسنننننننننننننات السنننننننننننننريرينة التت تسنننننننننننننتتندم ويهنا المنتجنات الطبينة ضنننننننننننننم   :

الجرعنات وطرق الاسنننننننننننننتعمنال وللاسنننننننننننننتتندامنات المتواوقنة مم المواوقنة  

تتط ب م  الياضننننننننعين لها أي تغيي   التسننننننننويقية لها في الدولة والتت لا 

 في الولفة الطبية أو نمط الحيا  الطبيعية لهم.

 

افر الحيوي  سنرعة ومدى امتصناص وتواور المدون الفعال ل منتج الطبت أو أي م    : التو

 مستق باته الفاع ة في الدم أو في موقم تأ ي ه في الجسم.

 

يتع ق بالتواور الحيوي ل مدون  عدم وجود أي ورق إ صننننننننائي وا نننننننن    : التكافؤ الحيوي 

 الفعال في منتج ليدلاني مم منتج آزر له ذات المدون الفعال.
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أي مع ومة يتم الحصننننننننول ع يها نتيجة ل بحث في الايميا  والتصنننننننننيم    : المعلومات البحثية

والدنننوابط والبحو  قبل السنننريرية والسنننريرية لدعم سنننلامة ووعالية  

 للحصول على المواوقة التسويقية.وجود  منتج طبت جديد 

 وتعطي  : البديل المكافئ 
ً
المنتج النننندوائي البننننديننننل لمنتج آزر والننننذي يتدنننناوننننأ معننننه علاجيننننا

نفو التنننأ ي  العلاجي والفوائننند و ننندود السنننننننننننننلامنننة الننندوائينننة ل مريض  

 لاستتداماته المعتمد .
ً
 ووقا

مشنابهة لظروف التتزي  المعتمد  أو  الازتبارات التت تجرى في ظروف   : الدراسات الثباتية 

لظروف مبننالف في شنننننننننننننندتهننا لزينناد  معنندل التح ننل الايمننائي أو الفي يننائي  

ل منتج الطبت م  أجل رلننند تفاعلات التاسننني  أو رلننند أي دلائل على  

عدم لنننننننننلا ية المنتج بهدف تقدير وت   لنننننننننلا ية المنتج في ظل ظروف  

 التتزي  المعتمد .

 

معيننننة م  و ننند  الإنتننناج لمنتج طبت محننندد تم تصننننننننننننننيعنننه دوعنننة  كمينننة   : التشغيلة

 به بالإضنننننناوة لتاريد التصنننننننيم بعد 
ً
 زالننننننا

ً
 تعريفيا

ً
وا د  وتحمل رقما

 مرورها بمرا ل الفحص والازتبار اللا مة.

 أو تشننغي ة منه لوجود عيب في المنتج   : سحب المنتج
ً
عم ية سننحب المنتج الطبت كاملا

  وجود تفننناعنننل معننناكو أو عر ض  أو ل تحقق م  صنننننننننننننحنننة شننننننننننننندوى ع

جانبت زطي ، أو أي أسنننننبا  أزرى تو نننننحها الجهة المطالبة بال نننننحب  

وتدون عم ية ال حب بمبادر  م  المصنم المنتج أو المو ع أو المستورد  

 أو بأمر م  الجهة المعنية أو الو ار .

طبت بهننننا لمنح  النننندولننننة التت تم اعتمنننناد مواوقتهننننا على تسنننننننننننننويق المنتج ال : الدولة المرجعية 

 مواوقة على تسويقه في الدولة.

ممارس مهنة الرعاية  

 الصحية 

 والمرزص له بمزاولة إ دى مه  الرعاية   :
ً
 وونيا

ً
الشيص المؤهل ع ميا

 الصحية في الدولة التت تحددها اللائحة التنفيذية لهذا القانون.

إ دى مه  الرعاية الصنننحية التت تهدف إ ى تحسنننين المسنننتوى الصنننحي  : مهنة الصيدلة

لمسنننننننننننننتعملي المنتجننات الطبيننة م  زلال الاسنننننننننننننتتنندام أو الاسنننننننننننننتعمننال  

 إ ى المعروة الع مية المتتصنننننننننصنننننننننة،  
ً
الصنننننننننحيح والرشنننننننننيد لها، اسنننننننننتنادا

 م  ا نشنننننننننننننطننة المرزص ل صنننننننننننننينند ي 
ً
وتشنننننننننننننمننل مهنننة الصنننننننننننننينندلننة عننددا

و تركينننب أو لنننننننننننننرف أو إعطنننا   بمزاولتهنننا، ولا تقتصنننننننننننننر على تصننننننننننننننيم أ

تقنننننديم الاسنننننننننننننتشننننننننننننننننننارات   أو  أي منتج طبت  أو تتزي   بيم  أو  )منننننناولنننننة( 

الصنننيدلانية، وإنما تشنننمل أي أنشنننطة أزرى يحددها قرار م  الو ير،  
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كما تتدنننننننم  تقديم مجموعة م  زدمات الرعاية الصنننننننحية ل مريض  

بشنننننننننندل مباشننننننننننر ِأو م  زلال مسنننننننننناند  مزاو ي مه  الرعاية الصننننننننننحية  

ي  المرزصنننننننين، ع  طريق التوالنننننننل وتقديم المشنننننننور  السنننننننريرية  الآزر 

 )الفنية والع مية(.

إ ى معروننننننة ع ميننننننة    : الصيدلة السريرية الصنننننننننننننينننننندلننننننة المسنننننننننننننتننننننند   إ نننننندى تطبيقننننننات مهنننننننة 

متتصنننننننننصنننننننننة لدنننننننننمان اسنننننننننتفاد  المريض م  زطة العلاج الدوائي إ ى 

ا مراض  أقصنن ت  د مما  في شننفائه أو تحسننين صننحته أو وقايته م   

 أو المداعفات

 والمرزص لننه بننالقيننام بمزاولننة نشننننننننننننننا    : الشخص المؤهل 
ً
 وونيننا

ً
الشنننننننننننننيص المؤهننل ع ميننا

محندد ضنننننننننننننم  مجنال مهننة الصنننننننننننننيندلنة أو مهننة الطنب ووق أ دنام هنذا  

 القانون ولائحته التنفيذية.

الشنننيص الحالنننل على مؤهل ع قت لا يقل ع  شنننهاد  بدالوريو  في  : الصيدلي 

الصنننننننيدلة أو ما يعادلها م  معهد عال أو ك ية أو جامعة معت ف بها في 

الدولة، والمرزص له بممارسنننننننننة مهنة الصنننننننننيدلة في الدولة ووق أ دام  

 هذا القانون ولائحته التنفيذية.

   : الصيدلي المسؤول 
ً
الصننيد ي المرزص على المنشننأ  الصننيدلانية المرزصننة، ويدون مسننؤولا

قننننانون ولائحتننننه التنفيننننذيننننة في نطنننناق المهننننام  ع  تنفيننننذ أ دننننام هننننذا ال

 الحدد  له.

إجرا  ا ت ا ي يتتذه المفتش على المنشننننأ  الصننننيدلانية في  الة وجود   : الإغلاق الاحتياطي 

 متالفة جسيمة قد تؤدي إ ى الإضرار بالصحة العامة.

الصننيدلة  الشننيص الحالننل على الشننهادات الع مية المعتمد  في ع م  : الصيدلي السريري 

السنننننننننننننريرينننة ويمت نننك الي    المتعمقنننة في هنننذا الجنننال ويتتص بوضنننننننننننننم 

اليطط العلاجية ل مرضنننننننننن ت والمتدننننننننننمنة اسننننننننننتتدام المنتجات الطبية  

بنا  على التح يل الع قت لوضننم المريض والتقارير اليالننة بتشننييص  

 الته، كما ي ت م بتقديم الاسننتشننارات المهنية المتتصننصننة  ول زطة 

ل مريض والاسنننننننننننننتتنندام ا ملننل ل منتجننات الطبيننة لدننل  العلاج النندوائي  

م  ممنناريننننننننننننن ت مه  الرعننايننة الصنننننننننننننحيننة ا عدننننننننننننننا  في الفريق الصنننننننننننننحي 

 المسؤول ع  المريض ول مريض نفسه.

الشنننننننيص الحالنننننننل على مؤهل ع قت لا يقل ع  دب وم في الصنننننننيدلة     : فني الصيدلة 

ومد  دراسنننته لا تقل ع  سننننتين بعد اللانوية العامة أو ما يعادلها م   
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جهة معت ف بها في الدولة ومرزص له بمزاولة مهنة ولات لنننننيدلة تح   

 إشراف مباشر م  ليد ي مرزص ووق أ دام هذا القانون.

 والتت يصنننننننننندرها مزاول إ دى مه   الو يقة الم : الوصفة الطبية
ً
 أو إلات ونيا

ً
نقولة كتابيا

 بالولننننننننننن  إ ى مزاول إ دى مه   
ً
الرعاية الصنننننننننننحية المرزص له قانونا

 لمنننا تحننندده  
ً
الرعننناينننة الصنننننننننننننحينننة اليول لنننه بنننالصنننننننننننننرف أو المنننناولنننة ووقنننا

والنتنعن نينمنننننننات   والنننظنم  والنقنرارات  النقننننننناننون  لنهنننننننذا  النتنننفنينننننننذينننننننة  النلائنحنننننننة 

وتعت   في  ام الولفة الطبية ا مر الشفهت  الصادر  في هذا الشأن،  

  
ً
الصنننننننننننننادر م  أ ند مزاو ي مهننة الرعناينة الصنننننننننننننحينة على أن يو ق لا قنا

 لما يحدده قرار م  الو ير.
ً
 ووقا

خطة العلاج الدوائي  

 للمريض

اليطة المتدنننننننننننننمنة اسنننننننننننننتتدام المنتجات الطبية والمصنننننننننننننممة بنا  على   :

ووضننم المريض للحصننول على أودننل  التح يل الدقيق للحالة المرضننية  

النتننننائج الممانننننة لعلاجننننه وتتدنننننننننننننم  ال  نننننامج الزملات لتننننناول المنتجننننات  

الحدد  الاسم والنوع والشدل الصيدلاني والعيار وطريقة الاستعمال  

ومقنندار الجرعننة الوا نند  وعنندد الجرعننات في اليوم ومنند  العلاج وايننة  

تعديل الجرعات    تع يمات أزرى ملل تسننننن سنننننل اسنننننتعمال المنتجات أو

 التدريجي وما شابه ذلك.

 

نظام )بروتوكول( 

 استخدام المنتج الطبي 

النظام المعتمد م  المؤسننننننسننننننة الصننننننحية أو م  الطبيب المعال  والذي   :

يحنننندد الحننننالات المرضنننننننننننننيننننة التت يجو  ويهننننا اسنننننننننننننتتنننندام المنتج الطبت،  

والتحذيرات اليالنننننننة بمنم اسنننننننتتدامه والشنننننننرو  اليالنننننننة بتحديد  

العلاج وكيفيننننننة  التسننننننننننننن  ومنننننند   والجرعننننننة  المنتج  اسنننننننننننننتتنننننندام  في  سننننننننننننننننننل 

 الاستعمال.

الدليل الاسترشادي لعلاج  

 الحالة المرضية

النظننننام الننننذي يحام كيفيننننة التقنننندم بعلاج الحننننالننننة المرضنننننننننننننيننننة المعينننننة   :

 سننننننب تع يمات دقيقة تصنننننن  شننننننرو  التشننننننييص للحالة المرضننننننية  

لدننننل  ننننالننننة وتحنننندينننند المنتجننننات الطبيننننة والإجرا ات العلاجيننننة ا   زرى 

 وتس سل استتدامها أو توظيفها.

التننننامننننة والمتننننابعننننة بشننننننننننننندننننل كننننامننننل وفي جميم ا وقننننات لجميم   : الإشراف والتحكم المباشر  المعروننننة 

 النشاطات التت يقوم بها العام ون في المنشأ  الصيدلانية.

عم ية تو تعه  المنشننننننننننننآت الصننننننننننننيدلانية التت يمر بها المنتج الطبت زلال  : قنوات التوزيع 

ابتداً  م  موقم تصننننننننننيعه في شننننننننند ه النهائي و تت لنننننننننروه لمسنننننننننتتدمه  

 النهائي في الدولة.
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المنشنننننننننننننننأ  المرزص لهننا بننالعمننل في أي م  مجننالات مهنننة الصنننننننننننننينندلننة في  : المنشأة الصيدلانية 

الدولة، وتشننننمل: الصننننيدلية وسنننن سنننن ة الصننننيدليات والمسننننتودع الطبت 

الاسنننننننننننننتشنننننننننننننننارات التسنننننننننننننويقيننة واليت    والمدنناتننب التسنننننننننننننويقيننة وماتننب  

الصنننننننننننننينندلاني ومركز ا بحننا  الصنننننننننننننينندلانيننة والمصننننننننننننننم وئي  ذلننك ممننا  

 تحدده اللائحة التنفيذية لهذا القانون.

المنشنأ  المرزصنة لتتزي  ولتجهي  أو تركيب أو لنرف أو عرض أو بيم   : الصيدلية 

المنتجنات الطبينة للجمهور بشننننننننننننندنل مبناشنننننننننننننر، م  زلال مروق  نابن  أو  

 متحرك، دائم أو مؤق .

مجموع الصنننننننننننننينننندليننننات المم وكننننة لشنننننننننننننيص طبي ي أو اعتبنننناري وا نننند   : سلسلة الصيدليات 

 وتحمل ذات الاسم.

القنننننانون   : مستودع طبي  هنننننذا     دنننننام 
ً
المنتج الطبت ووقنننننا لنننننه بتتزي   المدنننننان المرزص 

 لغرض  
ً
أن يدون المسنننننننننننننتودع مرزصننننننننننننننننننا التنفينننننذينننننة، ويما   ولائحتنننننه 

 م أو لغرض التو تم وقط.الاستي اد والتو ت

في قنوات   : التخزين  الطبت في أي وقننننن  زلال دورتنننننه  بنننننالمنتج  عم ينننننة الا تفنننننال 

 التصنيم والتو تم.

أيننننة نقطننننة   : التوزيع  نقننننل أو تحريننننك المنتج الطبت م  مبنننناني المصننننننننننننننم المنتج أو 

مركزيننة أزرى إ ى المسنننننننننننننتتنندم النهننائي أو إ ى أي مركز وسنننننننننننننيط بينهمننا،  

 باستتدام وسائط نقل مجهز .وذلك  

الشنننننننننننننيص المرزص لننه بنناسنننننننننننننتي اد أيننة كميننة م  المنتجننات الطبيننة م    : المستورد 

 زارج الدولة بغرض  يا تها، أو تتزينها، أو تو تعها أو بيعها بالجم ة.

الشنننننننننيص المرزص له بممارسنننننننننة أي نشنننننننننا  يتع ق بتداول منتج طبت   : الموزع 

 المباشر للجمهور.باستثنا  الاستي اد والبيم  

لتسنننننويق منتج طبت أو أكث  في الدولة، ووق  على ترزيص  هو الحالنننننل   : صاحب حق التسويق 

وأيننة قرارات تصنننننننننننننندر في هننذا    ،التنفيننذيننةأ دننام هننذا القننانون ولائحتننه  

 .الشأن

المتدنننننننننننننمنننننة شنننننننننننننرا  المواد ا وليننننة والمنتجننننات   : التصنيع  مجموعننننة النشننننننننننننننننناطننننات 

التصنننننننننيم، وعم يات الإنتاج م  تحدنننننننني  أو تركيب أو  المسننننننننتتدمة في 

اشنننننننننننننتقنناق أو تغ ي  أو إعنناد  تغ ي  أي منتج طبت والرقننابننة النوعيننة  

اللائحنننننننة   تحننننننندده  لمنننننننا   
ً
ووقنننننننا وذلنننننننك  ئي هنننننننا  أو  المنتج  اعتمننننننناد  أو  ع ينننننننه 

 التنفيذية لهذا القانون.
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 أو  : المصنع 
ً
.المنشأ  المعد  لتصنيم المنتجات الطبية ك يا

ً
 جزئيا

افقة تصنيع منتج المواوقة الصننننننننننننادر  م  الو ار  ل مصنننننننننننننم المرزص في الدولة لتصنننننننننننننيم   : مو

 منتج طبت معين بشدل كلي أو جزئي.

   : صاحب حق التصنيع 
ً
 أو ك يا

ً
المنشنننننننأ  الصنننننننيدلانية المرزص لها بتصننننننننيم المنتج الطبت جزئيا

اللائحننننة   التت تحننننددهننننا  ل شنننننننننننننرو  والإجرا ات   
ً
لهننننذا  ووقننننا التنفيننننذيننننة 

 القانون.

المنشنأ  الصنيدلانية المرزص لها بممارسنة نشنا  التعري  بالمنتجات    : مكتب تسويقي 

الطبينننة لننندى ممننناريننننننننننننن ت مهننننة الرعننناينننة الصنننننننننننننحينننة ومتنننابعنننة تنننداولهنننا في 

 الدولة.

مكتب استشارات  

 صيدلانية

الاسننتشننارات  المنشننأ  الصننيدلانية المرزص لها بممارسننة نشننا  تقديم  :

 اليتصة في مجال تطبيقات مهنة الصيدلة.

المنشنننننننننننأ  الصنننننننننننيدلانية المرزص لها بفحص وازتبار المنتجات الطبية    : مختبر صيدلاني 

 ومراقبة الجود  لها.

الننندراسننننننننننننننننات وا بحنننا  التت تجرى على منتج طبت أو أكث  أو مدونننناتنننه   : الدراسات المخبرية

ي  ية لمعروة زوالننه السننمية أو  ضننم  نطاق اليت   والفحولننات ال

الايميائية أو الفي يائية أو المياروبيولوجية أو الفنية والتت لا تتدم   

 تجار  على الإنسان ويما  تجربتها على الحيوان.

المنشنننأ  الصنننيدلانية المرزص لها بإجرا  ا بحا  السنننريرية أو التواور   : مركز أبحاث 

والندراسنننننننننننننات المتع قنة بقينا  مسنننننننننننننتوينات  الحيوي أو التدناوؤ الحيوي  

 المدونات الفعالة في السوائل وا ن جة الحيوية.

الصننننيدلية المرزص لها بإعداد مسننننتحدننننرات طبية بنا  على ولننننفات   : الصيدلية التركيبية 

طبية أو لت بية ا تياجات المنشنننننننننآت الصنننننننننحية م  المنتجات الت كيبية  

 اللا مة.

 ل تشنننننننننرتعات المنظمة لهذا الصنننننننننن  م   الم : المواد والنباتات السامة 
ً
واد والنباتات الحدد  ووقا

 المواد والنباتات.

المواد المخدرة والمؤثرات  

 العقلية

المنتجنات الطبينة والندوائينة وئي هنا الحناوينة على أي م  المواد الفعنالنة    :

 ل قانون الاتحادي رقم )
ً
 وتعديلاته. المشار إليه،    1995( لسنة 14ووقا

اقبة  مواد أو أدوية ئي  مدرجة م  ضنننم  المواد اليدر  والمؤ رات العق ية،  : المواد شبه المر

ولا  يجنب مراقبنة  ركتهنا دازنل الندولنة  ن سنننننننننننننو  اسنننننننننننننتتندامهنا قند  

 يؤدي إ ى الإضرار بالصحة العامة.
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أو إنتاج المواد  ماد  كيميائية تدزل في أية مر  ة م  مرا ل تصننننننننننننننيم   : السليفة الكيميائية 

اليندر  أو المؤ رات العق ينة أو المواد اليطر  أو ذات التنأ ي  النف ننننننننننننن ت  

 ل قائمتين المروقتين بهذا القانون وأي تعديلات لا قة.
ً
 أو السامة ووقا

 ل تشرتعات المنظمة لهذا الصن  م  المواد. : المواد البيطرية المحظورة 
ً
 المواد الحدد  ووقا

المنتجات التت يصنننننننننندر بتحديدها ومجال اسننننننننننتتداماتها الممنوعة قرار   : المنتجات الطبية الخطرة 

 م  الو ير.

اقبة المنتجات والمواد التت يتط ب التداول الطبت والتجاري بشأهها إجرا ات   : المواد والمنتجات المر

 رقابية زالة وهي:

 المواد والنباتات السامة.  .1

 المواد البيطرية الحظور .  .2

المواد اليدر  والمؤ رات العق ية سننننننننننننوا  كان  على هيئة ماد     .3

 زام أو دازل منتج طبت.

 المنتجات الطبية اليطر . .4

دازننل   حنندد حنندد  لجهننات مُ مُ طبيننة  المواوقننة على تسنننننننننننننويق منتجننات   : ري ــــــــــــــــــــــالتسويق الحص

 .مواوقة تسويقيةالدولة، دون الحاجة إ ى إلدار 

 

 (2)المادة 

 نطاق تطبيق القانون  

تسنننننري أ دام هذا القانون على المنتجات الطبية ومهنة الصنننننيدلة والمنشنننننآت الصنننننيدلانية في الدولة بما ويها  

 التنفيذية.المناطق الحر  وذلك ووق الدوابط الحدد  في هذا القانون ولائحته  

 الباب الثاني

 تنظيم وتداول المنتجات الطبية

 الفصل الأول 

افقة التسويقية وصاحب حق التسويق   المو

 

 (3المادة )

افقة التسويقية   المو

في  طبت  منتج  أي  تداول  يجو   لا  البيطرية،  المستحدرات  في شأن  بها  المعمول  بالتشرتعات  الإزلال  دون 

الو ار  م   الحصول  بعد  إلا  ووق  الدولة  الحصري،  التسويق  على  المواوقة  أو  التسويقية  المواوقة  على    

 الدوابط والشرو  التت يُحدِدها الو ير. 
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 (4المادة )

 تقييم استيفاء المنتج للمعلومات البحثية

تصننننننننننندر المواوقة التسنننننننننننويقية ل منتج الطبت الجديد أو لاسنننننننننننتتدام جديد أو طريقة اسنننننننننننتعمال جديد  م   

على تقييم اسنننننننننننننتيفنننا  المنتج ل مع ومنننات البحلينننة التت تلبننن  وننناع يتنننه وسنننننننننننننلامنننة اسنننننننننننننتتننندامنننه  الو ار  بنننناً   

ومطابقته لموالنننننننفات الجود  المعتمد  أو المواوقات التسنننننننويقية الصنننننننادر  ل منتج م  قبل الدول المرجعية  

 ل قواعد المقرر  ل م اية الفارية والعلا 
ً
 مة التجارية.على أن يدون مقدم الط ب له الحق في تسويقه ووقا

 

 (5المادة )

 تسعيرة المنتج 

يشنننننننننت   لتداول المنتج الطبت الحالنننننننننل على المواوقة التسنننننننننويقية وجود تسنننننننننعي   لهذا المنتج، وتسنننننننننتللات م   

 التسعي   المنتجات الطبية التت يصدر بتحديدها قرار م  الو ير.

 

 (6المادة )

افقة التسويقية لمنتج صيدلاني مثيل  المو

 ويهنا، وبنأ دنام القنانون الاتحنادي رقم مم عندم  
ً
الإزلال بنأ دنام الاتفناقينات الندولينة التت تدون الندولنة طرونا

 على  2002( لسننننننننننة  17)
ً
المشنننننننننار اليه، ل و ار  إلننننننننندار المواوقة التسنننننننننويقية لمنتج لنننننننننيدلاني مليل، اعتمادا

 مم منتج لنننننننننيدلاني  ال  الحماية القانونية الممنو ة  
ً
 ونوعيا

ً
له، وسنننننننننبق أن لننننننننندرت مواوقة  تداوئه  يويا

   دام هذا القانون.
ً
 تسويقية بشأنه ووقا

 

 (7المادة )

 التزامات طالب الترخيص

 ي ت م طالب الت زيص بغرض تسويق المنتجات الطبية بما يأتي: 

 لما يُحدده قرار م  الو ير.  .1
ً
 تعيين شيص مؤهل أو أكث  مقيم في الدولة، ووقا

المنتجات  تووي  منشأتين   .2 باستي اد وتسويق  المتع قة  ل قيام بجميم ا نشطة  أكث   أو  ليدلانيتين 

 الطبية المرزص بتسويقها. 

 في قنوات التو تم.  متابعة تحرك المنتج الطبت .3

تووي  الإمدانيات المط وبة وا نظمة م  أجل متابعة متط بات الحصول على المواوقة التسويقية   .4

 بت. أو التسويق الحصري ل منتج الط
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التقارير م  المنشآت الصحية م  نا ية مدى   .5 المنتج الطبت المرزص بتسويقه، وت قي  أدا   رلد 

 وعالية وسلامة استتدام المنتج وجودته. 

6. ( تجاو   لا  مد   زلال  المعنية  والجهة  الو ار   با عراض  15إبلاغ  الع م  م    
ً
يوما عشر  زمسة   )

ئي    المعاكسة  والتفاعلات  المتوقعة  ئي   أو  د  الجانبية  زطي   جانبت  عرض  وبأى  المتوقعة، 

الح ية   السريرية  ا بحا   زلال  م   أو  تداوله  زلال  رلده  أو  عنه  الإبلاغ  تم  زطي   معاكو 

 والعالمية التت تجرى ع يه. 

 متابعة إجرا ات سحب المنتج الطبت. .7

 متابعة شؤون  ماية برا ات الازت اع و قوق التصنيم ل منتج. .8

 

 (8المادة )

 الطبي المسعر  بيع المنتج

 لا يجو  بيم المنتج الطبت المسعر بأكث  م  السعر الحدد له م  الو ار . .1

لا يجو  منح زصنننننننومات م  ا سنننننننعار الحدد  م  الو ار ، ويجو  تحديد أسنننننننعار زالنننننننة في نطاق   .2

 تطبيق نظام لصرف ا دوية م  قبل الجهات الحدد  باللائحة التنفيذية لهذا القانون.

 

 (9)المادة 

 التزامات المعين من قبل صاحب حق التسويق 

 ي ت م الشيص المؤهل المعين م  قبل لا ب  ق التسويق بما يلي: 

تووي  المع ومات الدوائية أو الع مية ع  المنتج الطبت المسننننننننننوق ل منشننننننننننآت الصننننننننننحية، وتو ي دقتها   .1

 ومطابقتها ل مع ومات المعتمد  بالو ار .

تحديث في طرق التصننننننننننيم أو الت كيب أو مصننننننننندر المدونات الفعالة أو إبلاغ الو ار  ع  أي تغيي  أو  .2

شنننندل أو تغ ي  أو طرق الفحص النوعي ل منتج الطبت، وع  أي اسننننتعمال جديد ل منتج الطبت أو 

أي تغيي  أو تحديث أو إضاوة أو  ذف للاستعمالات الحدد  ضم  المواوقة التسويقية للحصول  

وت ت م الو ار  بنإبلاغ الجهنات المعنينة بنالبيناننات والمع ومنات عنهنا بعند على مواوقتهنا على أي ممنا ذكر، 

 اعتمادها.

رلننننننننننننند الآ نار الجنانبينة ل منتج الطبت في الندولنة، وإبلاغ الو ار  والجهنات المعنينة بنأي عرض جنانبت أو  .3

تفاعل معاكو ئي  متوقم، أو  د  معاكو زطي  تسنننبب ويه المنتج الطبت في الدولة أو زارجها،  

 م  تاريد رلده.15ل مد  لا تجاو  )زلا
ً
 ( زمسة عشر يوما

متابعة تقارير المنتج الطبت ما بعد التسننننننننويق، وتقارير الفعالية وسننننننننلامة اسننننننننتتدامه وجودته أ نا    .4

 تداوله في المنشآت الصحية بالدولة.
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 إزطار الو ار  والجهة المعنية بأي شنننننننننندوى أو تقرير ل ننننننننننحب تشننننننننننغي ة المنتج الطبت أو المنتج ك .5
ً
املا

 م  تاريد الع م بالشننننننننننندوى أو 15دازل أو زارج الدولة زلال مد  لا تجاو  )
ً
( زمسنننننننننننة عشنننننننننننر يوما

 التقرير.

 ( 10المادة )

 المسؤولية المشتركة

 مم لنننننا ب  ق التسنننننويق ع  أية متالفات   دام هذا القانون وزالنننننة  
ً
يدون الشنننننيص المؤهل مسنننننؤولا

 جلات المتع قة بنشا  تتزي  وتو تم المنتج الطبت.ويما يتع ق بالحاوظة على جميم القيود وال 

 

 ( 11المادة )

 تعليق وسحب المنتج الطبي

ل و ار  تع يق تداول المنتج الطبت إذا استدعى ا مر التحقق م  المع ومات التت تفيد عدم جودته أو   -1

 أو تشغيلات منه  سلامته أو وعاليته، ويتعين على اللجنة اليتصة إلدار قرار ب حب المنتج الطبت كا
ً
ملا

 م  تاريد التع يق، وذلك في أي م  ا  وال الآتية:30زلال )
ً
 (  لا ين يوما

إذا  ب  أن المنتج الطبت مغشوش أو ئي  مطابق لموالفات الجود  أو سلامة الاستتدام أو الفعالية   -أ

 المعتمد  بالو ار .

الاستعمال الموص ت بها م  الشركة الصانعة أو  إذا  ب  سمية المنتج الطبت أو ضرره تح  ظروف  - 

 المسوقة. 

إذا  ب  ظهور عرض جانبت ئي  متوقم أو زطي  أو تفاعل معاكو ئي  متوقم أو زطي  ل منتج الطبت  -ج

 بعد استعماله تح  ظروف الاستعمال الموص ت بها م  الشركة الصانعة أو المسوقة. 

بت أو تم إيقاف إنتاجه في الدولة المرجعية  سبا  تتع ق  إذا ألغي  المواوقة التسويقية ل منتج الط -د

 بجود  المنتج. 

إذا  ب  أن منح المواوقة التسويقية ل منتج الطبت تم بناً  على و ائق أو بيانات ئي  صحيحة أو بناً  على   -هن

 استتدام طرق ئي  مشروعة.

از ية، أو طريقة تصنيعه، أو موقم  إذا طرأ أي تغيي  على تركيبة المنتج، أو شد ه، أو النشر  الد -و

 تصنيعه دون مواوقة الإدار  اليتصة. 

إذا زال  أي شر  م  الشرو  الحدد  بهذا القانون أو لائحته التنفيذية أو القرارات والنظم   - 

 له.
ً
 والتع يمات الصادر  تنفيذا

ا بينهما في شأن أي إجرا ات  في جميم ا  وال يتعين على كل م  الو ار  والجهة المعنية التنسيق ويم -2

 لهذه الماد ، كما يحق للجهات المعنية تع يق المنتج في المنشآت الصحية الحدومية  
ً
يتم اتتاذها طبقا
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واليالة الواقعة ضم   دود ازتصاص كل منها، مم الالت ام بإبلاغ الو ار  وذلك على النحو الذي  

 تحدده اللائحة التنفيذية لهذا القانون. 

 

 ( 12المادة )

 الترخيص المؤقت

في  نال  بوت عندم تواور منتج طبت معين وعندم تووي  بندينل لنه في الندولنة، يجو  بقرار م  الو ير بنناً  على 

تولنننننننننية اللجنة اليتصنننننننننة التت يجب أن تدنننننننننم في عدنننننننننويتها ممل ين ع  الجهات المعنية، إلننننننننندار ترزيص  

لة ضننننم  الوق ، و سننننب السننننعر المعتمد مؤق  لصننننا ب  ق تسننننويق آزر أو أكث ، يتعهد بتووي ه في الدو 

 2002( لسنننننننننننننننننة  17م  الو ار ، والامينننات المتفق ع يهنننا، وذلنننك مم مراعنننا  أ دنننام القنننانون الاتحنننادي رقم )

 المشار إليه.

 

 الفصل الثاني 

 الدراسات السريرية وغير السريرية 

 ( 13المادة )

 محظورات الدراسات غير السريرية والسريرية 

الدراسنننننننننات ئي  السنننننننننريرية على الإنسنننننننننان، كما يحظر إجرا  أي دراسنننننننننات سنننننننننريرية قبل إجرا   يحظر إجرا   

 م  درجة أمان وواع ية التدزل الطبت المزمم م  الدراسات السريرية.
ً
 دراسات ئي  سريرية ل تأكد مبدئيا

 

 ( 14المادة )

 شرط الدراسة السريرية 

اسنننننننة سنننننننريرية أو دراسنننننننة تواور أو تداوؤ  يوي لمنتج  مم عدم الإزلال بأي قانون آزر، لا يجو  إجرا  أي در 

طبت على أي إنسنننننننان إلا بعد مواوقة الو ار  أو الجهة المعنية  سنننننننب ا  وال، وزدنننننننوع م  سنننننننتجرى ع يه  

الدراسنة السنريرية ل فحولنات الطبية اللا مة لدنمان سنلامته، وذلك بعد الحصنول على مواوقته اليطية 

فالنيل الدراسنة السنريرية ومتاطرها الحتم ة، وتسنتللات م  هذه المواوقة  المتدنمنة إقراره بالع م بجميم ت

 الدراسات السريرية م  ئي  تدزل، مم إبلاغ الو ار  أو الجهة المعنية  سب ا  وال.
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 ( 15المادة )

 الجهات المعتمدة لإجراء الدراسات السريرية 

 التالية لإجرا  الدراسات السريرية:يجو  ل و ار  أو الجهة المعنية اعتماد الجهات  -1

 المستشفيات العامة واليالة. -أ

الجامعات ومراكز البحث الع قت المتتصصة، وفي  ال عدم إمدانية إجرا  الدراسة السريرية ويها،   - 

 ويجو  لها إجراؤها في المستشفيات المرزص لها بذلك. 

 اليت  ات. -ج

تحاليل على العينات الحيوية اليالة بالدراسات في ئي  الجهات  لا يجو  إجرا  الدراسات السريرية وال -2

   دام هذه الماد . 
ً
 المعتمد  ووقا

 

 ( 16المادة )

 التزامات الجهة التي يتم إجراء الدراسة السريرية لصالحها

 ت ت م الجهة التت يتم إجرا  الدراسة السريرية لصالحها بما يأتي: 

 على أن تتدم  المسوئات الع مية لها. إعداد متطط ل دراسة المراد إجراؤها  .1

 تووي  أطبا  مرزصين ل شراف على سلامة الاشياص الذي  يجرى البحث ع يهم. .2

إبرام عقد تأمين لدى إ دى شركات التأمين العام ة في الدولة، لتغطية ا ضرار التت قد تنتج ع    .3

 الدراسة. 

 السريرية الصادر ع  الو ار . الالت ام بدليل الممارسات الجيد  ل دراسات  .4

 

 ( 17المادة )

 اللجنة العليا لأخلاقيات الدراسات السريرية 

تنشنننننننننننننأ بالو ار  لجننة ع ينا  زلاقينات الدراسنننننننننننننات السنننننننننننننريرية تدنننننننننننننم متت   الجهنات المعنينة، ويصننننننننننننندر   -1

لشنننننرعية  بتشننننناي ها ونظام عم ها قرار م  الو ير، ويدون أعدننننناؤها م  ذوي الي    في الجالات الصنننننحية وا

 والقانونية، وتتتص بأزلاقيات الدراسات السريرية، على أن تدون م  بين مهامها ما يأتي:

 وضم السياسات المتع قة بأزلاقيات الدراسات السريرية على المستوى الاتحادي. -أ

 دعم الابتدار وا بحا  الع مية في إطار ا ت ام أزلاقيات الدراسات السريرية. - 

مقت  ات تسننناهم في تطوير التشنننرتعات الاتحادية الداعمة لوبحا  والابتدارات الع مية، مم  تقديم أي   -ج

 مراعا  أزلاقيات الدراسات السريرية.

 التنسيق بين الجهات المعنية في مجال أزلاقيات الدراسات السريرية. -د

 لدراسة.اعتماد الانتقال بين مرا ل الدراسات السريرية بحسب عدد المتطوعين محل ا -هن
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 أي ازتصالات أزرى تتع ق بمجال عم ها تد   بها م  قبل الو ير. -و

 تتو ى الجهة المعنية الازتصالات الآتية: -2

العمل على تطبيق السنننننننننننياسنننننننننننات والتشنننننننننننرتعات الوطنية المتع قة بأزلاقيات الدراسنننننننننننات السنننننننننننريرية على  -أ

 مستوى الجهة الصحية.

ت الدراسنننات السنننريرية بالو ار ، وإزطارها بأي نتائج سننن بية أو ئي  التنسنننيق مم اللجنة الع يا  زلاقيا - 

 معرووة ع  المنتج الطبت قد تظهر أ نا  الدراسة أو بعدها.

   دام الماد  ) -ج
ً
(  18المواوقة على إنشننننننا  لجان ورعية بالمنشننننننآت التت تقوم بإجرا  دراسننننننات سننننننريرية ووقا

 م  هذا القانون.

 ق بمجال عم ها تد   بها م  قبل رئيو الجهة الصحية.أية ازتصالات أزرى تتع  -د

 ( م  هذه الماد .2للجهة المعنية تشايل لجنة أو أكث  ل قيام بازتصالاتها المشار إليها في البند ) -3

 

 ( 18المادة )

 اللجنة الفرعية لإجراء الدراسات السريرية 

رعية متتصصة، يدون أعداؤها م  ذوي  تتو ى الجهة المعتمد  لإجرا  الدراسات السريرية تشايل لجنة و

 الي    والازتصاص، على أن يدون م  بينهم قانوني، وتتتص هذه اللجنة بما يأتي:

 التأكد م  صحة المسوئات الع مية لإجرا  الدراسة. .1

 اعتماد متطط الدراسة والمواوقة على إجرائها ومتابعتها، والمواوقة على الانتقال بين مرا  ها. .2

   وريق البحث وقدرته على إجرا  الدراسنننننننننننة، والت امه بالمعايي  المعتمد  م  الو ار   التأكد م  كفا .3

 ل ممارسة الي  ية الجيد .

التننأكنند م  أن مواوقننة المتطوع على إجرا  النندراسنننننننننننننننة ع يننه، قنند تمنن  بننإرادتننه الحر  دون أي تننأ ي    .4

و ي ا مر  ننال إجرا   ع يهننا، بعنند إعلامننه بجميم جوانننب النندراسنننننننننننننننة وأزطننارهننا الحتم ننة، ومواوقننة  

 الدراسة على طفل مم مراعا  مصلحة الطفل الفدلى والقوانين السارية في الدولة.

التأكد م  عدم اسننننتتدام التطوع كوسنننني ة ل اسننننب المادي ل متطوع عدا ما يقت نننن ت تعويدننننه ع   .5

ل  نفقننات التطوع كنفقننات الانتقننال م  وإ ى الجهننة المعتمنند  لإجرا  النندراسننننننننننننننات السنننننننننننننريريننة ومقننابنن 

 التغيب ع  العمل.

 أي ازتصالات أزرى تد   بها م  الجهة المعتمد . .6
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 ( 19المادة )

 التزامات الباحث الرئيس والجهة تجاه الدراسات السريرية 

على البننا ننث الرئيو المشنننننننننننننرف على إجرا  النندراسنننننننننننننننات السنننننننننننننريريننة والجهننة التت يجرى بهننا البحننث، الالت ام  

الممنارسنننننننننننننات الجيند  ل ندراسنننننننننننننات السنننننننننننننريرينة المعتمند ، وتب يف الجهنة التت تجرى  بمتطط الندراسنننننننننننننة ودلينل  

( م  هذا  18الدراسننننة السننننريرية لصننننالحها، ورئيو اللجنة الفرعية في الجهة المعتمد  المشننننار إليها في الماد  )

 القانون، والو ار  أو الجهة المعنية  سب ا  وال، وذلك في أي م  الحالات الآتية:

( زمسننننة عشننننر  15عاكو زطي  زلال الدراسننننة على أن يتم التب يف في مد  لا تجاو  )وقوع  د  م .1

 م  الع م بالحد .
ً
 يوما

قبل القيام بأي تغيي  في متطط الدراسنننننننة لحماية ا شنننننننياص الذي  تجري ع يهم الدراسنننننننة، أو في  .2

  الة الاستعجال عند إجرا  التغيي  نفسه.

  الدراسة وع  ان حا  أي شيص تجرى ع يه  التب يف ع  الط ب المسبب ل توق  ع  إجرا  .3

 الدراسة. 

 

 الفصل الثالث

 الدراسات المخبرية 

 ( 20المادة )

 المختبر المعتمد 

لا يجو  اعتماد دراسنننننننة مت  ية أو شنننننننهاد  تح يل منتج أو شنننننننهاد  جود  نوعية لتشنننننننغي ة أو تشنننننننغيلات م   

اعتمننندت م  قبنننل متت   معتمننند لننندى  منتج طبت كو يقنننة تجي  جودتنننه أو  بننناتيتنننه، منننا لم تا  قننند أجريننن  و 

 الو ار  أو الجهة المعنية ووق الدليل المعتمد بقرار م  الو ير.

 

 ( 21المادة )

 إجراءات وضوابط وشروط اعتماد المختبرات 

( م  هذا القانون والشننننننننهادات  20تحدد إجرا ات وضننننننننوابط وشننننننننرو  اعتماد اليت  ات المذكور  في الماد  )

 بقرار م  الو ير بعد التنسيق مم الجهات المعنية.الصادر  منها، 
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 الفصل الرابع 

 تصنيع المنتج الطبي 

 ( 22المادة )

 شروط تصنيع المنتج الطبي

لا يجو  تصنننننيم أي منتج طبت في الدولة إلا بعد الحصننننول على مواوقة الو ار ، شننننريطة أن يتم تصنننننيعه في 

 ل
ً
  دوابط والمعايي  التت يصدر بها قرار م  الو ير.مصنم مرزص له أو معتمد بالدولة، وذلك ووقا

 

 ( 23المادة )

 التصنيع الجيد

يصنننننننننننندر بقرار م  الو ير الشننننننننننننرو  والمتط بات اليالننننننننننننة بالتصنننننننننننننيم الجيد التت يجب تواورها لدى مواقم  

 تصنيم المنتجات الطبية، وتد   الإدار  اليتصة بالمراقبة على الالت ام بها.

 

 ( 24المادة )

افقة من الإدارة المختصة  إلغاء المو

ل دار  اليتصنننننننننننة إلغا  المواوقة على تصننننننننننننيم المنتج الطبت إذا لم يتقدم لنننننننننننا ب المواوقة للحصنننننننننننول على 

 المواوقة التسويقية ل منتج دون عذر مقبول زلال سنتين م  تاريد لدور المواوقة على تصنيم المنتج.

 

 ( 25المادة )

افقة من الوزير   أو من يفوضهإلغاء المو

 بإلغا  المواوقة على تصننننننننيم المنتج  
ً
يصننننننندر الو ير أو م  يفوضنننننننه بناً  على تولنننننننية اللجنة اليتصنننننننة، قرارا

 الطبت في الدولة وذلك في أي م  ا  وال الآتية:

 إذا  ب  أن الت زيص بالتصنيم أو اعتماد المصنم قد تم بناً  على و ائق ئي  صحيحة. .1

يسننتوجب  ظر تصنننيم المنتج في الدولة أو في ب د المنشننأ أو أي م  الجهات المرجعية  إذا لنندر قرار   .2

 المعتمد  لدى الو ار .

إذا  ب  تارار عدم تطبيق المصنننننننننننننم  سننننننننننننو ممارسننننننننننننة التصنننننننننننننيم الجيد بما يؤ ر على جود  المنتج   .3

 الطبت.

المعتمند  عنند إجرا     إذا  بن  عندم سنننننننننننننلامنة ومنأمونينة المنتج أو تارار عندم مطنابقتنه لمعنايي  الجود  .4

الفحولنننننننننننننننات الي  ينننة التت تجرى في اليت  ات المعتمننند  في الننندولنننة، ويحننندد قرار م  الو ير عننندد  

 مرات التارار الذي يستوجب إلغا  المواوقة على التصنيم.
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إذا لدر قرار يستوجب  ظر نشا  المصنم في الدولة أو في ب د المنشأ أو أي م  الجهات المرجعية   .5

 لدى الو ار .المعتمد   

 

 الفصل الخامس 

 استيراد وتصدير المنتج الطبي والمواد الأولية 

 ( 26المادة )

افقة الوزارة   مو

لا يجو  اسنننتي اد أو تصننندير أو إعاد  تصننندير أي منتج طبت أو أي مواد أولية تدزل في لنننناعته إلا بمواوقة  

ي  ننندود المنتجنننات الطبينننة المعننند   الو ار ، ويجو  ل و ير تفويض الجهنننة المعنينننة في هنننذا الشننننننننننننننننأن، وذلنننك ف

 للاستتدام م  قبل المنشآت الصحية الحدومية التابعة لها.

 

 ( 27المادة )

 تعيين منشأة صيدلانية

المنتجات    باستي اد  لهامرزص  تين  ليدلانيتين  منشأ  ما لا يقل ع   لا ب  ق التسويق تعيينيجب على  

عين منشأ  ليدلانية أو  وأن يُ   ، صل على  ق تسويقهكمستورد ل منتج الطبت الذي  الدولة،    الطبية إ ى

مرزص   الطبت  أكث   المنتج  لتو تم  الدولة،  في  على  ق  لها  الوذلك    تسويقه،الذي  صل  دوابط  ووق 

 والشرو  والمعايي  التت يصدر بتحديدها قرار م  الو ير.

 

 ( 28المادة )

 الاستعمال الشخص ي للمنتج الطبي

القنانون شنننننننننننننرو  وقواعند ج نب أو  ينا   أو إ را  المنتج الطبت بصنننننننننننننحبنة أي   تحندد اللائحنة التنفينذينة لهنذا

 شيص عند دزوله الدولة للاستعمال الشيص ت.

 الفصل السادس

 تداول المنتج الطبي

 ( 29المادة )

 اللجنة العليا للسياسات الدوائية 

تشنننننننندل بقرار م  الو ير اللجنة الع يا ل سننننننننياسننننننننات الدوائية، وتدننننننننم م  بين أعدننننننننائها ممل ين ع  الو ار   

والجهننات المعنيننة، وتتتص بنناقت ا  السنننننننننننننينناسننننننننننننننات المتع قننة بتننداول وتسنننننننننننننعي  ومراقبننة المنتجننات الطبيننة في 
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ة ل منتجنات  الندولنة، كمنا تتتص بناعتمناد قواعند وشنننننننننننننرو  وإجرا ات الحصنننننننننننننول على المواوقنة التسنننننننننننننويقين 

 الطبية، ويحدد قرار تشاي ها إجرا ات ونظام عم ها.

 

 ( 30المادة )

 توفير المنتج الطبي

لا يجو  لصننننا ب  ق التسننننويق أن يمتنم بصننننور  ئي  مشننننروعة أو بقصنننند الا تدار ع  تووي  المنتج الطبت  

   دام هذا القانون.
ً
 الحائز على مواوقة تسويقية له ووقا

 

 ( 31المادة )

 الطبي بوصفة طبيةالمنتج 

يحظر على المنشآت ئي  الصيدلانية بيم أو عرض أو تتزي  أو تداول أي منتج طبت يشت   لصروه تقديم  

 ولفة طبية. 

 

 ( 32المادة )

 المنتج الطبي بغير وصفة طبية

  يحدد بقرار م  الو ير أنواع المنشآت ئي  الصيدلانية التت يسمح لها ببيم وعرض وتتزي  وتداول المنتجات 

 ل دنننننننننننننوابط التت تحددها اللائحة  
ً
الطبية التت تصنننننننننننننرف دون ولنننننننننننننفة طبية، وبأسنننننننننننننما  هذه المنتجات، ووقا

 التنفيذية لهذا القانون.

 ( 33المادة )

 المعلومات والبيانات 

لا يجو  تننداول أو تسنننننننننننننويق أي منتج طبت مننا لم تا  المع ومننات والبيننانننات المنندونننة على البطنناقننة الننداز يننة 

النداز ينة ل منتج ممنا  نة ل مع ومنات والبيناننات ل عبو  الوارد  ضنننننننننننننم  الملحق اليناص   والينارجينة والنشنننننننننننننر 

بالمواوقة التسنننننننننويقية الصنننننننننادر  له، وتحدد اللجنة اليتصنننننننننة البيانات الواجب ت نننننننننجي ها بدل م  البطاقة  

 الداز ية واليارجية ونشر  المع ومات ل منتج الطبت.

 ية على ا قل بالنشر  الداز ية عدا أ وال الدرور  التت يصدر ويتعين استتدام ال غتين العربية والإنج ي

 بها قرار م  الو ير.
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 ( 34المادة )

 عبارة بالعبوات الخارجية

م ولننننننننا ب  ق التسننننننننويق والمو ع بأن توضننننننننم على العبوات اليارجية لمنتجات الرعاية   ي ت م كل م  المصننننننننن 

التالية: "هذا المنتج ئي  متصنص لتشنييص أو معالجة أو شنفا  أو الصنحية بح   ئي  قابل ل محو العبار   

 منم أي مرض".

 

 ( 35المادة )

 الإبلاغ بالنتائج السلبية أو الضارة 

يجب على المنشآت الصيدلانية والمنشآت الصحية ومماري ت مهنة الرعاية الصحية العام ين بهذه الجهات،  

بية أو ضار  ل منتج الطبت، بشأن عدم تطابق جودته  إبلاغ الو ار  والجهة المعنية ع  أية نتائج س  

 م  تاريد الع م بذلك.15ل معايي  المعتمد  لدى الو ار ، زلال مد  لا تجاو  )
ً
 ( زمسة عشر يوما

 

 ( 36المادة )

 وصف المنتج الطبي

لا يجو  لوطبا  ولننننن  المنتج الطبت لاسنننننتتدامات جديد  ئي  محدد  في النشنننننر  الداز ية، أو ولننننن    .1

منتج طبت لم يتقدم للحصننننول على المواوقة التسننننويقية، إلا عند الدننننرور  الموجبة لذلك، بشننننر  عدم 

 توور البديل المدافئ ويدون ذلك بمواوقة المريض.

يحظر على أي م  ممارينن ت مهنة الرعاية الصننحية المرزصننين، النصنن  أو ولنن  أو لننرف أي منتج طبت   .2

   دام هذا
ً
 بذلك ووقا

ً
 القانون ولائحته التنفيذية.  ما لم يا  متولا

 

 ( 37المادة )

 ممارسو مهنة الرعاية الصحية من الغير

يحظر على ممارين ت مهنة الرعاية الصنحية المرزصنين م  ئي  الصنيادلة وونلت الصنيدلة، بيم أي منتج طبت 

 بشدل مباشر أو ئي  مباشر إلا بعد مواوقة الو ار  أو الجهة المعنية.

 

 ( 38المادة )

 لمنتج لمنفعة شخصيةحظر وصف ا

يحظر على ممناريننننننننننننن ت مهننة الرعناينة الصنننننننننننننحينة ولننننننننننننن  أي منتج طبت أو النصننننننننننننن  بنه بغرض تحقيق منفعنة  

 شيصية.
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 الفصل السابع 

 ترويج المنتج الطبي والإعلان عنه 

 ( 39المادة )

 حظر الإعلان وحالات جوازه

دوائي يصرف بموجب  يحظر الإعلان أو الدعاية أو الت ويج للجمهور بأي وسي ة ع  أي منتج  .1

 ولفة طبية. 

 يجو  بمواوقة الو ار :  .2

الإعلان أو النندعننايننة أو الت ويج ل منتج الطبت في الجلات والمصننننننننننننننادر الع ميننة المعنند  لينناطبننة   .أ

 مماري ت مه  الرعاية الصحية.

الإعلان أو الدعاية أو الت ويج للجمهور ع  أي منتج طبت يصنننرف بدون ولنننفة طبية أو منتج   . 

 صحية  ا  على المواوقة التسويقية.رعاية  

 

 ( 40المادة )

 صاحب حق التسويق 

 ل شنننننننرو  والقواعد  
ً
على لنننننننا ب  ق التسنننننننويق الالت ام بأن تدون الإعلانات الت ويجية ل منتج الطبت ووقا

 المعتمد  م  الو ار .

 

 ( 41المادة )

 المرخص لهم 

متناع ع  أي تحري  أو تحايل أو سنننننننرقة أو على المرزص لهم بتصننننننننيم أو تسنننننننويق أو تو تم المنتج الطبت الا 

 انتحال ع قت ل دراسات وا بحا  المنشور ، بما يؤ ر على الحقوق القانونية المقرر  لمالدي هذه ا بحا .

 

 ( 42المادة )

 محظورات بشأن التداول والبيع 

 يحظر تداول المنتجات الطبية المغشوشة أو المعيبة أو المنتهية الصلا ية. .1

بيم عيننات الندعناينة الجنانينة ل منتجنات الطبينة، ويجنب أن تمهر البطناقنات الينارجينة والنداز ينة  يحظر   .2

لهذه العينات بشنندل وا نن ، وبح   ئي  قابل ل محو، بعبار  "عينة طبية مجانية ئي  متصننصننة ل بيم"  

 بال غتين العربية والإنج ي ية.
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 ( 43المادة )

 العينات المجانية 

ت مهنننة الرعننايننة الصنننننننننننننحيننة اليولين بننالولننننننننننننن ، بعينننات مجننانيننة م  المنتجننات  لا يجو  تزوينند ئي  ممنناريننننننننننننن 

الطبية بغرض ولنننننننننننننفها ل مرضننننننننننننن ت، ويجب الا تفال ب نننننننننننننجل يبين  ركة كل لنننننننننننننن  م  عينات المنتجات  

 المراقبة.

 

 الباب الثالث 

 تنظيم مزاولة مهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية 

 الفصل الأول 

 ترخيص ممارس ي مهنة الصيدلة

 ( 44ادة )الم

 لزوم الترخيص لمباشرة النشاط وسجل القيد 

لا يجو   ي شنننننننننيص أن يزاول أي نشنننننننننا  في مجال مهنة الصنننننننننيدلة أو يعمل كفلات لنننننننننيدلة، ما لم يا    .1

 ل دنننننوابط التت تحددها  
ً
 له بذلك م  الو ار  أو م  الجهة المعنية في  دود ازتصنننننالنننننها، ووقا

ً
مرزصنننننا

 اللائحة التنفيذية لهذا القانون.

ينشنننأ في الو ار  سنننجل وطلات تدون ويه بيانات مزاو ي مهنة الصنننيدلة ومهنة ونلت الصنننيدلة المرزص لهم   .2

 بمزاولة المهنة في الدولة.

ينشننننننأ في الجهة المعنية سننننننجل زاص بها، تدون ويه بيانات مزاو ي مهنة الصننننننيدلة ومهنة ونلت الصننننننيدلة   .3

 الذي  رزص  لهم بمزاولة المهنة.

 جلات الوارد  في هذه الماد  لفئات بحسب مؤهلاتهم الع مية وز  اتهم.يصن  الصيادلة بال  .4

 تحدد اللائحة التنفيذية لهذا القانون، شرو  وإجرا ات وتحديث القيد بال جلات المشار إليها. .5
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 ( 45المادة )

 طلبات الترخيص وتجديد الترخيص 

النظر والمواوقة على الط بات المقدمة لت زيص أو  تتو ى الو ار  أو الجهة المعنية في  دود ازتصنننننالنننننها   .1

 ل دنننوابط  
ً
تجديد ترازيص ا شنننياص لمزاولة نشنننا  مهنة الصنننيد ي ومهنة ونلت الصنننيدلة، وذلك ووقا

 التت تحددها اللائحة التنفيذية لهذا القانون.

 م  تننناريد تقنننديم الط نننب و 30على الو ار  أن تفصنننننننننننننننل في ط نننب الت زيص زلال ) .2
ً
يجنننب أن (  لا ين يومنننا

، وإذا انقدننن  المد  المشنننار إليها دون رد  
ً
يدون القرار الصنننادر بروض الت زيص أو روض تجديده مسنننببا

 ل ت زيص.
ً
 اعت   ذلك رودا

 

 الفصل الثاني 

 واجبات ممارس ي مهنة الصيدلة والأعمال المحظورة عليهم 

 ( 46المادة )

 واجبات الصيدلي المرخص

أي نشنننننننننا  في مجال مهنة الصنننننننننيدلة، أن يؤدي عم ه ووق ألنننننننننول يجب على الصنننننننننيد ي المرزص له بمزاولة  

ومبادئ مزاولة المهنة وتقاليدها، وأن يحاوظ على شنننننننروها وياتم أسنننننننرارها ووق دليل مبادئ السننننننن وك الم ت 

 وأزلاقيات ممارسة مهنة الصيدلة بالدولة، وع يه بوجه زاص ما يأتي:

رزص له بالعمل ويها وفي  دود النشنا  الذي رزص له أن يزاول العمل في المنشنأ  الصنيدلانية التت   .1

 ل شرو  والقواعد الوارد  في اللائحة التنفيذية لهذا القانون.
ً
 بممارسته ووقا

 أن يتو ى الدقة وا مانة في أدائه لعم ه. .2

أن يب ف الو ار  أو الجهة المعنية  سب ا  وال بأي  الة ظهور عرض جانبت ئي  متوقم أو زطي  أو  .3

 م   15معناكو ئي  متوقم أو  ند  معناكو زطي  لمنتج طبت زلال )  تفناعنل
ً
( زمسننننننننننننننة عشنننننننننننننر يومنا

 ننندو نننه أو ع منننه بنننه، على أن تتو ى الجهنننة المعنينننة إبلاغ الو ار  بنننأينننة  نننالنننة م  الحنننالات الوارد  بهنننذا 

 البند.

 ل قوانين والقرارات المعمول بها في هذا الشأن. .4
ً
 أن يب ف ع  ا مراض السارية ووقا
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 ( 47المادة )

 الصيدلة السريرية 

( م  هذا القانون، ل صننننننننننيد ي السننننننننننريري تقديم زدماته المتتصننننننننننصننننننننننة ومزاولة  46مم مراعا  أ دام الماد  )

الصنننننننننننيدلة السنننننننننننريرية، بشنننننننننننر  أن تدون المزاولة في منشنننننننننننأ  صنننننننننننحية مرزصنننننننننننة لتقديم اليدمات العلاجية 

على المريض، وله أن يمار  بوجه زاص ما  ل مرضنننننننننن ت، وبالمشنننننننننناركة مم الطبيب المعال  المرزص والمشننننننننننرف  

 يأتي:

 تبديل منتج طبت بآزر،   .1
ً
تحديد وولننننننننننننن  زطة العلاج الدوائي ل مريض أو التعديل ويها، شننننننننننننناملا

وذلنك منا لم تا  قند لنننننننننننننندرت تع يمنات كتنابينة أو إلات ونينة م  الطبينب المعنال  لمنم أي تعندينل، 

ريض قبل تشنننننننننييصنننننننننه م  قبل الطبيب  ويحظر على الصنننننننننيد ي السنننننننننريري أن يقوم بأي إجرا  ل م

 المعال  المرزص.

أن تدون زطة العلاج الدوائي الحدد  أو المعدلة، متواوقة مم نظام )بروتوكول( استتدام المنتج   .2

 الطبت وا دلة الاست شادية لعلاج الحالات المرضية.

 م.أن يشارك الصيد ي السريري الطبيب المعال  في سجل وبيانات المرض ت الذي  يرعاه .3

 م  زلال ت نننننننجيل البيانات اليالنننننننة   .4
ً
أن يتطر الطبيب المعال  بتطبيق اليطة أو تعدي ها زطيا

  ،
ً
باليطة أو التعديل ويها في سننننننجل المريض المعد لاطلاع الطبيب المعال  والصننننننيد ي السننننننريري معا

 ( ساعة التت تلي البد  في تطبيق اليطة.24وذلك زلال )

بالمع ومات المتتصننننننصننننننة بايفية تشننننننمل: المع ومات اليالننننننة   الالت ام بإرشنننننناد المرضنننننن ت وتزويدهم .5

بنالحنالنة المرضنننننننننننننينة، وبناسنننننننننننننتتندام المنتجنات الطبينة، واليطنة العلاجينة الندوائينة، كمنا ع ينه تقنديم  

هذه الاسننننننننتشننننننننارات اليالننننننننة بهذه المع ومات لمهنلت الرعاية الصننننننننحية ا عدننننننننا  بالفريق الصننننننننحي 

 المعال  ل مريض.

 م  المهنام التنالينة   .6
ً
بشنننننننننننننر  تواوقهنا مم التع يمنات العنامنة ل منشننننننننننننننأ  الصنننننننننننننحينة التت يعمنل بهنا،  أينا

 وأنظمة استتدام المنتجات الطبية )ال  وتوكولات(:

ط ننب إجرا  الفحوص الروتينيننة اليننالننننننننننننننة بتقييم  ننالننة المريض ذات العلاقننة بننازتيننار   .أ

وتحنننديننند زطنننة العلاج الننندوائي، والتت تشنننننننننننننمنننل قينننا  النبض والحرار  وضنننننننننننننغط الننندم 

 وسرعة التنفو.

 ط ب إجرا  الفحوص الي  ية ذات العلاقة بازتيار وتحديد زطة العلاج الدوائي. . 

النحنقن     .ج منلنننننننل  النطنبنينننننننب  تنعن نينمنننننننات  منم  بنننننننالنتنواونق  النعنلاج  من   النجنرعنننننننة  المنرينض  إعنطنننننننا  

 والتطعيمات اليت فة.
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 ( 48المادة )

 محظورات على المرخص له

 ويننه إزلال بواجبننات المهنننة أو زروج على لا يجو  ل مرزص لننه بمزاولننة مهنننة  
ً
الصنننننننننننننينندلننة أن يرتاننب عملا

 مقت  ت ا مانة أو الشرف، ويحظر ع يه بوجه اليصوص ما يأتي:

القيام بأي عمل يؤدي إ ى الحط م  كرامة المهنة كالمناوسنننننة ئي  المشنننننروعة أو المظهر ئي  اللائق أو   .1

 التدزين في مدان العمل.

 على ا مرا .2
ً
ض التت تاشننن  عنها الولنننفة الطبية المقدمة إليه، أو على ا دوية الوارد   أن يُط م أ دا

في هذه الولنننفة التت تدون قد ولننن   إ ى ع مه على أي نحو آزر، بسنننبب ممارسنننته لمهنته، إلا ووق  

 ما تقتديه القوانين المعمول بها في الدولة.

 م  المنشأ  التت يعمل بها.  اتباع أساليب ئي  مشروعة لدوم المرض ت إ ى شرا  المنتجات الطبية .3

 منم المنتجات الطبية م  التداول أو إزفاؤها أو بيعها بسعر يتت   ع  السعر المقرر م  الو ار . .4

، على زلاف ا  دام المنصننننننوص ع يها في هذا   .5
ً
 وشننننننالا

ً
 ونوعا

ً
تغيي  المنتجات الطبية التت بحو ته كما

 القانون.

لاك أو المعيبة أو التت انته  لنننننننننننننلا يتها أو التت لم تنل بيم المنتجات الطبية ئي  الصنننننننننننننالحة للاسنننننننننننننته .6

 المواوقة التسويقية م  الو ار  أو المغشوشة أو المهربة التت أدز   إ ى الدولة بطرق ئي  مشروعة.

مزاولة نشننناطات طبية أو رعاية صنننحية ئي  المرزص له بمزاولتها، كالتمريض أو تشنننييص ا مراض   .7

 ت ا ولية التت تحددها اللائحة التنفيذية لهذا القانون.عدا ما يتع ق منها بالإسعاوا

 لرف المنتجات الطبية التت تحتاج لولفة طبية دون وجود هذه الولفة. .8

9. .
ً
 لرف ولفات طبية برمز أو إشار  ئي  المتفق ع يها ع ميا

الاتفاق مم طبيب أو ممار  مهنة الرعاية الصنننننننننننحية اليول بولننننننننننن  المنتجات الطبية، على كتابة   .10

 لفات بطريقة زالة أو بعلامات أزرى متفق ع يها بينهما.و 

 تجريح أي م  مماري ت مهنة الرعاية الصحية أو توجيه الانتقاد لهم أمام الغي . .11

 

 ( 49المادة )

 الوصفة الطبية

لا يجو  ل صننننيد ي المرزص له، أن يصننننرف المنتجات الطبية، دون ولننننفة طبية، إذا كان لننننروها يسننننتوجب  

 جميم ا  وال يشت   في الولفة أن تدون:ذلك، وفي 

 وب غة مفهومة. .1
ً
 مو قة بتط وا   أو مطبوعة إلات ونيا

 لادر  م  ممار  مهنة الرعاية الصحية المرزص له بتحرير الولفة الطبية. .2
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مو   بها اسم ممار  مهنة الرعاية الصحية الذي  رر الولفة وزتمه وتوقيعه وتاريد تحرير   .3

 الولفة.

الاسم الع قت أو الاسم التجاري أو كل منهما، وشد ه الصيدلاني، ومعياره، وطريقة  محتوية على  .4

 تناوله، ومد  استعماله.

 مو   بها اسم المريض الللاثي، وعمره، وو نه، وعنوانه، ورقم هويته، ورقم هاتفه. .5
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 ( 50المادة )

 الوصفة الطبية للمواد المخدرة أو المؤثرات العقلية 

لا يجو  ل صننننننننننيد ي أن يصننننننننننرف الولننننننننننفات التت تتدننننننننننم  المنتجات الدوائية التت تحتوي على المواد   .1

 ل قانون الاتحادي رقم 
ً
وتعديلاته المشنننار إليه،   1995( لسننننة  14)اليدر  أو المؤ رات العق ية ووقا

 ما لم تا  مستووية ل شرو  الآتية:

أن تدون الولنننننننننننننفنننة الطبينننة محرر  على النموذج المعننند والمرقم م  الو ار  أو الجهنننة المعنينننة   .أ

 بحسب الازتصاص.

 . .
ً
 أن تدون ماتوبة بماد  ئي  قاب ة ل محو أو التغيي  أو مطبوعة إلات ونيا

الولننننننننننفة اسننننننننننم المنتج الدوائي التجاري، واسننننننننننم المدون الفعال الع قت، ومقدار  أن تتدننننننننننم    .ج

المنتج الدوائي، والجرعة با رقام والحروف، وطريقة ومد  اسنتعماله، واسنم المريض الللاثي، 

 وسنه، وعنوانه.

 ألا تزيد الجرعة المولووة عما ورد في المراجم الع مية المعمول بها بالو ار . .د

الولننننننننفة الطبية ل منتجات الطبية المراقبة، إذا كان قد م نننننننن ت على تحريرها مد   لا يجو  لننننننننرف    .2

 تزيد على الفت   الحدد  في اللائحة التنفيذية لهذا القانون.

 ل دوابط التت يحددها قرار م  الو ير. .3
ً
 يجو  لرف ا دوية بموجب الولفات الإلات ونية ووقا

 

 

 ( 51المادة )

 فة الطبيةتبديل أو تغيير ما ورد بالوص

 مما ورد في الولننننننفة الطبية إلا بعد أزذ رأي م  ألنننننندرها كتابة،  
ً
ل أو يغي   شننننننيئا لا يجو  ل صننننننيد ي أن يبد 

 ل دنوابط التت تحددها  
ً
وتسنتللات م  ذلك قيام الصنيد ي بتبديل منتج لنيدلاني بمنتج لنيدلاني مليل ووقا

 <اللائحة التنفيذية لهذا القانون 
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 ( 52المادة )

 الطبية المكررة صرف الوصفة 

لا يجو  ل صنننننننننننننيند ي أن يارر لنننننننننننننرف الولنننننننننننننفنة الطبينة التت تحتوي على المواد المراقبنة وشنننننننننننننبنه المراقبنة ولهنا  

 ع يها  
ً
زالننننننننننية الت اكم في الجسننننننننننم، أو يؤدي إ ى التعود على اسننننننننننتعماله، أو إ ى الإدمان، ما لم يا  مؤشننننننننننرا

 التت يصدر بها قرار م  الو ير.بتارار الصرف مم  ألدرها، وذلك في  دود ألناف المنتجات  

 

 ( 53المادة )

 الخطأ في الوصفة الطبية

إذا وجد الصننننننيد ي زطأ في الولننننننفة الطبية المقدمة إليه أو شننننننك في شننننننأن بعض بياناتها، وع يه أن يتصننننننل 

بم  ألندرها لاسنتيدنا  ذلك، وأن يعيدها إليه إذا لم يقبل الإيدنا ات التت قدمها، وفي هذه الحالة يجب  

 على م  ألدر الولفة أن يدمنها ما يجب م  توضيحات مم التوقيم م  جديد بجانب ت ك التوضيحات.

 

 ( 54المادة )

 تسجيل الوصفات الطبية

على الصنيد ي أن ي نجل الولنفات الطبية المتع قة بالمواد والمنتجات المراقبة وشنبه المراقبة التت تم لنروها  

 ل دنننننننننننننوابط والاشنننننننننننننت اطننات التت تحننددهننا اللائحننة  في ال نننننننننننننجلات التت يحننددهننا قرار م   
ً
الو ير، وذلننك ووقننا

 التنفيذية لهذا القانون.

 

 ( 55المادة )

 حظر الوصفة الطبية للنفس أو لقريب

لا يجو  لمزاول إ دى مه  الرعاية الصحية المرزص له بتحرير الولفة الطبية، أن يحرر لنفسه أو  وجه  

 طبية ل مواد والمنتجات المراقبة. أو أقاربه  تت الدرجة اللانية ولفة 
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 الفصل الثالث

 ترخيص المنشآت الصيدلانية 

 ( 56المادة )

 لزوم الترخيص

 على ترزيص م  الو ار  أو الجهة المعنية   .1
ً
لا يجو   ي شيص وتح منشأ  ليدلانية ما لم يا   اللا

 في  دود نطاق ازتصالها.

 الة مزاولة نشنننا  الاسنننتي اد أو التصننندير أو تسنننويق المنتجات الطبية في الدولة، يشنننت   الحصنننول في  .2

 الو ار .على ترزيص بذلك م   

يدون ل سننننننننن طة الح ية اليتصنننننننننة بشنننننننننؤون الشنننننننننركات في الإمار  المعنية لنننننننننلا ية تحديد نسنننننننننبة معينة   .3

تؤسنو في نطاق ازتصنالنها، ويصندُر    لمسناهمة المواطنين في رأ  مال أو مجالو إدارات الشنركات التت

 ل ت زيص الذي يصدُر م  ت ك الس طة.
ً
 الت زيص بفتح المنشأ  الصيدلانية طبقا

سنننننننننتللات المنشنننننننننآت الصنننننننننيدلانية العام ة في المناطق الحر  م  النسنننننننننبة المشنننننننننار إليها بالبند ) .4
ُ
( م  هذه  3ت

 .بتحديدها قرار م  مج و الو را الماد ، كما تستللات أي منشآت ليدلانية أزرى يصدُر 

 بننالنسننننننننننننننب التت ي ت م بهننا مننالننك المنشننننننننننننننأ  الصنننننننننننننينندلانيننة في تعيين مواطنين في مهنننة   .5
ً
يُصنننننننننننننندر الو ير قرارا

 الصيدلة.

 

 ( 57المادة )

 مدة الترخيص 

 ل مد  التت تحددها اللائحة التنفيذية لهذا القانون، 
ً
يدون الت زيص بفتح المنشنننننننننننننأ  الصنننننننننننننيدلانية لنننننننننننننالحا

 ا ب الت زيص أن ي ت م بممارسة النشا  زلال المد  الحدد  لصلا ية الت زيص.وعلى ل

 

 ( 58المادة )

 حظر النشاط غير المرخص

يحظر على المنشأ  الصيدلانية ممارسة أي نشا  ئي  المرزص لها به، كما لا يجو  لها التعامل مم منشآت  

 ع  متالفة أ دام هذه  ئي  مرزص لها بتداول المنتجات الطبية في الدولة، ويدون م
ً
دير المنشننننننأ  مسننننننؤولا

 الماد .
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 ( 59المادة )

 نقل المنشأة الصيدلانية 

مم مراعا  التشرتعات المعمول بها في الدولة، لا يجو  نقل أي منشأ  ليدلانية م  مدان إ ى آزر، أو إجرا   

الجهة المعنية في  دود ازتصنناص  أي تغيي  في متططها الصننادر بموجبه ترزيصننها بغي  مواوقة الو ار  أو 

 كل منهما.

 

 ( 60المادة )

 التنازل عن الملكية 

في  ننننندود  أو الجهنننننة المعنينننننة  الو ار   الننننندولنننننة، يجو  بمواوقنننننة  في  بهنننننا  المعمول  بنننننالتشنننننننننننننرتعنننننات  دون الازلال 

 ل شنننننننرو  التت تحددها اللائحة  
ً
ازتصننننننناص كل منهما، التنا ل ع  م اية المنشنننننننأ  الصنننننننيدلانية ل غي ، ووقا

 التنفيذية لهذا القانون.

 

 الفصل الرابع 

 ترخيص الصيدليات 

 ( 61المادة )

 شروط الترخيص

مم عدم الإزلال بالشنننرو  الحدد  في الفصنننل اللالث م  هذا البا ، يشنننت   ل ت زيص بفتح لنننيدلية أن 

 لصننننيد ي مرزص متفرغ ل عمل ويها، وأن تتواور في الصننننيدلية الشننننرو   
ً
الفنية والصننننحية  توكل إدارتها ونيا

 الحدد  بقرار م  الو ير.

 

 ( 62المادة )

 الصيدلية التركيبية 

مم عدم الإزلال بالشنننرو  الحدد  في الفصنننل اللالث م  هذا البا ، يشنننت   ل ت زيص بمزاولة نشنننا  في 

 إ ى لننيد ي مرزص متفرغ ل عمل ويها، وأن تتو 
ً
اور  مجال الصننيدلية الت كيبية أن توكل إدار  الصننيدلية ونيا

 في الصيدلية الشرو  الفنية والصحية الحدد  بقرار م  الو ير.
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 ( 63المادة )

 
 
 غلق الصيدلية مؤقتا

 لمد  لا تزيد على شنننننهر،   -1
ً
 بإئلاق الصنننننيدلية مؤقتا

ً
تصننننندر الو ار  أو الجهة المعنية بحسنننننب ا  وال، قرارا

 وذلك في أي م  الحالات الآتية:

 شيص آزر دون مواوقة الو ار  أو الجهة المعنية في  دود ازتصالها. انتقال م اية الصيدلية إ ى -أ

عدم وجود لننننيد ي مرزص على الصننننيدلية، أو عدم تعيين لننننيادلة مرزصننننين لإدارتها بالعدد المط و    - 

 لما تحدده القرارات والنظم والتع يمات الصادر  ع  الو ار .
ً
 طبقا

اللائحة التنفيذية لهذا القانون، يت تب على اسنننتمرار وتح الصنننيدلية  ارتدا  متالفات جسنننيمة بحسنننب   -ج

 قبل إ التها إضرار بالصحة العامة.

( م  هذا القانون، زلال 102في جميم ا  وال يتعين إ الة ا مر إ ى لجنة التأديب المشار إليها في الماد  )  -2

لية التأديبية، في مد  لا تجاو  عشنننننننننر  أيام  سنننننننننبعة أيام عمل م  تاريد الإئلاق ل نظر ويه والب  في المسنننننننننؤو 

 عمل م  تاريد إ الة ا مر إليها.

 

 ( 64المادة )

 إلغاء ترخيص الصيدلية

 بإلغا  ترزيص الصننننننننيدلية بعد إجرا  تحقيق ووق  
ً
تصنننننننندر الو ار  أو الجهة المعنية بحسننننننننب ا  وال، قرارا

 أ دام هذا القانون، في أي م  الحالات الآتية:

 ئي  مرزص لها به.مزاولة   .1
ً
 الصيدلية نشاطا

إذا  ب  أن الحصننول على الت زيص بفتح الصننيدلية كان نتيجة تقديم مسننتندات مزور  أو بيانات   .2

 أو مع ومات ئي  صحيحة.

 لمد  تزيد على  لا ة أشهر متتالية دون عذر مقبول. .3
ً
 بقا  الصيدلية مغ قة

 ريد الت زيص بفتحها دون عذر مقبول.عدم مباشر  العمل في الصيدلية زلال ستة أشهر م  تا .4

 لما تحدده اللائحة التنفيذية لهذا القانون. .5
ً
 ارتدا  متالفات جسيمة ووقا

 تداول منتجات طبية مغشوشة أو ئي  لالحة للاستعمال. .6

 

 ( 65المادة )

 تغيب الصيدلي المسؤول 

ا إ ى لنننننننيد ي مرزص،  إذا تغيب الصنننننننيد ي المسنننننننؤول ع  الصنننننننيدلية، وجب على المالك أن يعهد بمسنننننننؤوليته

وذلك بعد مواوقة الو ار  أو الجهة المعنية في  دود ازتصننالننها، ويجو  في هذه الحالة أن يمنح الت زيص  

 ل شرو  التت تحددها اللائحة التنفيذية لهذا القانون.
ً
 لمد  محدد  ووقا
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 ( 66المادة )

 سلسلة الصيدليات والصيدليات الإلكترونية 

 لنظننام سننننننننننننن سننننننننننننن ننة الصنننننننننننننينندليننات الننذي تحنندده اللائحننة يجو  الت زيص بفتح أكث  م .1
ً
  لنننننننننننننينندليننة ووقننا

 التنفيذية لهذا القانون.

 لنظام يصدره الو ير. .2
ً
 ووقا

ً
 يجو  ل منشأ  الصيدلانية تقديم زدماتها إلات ونيا

 

 ( 67المادة )

 عدم جواز الفحوصات الطبية في الصيدلية

 ل فحولننات الطبية، وي
ً
 لما  لا يجو  أن تتتذ الصننيدلية مدانا

ً
قتصننر عم ها على ا نشننطة المرزصننة لها ووقا

 تحدده اللائحة التنفيذية لهذا القانون.

 

 ( 68المادة )

 الصيدليات التابعة

يجو  ل و ار  أو الجهة المعنية في  دود ازتصنننالنننها، إلننندار ترزيص وتح لنننيدليات زالنننة تابعة لإ دى  

الجمعينات أو المؤسنننننننننننننسنننننننننننننات ذات النفم العنام أو الجهنات الحدومينة ئي  الصنننننننننننننحينة أو المنشنننننننننننننآت العنامنة أو  

المسنننننننتشنننننننفيات والمراكز الطبية اليالنننننننة، بشنننننننر  أن تدون هذه الصنننننننيدليات تح  إدار  لنننننننيد ي مرزص،  

 وتحدد اللائحة التنفيذية لهذا القانون شرو  وتح هذه الصيدليات ونظام العمل بدل منها.

 

 الفصل الخامس 

 الترخيص بفتح المستودعات الطبية

 ( 69المادة )

 شروط ترخيص فتح المستودع الطبي 

مم عدم الإزلال بالشنرو  الحدد  في الفصنل اللالث م  هذا البا ، يشنت   ل ت زيص بفتح المسنتودع   .1

الطبت الحصنول على ترزيص م  الو ار  وأن يدون المسنتودع الطبت تح  إدار  لنيد ي مرزص ومتفرغ  

 ل شنننننننننننرو   
ً
الفنية والصنننننننننننحية الحدد  في اللائحة التنفيذية لهذا  ل شنننننننننننراف ع يه، وأن يدون مسنننننننننننتوويا

 القانون.

شنننننار إليه في البند السنننننابق إذا اقتصنننننر نشنننننا    .2
ُ
اسنننننتثناً  م  شنننننر  الصنننننيد ي المتفرغ لإدار  المسنننننتودع الم

المسنننننننننننننتودع الطبت على المعنننندات الطبيننننة جننننا  أن يتو ى إدارتننننه مهننننند  معنننندات طبيننننة مم الالت ام ببننننا ي 

 بند السابق.الشرو  ا زرى بال
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 ( 70المادة )

 الغلق الاحتياطي أو إيقاف الترخيص

 أو  -1
ً
 بإئلاق المسنننننتودع الطبت ا تياطيا

ً
تصننننندر الجهة مانحة الت زيص في  دود نطاق ازتصنننننالنننننها، قرارا

 إ ى  ين إ الة اليالفة، وذلك في أي م  الحالات الآتية:
ً
 إيقاف ترزيصه مؤقتا

  ى شيص آزر دون مواوقة الو ار  أو الجهة المعنية  سب ا  وال.انتقال م اية المستودع الطبت إ -أ

انتقنال المسنننننننننننننتودع الطبت م  المدنان المرزص وينه قبنل الحصنننننننننننننول على مواوقنة الو ار  أو الجهنة المعنينة    - 

  سب ا  وال.

امة  ارتدا  متالفات جسنيمة، يت تب على اسنتمرار عمل المسنتودع الطبت قبل إ التها أضنرار بالصنحة الع -ج

 لما تحدده اللائحة التنفيذية لهذا القانون.
ً
 ووقا

 عدم وجود ليد ي مرزص متفرغ لإدارته. -د

تفتيش م  الإدار     -2 بنننننناً  على تقرير   
ً
الت زيص مؤقتنننننا إيقننننناف  أو قرار  يصننننننننننننننننندر قرار الإئلاق الا تيننننناطي 

ل مسنننتودع الذي يباشنننر  اليتصنننة بذلك في الو ار  أو الجهة المعنية في نطاق  دود ازتصنننالنننها، وبالنسنننبة  

نشنننننننننننننا  الاسنننننننننننننتي اد أو التصننننننننننننندير وإن الجهنة المعنينة تتو ى إلننننننننننننندار قرار الإئلاق الا تيناطي أو قرار إيقناف  

، وور تقديم ط ب إليها في هذا الشأن م  الو ار .
ً
 الت زيص مؤقتا

م  هذا القانون زلال   (102في جميم ا  وال يتعين إ الة ا مر إ ى لجنة التأديب المشننننننار إليها في الماد  ) -3

سنننننبعة أيام عمل م  تاريد إيقاف الت زيص أو الإئلاق، ل نظر ويه والب  في المسنننننؤولية التأديبية في مد  لا  

تجنناو  عشنننننننننننننر  أيننام عمننل م  تنناريد ولنننننننننننننول الإ ننالننة إ ى لجنننة التننأديننب، وعلى الجهننة المعنيننة إزطننار الو ار   

 الذي يباشر نشا  الاستي اد أو التصدير وور لدوره. بالقرار الصادر في هذا الشأن بالنسبة ل مستودع

 

 ( 71المادة )

 إلغاء ترخيص المستودع الطبي

 بإلغا  ترزيص المسننننتودع الطبت    .1
ً
تصنننندر الجهة مانحة الت زيص في  دود نطاق ازتصننننالننننها قرارا

 في أي م  الحالات الآتية:

 تداول منتجات مغشوشة أو ئي  لالحة للاستعمال. .أ

 مزاولة نشا  ئي  النشا  المرزص له بمزاولته. . 

تقديم مسننننننتندات  إذا  ب  أن الحصننننننول على الت زيص بفتح المسننننننتودع الطبت كان نتيجة   .ج

 مزور  أو بيانات أو مع ومات ئي  صحيحة.

 لمد   لا ة أشهر متتالية دون عذر مقبول. .د
ً
 بقا  المستودع الطبت مغ قا

عندم مبناشنننننننننننننر  العمنل وينه زلال سنننننننننننننتنة أشنننننننننننننهر م  تناريد الحصنننننننننننننول على الت زيص بفتح   .ه

 المستودع دون عذر مقبول.
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 ل مناد  )عندم إ النة الينالفنة في الموعند الحندد م  قبنل ال  .و
ً
( 70و ار  أو الجهنة المعنينة ووقنا

 م  هذا القانون.

 لما تحدده اللائحة التنفيذية لهذا القانون.  . 
ً
 ارتدا  متالفة جسيمة ووقا

على الجهنننننة المعنينننننة إزطنننننار الو ار  بقرار إلغنننننا  ترزيص المسنننننننننننننتودع الطبت الننننذي يزاول نشنننننننننننننننننا    .2

 الاستي اد أو التصدير وور لدوره.

 

 ( 72المادة )

 تفاظ بسجل عام أو نظام معلوماتيالاح

على الصيد ي المسؤول ع  المستودع الطبت أن يحتفظ ب جل عام أو نظام مع وماتي، ي جل ويه بانتظام  

نوع وكمينننة المنتجنننات الطبينننة والمواد الايمينننائينننة الوارد  ل مسنننننننننننننتودع، وتننناريد توريننندهنننا، والمقنننادير التت تم 

لنرو  لها بانتظام، ويجب ع يه أن يحتفظ ب نجل زاص بالمواد  لنروها م  المسنتودع الطبت، والجهة التت 

 والمنتجات المراقبة.

 ع  هذه ال نجلات  
ً
ويدون كل م  المالك والصنيد ي المسنؤول ع  إدار  المسنتودع الطبت، مسنؤولين تدنامنيا

 وصحة البيانات الملبتة ويها.

 

 ( 73المادة )

 وضع لاصق التسعيرة 

تسنننننعي   المعتمد م  الو ار  على الغلاف اليارجي ل منتج الطبت بشننننندل  على المسنننننتودع الطبت وضنننننم لالنننننق ال

 وا   قبل بيعه وتس يمه.

ويدون كل م  لننننننننا ب  ق التسننننننننويق والصننننننننيادلة المسننننننننؤولين بالمنشننننننننآت الصننننننننيدلانية ومالايها مسننننننننؤولين  

 ل منتج.مسؤولية تدامنية ع  وضم لالق التسعي   المعتمد  م  الو ار  على الغلاف اليارجي  

 

 ( 74المادة )

 شرط التسليم أو البيع 

يحظر على المسنننننننننننننتودع الطبت تسننننننننننننن يم أو بيم المنتجنات الندوائينة أو الوسننننننننننننننائنل الطبينة أو المواد ا ولينة لغي  

 الصيد ي المرزص المسؤول في المنشأ  الصيدلانية أو الجهة المرزص لها بتداولها.
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 ( 75المادة )

افقة صاحب حق التسويقترخيص الاستيراد   والتصدير ومو

 م  الو ار  لنشننننننننننننا   
ً
يحظر على المسننننننننننننتودع الطبت اسننننننننننننتي اد أو تصنننننننننننندير أي منتج طبت ما لم يا  مرزصننننننننننننا

الاسنننننننننننننتي اد والتصننننننننننننندير، كمنا يحظر على المسنننننننننننننتودع اسنننننننننننننتي اد أو تتزي  أو تو تم أو بيم أي منتج طبت دون  

 مواوقة لا ب  ق التسويق المعتمد م  الو ار .

 

 لفصل السادسا

 ترخيص المكاتب التسويقية

 ( 76المادة )

 شروط الترخيص

مم عدم الإزلال بالشنرو  الحدد  بالفصنل اللالث م  هذا البا ، يشنت   لفتح ماتب تسنويقي الحصنول  

  
ً
 في إ ندى المه  الصنننننننننننننحينة، ومتفرئنا

ً
على ترزيص بنذلنك م  الو ار ، وأن يدون المسنننننننننننننؤول ع  إدارتنه مؤهلا

 ل شنرو  التت يحددها قرار م  الو ير، وذلك دون الإزلال بأي  ل شنراف ع يه،  
ً
وأن يدون الماتب مسنتوويا

 ترازيص أزرى تنص ع يها التشرتعات المعمول بها في الدولة.

 

 ( 77)المادة 

 محظورات على المكتب التسويقي 

التو تم، ويجو  لنننه يحظر على الماتنننب التسنننننننننننننويقي اسنننننننننننننتي اد المنتجنننات الطبينننة أو تتزينهنننا بغرض البيم أو  

الا تفنال بنالعيننات الجنانينة بغرض التعري  بهنا، على أن تتتم كنل عيننة منهنا بمنا يفيند كوههنا مجنانينة وئي   

 مصر  ببيعها.

 الفصل السابع 

 ترخيص مكاتب الاستشارات الصيدلانية 

 ( 78)المادة 

 شروط فتح المكتب

البنا ، يشنننننننننننننت   لفتح ماتنب للاسنننننننننننننتشنننننننننننننارات  دون الإزلال بنالشنننننننننننننرو  الحندد  بنالفصنننننننننننننل اللنالنث م  هنذا  

  
ً
 متفرئا

ً
الصننننننننننيدلانية الحصننننننننننول على ترزيص بذلك م  الو ار ، وأن يدون المسننننننننننؤول ع  الماتب لننننننننننيدليا

 له بالعمل بالاسننننننننتشننننننننارات الصننننننننيدلانية، وأن يدون كل م  الماتب  
ً
ل شننننننننراف والتحام المباشننننننننر، ومرزصننننننننا

 ل شرو  التت يحددها قر 
ً
 ار م  الو ير.ووريق العمل به مستوويا
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 ( 79المادة )

 محظورات على مكتب الاستشارات 

يحظر على ماتب الاستشارات الصيدلانية استي اد أو تصدير أو تو تم أو تتزي  المنتجات الطبية، وتحدد  

 اللائحة التنفيذية لهذا القانون ازتصالات مداتب الاستشارات الصيدلانية التت يقوم بها الماتب.

 

 الفصل الثامن 

 يص المختبرات الصيدلانية ومراكز الأبحاث ترخ

 ( 80المادة )

 شروط فتح المختبر الصيدلاني أو مكتب الأبحاث

مم عنندم الإزلال بننالشنننننننننننننرو  الحنندد  بننالفصننننننننننننننل اللننالننث م  هننذا البننا ، يشنننننننننننننت   ل ت زيص بفتح اليت   

 الصيدلاني أو مركز ا بحا  ما يأتي:

 م  الو ار .  .1
ً
 أن يدون الت زيص لادرا

  أن ي  .2
ً
 ل شنراف ونيا

ً
، متفرئا

ً
 مؤهلا

ً
دون المسنؤول ع  اليت   الصنيدلاني أو مركز ا بحا  شنيصنا

 ل شرو  التت تحددها اللائحة التنفيذية لهذا القانون.
ً
 له ووقا

ً
 ع يه، ومرزصا

 لشننننننننننرو  السننننننننننلامة، وأن تتوور ويه الإجرا ات الوقائية    .3
ً
أن يدون اليت   أو مركز ا بحا  مطابقا

 م تسر  أي م و ات ل بيئة.لدمان عد

  ي شنننرو  أزرى يصننندر بتحديدها قرار    .4
ً
أن يدون اليت   الصنننيدلاني أو مركز ا بحا  مسنننتوويا

 م  الو ير.

 

 ( 81المادة )

 محظورات على المختبر أو مركز الأبحاث 

وا بحا ، لا يجو  باسنننننننننننننتثنا  المواد الايميائية المسنننننننننننننتتدمة ل تحاليل والمنتجات الطبية المعد  ل دراسنننننننننننننة  

ل متت   أو مركز ا بحا  اسننتي اد أو تصنندير المنتجات الطبية أو تتزينها بغرض البيم أو التو تم أو بغرض  

 الدعاية أو التعري  بها.

 

 ( 82المادة )

 الممارسة المخبرية الجيدة

المعتمد  م  الو ار  ل ممارسنننة  على اليت   الصنننيدلاني المرزص ومركز ا بحا  المرزص، الالت ام بالمعايي   

 الي  ية الجيد .
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 ( 83المادة )

 الأبحاث والاختبارات على البشر 

 يحظر على اليت   الصيدلاني إجرا  أية أبحا  أو ازتبارات على البشر  ي سبب.

 

 ( 84المادة )

 نتائج التحاليل المخبرية 

 لمعايي  الجود  يصننننننننننننندر المسنننننننننننننؤول ع  اليت   الصنننننننننننننيدلاني شنننننننننننننهادات اعتماد نتائج الت
ً
حاليل الي  ية ووقا

 ل نظم والإجرا ات التت 
ً
المعتمد  م  الو ار ، وع يه الا تفال ب ننننننننجلات البيانات اليالننننننننة بالتحاليل ووقا

 تحددها الو ار .

 

 الفصل التاسع

 الترخيص بفتح مصانع المنتجات الطبية

 ( 85المادة )

 شروط ترخيص مصنع المنتجات الطبية

الإزلال بالشنرو  الحدد  بالفصنل اللالث م  هذا البا ، يشنت   لفتح مصننم ل منتجات الطبية  مم عدم 

 ل شرو  والإجرا ات التت يحددها قرار م  الو ير.
ً
 الحصول على ترزيص م  الو ار  ووقا

 

 ( 86المادة )

 أو إيقاف ترخيصه 
 
 غلق المصنع احتياطيا

الجهات المعنية أو بناً  على تولننننننننننية م  الجهات  تصنننننننننندر الو ار  م  ت قا  نفسننننننننننها وبالتنسننننننننننيق مم    .1

، في أي م  الحالات الآتية:
ً
 أو إيقاف ترزيصه مؤقتا

ً
 بإئلاق المصنم ا تياطيا

ً
 المعنية، قرارا

 انتقال م اية المصنم إ ى شيص آزر دون مواوقة الو ار . .أ

 الو ار .انتقال المصنم م  المدان المرزص ويه قبل الحصول على مواوقة   . 

 لمنا تحندده اللائحنة التنفينذينة لهنذا القنانون، يت تنب على   -ج .ج
ً
ارتدنا  متنالفنات جسنننننننننننننيمنة ووقنا

 استمرار عمل المصنم قبل إ التها إضرار بالصحة العامة.

 ل قواعد المعمول بها في  -د .د
ً
عدم وجود أشننننننياص مؤه ين ل شننننننراف والتحام المباشننننننر طبقا

 هذا الجال.
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( م  هذا القانون  102 الة ا مر إ ى لجنة التأديب المشننننننننننننار إليها في الماد  )ي جميم ا  وال يتعين إف .2

زلال سنننننننننننننبعننة أيننام عمننل م  تنناريد إيقنناف الت زيص أو الإئلاق، ل نظر ويننه والبنن  في المسنننننننننننننؤوليننة  

 التأديبية في مد  لا تجاو  عشر  أيام عمل م  تاريد إ الة ا مر إليها.

 

 ( 87المادة )

 إلغاء ترخيص المصنع

  ت
ً
صندر الو ار  م  ت قا  نفسنها وبالتنسنيق مم الجهات المعنية أو بناً  على تولنية م  الجهات المعنية، قرارا

 بإلغا  ترزيص المصنم وذلك في أي م  الحالات الآتية:

 تصنيم أو تداول منتجات مغشوشة أو ئي  لالحة للاستعمال. .1

 مزاولة نشا  ئي  النشا  المرزص له بمزاولته. .2

أن الحصننننننننول على الت زيص بفتح المصنننننننننم كان نتيجة تقديم مسننننننننتندات مزور  أو مع ومات  إذا  ب    .3

 ئي  صحيحة.

 لمد   لا ة اشهر متتالية دون عذر مقبول. .4
ً
 بقاؤه مغ قا

عدم مباشنننننننننننننر  العمل ويه زلال سنننننننننننننتة أشنننننننننننننهر م  تاريد الحصنننننننننننننول على الت زيص بفتحه دون عذر  .5

 مقبول.

 

 ( 88المادة )

 الجودة وضوابط التصنيع الجيد معايير إدارة 

على مصنم المنتجات الطبية الالت ام بمعايي  إدار  الجود  الحدد  وضوابط التصنيم الجيد والمعتمد  م   

 الو ار .

 

 ( 89المادة )

 إعادة التصنيع بمواصفات فنية جديدة

المصنم على مواوقة  يحظر إعاد  تصنيم منتج طبت مرزص بموالفات ونية جديد ، إلا بعد  صول 

 تصنيم ل منتج بهذه الموالفات م  الو ار . 
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 الفصل العاشر

اقبة  اقبة وشبه المر  المواد والمنتجات المر

 ( 90المادة )

اقبة والتعليمات اللازمة بشأنها  محظورات المواد والمنتجات المر

 مم مراعا  ما ورد في أي تشرتم آزر:

في ولننننننننننننفة طبية معتمد  أو اسننننننننننننتي اد أو إعاد  تصنننننننننننندير أي    لا يجو  تركيب أي منتج طبت ئي  وارد .1

مناد  أو منتج م  المواد والمنتجنات المراقبنة، أو تركي هنا على زلاف منا ورد في الولنننننننننننننفنة الطبينة دون  

 إذن م  الو ار .

نات الفعالة التت تدزل في لنناعة أي م  المنتجات المشنار إليها في البند ) .2 (  1لا يجو  اسنتعمال المدو 

 ه الماد  إلا في لنم المنتجات الطبية المرزص بتصنيعها.م  هذ

يصنننننننننننننندر الو ير التع يمنات اللا منة التت تافنل الوقناينة م  متناطر المواد والمنتجنات المراقبنة وتحول   .3

 دون إسا   استتدامها أو التعرض لآ ارها.

 

 ( 91المادة )

اقبة  حفظ وتداول المواد والمنتجات المر

 الو ير الدوابط المتع قة بحفظ المواد والمنتجات المراقبة وتداولها. تحدد بقرار م  

 

 ( 92المادة )

اقبة  حيازة المواد والمنتجات المر

( م  هذا القانون، يحظر  يا   المواد والمنتجات المراقبة إلا بموجب تصريح  93مم مراعا  ما ورد في الماد  )

:لادر ع  الو ار  أو الجهة المعنية ضم   دود ازت
ً
 صالها، ول فئات التالية  صرا

الصننننيد ي المسننننؤول ع  إدار  المسننننتودع الطبت، وذلك ع  طريق الاسننننتي اد أو الشننننرا  م  مسننننتودع   .1

 طبت آزر زاضم لرقابة الو ار .

الصنننيد ي المسنننؤول ع  إدار  لنننيدلية، وذلك ع  طريق الشنننرا  م  مسنننتودع طبت مرزص زاضنننم   .2

 لرقابة الو ار  والجهة المعنية أو إ داهما ضم   دود ازتصالها.

الطبينننب المرزص، وذلنننك لاسنننننننننننننتعمنننالهنننا  ئراض مهنتنننه، وتحننندد اللائحنننة التنفينننذينننة لهنننذا القنننانون    .3

  طبيب  يا تها.مقادير المنتجات المراقبة التت يحق ل

مصنننننننننننننننانم ا دوينننة، بشنننننننننننننر  أن تدون  ينننا تهنننا ل مواد والمنتجنننات المراقبنننة أو المواد ا ولينننة لمدونننناتهنننا    .4

   دام هذا القانون ولائحته  
ً
الفعالة ع  طريق اسنننتي ادها أو شنننرائها زاضنننعة لرقابة الو ار ، ووقا

 التنفيذية.
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عة لرقابة الو ار  أو الجهة المعنية ضننننم  المعاهد الع مية ومراكز ا بحا ، بشننننر  أن تدون زاضنننن  .5

  دود ازتصالها.

وفي جميم ا  وال، يجب أن تدون  يا   هذه الفئات ل مواد والمنتجات المراقبة مقتصنننننننر  على ا ماك  التت 

 يزاولون ويها مهنتهم.

 

 ( 93المادة )

اقبة  حالات صرف المواد والمنتجات المر

دار  لنننيدلية، أن يصنننرف المواد أو المنتجات المراقبة للاسنننتعمال  لا يجو  ل صنننيد ي المرزص المسنننؤول ع  إ

 الطبت إلا في ا  وال الآتية:

 ل مرض ت، بموجب ولفة طبية لادر  ع  طبيب بشري مرزص.  .1

  صحا  الحيوانات المريدة، بموجب ولفة طبية لادر  ع  طبيب بيطري مرزص. .2

 بأن ا .3
ً
لمقادير التت يط بوهها م  هذه المنتجات  لوطبا ، بموجب ط بات موقعة منهم تتدنننننننننننننم  تعهدا

 ل شنننننننرو  التت يصننننننندر بتحديدها قرار  
ً
المراقبة أو اليطر  هي للاسنننننننتعمال في عياداتهم، وذلك ووقا

 م  الو ير.

 

 ( 94المادة )

اقبة  تداول المواد والمنتجات المر

المنشآت الصحية المرزصة، الحصول  يشت   لتداول المواد والمنتجات المراقبة بين المنشآت الصيدلانية أو  

 لهذا القانون.
ً
 على مواوقة الو ار  أو الجهة المعنية في  دود ازتصالها طبقا

 

 ( 95المادة )

اقبة  إجراءات استيراد المواد والمنتجات المر

ولية  لا يجو  ل مسنننننننننتودع الطبت ولا لمصننننننننننم المنتجات الطبية، اسنننننننننتي اد المواد والمنتجات المراقبة أو المواد ا  

لمدوناتها الفعالة، إلا بعد مواوقة الو ار  بناً  على ط ب يقدم إليها يوقعه الصنننننننيد ي المرزص المسنننننننؤول ع  

إدار  المسنننننننننتودع الطبت أو مدير المصننننننننننم، يتدنننننننننم  جميم التفصنننننننننيلات اليالنننننننننة بالمواد والمنتجات المراقبة  

 ز التت يص المعتمد بالدولة.المط و  استي ادها وكمياتها وأنواعها، وكذلك طريقة شحنها، ومرك

 وتحدد اللائحة التنفيذية لهذا القانون ضوابط التت يص الجمركي لهذه المواد.
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 ( 96المادة )

اقبة  الجرد الدوري للمواد والمنتجات المر

القنانون، ( م  هنذا  92على المسنننننننننننننؤول ع  عهند  المواد والمنتجنات المراقبنة في أي م  الفئنات الحندد  بنالمناد  )

 على هننذه العهنند ، وإزطننار الو ار  أو الجهننة المعنيننة بحسنننننننننننننننب ا  وال بنتيجتننه، وفي 
ً
 دوريننا

ً
أن يجري جردا

 ال تم الاشننننننننننن  ع  أي نقص ويها ويجب إزطار الو ار  أو الجهة المعنية بحسنننننننننننب ا  وال زلال مد  لا  

 تجاو  يومي عمل.

 

 ( 97المادة )

 السامة المواد والمنتجات الطبية الخطرة أو 

 ويهنا، لا يجو  تنداول المواد والمنتجننات  
ً
مم عندم الإزلال بنأ دنام الاتفناقينات الندولينة التت تدون الندولنة طرونا

 ل دوابط التت يصدر بها قرار م  الو ير.
ً
 الطبية اليطر  أو السامة إلا ووقا

ق مم الجهات اليتصننننة  وتحدد بقرار م  الو ير قوائم المواد والمنتجات الطبية اليطر  أو السننننامة بالتنسنننني

 بالدولة.

 

 ( 98المادة )

 توقف الجهة عن العمل 

في  الة توقف  الجهة الصنادر لها تصنريح بحيا   المواد والمنتجات المراقبة ع  العمل أو تتلى المسنؤول ع  

 ل دنننننننننننننوابط 
ً
عهندتهنا عنهنا  ي سنننننننننننننبنب، ونإننه يتعين على هنذه الجهنة جردهنا واتتناذ إجرا ات تسننننننننننننن يمهنا، ووقنا

 ا ات التت تحددها اللائحة التنفيذية لهذا القانون.والإجر 

 

 ( 99المادة )

اقبة  المواد والمنتجات الطبية شبه المر

تحدد بقرار م  الو ير قائمة المواد والمنتجات الطبية شنننننننننننننبه المراقبة، وشنننننننننننننرو  وضنننننننننننننوابط تداولها، وذلك  

 بالتنسيق مم الجهات المعنية.
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 الفصل الحادي عشر 

 السلائف الكيميائية تداول 

 ( 100المادة )

 قوائم السلائف الكيميائية 

 ويهنا وبنأي قنانون آزر تروق بهنذا القنانون   .1
ً
مم عندم الإزلال بنالاتفناقينات الندولينة التت تدون الندولنة طرونا

 قائمتان بالسلائ  الايميائية التت تستتدم في تصنيم المنتجات الطبية والدوائية.

الايمينائينة المروقتين بهنذا القنانون بنالإضننننننننننننناونة أو الحنذف، وإضننننننننننننناونة  يجو  تعندينل قنائمتت السنننننننننننننلائ     .2

قوائم أزرى ل سنننننننننننننلائ  الايميننائيننة والتعننديننل ع يهننا بننالإضنننننننننننننناوننة أو الحننذف، وذلننك بقرار م  مج و  

الو را  بناً  على تولية لجنة يصدر بتشاي ها قرار م  الو ير تدم في عدويتها: ممل ين ع  الو ار ،  

 جهة المعنية، وأي جهة أزرى متتصة.وو ار  الداز ية، وال

 

 ( 101المادة )

 محظورات السلائف الكيميائية 

يحظر ج ب، أو استي اد، أو تصدير، أو تصنيم، أو استتلاص، أو وصل، أو إنتاج، أو  يا  ، أو تو تم، أو 

 ل شنننننننننننننرو 
ً
   اسنننننننننننننتتندام السنننننننننننننلائ  الايمينائينة، أو الاتجنار ويهنا، دون الحصنننننننننننننول على إذن م  الو ار ، ووقنا

والإجرا ات التت يصننننننننننندر بتحديدها قرار م  الو ير، على أن يتدنننننننننننم  هذا القرار طريقة  فظ ال نننننننننننجلات  

 والمستندات المتع قة بهذه المواد والسلائ  الايميائية.

ولا يجو  تت يص الإجرا ات الجمركية اليالننننننننننننة بالمواد والسننننننننننننلائ  الايميائية ما لم يا  إذن الاسننننننننننننتي اد  

 بمعننام ننة التت 
ً
يص، وعلى النندائر  الجمركيننة المعنيننة أن تسنننننننننننننت د اذن الاسنننننننننننننتي اد ل مواد والسنننننننننننننلائ   مروقننا

الايميائية بعد انتها  عم ية التت يص، وأن تعيده إ ى الو ار  بعد التأشي  ع يه بما يفيد ولولها وتس يمها  

 إ ى لا ب الحق ويها.

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 والمنشآت الصيدلانيةفي شأن المنتجات الطبية ومهنة الصيدلة  2019لسنة  قانون اتحادي 45

 

 الباب الرابع

 والعقوبات الجزائيةالمساءلة الإدارية والتأديبية 

 الفصل الأول 

 المساءلة الإدارية والتأديبية

 ( 102المادة )

 الجزاءات التأديبية

مم عنندم الإزلال بننالعقوبننات الجزائيننة المقرر  بهننذا القننانون أو بننأيننة قوانين أزرى، لجهننة ترزيص    .1

 المنشآت الصيدلانية والعام ين بها توقيم الجزا ات التأديبية الآتية:

بالنسننبة ل متالفات التت ترتا ها المنشننآت الصننيدلانية باليالفة   دام هذا القانون أو لائحته التنفيذية   .أ

 له:
ً
 أو القرارات الصادر  تنفيذا

 التنبيه اليطي. .1

 الإنذار اليطي. .2

 ( م يون درهم.1.000.000( أل  درهم ولا تزيد على )1000الغرامة التت لا تقل ع  )  .3

 لمد  لا تزيد على ستة أشهر.  .4
ً
 وق  الت زيص مؤقتا

 إلغا  الت زيص.  .5

بننالنسنننننننننننننبننة ل متننالفننات التت يرتا هننا مزاولو مهنننة الصنننننننننننننينندلننة بنناليننالفننة   دننام هننذا القننانون أو لائحتننه    . 

 له:
ً
 التنفيذية أو القرارات الصادر  تنفيذا

 التنبيه اليطي. .1

 الإنذار اليطي. .2

 ( زمسمائة أل  درهم.500.000( أل  درهم ولا تزيد على )1000الغرامة التت لا تقل ع  ) .3

 لمد  لا تزيد على سنة. .4
ً
 وق  ترزيص مزاولة المهنة مؤقتا

 إلغا  الت زيص. .5

a.  ( المنننناد ، م  قبننننل لجنننننة 1يتم النظر في اليننننالفننننات التننننأديبيننننة الوارد  في البننننند ( م  هننننذه 

 التأديب التت يتم تشاي ها لدى الو ار  أو الجهة المعنية.

 

 ( 103المادة )

 سجل الجزاءات 

ينشننننننننننننأ في كل م  جهات الت زيص، سننننننننننننجل تدون ويه العقوبات التت توقم على المرزص لهم، وتقوم اللجان  

اليتصة بالتأديب في الدولة بتبادل البيانات اليالة باليالفات الواقعة على كل م  المنشآت الصيدلانية  

 والمهنيين  سب ازتصالات ت ك اللجان.
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 ( 104المادة )

 التظلم من الجزاء التأديبي

 ل ماد  )  .1
ً
( م  هذا القانون، أن يتظ م م  القرار  102يجو  لم  لننننننننندر ضنننننننننده قرار بالجزا  التأديبت ووقا

 م  تاريد ع م  15أمام لجنة التظ مات المشننند ة لدى الجهة الصنننحية، وذلك زلال )
ً
( زمسنننة عشنننر يوما

 المتظ م بالقرار.

 م  تنناريد تقننديمننه30يجننب البنن  في التظ م زلال ) .2
ً
، بقرار مسنننننننننننننبننب وتعت   عنندم الرد على  (  لا ين يومننا

 التظ م زلال ت ك المد  بملابة روض له.

. في جميم ا  وال، لا يجو  تنفيننذ جزا  الإيقنناف ع  العمننل أو    .3
ً
يدون القرار الصننننننننننننننادر في التظ م ههننائيننا

انون،  إلغا  الت زيص أو إئلاق المنشأ  الصيدلانية في ئي   الات الإئلاق الا تياطي الحدد  في هذا الق

 قبل انتها  الميعاد المقرر ل تظ م أو الميعاد المقرر ل ب  ويه بحسب ا  وال.

 

 (105المادة)

 عدم الإخلال بالمسؤولية الجزائية أو المدنية 

   دام هذا القانون، بالمسؤولية الجزائية أو المدنية عند الاقتدا . 
ً
 لا تتل المسا لة التأديبية ووقا

 

 ( 106المادة )

 لمتبادل بالجزاء التأديبي الإخطار ا

تتطر الو ار  والجهة المعنية كل منهما ا زرى بالجزا  التأديبت الصنننننننننننادر، وذلك باسنننننننننننتثنا  جزا ات التنبيه  

 والإنذار والغرامة الإدارية.
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 الفصل الثاني 

 العقوبات الجزائية 

 ( 107المادة )

يعنناقننب بننالحبو منند  لا تقننل ع  سنننننننننننننتننة أشنننننننننننننهر ولا تزينند على سننننننننننننننتين، وبننالغرامننة التت لا تقننل ع    .1

( منائتت أل  درهم، أو بنإ ندى العقوبتين،  200.000( زمسنننننننننننننين أل  درهم ولا تزيند على )50.000)

 كل م :

قنننندم و ننننائق مزور  أو ئي  صنننننننننننننحيحننننة، أو أد ى ببيننننانننننات ئي  صنننننننننننننحيحننننة أو لجننننأ لطرق ئي    .أ

ل على ترزيص، بنننالينننالفنننة   دنننام هنننذا القنننانون ولائحتنننه التنفينننذينننة  مشنننننننننننننروعنننة للحصنننننننننننننو 

 والقرارات المنفذ  له.

 .( م  هذا القانون 57(، )2والبند    1البند  56)  (،44زال  أي  ام م  أ دام المواد )  . 

  وال أي نشا  آزر مما يشم ه هذا القانون دون الحصول على ترزيص بذلك. .ج

نننة ولا تزينند على زمو سننننننننننننننوات، وبننالغرامننة التت لا تقننل ع  يعنناقننب بننالحبو منند  لا تقننل ع  سننننننننننننن   .2

( زمسمائة أل  درهم، أو بإ دى العقوبتين،  500.000( مائة أل  درهم ولا تزيد على )100.000)

 كل م :

 داول إ دى المواد أو المنتجات الطبية اليطر  والسامة باليالفة   دام هذا القانون. .أ

المنتجات الطبية شنننننننبه المراقبة، المنصنننننننوص ع يها في الماد   زال  شنننننننرو  وضنننننننوابط تداول المواد و  . 

 ( م  هذا القانون.99)

) .ج المواد:  أ دنننننام  هنننننذا  101(، )90(، )41(، )26(، )22(، )14(، )13(، )3زنننننال  أي  ام م   ( م  

 القانون.

 

 ( 108المادة )

يعننناقنننب بنننالحبو مننند  لا تقنننل ع  سنننننننننننننتنننة أشنننننننننننننهر ولا تزيننند على سنننننننننننننننننة، وبنننالغرامنننة التت لا تقنننل ع    .1

تزيننننند على )50.000) هننننناتين  200.000( زمسنننننننننننننين أل  درهم ولا  بنننننإ ننننندى  أو  أل  درهم،  منننننائتت   )

(، 30(، )19(، )5وبنننند    3بنننند    9(، )6بنننند    7العقوبتين، كنننل م  زنننال  أي  ام م  أ دنننام المواد: )

(33(  ،)35،)  (36(  ،)39( )3بننننننننند    46(،  )7بننننننننند    48(،   ،)50(  ،)55(  ،)58(  ،)89( هنننننننذا  93(،  من    )

 القانون.

حرك النندعوى الجزائيننة ع  متننالفننة أ دننام المواد، )  .2
ُ
(  35( و)19( و)5وبننند    3بننند    9(، )6بننند    7لا ت

 (، إلا بناً  على ط ب كتابي م  الو ير.3بند   46و)

 م  ر  لذلك.ول و ير التجاو  ع  ط ب تحريك  
ً
 الدعوى الجزائية إذا وجد أسبابا
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 ( 109المادة )

 ( مائة أل  درهم، كل م :100.000يعاقب بالغرامة التت لا تزيد على )

 زال  التسعي   المعتمد  م  الو ار  ل منتجات الطبية، وتداع  العقوبة في  الة العود. .1

على الت زيص بناً  على ئش أو   شننغل لننيد ي أو ولات لننيد ي ئي  مرزص له أو مم ع مه بالحصننول  .2

 تدليو.

 

 ( 110المادة )

( مائتت أل  درهم، ولا تزيد على  200.000يعاقب بال ج  المؤق ، وبالغرامة التت لا تقل ع  )

 ( م يوم درهم، كل م : 1.000.000)

 أو مواد أولية أو كيميائية أو أئذية صحية أو مواد تجميل ذات مردود    .1
ً
 طبيا

ً
ئش أو ق د منتجا

 ت، أو قام ببيعها ل غي ، أو ج  ها بطرق ئي  مشروعة، أو هربها إ ى الدولة.طب

 ( م  هذا القانون. 42( م  الماد  )1زال   ام البند ) .2

 ( م  هذا القانون. 48( م  الماد  )6( أو )5زال   ام أي م  البندي  )  .3

 

 ( 111المادة )

 ع  العقوبات المقرر   .1
ً
، أن تحام بغ ق المنشأ  مد  لا  في جميم ا  وال يجو  ل محامة ودلا

 مم سحب الت زيص. 
ً
 تزيد على  لا ة أشهر أو ئ قها ههائيا

 يتعين في  الة الإدانة الحام بمصادر  المواد محل اليالفة.  .2

 يتحمل اليال  تد فة إتلاف المواد الدار .  .3

 

 ( 112المادة )

 عدم الإخلال بالعقوبة الأشد

 القانون بأية عقوبة أشد ينص ع يها أي قانون آزر. لا تتل العقوبات المقرر  بهذا 
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 الباب الخامس 

 أحكام ختامية 

 ( 113المادة )

 لأحكام هذا القانون  
 
 التظلم من القرارات الصادرة تنفيذا

   دام  104مم مراعا  الماد  )
ً
( م  هذا القانون، يجو  لم  لنننننندر ضننننننده قرار م  القرارات الصننننننادر  تنفيذا

التظ م أمننننام لجنننننة التظ مننننات التت تشننننننننننننندننننل لهننننذا الغرض بقرار م  الو ير أو رئيو الجهننننة   هننننذا القننننانون،

 م  تاريد ع مه بالقرار، وعلى اللجنة أن تفصنننننننننننل في التظ م 15المعنية، وذلك زلال )
ً
( زمسنننننننننننة عشنننننننننننر يوما

 م  تاريد تقديمه إليها بقرار مسنننننننننننننبب، وتعت   عدم الرد على التظ م زلا30زلال )
ً
ل ت ك المد   (  لا ين يوما

.
ً
 بملابة روض له، ويدون القرار الصادر بشأن التظ م ههائيا

 

 ( 114)المادة 

 مزاولة مهنة الصيدلة من الجهات الحكومية 

للجهننات الحدوميننة الاتحنناديننة والح يننة مزاولننة مهنننة الصنننننننننننننينندلننة ووق الدنننننننننننننوابط الحنندد  في هننذا القننانون  

الت زيص اللا م لمزاولة مهنة الصنيدلة ووق الدنوابط الوارد  في ولائحته التنفيذية، وللجهات ا زرى ط ب  

 هذا القانون ولائحته التنفيذية.

 

 ( 115المادة )

 مأمورو الضبط القضائي

يدون لموظفي الو ار  والجهة المعنية الذي  يصننننننننننننندر بتحديدهم قرار م  و ير العدل بالاتفاق مم الو ير أو 

منأموري الدنننننننننننننبط القدنننننننننننننائي في إ بنات منا يقم بنالينالفنة   دنام هنذا القنانون،  رئيو الجهنة المعنينة، لنننننننننننننفنة  

 له، وذلك في نطاق ازتصاص كل منهم.
ً
 وال وائح الصادر  تنفيذا

 

 ( 116المادة )

 الحصول على التراخيص اللازمة 

لا يعفي الحصنننننننننول على الت ازيص المنصنننننننننوص ع يها في هذا القانون، م  الحصنننننننننول على الت ازيص ا زرى  

 التت تست زمها القوانين أو ال وائح أو النظم المعمول بها في الدولة.
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 ( 117المادة )

 الاستثناءات 

 . 2022( لسنة  4ألغي  بموجب القانون الاتحادي رقم )

 

 ( 118المادة )

 توفيق الأوضاع

   دامه زلال مد 
ً
لا تزيد   على جميم المشمولين بأ دام هذا القانون وق  لدوره، توويق أوضاعهم طبقا

 على سنة م  تاريد العمل به، ويجو  بقرار م  الو ير تمديدها لمد  لا تجاو  في مجموعها زمو سنوات.

 

 ( 119المادة )

 اللائحة التنفيذية لهذا القانون 

 تحدد اللائحة التنفيذية لهذا القانون على وجه اليصوص شرو  وضوابط ما يأتي:  .1

 تووي  المنتجات الدوائية والوسائل الطبية الدرورية لحاجة الجتمم بشدل دائم.  .أ

 تداول المنتجات الطبية المت  ع بها. . 

 الت زيص المؤق  ل صيادلة الزائري .  .ج

 الصيدلية. الحفال على المنتجات الطبية أ نا  ليانة   .د

تصدر اللائحة التنفيذية لهذا القانون بقرار م  مج و الو را  بناً  على عرض الو ير زلال ستة   .2

 أشهر م  تاريد نشره في الجريد  الرسمية.

 يصدر الو ير أي قرارات أزرى لا مة لتنفيذ أ دام هذا القانون.  .3

 

 ( 120المادة )

 التفويض

 بتفويض بع
ً
ض ازتصننننننننالننننننننات الو ار  المنصننننننننوص ع يها في هذا القانون إ ى لج و الو را  أن يصنننننننندر قرارا

 إ دى الجهات المعنية.
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 ( 121)المادة 

 الإلغاءات

المشنار    1995( لسننة  20المشنار إليه، والقانون الاتحادي رقم ) 1983( لسننة  4ي غى القانون الاتحادي رقم )

 لهما بما لا يتال  أ دام هذا القانون، وذلك إ ى إليه، وتسنننننتمر العمل بال وائح والقرارات الصنننننادر   
ً
تنفيذا

  ين العمل بال وائح والقرارات المنفذ    دامه.

 

 ( 122المادة )

 إلغاء الحكم المخالف أو المتعارض 

 يُ غى كل  ام يتال  أو يتعارض مم أ دام هذا القانون.

 

 ( 123)المادة 

 نشر القانون والعمل به 

 م  تاريد نشره.30القانون في الجريد  الرسمية وتُعمل به بعد )يُنشر هذا 
ً
 (  لا ين يوما

  

                                                                                 

 

 

 

 

 

 خليفة بن زايد آل نهيان                                                                                                                

 رئيس دولة الإمارات العربية المتحدة

 

 

 
 :صدر عنا في قصر الرئاسة في أبوظبي

 م 2019/ديسمبر/ 19بتاريخ: 

افق:   ه 1441/ربيع الآخر/ 22المو

  



  

 والمنشآت الصيدلانيةفي شأن المنتجات الطبية ومهنة الصيدلة  2019لسنة  قانون اتحادي 52

 

 1 القائمة رقم
 

 رقم 

Number 

Chemical Name In 

English 

 الكيميائي الاسم

 باللغة العربية

Synonyms IUPAC 

 المرادفات 

رقم تسجيل  

المركب  

 الكيميائي

CAS Number 

1 N-Phenethyl-4-

piperidone (NPP) 

N-1) بي  يدون -4-وينيتيل-(2-phenylethyl) -

piperidin-4-one) 

39742-60-4 

2 1-Phenyl-2-propanone 

(P-2-P) 

-phenyl-2-1) بروبانون -2- وينيل-1

propanone) 

103-79-7 

3 3,4-

methylenedioxyphenyl-

2-propanone (3,4-MDP-

2-P) 

ميثي ين ديوك  ت  -4، 3

 بروبانون -2-وينيل

(2-propanone,1-

[3,4(methylenedioxy)  

phenyl]-) 

4676-39-5 

4 4-Anilino-N-

phenethylpiperidine 

(ANPP) 

وينيتيل   -N -أني ينو -4

 بيبي يدي  

(N-phenyl-1-(2-

phenylethyl) piperidin-

4-amine) 

21409-26-7 

5 Acetic Anhydride  أههيدريد اليل (acetic oxide) 108-24-7 

6 alpha-

Phenylacetoacetonitrile 

(APAAN) 

وينيل أسيتو  –ألفا 

 أسيتونيت يل

(3-oxo-2-

phenylbutanenitrile) 

4468-48-8 

7 Ephedrine   الإيفيدري ([R-(R*,S*)]-α-[1-

(methylamino) ethyl]-  

benzenemethanol) 

299-42-3 

8 Ergometrine  الإيرئومت ي (ergoline-8-

carboxamide,9,10-

didehydro-N-(2-

hydroxy-  1-

methylethyl)-6-

methyl-,[8ß)S(]( 

60-79-7 
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9 Ergotamine الإيرئوتامين (ergotaman-3',6',18'-

trione, 12'-hydroxy-2'-

methyl-5'-  

(phenylmethyl)-,(5α)) 

113-15-5 

10 Isosafrole 1,3) الإيسوساورول-benzodioxole,5-

(1-propenyl) -) 

120-58-1 

11 Lysergic acid 8((  مض ال يسرجيكß(-9,10-didehydro-

6-methylergoline-8-

carboxylic acid) 

82-58-6 

12 N-Acetylanthranilic acid N-   مض أستيل 

 ا نت انيل

(benzoic acid, 2- 

(acetylamino)-) 

89-52-1 

13 Norephedrine   النورإيفيدري (R*,S*)-α-(1-

aminoethyl)  

benzenemethanol 

14838-15-4 

14 Phenylacetic acid مض وينيل اليل  (benzeneacetic acid) 103-82-2 

15 Piperonal 1,3) البيبي ونال-benzodioxole-5-

carboxaldehyde) 

120-57-0 

16 Potassium 

Permanganate 

 permanganic acid) برمنغنات البوتاسيوم 

(HMnO4), potassium 

salt) 

7722-64-7 

17 Pseudoephedrine   السودوإيفيدري ([S-(R*,R*)]-α-[1-

(methylamino) ethyl]- 

benzenemethanol) 

90-82-4 

18 Safrole 1,3) الساورول-benzodioxole,5-

(2-propenyl) -) 

94-59-7 



  

 والمنشآت الصيدلانيةفي شأن المنتجات الطبية ومهنة الصيدلة  2019لسنة  قانون اتحادي 54

 

19 3,4-MDP-2-P methyl 

glycidate (PMK 

glycidate) 

ميثي ين ديوك  ت    -  4,3

بروبانون   -2-وينيل 

 ميثيل ئ يسيدات

(2-oxiranecarboxylic 

acid, 3-(1,3-

benzodioxol-5-yl) -2-

methyl-, methyl ester) 

13605-48-6 

20 Methyl alpha-

phenylacetoacetate 

(MAPA) 

وينيل   -الميثيل ألفا 

 أسيتوأسيتات

(methyl 3-oxo-2-

phenylbutanoate) 

16648-44-5 

21 alpha-

Phenylacetoacetamide 

(APAA) 

وينيل أسيتو  –ألفا 

 أسيتاميد 

(benzeneacetamide, 

α-acetyl-) 

4433-77-6 

22 3,4-MDP-2-P methyl 

glycidic acid (PMK 

glycidic acid) 

ميثي ين ديوك  ت   4،3

بروبانون   -2-وينيل 

 مض ميثيل  

 ئ يسيديك

(2-oxiranecarboxylic 

acid, 3-(1,3-

benzodioxol-5-yl) -2-

methyl-) 

2167189-50-

4 

23 4-AP (N-phenyl-4-

piperidinamine) 

N-  4-وينيل-  

 -4بيبي يدينامين )

 أني ينو بيبي يدي ( 

(4-piperidinamine, N-

phenyl-) 

23056-29-3 

24 1-boc-4-AP (tert-butyl-

4-(phenylamino) 

piperidine-1-

carboxylate 

)وينيل   - 4بوتيل  - لاثي 

 - 1-أمينو( بي  يدي  

 كربوكسيلات

(4-phenylamino) -1-

piperidinecarboxylic 

acid,1,1 dimethylethyl 

ester) 

125541-22-2 

25 Norfentanyl النورونتانيل (Propanamide, N-

phenyl-N-4-

piperidinyl-) 

1609-66-1 

26 Diethyl (phenylacetyl) 

propanedioate 

(DEPAPD) 

داي إيثيل )وينيل 

 أسيتيل( بروباندوات 

Diethyl 2-(2-

phenylacetyl) 

propanedioate, 

propanedioic acid, 

diethyl (phenylacetyl) 

malonate,1,3-diethyl 

ester 

20320-59-6 
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 2القائمة رقم 
 

 رقم 

Number 

Chemical Name In 

English 

الاسم الكيميائي 

 باللغة العربية

Synonyms IUPAC 

 المرادفات 

رقم تسجيل  

 المركب الكيميائي

CAS Number 

1 Acetone  ا سيتون (2-propanone) 67-64-1 

2 Anthranilic acid مض ا نت انيل  (2-aminobenzoic acid) 118-92-3 

3 Ethyl ether إيت  الإيثيل (1,1'-oxybis[ethane]) 60-29-7 

4 
Hydrochloric acid 

 مض 

 الهيدروك وريك 
(hydrochloric acid) 7647-01-0 

5 Methyl ethyl ketone  ميتيل إيثيل كيتون (2-butanone) 78-93-3 

6 Piperidine   البيبي يدي (piperidine) 110-89-4 

7 Sulphuric acid  مض الا  يتيك  (sulfuric acid) 7664-93-9 

8 Toluene  التولوي (benzene, methyl-) 108-88-3 
 


