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والمنشــآت �� شــأن المنتجات الطبية ومهنة الصــيدلة  2019) لســنة 8شــأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم (� 2021قرار مجلس الوزراء لســنة 

 الصيدلانية
 

 

 2021لسنة  )90(قرار مجلس الوزراء رقم 

 2019) لسنة 8للقانون الاتحادي رقم (شأن اللائحة التنفيذية �

 مهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية�� شأن المنتجات الطبية و 

 

 :مجلس الوزراء

 �عد الاطلاع ع�� الدستور، −

 وصلاحيات الوزراء، و�عديلاتھ،شأن اختصاصات الوزارات � 1972) لسنة 1وع�� القانون الاتحادي رقم ( −

 �� شأن م�افحة المواد ا�خدرة والمؤثرات العقلية، و�عديلاتھ، 1995) لسنة 14وع�� القانون الاتحادي رقم ( −

�� شأن استخدام تقنية المعلومات والاتصالات �� ا�جالات  2019) لسنة 2وع�� القانون الاتحادي رقم ( −

 ال�حية،

مهنة الصيدلة والمنشآت �� شأن المنتجات الطبية و  2019) لسنة 8( وع�� القانون الاتحادي رقم −

 الصيدلانية،

بالموافقة ع�� الانضمام إ�� الاتفاقية الوحيدة للمخدرات  1988) لسنة 9وع�� المرسوم الاتحادي رقم ( −

 ،1971، واتفاقية المؤثرات العقلية لسنة 1972بصيغ��ا المعدلة ب��وتو�ول  1961لسنة 

بالموافقة ع�� الانضمام إ�� اتفاقية الأمم المتحدة لم�افحة  1990) لسنة 55وم الاتحادي رقم (وع�� المرس −

 الاتجار غ�� المشروع �� ا�خدرات والمؤثرات العقلية،

 �� شأن ا�خزون الط�ي الاس��اتي��، 2015) لسنة 39وع�� قرار مجلس الوزراء رقم ( −

باعتماد المعاي�� الموحدة ل��خيص مزاو�� المهن ال�حية  2017) لسنة 20وع�� قرار مجلس الوزراء رقم ( −

 ع�� مستوى الدولة، و�عديلاتھ،

) لسنة 2�شأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم ( 2020) لسنة 32وع�� قرار مجلس الوزراء رقم ( −

 والاتصالات �� ا�جالات ال�حية، المعلومات تقنية �� شأن استخدام 2019

 ع�� ما عرضھ وز�ر ال�حة ووقاية ا�جتمع، وموافقة مجلس الوزراء، و�ناءً  −

 رّر:ــــــــــــق

 

 )1المادة (

 التعار�ف 

 
ُ
المشـــــــــــــار إليھ ع�� هذا القرار، وفيما عدا  2019) لســـــــــــــنة 8طبق التعر�فات الواردة �� القانون الاتحادي رقم (ت

 سياق النص �غ�� ذلك: قر�ن �ل م��ا ما لم يقضِ ي�ون لل�لمات والعبارات التالية المعا�ي المبينة  ذلك

 أي جهة ح�ومية اتحادية أو محلية �ع�ى بالشؤون ال�حية �� الدولة. : ا�جهة ال�حية
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 .وقـف تداول أو استخدام المنتج : �عليق المنتج

مـــــهـــــنــــــة الـــــرعــــــايـــــــة 

 ال�حية

الوزراء رقم إحدى المهن ال�حية المرخص مزاول��ا �� الدولة، وا�حددة بقرار مجلس  :

 المشار إليھ. ،2017) لسنة 20(

" 3" أو"2" أو"1منتج ط�ي يحتوي ع�� أي من المواد الفعالة المدرجة با�جداول أرقام " : الدواء ا�خدر

المشـــــــــار إليھ، أو المدرجة ��  1995) لســـــــــنة 14" المرفقة بالقانون الاتحادي رقم (4أو"

" الم�حقـة 4" أو"3" أو"2" أو"1أرقـام " INCBجـداول الهيئـة الـدوليـة لمراقبـة ا�خـدرات 

 وأي �عديلات تطرأ عليھ. 1972والمعدلة ب��وتو�ول  1961باتفاقية ا�خدرات 

الـــــــــــدواء المـــــــــــؤثـــــــــــر 

 عقلي
ً
 ا

" 8" أو"7" أو"6" أو"5منتج ط�ي يحتوي ع�� أي من المواد المــدرجــة بــا�جــداول أرقــام " :

شــــار إليھ، أو المدرجة �� جداول الم 1995) لســــنة 14المرفقة بالقانون الاتحادي رقم (

" الم�حقـــــة 4" أو"3" أو"2" أو"1أرقـــــام " INCBالهيئـــــة الـــــدوليـــــة لم�ـــــافحـــــة ا�خـــــدرات 

 وأي �عديلات تطرأ عليھ. 1971باتفاقية المؤثرات العقلية 

  : الدواء المراقب
ً
 .الدواء ا�خدر والدواء المؤثر عقليا

صـــــــــيدلانية أو �ـــــــــحية بالدولة، والمســـــــــموح لھ بالعمل الصـــــــــيد�� المرخص �� منشـــــــــأة  : الصيد�� الزائر

ا�جزئي �� منشــــــأة صــــــيدلانية أو �ــــــحية أخرى، أو الصــــــيد�� القادم من خارج الدولة 

 
ً
للشـــروط والضـــوابط ا�حددة ��  لمزاولة مهنة الصـــيدلة �� الدولة لف��ة محددة، وفقا

 هذا القرار.

شـــــــــأن المنتجات الطبية ومهنة الصـــــــــيدلة ��  2019) لســـــــــنة 8القانون الاتحادي رقم ( : القانون 

 والمنشآت الصيدلانية.

 

 )2المادة (

 أسعار المنتجات الطبية 

لا يجوز منح خصومات من الأسعار ا�حددة من الوزارة، و�جوز تحديد أسعار خاصة �� نطاق تطبيق نظام  .1

 لصرف الأدو�ة من ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال أو من خلال برامج الضمان الص�� ا�ح�ومي. 

ذه ا�حالة يجوز تحديد أسعار خاصة �� نطاق تطبيق نظام لشراء الأدو�ة من قبل ا�جهات ال�حية، و�� ه .2

 يتم صرف الأدو�ة للمر�ىى حسب قيمة سعر الشراء المطبق بالنسبة للمنشأة ال�حية.

 1مع عدم الإخلال بما ورد �� البند ( .3
ً
 ) من هذه المادة، يجوز منح الصيدليات كمية من المنتجات الطبية مجانا

ن مجمل الكمية ال�ي يتم دون أن تتعدى الكمية الممنوحة النسبة ال�ي يصدر بتحديدها قرار من الوز�ر م

 بيعها للصيدلية.
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 )3المادة (

 �عليق المنتج الط�ي

ل�جهة المعنية �عليق المنتج الط�ي �� المنشآت ال�حية ا�ح�ومية وا�خاصة الواقعة ضمن حدود اختصاص �ل 

وذلك حسب من تار�خ صدور قرار التعليق،  ) أر�ع وعشرون ساعة24م��ا، ع�� أن تل��م بإبلاغ الوزارة خلال (

 .ع�� ذلك القرار اللازم �� هذا الشأن النموذج المعد لهذا الغرض من قبلها، وتتخذ الوزارة بناءً 

 

 )4المادة (

 جلب المنتج الط�يضوابط 

يخضع جلب أو حيازة أو إحراز المنتج الط�ي ب�حبة أي �خص عند دخولھ الدولة لغرض الاستعمال ال�خ�ىي 

 ) الم�حق ��ذا القرار.1بالمرفق رقم (للشروط والضوابط الواردة 

 

 )5المادة (

 المنشآت غ�� الصيدلانيةال��امات 

تل��م المنشآت غ�� الصيدلانية ا�حددة بقرار من الوز�ر وال�ي �سمح لها ببيع وعرض وتخز�ن وتداول المنتجات 

 طبية ال�ي تصرف دون وصفة طبية بما يأ�ي:ال

 المرخص من الوزارة.من المستودع  الط�ي المنتجشراء   .1

 التقيد بأصناف المنتجات الطبية ال�ي تصرف دون وص .2
ً
 للتصنيف المعتمد من الوزارة. فة طبية طبقا

 حصول المنشأة ع�� موافقة من جهة  ترخيص المنشأة. .3

 ضوابط التخز�ن المعتمدة بالنسبة ل�ل منتج. .4

 .-إن وجد-من الوزارة  السعر ا�حدد .5

 

 )6المادة (

 شروط مزاولة مهنة الصيدلة 

 
ً
لھ  لا يجوز لأي �خص أن يزاول أي �شاط �� مجال مهنة الصيدلة أو �عمل كف�ي صيدلة، ما لم يكن مرخصا

 
ً
للشروط والضوابط الواردة �� قرار مجلس الوزراء رقم  بذلك من ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال، وذلك وفقا

 رأ عليھ.المشار إليھ وأي �عديلات تط 2017) لسنة 20(
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 )  7المادة (

 �جلات مزاو�� المهنة 

�ش��ط فيمن يقيد �� ال�جل الوط�ي المنشأ �� الوزارة وال�جل ا�خاص المنشأ �� ا�جهة المعنية أن ي�ون من  .1

 
ً
 لهم بمزاولة المهنة �� الدولة. مزاو�� مهنة الصيدلة ومهنة فنيي الصيدلة، ومرخصا

وال�جل ا�خاص ع�� قسم خاص بالصيادلة، وقسم آخر خاص �ل من ال�جل الوط�ي يجب أن يتضمن  .2

 بفنيي الصيدلة.

 : �� ال�جل الوط�ي وال�جل ا�خاص التالية يجب إدراج البيانات .3

 ال�خصية التعر�فية لمزاول المهنة. البيانات .أ

 بيانات ال��خيص الممنوح لمزاول المهنة.  .ب

 صھ، ... إ�خ).يانت�ى ترخ الوضع ا�حا�� لمزاول المهنة، نحو: (مرخص وع�� رأس عملھ، .ج

 أي بيانات أخرى تحددها ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال.  .د

، و�مكن أن ي�ونا �� ش�ل ور�� أو إلك��و�ي. .4
ً
 يجب أن ي�ون �ل من ال�جل الوط�ي وال�جل ا�خاص مرقما

5.  
ً
ضعها للإجراءات ال�ي ت لا يجوز الشطب أو الكشط أو ا�حو �� ال�جل الوط�ي أو ال�جل ا�خاص إلا وفقا

 ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال.  

 يتم تحديث �ل من ال�جل الوط�ي وال�جل ا�خاص بصفة دور�ة وع�� الأقل مرة �ل سنة . .6

7.  
ً
لما تقرره ا�جهة  تخضع المعلومات الواردة �� ال�جل الوط�ي وال�جل ا�خاص لنظام وحماية المعلومات وفقا

 ال�حية بحسب الأحوال كما تخضع للأح�ام المتعلقة با
ً
للتشريعات المعمول ��ا  �حفاظ ع�� السر�ة وفقا

 �� هذا ا�جال. 

 ي�ون تصنيف الصيادلة وفنيي الصيدلة �� ال�جل الوط�ي بحسب الفئات الآتية:   .8

 وفنيي الصيدلة العامل�ن بمصا�ع الأدو�ة. الصيادلة �جل  .أ

 .صيدلانيةخت��ات الا�العامل�ن ب الصيادلة وفنيي الصيدلة�جل  .ب

 العامل�ن بم�اتب الاستشارات الصيدلانية. الصيادلة وفنيي الصيدلة�جل  .ج

 العامل�ن بالم�اتب التسو�قية. الصيادلة وفنيي الصيدلة�جل  .د

 العامل�ن بالمنشآت ال�حية ا�ح�ومية وا�خاصة. الصيادلة وفنيي الصيدلة�جل  .ه

 ة وا�خاصة.�جل الصيادلة الإ�لينيكي�ن (السر�ر��ن) العامل�ن �� المستشفيات ا�ح�ومي .و

 العامل�ن بالمراكز ال�حية ا�ح�ومية وا�خاصة. الصيادلة وفنيي الصيدلة�جل  .ز

 العامل�ن بالصيدليات والمستودعات الطبية. الصيادلة وفنيي الصيدلة�جل  .ح

 العامل�ن با�جهات ال�حية. الصيادلة وفنيي الصيدلة�جل  .ط
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 )8المادة (

 هنةالممزاولة  ترخيص وتجديدترخيص 

�� الطلبات المقدمة ل��خيص أو تجديد تراخيص الأ�خاص  ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال النظر والبتتتو�� 

 
ً
للضوابط والشروط الواردة �� قرار مجلس الوزراء رقم  لمزاولة مهنة الصيدلة ومهنة ف�ي الصيدلة وذلك وفقا

 المشار إليھ وأي �عديلات تطرأ عليھ. 2017) لسنة 20(

 

 )9المادة (

  الصيد�� الزائر ��خيص الشروط  

 �ش��ط لإصدار ترخيص مؤقت لمزاولة المهنة من قبل الصيد�� الزائر توفر الشروط والضوابط الآتية: 

 
ً
 الشروط والضوابط ا�خاصة بالصيد�� الزائر من داخل الدولة: :أولا

1.  
ً
لھ بمزاولة مهنة الصيدلة �� جهة عملھ الأصلية �� الدولة بموجب ترخيص ساري  أن ي�ون مرخصا

 المفعول.

وكھ وعدم ��خة من شهادة حسن الس��ة المهنية صادرة من ا�جهة ال�حية، تثبت حسن سل تقديم .2

 صدور حكم ضده أو قرار تأدي�ي يمنعھ من ممارسة مهنة الصيدلة أو يقيد ممارستھ لها. 

 موافقة ا�جهة ال�ي �عمل لد��ا.  .3

 أي شروط أخرى تضعها ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال بما لا يتعارض مع أح�ام القانون وهذا القرار. .4

 
ً
 الشروط والضوابط ا�خاصة بالصيد�� الزائر من خارج الدولة:  :ثانيا

تقديم ��خة موثقة من شهادة حسن الس��ة المهنية الصادرة من الدولة ال�ي �عمل ��ا، تثبت حسن سلوكھ  .1

 وعدم صدور حكم ضده يمنعھ من ممارسة مهنة الصيدلة أو يقيد ممارستھ لها. 

 تقديم ما يثبت مزاولتھ مهنة الصيدلة �� الدولة ال�ي �عمل ��ا. .2

 لعلمية.تقديم صورة من المؤهلات والشهادات ا .3

 أي شروط أخرى تضعها ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال بما لا يتعارض مع أح�ام القانون وهذا القرار. .4

ول�جهة ال�حية استثناء الصيد�� الزائر من خارج الدولة من أي من الشروط والضوابط المذ�ورة أعلاه، وذلك 

 
ً
  وفقا

ً
 .لما تراه مناسبا

 

 )10المادة (

 النشاط التقيد بنطاق العمل ومجال

 
ً
لما هو محدد ��  ع�� الصـــــــــيد�� المرخص لھ بمزاولة مهنة الصـــــــــيدلة التقيد بنطاق العمل ومجال النشـــــــــاط وفقا

ال��خيص الممنوح لــھ بمزاولــة المهنــة �� الــدولــة، وعليــھ أن يؤدي واجبــات عملــھ بمــا تقتضـــــــــــــيــھ مهنتــھ من الــدقــة 

سؤوليات والمبادئ الواردة �� مدونة السلوك الأخلا�� والأمانة حسب الأصول العلمية والفنية المتعارف عل��ا والم

 والم�ي لمزاو�� المهن ال�حية المعتمدة.
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 )11المادة (

 تقديم الإسعافات الأولية

 
ً
ع�� شهادة تدر�ب �شأن تلك الإسعافات،  يجوز للصيد�� تقديم الإسعافات الأولية �شرط أن ي�ون حاصلا

 وصادرة من جهة معتمدة �� هذا ا�جال.

 

 )12المادة (

 الوصفة الطبيةشروط صرف 

 ) من القانون، يجب أن يتوافر �� الوصفة الطبية ما يأ�ي:49بالإضافة إ�� الاش��اطات الواردة �� المادة (

 �� حال �انت الوصفة خطية. أن ت�ون مكتو�ة بمادة غ�� قابلة للمحو أو التغي�� .1

 الإلك��و�ي �� حال �انت الوصفة إلك��ونية.�ي والرمز و أن ت�ون مشتملة ع�� التوقيع الإلك�� .2

 أن تتضمن طر�قة استعمال الدواء أو المستحضر الموصوف ف��ا. .3

  ست�ن )60ألا ي�ون قد م�ىى ع�� تحر�رها أك�� من ( .4
ً
  ما لم تكن متضمنة مواد أو منتجات مراقبة. يوما

 أن يذكر ��ا جنس المر�ض. .5

) 4ولو تجاوزت المدة ا�حددة �� البند ( ح�ى -إذا لزم الأمر-أن تتضمن مدة العلاج مع تحديد مدة التكرار  .6

 30من هذه المادة، ولا يجوز صرف الدواء بموجب التكرار إذا مرت مدة (
ً
ع�� التار�خ ا�حدد  ) ثلاث�ن يوما

 .من الطبيب لاستحقاق تكرار الصرف

  أن تتضمن رقم ترخيص ممارس مهنة الرعاية ال�حية الذي أصدر الوصفة الطبية، .7
ً
بختم المنشأة  متبوعا

 ال�حية، ع�� أن يحتوي ذلك ا�ختم ع�� اسم الإمارة الموجودة ��ا المنشأة.

 

 )13المادة (

اقبة مدة صلاحية وصفة  المواد والمنتجات المر

) ثلاثة 3لا يجوز صرف المواد والمنتجات المراقبة، إذا �ان قد م�ىى ع�� تحر�ر الوصفة الطبية مدة تز�د ع�� (

 قابلة للتمديد لمدة مماثلة بموافقة ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال.أيام 

 

 )14المادة (

 شروط تبديل المنتج الط�ي

1.  
ً
  يجوز للصيد�� أن يبدل منتجا

ً
بمنتج صيدلا�ي مثيل �عد إسداء المشورة والن�ح للمر�ض ��ذا  صيدلانيا

الشأن، بما يتيح للمر�ض فرصة اختيار المنتج الصيدلا�ي الذي يفضلھ، وع�� الصيد�� أن يب�ن للمر�ض 

 
ً
 . أن المنتج الصيدلا�ي المثيل يحتوي ع�� ذات تركيبة المنتج الصيدلا�ي الموصوف أو الذي تم صرفھ سابقا

 ع�� الصيد .2
ً
  �� عند تبديلھ منتجا

ً
 بمنتج صيدلا�ي مثيل مراعاة ما يأ�ي: صيدلانيا

 . مثيل ل المنتج بآخريتبدع�� المر�ض  موافقة .أ
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أن لا ي�ون المنتج الصيدلا�ي الموصوف من ضمن الأدو�ة ذات المدى العلا�� ا�حدد (النطاق العلا��  .ب

 ).narrow therapeutic-index(الضيق) وال�ي �ستد�� رصد ومراقبة دقيقة ل��ك��ها �� الدم 

ا أو غ��ها من الأدو�ة أن لا ي�ون المنتج الصيدلا�ي الموصوف من الأدو�ة ا�خدرة أو الأدو�ة المؤثرة عقليً  .ج

 ال�ي تحددها الوزارة.

أن لا ي�ون المنتج الصيدلا�ي من ضمن الأدو�ة ذات الادعاءات الطبية والأغراض العلاجية ا�ختلفة  .د

 ).Therapeutic  Indication(ل�ل منتج تجاري  

  .ه
ً
 biological& biosimilar) أن لا ي�ون المنتج الصيدلا�ي من صنف الأدو�ة البيولوجية والمتماثلة حيو�ا

drug) �انية التبديل من قبل الوزارةإلا �� حال تأكيد إم. 

 

 ) 15المادة (

اقبةضوابط  اقبة وشبھ المر  عهدة المواد والمنتجات المر

ع�� الصيد�� المسؤول عن عهدة المواد والمنتجات المراقبة وشبھ المراقبة أن ��جل الوصفات الطبية ال�ي  .1

  تم صرفها من هذه المواد �� ال�جلات
ً
للضوابط والاش��اطات  ال�ي يحددها قرار من الوز�ر، وذلك وفقا

 الآتية: 

يتم ��جيل �ل المواد والمنتجات المراقبة وشبھ المراقبة �� �جل خاص ل�ل من هذه المنتجات، ع�� أن  .أ

يتم ��جيل صرف �ل صنف �� صفحات مستقلة، مع مراعاة تخصيص عدد �اف من الصفحات ل�ل 

لل�جلات الورقية، وتجنب توزيع المنتج ع�� الصفحات المتفرقة، وعند الضرورة يجب صنف بالنسبة 

 ع�� الصيد�� كتابة رقم الصفحة وال�جل كمصدر للرصيد المب�ن �� الصفحة.

 اسم الدواء التجاري والعل�ي، وترك��ه، وش�لھ، و�تم إدراج ذلك �� أع�� �ل صفحة بالنسبة لل�جلات. .ب

 إدراج البيانات حسب  .ج
ً
، و�تم الإدراج �� يوم ال��تيب الزم�ي، ع�� أن ي�ون تار�خ �ل معاملة وا�حا

 المعاملة نفسھ مع التوقيع ع�� ذلك.

 أن ي�ون ا�ح�� المستخدم �� إدراج البيانات ع�� صفحات ال�جل الور�� غ�� قابل للمحو. .د

، و�ذا تطلب الأمر ال�جلع�� أي من البيانات الواردة �� لا �سمح بإجراء أي �عديل أو طمس أو إلغاء  .ه

إجراء أي ت�حيح، فيجب قيد �عليق أو ملاحظة �� خانة "الملاحظات" من ال�جل ومن ثم إدراج 

 البيانات ال�حيحة �� السطر التا�� المتاح أدناه.

ع�� مسؤول العهدة الاحتفاظ بال�جل �� م�ان آمن �� المنشأة، ع�� أن ت�ون متاحة للتفتيش �� أي  .و

 تفاظ ��جل منفصل ل�ل منشأة.وقت، و�جب الاح

) من هذه المادة بالنسبة لل�جلات 1يجب مراعاة الضوابط والاش��اطات المنصوص عل��ا �� البند ( .2

لك��و�ي لل�جل، ع�� أن �شمل ع�� وجھ الإلك��ونية، وذلك بما يتفق مع متطلبات وخاصيات النمط الإ

لأي �غي�� أو �عديل ع�� البيانات،  ع) وخاصية التتبback-upا�خصوص خاصية ا�حفظ الاحتياطي (

 المشار إليھ ولائحتھ التنفيذية. 2019) لسنة 2�� الشروط الواردة بالقانون  الاتحادي رقم (إبالإضافة 
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 تحدد بقرار من الوز�ر مدة حفظ ال�جلات المشار إل��ا �� هذه المادة. .3

 

 )16المادة (

 الصيدلانية ةالمنشآمدة صلاحية ترخيص 

 ي�ون 
ً
  ال��خيص بفتح المنشـــــــآت الصـــــــيدلانية صـــــــا�حا

ً
ع��  للتجديد لمدة مماثلة بناءً  لمدة لا تقل عن ســـــــنة وقابلا

 طلب يقدم �� هذا الشأن.
 

 

 )17المادة (

 التنازل عن ملكية المنشأة الصيدلانية

 
ً
 لما يأ�ي: يجوز بموافقة ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال التنازل عن ملكية المنشأة الصيدلانية للغ��، وفقا

 التحقق من الشروط المتعلقة بنقل الملكية.  .1

 تقديم مستندات التنازل المعتمدة حسب الأصول.  .2

تقديم ما يفيد �ســـو�ة أي مطالبات مالية ع�� المنشـــأة الصـــيدلانية لدى ا�جهة مانحة ال��خيص أو شـــر�ات  .3

 الضمان.

 

 ) 18المادة (

  غلق الصيدلية لالموجبة  ا�خالفات ا�جسيمة

 
ً
�عد ا�خالفات التالية مخالفات جســيمة، ل�جهة ال�ــحية بحســب الأحوال إصــدار قرار �غلق الصــيدلية مؤقتا

 لمدة لا تز�د ع�� شهر �� حال ارت�اب أي م��ا: 

عدم الال��ام بقرارت ال�ــحب والتعليق الصــادرة من ا�جهة ال�ــحية بحســب الأحوال لبعض المنتجات  .1

 الطبية.

 راؤها من جهات غ�� مرخصة.تداول منتجات طبية تم ش .2

 غياب الصيد�� المسؤول عن الصيدلية، ومزاولة مهنة الصيدلة من قبل أ�خاص غ�� مرخص�ن. .3

 صرف الأدو�ة المراقبة وشبھ المراقبة بطر�قة غ�� قانونية. .4

بيع منتجات طبية من��ية الصلاحية أو مغشوشة أو مهر�ة أو لم يتم ا�حصول ع�� الموافقة التسو�قية  .5

 �شأ��
ً
أي من البيانات المبينة ع�� بأو تم التلاعب بتار�خ صلاحي��ا أو  ا من الوزارة �� حال �ان ذلك لازما

 العبوة.

 تزو�ر المستندات المتعلقة بالمنتجات الطبية. .6

عدم الال��ام بالشـــــروط ال�ـــــحية أو الفنية ا�حددة من قبل ا�جهة ال�ـــــحية بحســـــب الأحوال، وتكرار  .7

 ا�خالفات.

 النشاط قبل ا�حصول ع�� ال��خيص ال��ائي.ممارسة  .8
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 )  19المادة (

  لغاء ترخيص الصيدلية لإالموجبة  جسيمةا�  ا�خالفات

�عد ا�خالفات التالية مخالفات جســـــــــــــيمة، ل�جهة ال�ـــــــــــــحية بحســـــــــــــب الأحوال إصـــــــــــــدار قرار بإلغاء ترخيص 

 الصيدلية �� حال ارت�اب أي م��ا: 

والمنتجات المراقبة وشــبھ المراقبة وتداولها بصــفة مخالفة للتشــريعات النافذة �� التلاعب �� �ــجلات المواد  .1

 الدولة.

2.  
ً
 �سبب ذلك. تكرار التلاعب �� تار�خ صلاحية المنتجات الطبية، مع سابقة غلق المنشأة مؤقتا

3.  
ً
يعات النافذة لما تحدده التشر  الاستمرار �� مزاولة النشاط �عد ان��اء المدة ا�حددة لتجديد ال��خيص وفقا

 �� هذا الشأن.

انتقال ملكية الصـــــــــيدلية الصـــــــــادر �شـــــــــأ��ا ال��خيص إ�� �ـــــــــخص آخر دون ا�حصـــــــــول ع�� موافقة ا�جهة  .4

 ال�حية بحسب الأحوال. 

عدم تنفيذ توج��ات ا�جهة ال�ــــــــحية بحســــــــب الأحوال بت�ــــــــحيح مخالفا��ا المتعلقة بالشــــــــروط ال�ــــــــحية  .5

 والفنية ال�ي سبق وأن أغلقت من أجلها ال
ً
 .صيدلية مؤقتا

 

 )20المادة (

 �غيب الصيد�� المسؤول 

إذا �غيب الصيد�� المسؤول عن إدارة الصيدلية، وجب ع�� المالك أن �عهد بمسؤولي��ا والإشراف عل��ا إ�� 

صيد�� آخر مرخص لھ بمزاولة مهنة الصيدلة، كصيد�� آخر موجود �� نفس الصيدلية أو �� صيدلية أخرى 

الإمارة نفسها، و�جوز أن �عهد بذلك إ�� صيد�� زائر �شرط أن ي�ون �� الصيدلية ف�ي مرخصة، و�� حدود 

) ثلاثة أشهر سواء �انت متصلة أو متقطعة خلال 3صيد��، و�� جميع الأحوال يجب ألا تز�د مدة الغياب ع�� (

 السنة الواحدة.

 

 )21المادة (

 سلسلة الصيدليات

 يجوز ال��خيص بفتح أك�� من صيدلية 
ً
 لنظام سلسلة الصيدليات، �شرط الال��ام بما يأ�ي:  وفقا

أن ي�ون عدد الصــــــيدليات التا�عة للســــــلســــــلة �� نطاق ا�حدود المســــــموح ��ا من  ا�جهة ال�ــــــحية بحســـــــب  .1

  الأحوال.

 رجوع ملكية الصيدليات ضمن السلسلة إ�� �خص واحد طبي�� أو اعتباري. .2

حصول جميع الصيدليات التا�عة للسلسلة ع�� ترخيص منفصل للمنشأة، واستيفا��ا للشروط ال�حية  .3

 والفنية والضوابط اللازمة لذلك.  
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والمنشــآت �� شــأن المنتجات الطبية ومهنة الصــيدلة  2019) لســنة 8شــأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم (� 2021قرار مجلس الوزراء لســنة 
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�� حال ضــــــم صــــــيدلية أو أك�� يمتلكها �ــــــخص أو أ�ــــــخاص آخرون إ�� ســــــلســــــلة من الصــــــيدليات، فيجب  .4

ل ملكي��ا إ�� مالك الســـــــلســـــــلة قبل ال��خيص القيام بالإجراءات اللازمة لدى ا�جهات ا�ختصـــــــة بالدولة لنق

 بضمها إل��ا. 

 

 )22المادة (

 مجال �شاط الصيدلية 

) من هــذا القرار، لا يجوز أن تتخــذ الصـــــــــــــيــدليــة كعيــادة طبيــة أو لأي غرض 10دون الإخلال بحكم المــادة ( .1

 آخر، و�قتصر عملها ع�� الأ�شطة الآتية: 

 ما �� ذلك أغذية وحليب الرضع وصغار الأطفال.تخز�ن وعرض وصرف و�يع المنتجات الطبية، ب .أ

  .ب
ً
 للتشريعات المعمول ��ا �� هذا الشأن.  تركيب أو تحض�� المنتجات الطبية وفقا

) من هذه المادة، القيام بالأ�شــــــــــطة الفرعية 1يجوز للصــــــــــيدلية بالإضــــــــــافة إ�� الأ�شــــــــــطة الواردة �� البند ( .2

 الآتية: 

 تخز�ن وعرض وصرف و�يع الوسائل الطبية لغاية الاستخدام ال�خ�ىي.  .أ

إجراء قيـــاس الوزن أو الطول أو ضـــــــــــــغط الـــدم أو ا�حرارة أو فحص الســـــــــــــكر عن طر�ق الوخز أو أي  .ب

فحوصــــــــات أخرى تقررها ا�جهة ال�ــــــــحية بحســــــــب الأحوال، لغرض الن�ــــــــح والإرشــــــــاد للمر�ض، دون 

 ية.القيام بإجراء أي ��خيص ل�حالة المرض

تقديم خدمات التوعية والتثقيف الصيدلا�ي لل�خص الذي يراجع للاستفسار عن كيفية استخدام  .ج

 المنتجات الطبية.

 تخز�ن وعرض وصرف و�يع المكملات الغذائية.  .د

 تخز�ن وعرض وصرف و�يع مبيدات ا�حشرات المن�لية.  .ه

 بيع أدوات التجميل والز�نة ال�خصية والعطور. .و

 يدها بقرار من الوز�ر.أي أ�شطة أخرى يتم تحد .ز

 

 )23المادة (

  �عض الصيدليات شروط ترخيص

ل�جهة ال�حية بحسب الأحوال ال��خيص بفتح صيدليات خاصة تا�عة لإحدى ا�جهات ا�ح�ومية غ�� ال�حية 

أو المنشآت العامة أو ا�جمعيات أو المؤسسات ذات النفع العام أو المستشفيات والمراكز الطبية ا�خاصة، 

 توفر ما يأ�ي:�شرط 

 تقديم طلب ترخيص بذلك إ�� ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال.  .1

 أن يتو�� إدارة الصيدلية صيد�� مرخص.  .2
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أن �ستو�� الصيدلية الشروط الفنية وال�حية اللازمة لتشغيلها، مع إم�انية استثناء أي من هذه الشروط  .3

 لما تحدده ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال.
ً
 وفقا

لية خدما��ا إ�� عموم الناس، وأن يقتصر مجال �شاطها ع�� منتس�ي ا�جهة ال�ي تتبعها تقدم الصيد ألا .4

 الصيدلية أو المستفيدين من خدمات هذه ا�جهة.

وع�� ا�جهة ال�ي تتبعها الصيدلية وضع قواعد العمل ا�خاصة بالصيدلية، �شرط ألا تتعارض مع أح�ام 

 القانون وهذا القرار.

 

 )24المادة (

 للمستودع الط�ي  الفنية وال�حيةشروط ال

 
ً
) الم�حق ��ذا 2رفق رقم (المللشروط الفنية وال�حية الواردة ب يجب ع�� المستودع الط�ي أن ي�ون مستوفيا

 .القرار

 

 )25المادة (

   المستودع الط�ي الموجبة لغلق ا�خالفات ا�جسيمة

�� حدود نطاق اختصــــــــاصــــــــها إصــــــــدار قرار  �عد ا�خالفات التالية مخالفات جســــــــيمة، ل�جهة المانحة لل��خيص

 
ً
  بإغلاق المستودع الط�ي احتياطيا

ً
 ، �� حال ارت�اب أي م��ا: أو إيقاف ترخيصھ مؤقتا

 مزاولة النشاط قبل ا�حصول ع�� ال��خيص.  .1

 تداول منتجات مغشوشة أو مقلدة أو منتجات ��ا خلل مصن�� وا�ح. .2

 المنتجات الطبية أو �عليق تداولها.عدم الال��ام بالقرارت الصادرة ��حب �عض  .3

 تداول منتجات طبية تم شراؤها من جهات غ�� مرخصة دون موافقة الوزارة. .4

 غياب الصيد�� المسؤول عن المستودع ومزاولة مهنة الصيد�� من قبل أ�خاص غ�� مرخص�ن. .5

المراقبة أو الســــــــــلائف  عدم الال��ام بالقواعد والضــــــــــوابط المتعلقة بتداول المواد والمنتجات المراقبة وشــــــــــبھ .6

 الكيميائية أو المتعلقة بال�جلات ا�خاصة ��ا.

تداول منتجات طبية من شــــــر�ات غ�� م�ــــــجلة �� ا�جهة ا�ختصــــــة بالت�ــــــجيل بالدولة دون ا�حصــــــول ع��  .7

 إذن بذلك من الوزارة. 

 الإخلال بالشروط الفنية وال�حية لفتح المستودع الط�ي. .8

 با�خالفات المرتكبة من قبل المستودع.عدم تنفيذ التوصيات ذات العلاقة  .9

 التلاعب بالمستندات أو البيانات المدرجة ع�� عبوة المنتج الط�ي كتار�خ الصلاحية أو غ��ه. .10
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 )26المادة (

   المستودع الط�يترخيص  الموجبة لإلغاء جسيمةا�  ا�خالفات

�عد ا�خالفات التالية مخالفات جسيمة، ل�جهة المانحة لل��خيص �� حدود نطاق اختصاصها إصدار قرار 

 بإلغاء ترخيص المستودع الط�ي �� حال ارت�اب أي م��ا: 

 .والسلائف الكيميائية التلاعب �� �جلات المواد والمنتجات المراقبة وشبھ المراقبة .1

 تكرار التلاعب �� تار�خ صلاحية المن .2
ً
 لذات السبب.  تجات الطبية، بالرغم من تنب��ھ وسابقة غلقھ مؤقتا

3.  
ً
لما تحدده التشريعات  الاستمرار �� مزاولة النشاط �عد ان��اء المدة ا�حددة لتجديد ال��خيص وفقا

 النافذة �� هذا الشأن.

4.  
ً
) من 70من المادة () 1من ا�خالفات المذ�ورة �� الفقرات "ب" و"ج" و"د" من البند ( معاودة ارت�اب أيا

 القانون، لأك�� من مرت�ن �� السنة. 

 

 )27المادة (

 م�اتب الاستشارات الصيدلانيةختصاصات ا

 تختص م�اتب الاستشارات الصيدلانية بما يأ�ي:

 تقديم التوجيھ الاس��اتي�� للمنشآت الصيدلانية. .1

 لا�ي. الصيد ا�جال �� ا�جيدة التنظيمية المشورة تقديم .2

 الصيدلا�ي. ا�جال �� الم�ي والتطو�ر التدر�ب توف�� .3

 الطبية. المنتجات تطو�ر مجال �� الاستشارات تقديم .4

 الصيدلانية. المشاريع و�دارة والبحوث الدراسات مجال �� الاستشارات تقديم .5

 الصيدلانية. المنتجات وسلامة الدوائية باليقظة المتعلقة الاستشارات إبداء .6

 الصيدلا�ي. والمنتج الصيدلانية المنشآت خدمات بجودة لقةالمتع الاستشارات تقديم .7

 للمنشـــآت اللازمة ال��اخيص ع�� ا�حصـــول  وطلبات ال��خيص شـــروط اســـتيفاء �شـــأن الاســـتشـــارات تقديم .8

 الصيدلانية.

 الاعتماد شـــهادات ع�� ا�حصـــول  �� ومســـاعد��ا للمصـــا�ع ا�جيد التصـــنيع ممارســـات �شـــأن المشـــورة تقديم .9

 المطلو�ة.

  الآتية: ا�جالات �� الاستشارات قديمت .10

  الصيدلا�ي. المنتج وتداول  �سو�ق .أ

 الطبية. المنتجات و�لفة بأسعار علاقة ذات دراسات .ب

 الط�ي. للمنتج  التسو�قية الموافقة و�جراءات شروط استيفاء .ج

 .الصيدلانية نشآتالم �� العمل س�� �حسن لازمة أخرى  ومشورات دراسات أي .د
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 )28المادة (

 المسؤول عن ا�خت�� الصيدلا�ي أو مركز الأبحاثشروط 

 
ً
 للإشراف فنيا

ً
، متفرغا

ً
 مؤهلا

ً
عليھ،  يجب أن ي�ون المسؤول عن ا�خت�� الصيدلا�ي أو مركز الأبحاث �خصا

 
ً
  ومرخصا

ً
 للشروط الآتية: لھ وفقا

 ع�� مؤهل عل�ي من إحدى ا�جامعات أو المراكز المع��ف ��ا ��  .1
ً
الدولة �� أي من أن ي�ون حاصلا

التخصصات الآتية: الصيدلة، أو إحدى تخصصات الكيمياء، أو علم الأحياء ا�جهر�ة أو غ��ها من 

 التخصصات ذات العلاقة.

 ) خمس سنوات �� مجال التخصص.5توفر خ��ة لا تقل عن ( .2

 

 )29المادة (

 ا�خالفات ا�جسيمة الموجبة لغلق المصنع

ع��  جسيمة، للوزارة من تلقاء نفسها و�التنسيق مع ا�جهات المعنية أو بناءً �عد ا�خالفات التالية مخالفات 

 
ً
  توصية من ا�جهات المعنية إصدار قرار بإغلاق المصنع احتياطيا

ً
، �� حال ارت�اب أي أو إيقاف ترخيصھ مؤقتا

 م��ا: 

1.  
ً
ع�� جودة وسلامة المنتج  ثبوت تكرار عدم تطبيق المصنع لأسس ممارسة التصنيع ا�جيد، بما يؤثر سلبا

 الط�ي وع�� ال�حة العامة، بالرغم من التنبيھ عليھ. 

 ثبوت عدم سلامة ومأمونية منتجات المصنع. .2

تكرار عدم مطابقة المنتج لمعاي�� ا�جودة المعتمدة عند إجراء الفحوصات ا�خ��ية ال�ي تجرى �� ا�خت��ات  .3

 المعتمدة �� الدولة بالرغم من التنبيھ عليھ.

 خفاء أي معلومات تتعلق بجودة منتجاتھ وعدم إبلاغها للوزارة فور علمھ ��ا.إ .4

عدم الال��ام بالقواعد والضوابط المتعلقة بتداول المواد والمنتجات المراقبة وشبھ المراقبة أو السلائف  .5

 الكيميائية أو المتعلقة بال�جلات ا�خاصة ��ا. 

  ثبوت عدم مراعاة الممارسات ا�جيدة للتخلص من .6
ً
 ع�� ال�حة العامة. النفايات مما �ش�ل خطرا

 

 )30المادة (

اقبة  حيازة المواد والمنتجات المر

للطبيب المرخص (طبيب تخدير أو طبيب جراحة) حيازة المواد والمنتجات المراقبة لاستعمالها �� أغراض مهنتھ، 

 ع�� أن ي�ون ذلك �� حدود المقادير الآتية:

 أ
ً
 :لا تتوفر ��ا صيدلية داخليةالمنشآت ال�حية ال�ي : ولا
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  : بناءً بالنسبة للمواد ا�خدرة .1
ً
لأعداد المر�ىى  ع�� ا�حصة القياسية المعتمدة من ا�جهة ال�حية وفقا

المعا�ج�ن وا�جرعات المتعارف عل��ا، ع�� ألا تجاوز الكمية المقدار اللازم لتغطية احتياجات الاستخدام 

 لمدة شهر�ن بحد أق�ىى.

ا�خزون القيا�ىي من الأدو�ة ا�خدرة عدة مرات �� غضون شهر من المستودعات  يمكن إعادة �عبئة .2

�� ثلاث مرات إالطبية ع�� أن ت�ون هناك �سبة ب�ن ا�خزون القيا�ىي والاستخدام الشهري المتوقع (مرة 

 �� الشهر)، وتتم مراجعة ا�حصة القياسية و�عديلها ل�ل منشأة �لما دعت ا�حاجة إ�� ذلك، بناءً ع��

 تقر�ري اس��لاك ر�ع سنو��ن سابق�ن للمنشأة.

: حسب الكمية المستخدمة وذلك بناءً ع�� عدد المر�ىى المعا�ج�ن بالصنف بالنسبة للمؤثرات العقلية .3

الدوائي المراقب، ع�� ألا تجاوز الكمية المقدار اللازم لتغطية احتياجات الاستخدام لمدة شهر�ن بحد 

 أق�ىى.

وال مراعاة القوان�ن والقرارات النافذة بخصوص حفظ المواد والمنتجات ع�� الطبيب �� جميع الأح .4

 ) من هذا القرار.15المراقبة، و��جيلها �� ال�جل الرس�ي المعتمد، مع مراعاة أح�ام المادة (

 

 
ً
 :المنشآت ال�حية ال�ي تتوفر ��ا صيدلية داخلية :ثانيا

 والمنتجات المراقبة.لا يجوز للطبيب �� هذه المنشآت حيازة المواد 

 

 )31المادة (

 ضوابط است��اد �عض المنتجات

مواد ومنتجات مراقبة أو �ش��ط لإتمام إجراءات التخليص ا�جمر�ي بالنسبة لأي �حنة است��اد تحتوي ع�� 

 مواد أولية �ستخدم �� تصنيع المواد والمنتجات المراقبة ما يأ�ي: 

من الوزارة للمنشآت ا�خاصة، وُ�كتفى بالنسبة ل�جهات  �نوجود تصر�ح است��اد و�ذن است��اد صادر  .1

 ا�ح�ومية بتصر�ح است��اد من الوزارة.

تقديم مستند يثبت أن المواد ال�ي تم است��ادها مطابقة للمستندات ا�خاصة بال�حنة والملصقات الموجودة  .2

 عل��ا.

تجات المراقبة الموجودة بال�حنة �عد موافقة مفتش الوزارة �� المنافذ ا�حدودية ع�� است��اد المواد أو المن .3

 التأكد من استيفا��ا للشروط الواجبة �� هذا الشأن ومطابق��ا للمستندات ا�خاصة بال�حنة.

حضور الصيد�� المسؤول عن ا�جهة ال�ي قدمت طلب الاست��اد لاستلام ال�حنة بالإضافة إ�� حضور  .4

 مفت�ىي الوزارة.

5.  
ً
  حضور ممثل يحمل تخو�لا

ً
 �� حا رسميا

ً
من ا�جهات ا�ح�ومية مباشرة مع  ل �ان طلب الاست��اد مقدما

 
ً
من قبل المستودعات الطبية المرخصة  حضور ممثل من شركة التخليص، و�ذا �ان طلب الاست��اد مقدما
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فيجب حضور الصيد�� المسؤول عن المواد والمنتجات المراقبة �� المستودع بالإضافة إ�� حضور مفتش 

 الوزارة.

 

 )32المادة (

اقبة وعهدة حيازةان��اء   المواد والمنتجات المر

�� حال توقفت ا�جهة الصادر لها تصر�ح بحيازة المواد والمنتجات المراقبة عن العمل أو تخ�� المسؤول عن 

 
ً
 لما يأ�ي: عهد��ا ع��ا لأي سبب، فإنھ يتع�ن ع�� هذه ا�جهة جردها واتخاذ إجراءات �سليمها وفقا

�� حال توقفت ا�جهة الصادر لها تصر�ح بحيازة المواد والمنتجات المراقبة عن العمل، فيتم إخطار ا�جهة  .1

مصدرة ال��خيص، و�ذا �انت هذه المواد والمنتجات المراقبة من صنف المواد ا�خدرة فيجب إخطار الوزارة 

راقبة وحصر كميا��ا من قبل إ�� جانب إخطار ا�جهة مصدرة ال��خيص، و�تم جرد المواد والمنتجات الم

مسؤول العهدة لإرجاعها إ�� المستودع الط�ي المع�ي بتلك المواد والمنتجات المراقبة، و�مكن تحو�ل حيازة 

 المؤثرات العقلية إ�� فرع آخر لذات المنشأة و�خطار ا�جهة مصدرة ال��خيص بذلك.  

فيجب تقديم إخلاء طرف مع رسالة من ة ع��ا، �� حال تخ�� المسؤول عن عهدة المواد أو المنتجات المراقب .2

، و�ذا �انت هذه المواد والمنتجات من صنف المواد المنشأة ال�ي �ان �عمل ��ا إ�� ا�جهة مصدرة ال��خيص

و�ذكر �� الإخطار تار�خ إخلاء ا�خدرة فيجب إخطار الوزارة  إ�� جانب إخطار ا�جهة مصدرة ال��خيص، 

 الطرف ع�� أن يتضمن توقيع ا
ً
بمحضر �سليم العهدة إ��  لمالك أو مدير المنشأة وختم المنشأة مرفقا

مسؤول عهدة جديد مرخص لھ بحيازة المواد والمنتجات المراقبة مع بيان تفصي�� للكميات المتبقية من تلك 

 المواد والمنتجات �� المنشاة.

د بديل، فع�� مدير المنشأة �� حال تخ�� مسؤول العهدة عن عهدة المواد والمنتجات المراقبة دون وجو  .3

وعدم السماح باستخدامها، و�بلاغ الوزارة وا�جهة ال�حية ذات العلاقة �� غضون يومي عل��ا  التحفظ

عمل للموافقة ع�� إرجاعها إ�� المستودعات الطبية المعنية بتلك المواد والمنتجات المراقبة، مع إم�انية 

 المنشأة. تحو�ل المؤثرات العقلية إ�� فرع تا�ع  لذات

تتو�� الوزارة وا�جهة ال�حية ذات العلاقة أو أي م��ما مراجعة عهدة المواد والمنتجات المراقبة لاعتماد  .4

�سليمها إ�� مسؤول العهدة ا�جديد أو إرجاعها إ�� المستودعات الطبية أو الوكلاء ا�حلي�ن، و�� �ل الأحوال 

 يجب إبلاغ الوزارة بذلك.

 

 )33المادة (

 المنتجات الطبيةتوف�� 

تتو�� الوزارة بالتنســــــــيق مع ا�جهة ال�ــــــــحية ذات العلاقة إعداد قائمة المنتجات ا�خاصــــــــة با�خزون الط�ي  .1

الاســـــــ��اتي�� وتحديثھ �شـــــــ�ل دوري بما يضـــــــمن توف�� المنتجات الطبية الضـــــــرور�ة �حاجة ا�جتمع �شـــــــ�ل 

 دائم. 
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ضـــمن قائمة ا�خزون الط�ي الاســـ��تي��، و�ما يضـــمن تل��م المنشـــآت الصـــيدلانية بتوف�� المنتجات المذ�ورة  .2

بصـــــفة دائمة �� المســـــتودعات الطبية و�� صـــــيدليات المســـــتشـــــفيات توفر الأدو�ة الأســـــاســـــية أو الضـــــرور�ة 

ا�ح�ومية وا�خاصــــــــــة و�كميات تتناســــــــــب مع ما تقتضــــــــــيھ حاجة المر�ــــــــــىى، وتتو�� ا�جهة ال�ــــــــــحية مراقبة 

 مة ا�خزون الط�ي الاس��اتي�� وفق الآليات المناسبة. الأرصدة من المنتجات المذ�ورة ضمن قائ

ع�� صـــــــــــاحب حق التســـــــــــو�ق أو من يمثلھ �� الدولة أن يوفر بصـــــــــــفة دائمة الأدو�ة ال�ي تم منحها الموافقة  .3

التســـــــــــــو�قيــة �� الــدولــة و�خــاصــــــــــــــة الأدو�ــة المنقــذة ل�حيــاة ســـــــــــــواء �ـاـنــت مبتكرة أو مثيلــة، وذلــك من خلال 

 م��ـــا �� المســـــــــــــتودعـــات الطبيـــة بـــالـــدولـــة، ومن خلال توزيع الكميـــات اللازمـــة ا�حـــافظـــة ع�� مخزون �ــاـفٍ 

 للصيدليات المرخصة �� �ل إمارات الدولة حسب طلب �ل صيدلية.

يل��م صـــــــــــــاحب حق التســـــــــــــو�ق أو ممثلھ �� الدولة بتوف�� المنتجات الدوائية والوســـــــــــــائل الطبية ال�ي تندرج  .4

ع �ل طلب ل�حصول ع�� الموافقة التسو�قة للمنتج، وعند ضمن نطاق عملھ وذلك من خلال �عهد يرفق م

 �ل طلب لتجديده.

ع�� صــــاحب حق التســــو�ق أو ممثلھ �� الدولة اتخاذ �ل ما يلزم من إجراءات اح��از�ة لضــــمان اســــتمرار�ة  .5

 توفر المنتجات الطبية المشار إل��ا ضمن هذه المادة �� الدولة.

خارج عن إرادة صـــــــــاحب حق التســـــــــو�ق أو ممثلھ �� الدولة، �� حال اســـــــــتحالة اســـــــــت��اد منتج ط�ي لســـــــــبب  .6

 
ً
واتخــاذ مــا يلزم لإدارة ا�خزون المتبقي �� مســـــــــــــتودعــاتــھ بــالــدولــة  فيجــب ع�� أي م��مــا إخطــار الوزارة فورا

�� الدولة بأق�ـــــىى ســـــرعة فور زوال  بأفضـــــل طر�قة تخدم أك�� عدد من المر�ـــــىى، والعمل ع�� توف�� المنتج

 أسباب استحالة الاست��اد. 

إذا �عذر ع�� ممثل صـــــــــــاحب حق التســـــــــــو�ق توف�� المنتجات المشـــــــــــار إل��ا ضـــــــــــمن هذه المادة، فعليھ إعلام  .7

الوزارة بذلك، ولها الســـــماح لأي مســـــتودع ط�ي مرخص آخر أو جهة ح�ومية رســـــمية باســـــت��اد نفس المنتج 

خص شــــــر�طة أن يباع المنتج ل�جمهور بنفس الســــــعر �� الســــــوق أو �ســــــعر محدد من قبل مســــــتورد آخر مر 

 بموجب آلية �عتمدها الوزارة أو توف�� بديل عنھ. 

للوزارة الســــــــماح باســــــــت��اد أدو�ة حاصــــــــلة ع�� الموافقة التســــــــو�قية من قبل أي مســــــــتودع ط�ي لضــــــــرورات  .8

 ضمان الأمن الدوائي للدولة.

فقة التسو�قية للمنتجات الطبية المشار إل��ا ضمن هذه المادة �� حال عدم تحتفظ الوزارة بحق إلغاء الموا .9

بالنســـبة للمنتجات  قتصـــادالاتوف��ها داخل الدولة دون تقديم الم��رات اللازمة، وذلك بالتنســـيق مع وزارة 

 الطبية ال�ي تحمل و�الات حصر�ة من وزارة الاقتصاد.

 

 )34المادة (

 الت��ع بالمنتجات الطبية

 الت��ع بالمنتجات الطبية إ�� الشروط والضوابط الآتية: يخضع
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والمنشــآت �� شــأن المنتجات الطبية ومهنة الصــيدلة  2019) لســنة 8شــأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم (� 2021قرار مجلس الوزراء لســنة 

 الصيدلانية
 

 

أن ي�ون الت��ع لفائدة ا�جمعيات ا�خ��ية أو ا�جهات ا�ح�ومية أو المنشآت العامة أو المؤسسات ذات النفع  .1

العام أو مباشرة إ�� الأ�خاص الذين لد��م حاجة �حية لاستخدام هذه المنتجات ولد��م وصفة طبية 

 ك��م يفتقرون للموارد المالية ال�افية لاقتنا��ا.سار�ة المفعول ول

 ا�حصول ع�� تصر�ح بذلك من ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال. .2

أن ترا�� �� عملية الت��ع الشروط والمعاي�� اللازمة ل�حفاظ ع�� جودة وصلاحية المنتج الط�ي خلال �افة  .3

 من نقلھ من عند المت��ع إ�� ح�ن وصولھ إ��
ً
 المت��ع لھ. مراحل تداولھ بدءا

إذا �ان المت��ع لھ من غ�� الأ�خاص الذين سيصرف لهم الدواء كمستخدم ��ائي، فيجب أن تتوفر لديھ  .4

 ظروف ا�حفظ والتخز�ن ال�ي تضمن سلامة المنتج الط�ي إ�� ح�ن صرفھ للمستخدم ال��ائي.

 الوزارة.إذا �ان الت��ع �شمل مواد أو منتجات مراقبة فيجب ا�حصول ع�� موافقة  .5

 ) ستة أشهر.6يجب أن ت�ون المنتجات الطبية المت��ع ��ا صا�حة للاستخدام، ولها تار�خ صلاحية لا يقل عن ( .6

لا �سمح بقبول الت��عات من الأفراد إلا �عد تقييم الأدو�ة من قبل الإدارة ا�ختصة أو ا�جهة المعنية بحسب  .7

 الأحوال.

 و استخدام جزء م��ا.لا تقبل ت��عات الأدو�ة ال�ي تم فتحها أ .8

المنتجات الطبية ال�ي �سمح بقبولها من المت��ع�ن �أفراد يجب أن ت�ون حاصلة ع�� موافقة �سو�قية ��  .9

الدولة، وأن ت�ون التشغيلة المراد الت��ع ��ا مستوردة بإذن رس�ي من الوزارة شر�طة أن ت�ون مخزنة ضمن 

  ت�ون من فئة المواد والمنتجات المراقبة.درجات ا�حرارة المدونة ع�� العلب ا�خارجية، وألا

10.  
ً
من ظروف التخز�ن  إذا �ان الت��ع ل�جمعيات ا�خ��ية أو جمعيات ذات النفع العام فيجب التأكد مسبقا

 لد��ا لضمان ا�حافظة ع�� جودة وسلامة المنتج المت��ع بھ.

 أي ضوابط أخرى تحدد بقرار من الوز�ر بالتنسيق مع ا�جهات المعنية. .11

 

 ) 35ادة (الم

 شروط وضوابط صيانة الصيدلية

يجب أثناء القيام بصيانة الصيدلية الال��ام بالشروط والضوابط التالية ل�حفاظ ع�� جودة وسلامة المنتجات 

 الطبية:

1.  
ً
ع�� جود��ا وسلامة استخدامها، و�ذا �عذر  عدم �عر�ض المنتجات الطبية لأي عوامل من شأ��ا التأث�� سلبا

ذلك فيجب نقل المنتجات الطبية الموجودة بالصيدلية إ�� م�ان آخر تتوفر فيھ متطلبات ا�حفاظ ع�� 

جود��ا وسلام��ا، ع�� أن توافق ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال ع�� آلية النقل وموقع التخز�ن قبل البدء 

 بأعمال النقل.

دلية تحتوي ع�� مواد ومنتجات مراقبة، فيجب إخطار ا�جهة ال�حية بحسب و�� حال �انت الصي

 �عد أخذ موافقة الوزارة. المستودع الط�ي المع�ي رجاع هذه المنتجات إ�� إالأحوال بذلك، ويسمح ب
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 الصيدلانية
 

 

يجب عند استكمال أعمال الصيانة إخطار ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال بذلك ولا يجوز إرجاع المنتجات  .2

� الصيدلية �عد صيان��ا إلا �عد تفتيش الصيدلية من جديد للتأكد من توفر الشروط اللازمة الطبية إ�

 لإعادة �شغيلها.

 ضوابط أخرى يصدر بتحديدها قرار من الوز�ر. أي .3

 

 ) 36المادة (

 �عديل مرفقات القرار

) والمرفق رقم 1بالمرفق رقم (يجوز بقرار من الوز�ر �عد التنسيق مع با�� ا�جهات ال�حية �عديل الأح�ام الواردة 

 ) الم�حق�ن ��ذا القرار.2(

 

 )37المادة (

 وضاعتوفيق الأ 

 
ً
) ستة أشهر من تار�خ 6لأح�امھ خلال ف��ة لا تز�د ع�� ( ع�� المشمول�ن بأح�ام هذا القرار توفيق أوضاعهم وفقا

 صدوره.

 

 )38المادة (

 القرارات التنفيذية

 لازمة لتنفيذ أح�ام هذا القرار.صدر الوز�ر أي قرارات أخرى يُ  

 

 )39المادة (

 الإلغاءات

 ل�� �ل حكم آخر يخالف أو يتعارض مع أح�ام هذا القرار.يُ 
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  )40المادة (

 والعمل بھ �شر القرار 

 عمل بھ من اليوم التا�� لتار�خ �شره.ويُ  ،نشر هذا القرار �� ا�جر�دة الرسميةيُ 

 

 

 

 

 محـمد بن راشــد آل مكتــــوم

 رئيــس مجلــس الـــوزراء                                                                            

 
______________________ 

 صدر عنا: 

 هـ1443 /     صفر   / 21   بتار�خ:  

افق:    م2021/     سبتم�� /    28  المو
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 الصيدلانية
 

 

 )1مرفق رقم (

 2021لسنة  )90(الم�حق بقرار مجلس الوزراء رقم 

 �شأن شروط وضوابط جلب أو حيازة أو إحراز المنتج الط�ي

 ب�حبة أي �خص عند دخولھ الدولة �غرض الاستعمال ال�خ��ي

 )1البند (

غادر�ن ) من هذا المرفق ع�� القادم�ن إ�� الدولة أو الم7) إ�� (2تطبق الأح�ام المنصـــــــــــــوص عل��ا �� البنود من: (

 نف��ا:م��ا �� حال اصطحاب أي من الأدو�ة المراقبة بص

 ).N-Narcoticالأدو�ة ا�خدرة ( .1

2.  
ً
 .الأدو�ة المؤثرة عقليا

 

 ) 2البند (

  (N- Narcotic)�شـــــــــــــمــل الأدو�ــة المراقبــة (الأدو�ــة ا�خــدرة 
ً
ع�� المنتجــات الــدوائيــة ال�ي ) والأدو�ــة المؤثرة عقليــا

 أي من المواد الفعالة المدرجة �� ا�جداول الآتية: تحتوي ع��

" الم�حقــة بــاتفــاقيــة ا�خــدرات 4" أو "3" أو "2" أو "1أرقــام " INCBجــداول الهيئــة الــدوليــة لمراقبــة ا�خــدرات  .1

 وأي �عديلات تطرأ عليھ. 1972والمعدلة ب��وتو�ول  1961

الم�حقة باتفاقية المؤثرات  " 4" أو "3" أو "2" أو "1" أرقام INCB جداول الهيئة الدولية لم�افحة ا�خدرات .2

 وأي �عديلات تطرأ عليھ. 1971العقلية 

) 14" الم�حقــة بــالقــانون الاتحــادي رقم (8" أو "7" أو "6" أو "5" أو "4" أو "3" أو "2" أو "1أرقــام " ا�جــداول  .3

 المشار إليھ. 1995لسنة 

 

 )3البند (

 طحاب الأدو�ة المراقبة بما يأ�ي:القادمون إ�� الدولة عند اصيل��م 

ا�حصــول ع�� إذن مســبق من الوزارة لاصــطحاب الأدو�ة من خلال موقعها الإلك��و�ي، والإفصــاح ع��ا  .1

دولة، ويشـــــ��ط ل�حصـــــول ع�� الإذن تقديم المســـــتندات التالية باللغة العر�ية أو لل�� المنافذ الرســـــمية 

 الإنجل��ية:

 من  .أ
ً
ا�جهة ال�ـــحية بالدولة ال�ي تلقى تقر�ر ط�ي من المنشـــأة ال�ـــحية ال�ي �عا�ج ��ا المر�ض موثقا

أي جهــة معتمــدة للتوثيق بتلــك الــدولــة لم يمض ع�� ف��ــا العلاج أو من ســـــــــــــفــارة الــدولــة ��ــا أو من 

 صدوره أك�� من سنة. 
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اســـــــــــــم المر�ض الثلا�ي) أن يتضـــــــــــــمن التقر�ر الط�ي البيــانــات والمعلومــات ال�ـــــــــــــخصـــــــــــــيــة للمر�ض ( .ب

والت�ـــــــخيص الط�ي واســـــــم الدواء العل�ي أو التجاري والكمية الموصـــــــوفة وا�خطة العلاجية ومد��ا 

 وختم المنشأة ال�حية.  وتخصصھ ورقم ال��خيص مع العنوان وتار�خ التقر�ر واسم الطبيب

ع�� أن صـــــــــورة من الوصـــــــــفة الطبية باســـــــــم المر�ض لم يمض ع�� صـــــــــدورها أك�� من ثلاثة أشـــــــــهر  .ج

تتضـــمن اســـم المر�ض الثلا�ي واســـم الدواء العل�ي والتجاري بحســـب الأحوال والشـــ�ل الصـــيدلا�ي 

وا�جرعــة المقررة وتــار�خ تحر�ر الوصـــــــــــــفــة الطبيــة ومــدة العلاج واســـــــــــــم الطبيــب وختمــھ وختم جهــة 

ولة ��ا ا�جهة ال�ــــحية بالدولة ال�ي تلقى ف��ا العلاج أو من ســــفارة الدالعلاج، وأن ت�ون موثقة من 

 أي جهة معتمدة للتوثيق بتلك الدولة.أو من 

 صورة جواز السفر أو الهو�ة.  .د

ع��  �� حال عدم وجود إذن مســــبق تتو�� الســــلطات ا�جمركية التنســــيق مع الوزارة لاتخاذ ما يلزم بناءً  .2

 .المستندات المتوفرة لدى المسافر

) من هذا البند، إذا �انت الأدو�ة �� حوزة أحد أقارب المر�ض أو 2) و(1خلال بأح�ام الفقرت�ن (دون الإ  .3

أي جهة معتمدة للتوثيق بتلك الدولة  منمن يخولھ، يجب إرفاق توكيل رســـــــــــــ�ي من المر�ض مصـــــــــــــدق 

 بصورة من إثبات ال�خصية.
ً
 لذلك ال�خص مرفقا

اقبة مع القادم للدولة �� حدود الكمية ال�ي تتناســــب مع تتم موافقة الوزارة ع�� اصــــطحاب الأدو�ة المر  .4

 ) ثلاثة أشهر.3مدة العلاج ع�� ألا تتجاوز حاجة المر�ض لمدة أقصاها (

 

 )4البند (

تطبق �شـــــــــأن البعثات الدبلوماســـــــــية وا�جهات ا�ح�ومية الرســـــــــمية والوفود المشـــــــــاركة �� الأ�شـــــــــطة الر�اضـــــــــية 

الشـــــروط والضـــــوابط المنصـــــوص عل��ا �� هذا المرفق وذلك عند القدوم وغ��ها عند اصـــــطحاب الأدو�ة المراقبة 

إ�� الــدولــة أو المغــادرة م��ــا، و�� جميع الأحوال يجــب التنســـــــــــــيق مع الوزارة لاســـــــــــــتكمــال الإجراءات اللازمــة لهــذا 

 الشأن.

 

 )5البند (

موافقة الوزارة يجب ع�� المر�ض الذي �غادر الدولة و�حتاج إ�� اصـــــــــطحاب أدو�ة مخدرة، ا�حصـــــــــول ع��  .1

ع�� وصــــــــــفة طبية ســــــــــار�ة المفعول، وتقر�ر من الطبيب المعا�ج، وذلك �� حدود الكمية المناســــــــــبة لمدة  بناءً 

 .العلاج

2.  
ً
إذا احتاج المر�ض الذي �غادر الدولة ل�حقن بأدو�ة مخدرة أثناء مدة ســـــــــــــفره، فيجب أن ي�ون م�ـــــــــــــحو�ا

دو�ة ا�خدرة بكمية مناســــــبة بموجب موافقة بأحد ممار�ــــــىي الرعاية ال�ــــــحية، ويســــــمح لھ باصــــــطحاب الأ 

 ع�� وصفة طبية سار�ة المفعول وتقر�ر من الطبيب المعا�ج. بناءً الوزارة 
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3.  
ً
(غ�� مخــدرة) للعلاج بــا�خــارج، فيجوز لــھ طلــب  إذا احتيــاج المر�ض الــذي �غــادر الــدولــة لأدو�ــة مؤثرة عقليــا

وجب الوصفة الطبية، و�ذا تضمنت الوصفة ا�حصول ع�� موافقة الوزارة لاصطحاب الكمية ا�حددة بم

 ) ثلاثة أشهر.3إعادة الصرف فيسمح للمر�ض اصطحاب الكمية اللازمة و�حد أق�ىى لمدة (

 

 )6البند (

�� حال اصـــــــــطحاب المســـــــــافر العابر للدولة أدو�ة مراقبة، �ســـــــــمح لھ بإدخال الكمية ال�ي تكفي مدة عبوره  .1

 .دة وحجزها، و�عاد إليھ ح�ن مغادرتھ الدولةبالدولة، و�تم التحفظ ع�� الكميات الزائ

�� حالة اصـــــــــــطحاب المســـــــــــافر القادم للدولة أدو�ة مراقبة،  يتم التحفظ ع�� الكميات الزائدة عن الكمية  .2

المســـــــموح ��ا أو الزائدة عن الكمية المناســـــــبة لمدة علاجھ كما هو مقرر بالوصـــــــفة الطبية أو بالتقر�ر الط�ي 

  من قبل السلطات ا�ختصة،
ً
 للإجراءات المقررة �� هذا الشأن. و�تم إتلافها وفقا

عند نفاد كمية الأدو�ة المســـــــــــــموح ��ا، ع�� المر�ض مراجعة طبيب مرخص �� أي من المنشـــــــــــــآت ال�ـــــــــــــحية  .3

المرخصــــة �� الدولة والمعتمدة من ا�جهة ال�ــــحية للتأكد من حاجتھ للاســــتمرار �� اســــتخدام ذات الدواء، 

الدولة، و�� حالة عدم توفر الدواء بالدولة، يحق للمنشـــــــــــــأة ال�ـــــــــــــحية توف��  أو بأدو�ة بديلة م�ـــــــــــــجلة ��

 .الدواء حسب الاجراءات المتبعة

إذا اصـــــــــــطحب المســـــــــــافر القادم للدولة وســـــــــــائل طبية تحتوي ع�� مواد مراقبة، فإ��ا تخضـــــــــــع لأح�ام هذا  .4

 �حاجتھ القرار مع مراعاة عدم السماح لھ باصطحاب هذه الوسائل إلا لغرض الاستخدام 
ً
ال�خ�ىي وفقا

 المرضية ومتطلبات علاجھ.

 

 )7البند (

 يحظر اصطحاب الأدو�ة المراقبة التالية عند الدخول للدولة:

 أو الإنجل��ية. الأدو�ة ال�ي لا تحتوي ع�� بيانات المادة الفعالة باللغة العر�ية .1

 الأدو�ة من��ية الصلاحية للاستعمال ال�خ�ىي. .2

 الم�ونات أو بدون بطاقة �عر�فية تو�ح الم�ونات.الأدو�ة غ�� معروفة  .3

4.  
ً
للقوائم ا�حددة بقرار من الوز�ر أو من يفوضـــــــــــــھ والمدرجة بالموقع  الأدو�ة ال�ي يمنع تداولها �� الدولة وفقا

 لك��و�ي للوزارة.الإ

 

)8البند (  

) وما �عده ع�� القادم�ن إ�� الدولة أو المغادر�ن م��ا �� حال اصطحاب أي من 9تطبق الأح�ام الواردة �� البند (

 أو الوسائل الطبية التالية للاستخدام البشري: الأدو�ة 

 الأدو�ة شبھ المراقبة. .1

 الأدو�ة المراقبة).) للاستخدام البشري (من غ�� POMالأدو�ة غ�� المراقبة وال�ي تصرف بوصفة طبية ( .2
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 الأدو�ة غ�� المراقبة ال�ي لا تصرف بوصفة طبية للاستخدام البشري. .3

 أدو�ة الطب الوقائي. .4

 الأدو�ة البيولوجية. .5

 الأدو�ة العشبية أو التكميلية. .6

 البشري. –الوسائل الطبية للاستخدام ال�خ�ىي  .7

 

  )9البند (

المراقبة والوســـــائل الطبية مع المســـــافر القادم للدولة إ�� يخضـــــع اصـــــطحاب الأدو�ة شـــــبھ المراقبة والأدو�ة غ�� 

 الأح�ام الآتية:

 بالنسبة للأدو�ة ال�ي تصرف بوصفة طبية:  .1

للاســــــتخدام  POMاصــــــطحاب الأدو�ة غ�� المراقبة ال�ي تصــــــرف بوصــــــفة طبية  للمســــــافر القادم إ�� الدولة

البشـــــــــــــري، �� حدود كمية تتناســـــــــــــب مع مدة بقائھ �� الدولة، ع�� ألا تتجاوز الكمية اللازمة للاســـــــــــــتعمال 

) ستة أشهر ع�� الأك��، و�جب ع�� المسافر أن ي�ون لديھ تقر�ر ط�ي أو أي مستند ط�ي 6ال�خ�ىي مدة (

 بھ نوع المرض والعلاج المطلوب أو صورة من وصفة طبية 
ً
 .تحتوي ع�� بيانات المر�ضآخر مو�حا

 :بالنسبة للأدو�ة ال�ي لا يلزم لصرفها وصفة طبية .2

للاســتخدام البشــري، �� حدود  اصــطحاب الأدو�ة ال�ي لا تصــرف بوصــفة طبية للمســافر القادم إ�� الدولة

ر ) أشــه6كمية تتناســب مع مدة بقائھ �� الدولة ع�� ألا تتجاوز الكمية اللازمة للاســتعمال ال�ــخ�ــىي مدة (

 ع�� الأك��.

 :بالنسبة للأدو�ة العشبية أو التكميلية .3

يحظر ع�� القادم إ�� الدولة جلب أدو�ة أو أصــــــــــــناف تكميلية أو مواد عشــــــــــــبية ممنوعة أو محظورة داخل 

 
ً
ك��و�ي الإلللقوائم ا�حـــددة بقرار من الوز�ر أو من يفوضـــــــــــــــھ ع�� أن يتم إدراجهـــا �� الموقع الـــدولـــة وفقـــا

 للوزارة.

 :للوسائل الطبيةبالنسبة  .4

اصـــــطحاب الوســـــائل الطبية للاســـــتخدام البشـــــري ال�ـــــخ�ـــــىي، و�ذا �انت هذه  للمســـــافر القادم إ�� الدولة

 
ً
 من الأدو�ــــة المراقبــــة فــــإ��ــــا تخضـــــــــــــع إ�� الإجراءات الواردة �� هــــذا القرار والمتعلقــــة الوســــــــــــــــائــــل تحوي أيــــا

 ج من الدولةباصـــــــــــــطحاب الأدو�ة المراقبة لدى المســـــــــــــافر�ن عند الدخول أو ا�خرو 
ً
من  ، و�ذا �انت تحوي أيا

) من هـــذا المرفق فيجـــب مراعـــاة ا�خطوات المطلو�ـــة حســـــــــــــــب تصـــــــــــــنيف المـــادة 2الأدو�ـــة الواردة �� البنـــد (

 الفعالة.
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 )10البند (

ة والوفود المشـــــــــاركة �� الأ�شـــــــــطة الر�اضـــــــــية تطبق �شـــــــــأن البعثات الدبلوماســـــــــية وا�جهات ا�ح�ومية الرســـــــــمي

والضــــــوابط المنصــــــوص عل��ا �� هذا المرفق عند اصــــــطحاب الأدو�ة أو الوســــــائل الطبية عند وغ��ها، الشــــــروط 

القدوم إ�� الدولة أو المغادرة م��ا، و�� جميع الأحوال يجب التنســـيق مع الوزارة لاســـتكمال الإجراءات اللازمة �� 

 هذا الشأن.

 

 )11البند (

 الآتية:تطبق �شأن اصطحاب أدو�ة الطب الوقائي الأح�ام 

 بھ نوع المرض والعلاج المطلوب أو  .1
ً
ع�� المســــافر القادم إ�� الدولة إرفاق تقر�ر ط�ي أو مســــتند ط�ي مو�ــــحا

 صورة من وصفة طبية تحتوي ع�� بيانات المر�ض.

يجوز للمســـــــــــــافر القادم إ�� الدولة اصـــــــــــــطحاب أدو�ة الطب الوقائي �� حدود الكمية اللازمة لاســـــــــــــتعمالھ  .2

مع مدة بقائھ �� الدولة و�حد أق�ـــىى الكمية اللازمة لاســـتعمالھ ال�ـــخ�ـــىي لمدة لا  ال�ـــخ�ـــىي بما يتناســـب

) ســـــــــــــتـــة أشـــــــــــــهر ع�� أن �ســـــــــــــلم الكميـــة الزائـــدة لمركز الطـــب الوقـــائي ال�ـــائن �� م�ـــان إقـــامتـــھ 6تز�ـــد ع�� (

خ لاســـــــتكمال علاجھ، و�تم �ســـــــليم الكمية المتبقية للمســـــــافر �� حال مغادرتھ �شـــــــرط أن يد�� بما يفيد تار�

 المغادرة.

 إ�� الدولة �غرض الإقامة ف��ا، فلا �ســــــــــمح لھ باصــــــــــطحاب أدو�ة الطب الوقائي إلا  .3
ً
إذا �ان المســــــــــافر قادما

) ســــــــتة أشــــــــهر مع تحو�ل الكمية الزائدة عن ذلك إ�� مركز الطب الوقائي �� م�ان 6بقدر كمية تكفي لمدة (

 �� الدولة.إ�� المسافر المواطن القادم إقامتھ لاستكمال علاجھ، وتنطبق ذات القواعد والإجراءات ع

 

 )12البند (

للمســــافر المغادر من الدولة اصــــطحاب الأدو�ة ال�ــــخصــــية شــــبھ المراقبة أو غ�� المراقبة أو الوســــائل الطبية �� 

 إذا طلب ذلك.
ً
 أو تصر�حا

ً
 حدود الاستعمال ال�خ�ىي، وع�� الوزارة منحھ إذنا

 

 )13البند (

 لأح�ام هذا القرار، والمشار إل��ا �� هذا المرفق ما يأ�ي: �ش��ط �� الأدو�ة ا�خاضعة

�� عبوا��ا الأصـــــــــــــلية ومحكمة الإغلاق، أو �� عبوات بملصـــــــــــــق صـــــــــــــادر من المنشـــــــــــــأة ال�ـــــــــــــحية أو  أن ت�ون  .1

 الصيدلية يو�ح محتوى الدواء واسم المر�ض ودرجة حرارة تخز�نھ بما يضمن سلامة المر�ض.

أو حاصلة ع�� إذن است��اد من  بقوائم الوزارة المدرجة �� موقعها الإلك��و�يأن ت�ون الأدو�ة المراقبة واردة  .2

 الوزارة.

 مراعاة الشروط الفنية لنقل الأدو�ة ال�ي تحتاج إ�� ت��يد.  .3
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التحفظ ع�� كميــات الأدو�ــة الزائــدة عن الكميــة المســـــــــــــموح ��ــا من قبــل الســـــــــــــلطــات ا�ختصــــــــــــــة، وحجزهــا  .4

  ولة بموافقة الوزارة،و�عاد��ا للمســـــــافر ح�ن مغادرتھ الد
ً
للدولة أو غ�� مقيم  وذلك إذا �ان المســـــــافر عابرا

 ف��ا
ً
  ، و�ذا �ان مقيما

ً
 للإجراءات المقررة �� هذا الشأن. �� الدولة فيتم إعدام الكمية الزائدة وفقا

�� حال نفاد كمية الأدو�ة المســــــــموح ��ا، ع�� المر�ض مراجعة طبيب مرخص �� أي من المنشــــــــآت ال�ــــــــحية  .5

المرخصـــة بالدولة والمعتمدة من ا�جهة ال�ـــحية للتأكد من حاجتھ للاســـتمرار �� اســـتخدام ذات الدواء، أو 

اســـتخدام أدو�ة بديلة م�ـــجلة �� الدولة، و�� حالة عدم توفر الدواء �� الدولة، فللمنشـــأة ال�ـــحية توف�� 

 لمتبعة.الدواء عن طر�ق أحد الموزع�ن المعتمدين وأخذ الموافقة حسب الإجراءات ا

بإدخال الأدو�ة غ�� المراقبة أو الوســـــــــــــائل الطبية أو منتجات  لھ الســـــــــــــماح عدم للقادم إ�� الدولة �� حال .6

 تحددها الوزارة بالتنسيق مع السلطة المتخصصة. الرعاية ال�حية  إعادة إخراجها خلال ف��ة

 يجوز �� حالات اســـــــــــــتثنائية و�موافقة الوزارة جلب كمية من الأدو�ة لمدة  .7
ً
لهذا  تجاوز الكمية ا�حددة وفقا

 المرفق، وذلك لغرض الاستعمال ال�خ�ىي للأفراد الذين �عودون إ�� الدولة �عد رحلة علاج �� ا�خارج.

 

 )14البند (

 أو 
ً
 لدولة:ايحظر اصطحاب الأدو�ة التالية مع القادم�ن إ��  :لا

 .العر�ية أو الإنجل��يةالأدو�ة ال�ي لا تحتوي ع�� بيانات المادة الفعالة باللغة  .1

 الأدو�ة المشعة.  .2

 الأدو�ة من��ية الصلاحية للاستعمال ال�خ�ىي. .3

 أدو�ة غ�� معروفة الم�ونات أو بدون بطاقة �عر�فية تو�ح الم�ونات. .4

 أدو�ة الطب البديل والأعشاب الطبية غ�� معروفة الم�ونات. .5

6.  
ً
من الوز�ر أو من يفوضھ ع�� أن ت�ون مدرجة  للقوائم ا�حددة بقرار أدو�ة يمنع تداولها �� الدولة وفقا

 لك��و�ي للوزارة.بالموقع الإ

 
ً
يتو�� مفتشـــــــــــــو الوزارة تقديم الدعم الف�ي للموظف�ن الم�لف�ن بمراقبة المســـــــــــــافر�ن والبضـــــــــــــائع �� المعابر  :ثانيا

لما طلب م��م ذلك
ُ
 .ا�حدودية للدولة �
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 )2مرفق رقم (

 2021لسنة  )90(الم�حق بقرار مجلس الوزراء رقم 

افرها�شأن   �� المستودعات الطبية الشروط ال�حية والفنية الواجب تو

 
ً
 :: متطلبات الأمن والسلامة العامةأولا

يجب أن تتوفر �� المســـــــــتودع الط�ي وســـــــــائل الأمن والســـــــــلامة العامة، مثل: وجود طفايات حر�ق صـــــــــا�حة  .1

الطوارئ، وغ��ها من متطلبات الأمن  وجاهزة للاســـتعمال، وتركيب نظام م�افحة ا�حر�ق، وتحديد مخرج

  والسلامة المعتمدة من ا�جهات الرسمية (شهادة من الدفاع المد�ي).

  يجب توفر مولد كهر�اء احتياطي �� �ل مستودع وذلك للاستخدام �� حالات الطوارئ. .2

تجات يجب توف�� صندوق إسعافات أولية أو تخصيص خزانة خاصة بالإسعافات الأولية تحتوي ع�� المن .3

الطبية والأدوات ا�خاصــــــة بالإســــــعاف الأو��، و�كتب عل��ا من ا�خارج �لمة " إســــــعاف" أو يوضــــــع الشــــــعار 

 المتعارف عليھ.

 ع�� العامل�ن بالمستودع. .4
ً
  يجب أن ت�ون الأسلاك الكهر�ائية غ�� مكشوفة، لئلا �سبب خطرا

و�ة المن��ية الصـــلاحية وأي مواد خطرة يجب عدم تصـــر�ف المواد القابلة للاشـــتعال والمواد الكيماو�ة والأد .5

 
ً
 أخرى �� ا�جاري العامة أو �� طرق الصــرف الأخرى، مع توف�� الوســائل الكفيلة بتصــر�فها و�عدامها طبقا

للنظم والتشــريعات الصــادرة ��ذا الشــأن، مع ضــرورة التعاقد مع البلدية أو إحدى الشــر�ات المتخصــصــة 

  بإتلاف النفايات الطبية.

) Spill Kitوجود مواد كيماو�ة أو مواد خطرة يجب توف�� الأدوات ا�خاصــــــــــة لاحتواء التســــــــــر�بات (�� حال  .6

 
ً
 للنظم والتشريعات الصادرة �� هذا الشأن. مع توف�� الوسائل الكفيلة بتصر�فها و�تلافها طبقا

ظف�ن ومنفصـــلة عن الم�اتب، مع وضـــع آلية �حصـــر المو  يجب أن ت�ون منطقة التخز�ن آمنة �شـــ�ل جيد، .7

 لك��و�ي.ع�� غرار آلية الدخول الإ المصرح لهم بالدخول دون غ��هم،

يجـــب أن يل��م جميع العـــامل�ن بزي واق من أخطـــار العمـــل، مع تـــأم�ن النظـــافـــة اللازمـــة، كمـــا يجـــب ع��  .8

  العامل�ن وضع شارات بطاقة العمل ال�خصية �� جميع الأوقات.

 وملصقات منع التدخ�ن �� أماكن ظاهرة و مرئية.تتضمن أرقام والطوارئ،  يجب توف�� ملصقات .9

 

 
ً
  : متطلبات البنية التحتية:ثانيا

1.  
ً
لآخر رســــم هند�ــــىي معتمد من البلدية  يجب أن ي�ون الموقع وا�خطط الداخ�� للمســــتودع الط�ي مطابقا

  أو أي جهة ترخيص ح�ومية.

2.  
ً
  يصـــھللمســـتودع الط�ي المطلوب ترخ يجب أن ي�ون الموقع المعد لي�ون مقرا

ً
عن المناطق الســـكنية،  �عيدا

و�� الطابق الأر�ــىي، وألا ي�ون لھ منفذ متصــل �عيادة طبية أو مســكن أو صــيدلية أو أي محل ذي �شــاط 

  آخر لا يرتبط بنشاطھ.
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يجب أن ت�ون ا�جدران ا�خارجية والأســــقف مبنية بالطابوق أو ا�خرســــانة المســــ�حة، ويســــمح باســــتخدام  .3

المصــــــــنوعة من (ا�جبســــــــن بورد) فقط للتصــــــــميم وتجه�� المرافق وليس ��  الأســــــــقف المســــــــتعارة وا�جدران

  أماكن التخز�ن.

  ) سـم (مائت�ن وسـبع�ن سـنتيم��)،270يجب ألا يقل ارتفاع الأسـقف عن ( .4
ً
 و�ذا �ان المسـتودع الط�ي م�ونا

 ) سم (مائت�ن وسبع�ن سنتيم��).270من طابق�ن فأك�� فيجب ألا يقل ارتفاع �ل طابق عن (

ت�ون جميع الأســطح من جدران وأســقف وأبواب وغ��ها مطلية بمادة مقاومة للبكت��يا وســهلة الغســل أن  .5

 والتنظيف وغ�� قابلة للاشتعال أو �سر�ب المياه، وعازلة ل�حرارة والرطو�ة.

خمســ�ن م�� مر�ع بدون الم�اتب ا�خصــصــة  2) م50يجب ألا تقل مســاحة التخز�ن بالمســتودع الط�ي عن ( .6

  وأن تتناســـــــــب مســـــــــاحة التخز�ن مع حجم ا�خزون،للإدارة، 
ً
من طابق�ن  و�ذا �ان المســـــــــتودع الط�ي م�ونا

 
ً
بدرج أو مصـــــــــــعد من الداخل، و�تم احتســـــــــــاب مســـــــــــاحة   فأك�� فيجب أن ي�ون الاتصـــــــــــال بي��ما مباشـــــــــــرا

 2) م35الطابق الأر�ىي عن(�شرط أن لا تقل مساحة التخز�ن �� ضمن مساحة المستودع الط�ي  الطوابق

خمســــــــة وثلاث�ن م�� مر�ع، وذلك دون الإخلال بأي من الشــــــــروط الأخرى المدرجة �� هذا البند ع�� ألا تقل 

 خمس�ن م�� مر�ع.  2) م50مساحة التخز�ن �� جميع الطوابق عن (

يجـــب ألا ت�ون أرضـــــــــــــيـــة المســـــــــــــتودع الط�ي منخفضـــــــــــــــة عن مســـــــــــــتوى الطر�ق العـــام،  وأن ت�ون مغطـــاة  .7

 بالس��اميك أو ما شابھ (غ�� قابلة للاح��اق وقابلة للتنظيف). 

ســم عرض/ مائة وعشــرون ســنتيم��) بحيث �ســمح بمرور  120يجب أن ت�ون الأبواب واســعة (ع�� الأقل  .8

   �حنات المواد المراد تخز���ا.

يجب أن ت�ون الأرضـــــــية وا�جدران والســـــــقف بوضـــــــعية متماســـــــكة وملســـــــاء وخالية من المســـــــامات وقابلة  .9

  للتنظيف.

يجب أن ت�ون النوافذ الموجودة بالمستودع الط�ي لل��و�ة والإضاءة مغطاة بنسيج من السلك الضيق لمنع  .10

  دخول الذباب وا�حشرات الأخرى.

 الز�ت أو ما يقوم مقامها، ويعاد دها��ا �لما لزم الأمر.  يجب أن ت�ون جميع الأخشاب مدهونة بصبغة .11

يجـــب أن تتوفر �� المســـــــــــــتودع الط�ي دورة ميـــاه ومغـــاســـــــــــــــل اليـــدين للعـــامل�ن، وأن ت�ون الميـــاه الموصـــــــــــــلـــة  .12

للمســــــــــــتودع الط�ي من المصــــــــــــدر العمومي، وألا ت�ون دورات المياه مفتوحة ع�� مواقع التخز�ن، ويســــــــــــمح 

المســـــــــــــتودع ع�� أن ت�ون �� نفس المب�ى أو مجمع المســـــــــــــتودعــات، ومخصـــــــــــــصــــــــــــــة  بوجود دورة الميــاه خــارج

 من ا�خطط المعتمد من قسم ال��اخيص.
ً
 للعامل�ن فقط �� المستودع الط�ي المرخص ع�� أن ي�ون جزءا

يجب صــــرف مخلفات المســــتودع الط�ي العادية حســــب النظام المتبع �� بلدية �ل إمارة، مع ضــــرورة وجود  .13

ذات اختصـــــاص بالتخلص الآمن من النفايات الســـــائلة والصـــــلبة والطبية، و�جب �غطية عقود مع جهات 

  فتحات ا�جاري بأغطية حديدية محكمة.

نجل��ية ع�� لوحة ظاهرة و�أحرف كب��ة، و�جب يجب أن يكتب اســــــم المســــــتودع الط�ي باللغة العر�ية والإ  .14

 عرض ساعات العمل.
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ً
 : متطلبات التجه��ات الداخلية والتصميم: ثالثا

عند تجه�� المســـــــتودع الط�ي ��دف ال��خيص، يجب مراعاة المظهر الم�ي العام، وا�ســـــــيابية ا�حركة، وتوفر  .1

  مساحات �ستوعب المواد ا�خزنة وتتناسب مع حجم العمل ونوعية المواد المراد تخز���ا.

فف وا�خزائن المعدنية القو�ة والمتينة والمقاومة للصـــــــــــــدأ، يجب أن ي�ون لدى المنشـــــــــــــأة عدد �افٍ من الأر  .2

 والمناسبة لتخز�ن المنتجات الطبية.

) �ســـــع�ن ســـــم �� الممرات ب�ن الرفوف لتســـــهيل حركة العامل�ن 90يجب ا�حافظة ع�� مســـــافة لا تقل عن ( .3

 أو الرافعات.

مصنوعة من مادة صناعية ا�خشبية معا�جة ضد ا�حشرات، أو يجب أن ت�ون ألواح التحميل والمنصات  .4

 مناسبة، وأن ت�ون مصانة ونظيفة.

 يجب أن ت�ون الإضاءة جيدة ومتناسبة مع نطاق ومدى الأ�شطة أو ا�خدمات المقدمة. .5

منطقة اســـتلام و�ســـليم، أماكن تخز�ن، منطقة عملية للتوزيع  يجب تحديد الأقســـام التالية �� المســـتودع: .6

 تب خاصة بالموظف�ن والإدارة.والنقل، منطقة حجر، بالإضافة إ�� م�ا

 :الآتيةيجب أن يتم تخصيص أماكن محددة ومنفصلة لتخز�ن المواد  .7

 المواد الكيماو�ة.  .أ

 المواد المشعة (�عد ا�حصول ع�� موافقة ا�جهات المعنية). .ب

 ا�خدرة. دو�ةالأ  .ج

 المؤثرات العقلية. .د

 الأدو�ة المن��ية الصلاحية. .ه

 الاستخدام.المنتجات المرفوضة أو غ�� صا�حة  .و

 الأجهزة والمعدات والمستلزمات الطبية. .ز

 واد القابلة للاشتعال أو الانفجار مثل الغازات الطبية (�عد ا�حصول ع�� موافقة ا�جهات المعنية).الم .ح

يجــب تخصـــــــــــــيص م�ــان لوضـــــــــــــع خزانــة أو خزائن حــديــديــة محكمــة الإغلاق ذات قفــل مزدوج �حفظ المواد  .8

  م�ان منفصل��  و�جلا��ا والمنتجات المراقبة
ً
 مع وضع �ام��ات مراقبة، أو �� غرفة آمنة الإغلاق إلك��ونيا

ســـــــــــمنت أو الطابوق ومراقبة �خارجية مبنية من ا�خرســـــــــــانة المســـــــــــ�حة أو الأ �شـــــــــــ�ل مزدوج ت�ون جدرا��ا ا

 بال�ام��ات.

وقف يجب تخصـيص م�ان لوضـع المنتجات من��ية الصـلاحية أو ال�ي صـدر �� شـأ��ا �عميم بالاسـتدعاء أو  .9

التداول والاســـــــــتخدام، و�كتب عل��ا من ا�خارج باللون الأحمر (منتجات غ�� صـــــــــا�حة للبيع والاســـــــــتخدام) 

 شهر.أ) ستة 6ع�� أن لا تتجاوز الف��ة المسموح ببقا��ا �� المستودع (

10.  
ً
 عن با�� المنتجات، و�ذا �انت هذه �� حال وجود عينات طبية مجانية يجب حفظها �� أماكن منفصلة تماما

العينات من الأدو�ة المراقبة فيجب أن تحفظ �� خزانة الأدو�ة المراقبة بالمستودع، وأن ��جل الوارد 

  والمنصرف م��ا �� صفحات خاصة ��جل الأدو�ة المراقبة.



29 
 

والمنشــآت �� شــأن المنتجات الطبية ومهنة الصــيدلة  2019) لســنة 8شــأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم (� 2021قرار مجلس الوزراء لســنة 

 الصيدلانية
 

 

يجب أن يتوفر �� المستودع الط�ي الأجهزة والمعدات التالية: (مكتب لإدارة المستودع، هاتف ثابت، فاكس،  .11

 ة إن��نت، وعنوان بر�د إلك��و�ي خاص بالمستودع). كمبيوتر، خدم

يجب تخصيص م�ان للأرشيف (ور�� أو إلك��و�ي) �حفظ الوثائق والمستندات والقوان�ن والمراجع العلمية  .12

ذات العلاقة، بالإضـــــــــــــافة إ�� ملف �حفظ التعاميم والقرارات ال�ي تصـــــــــــــدر عن الوزارة، و�تم ا�حفظ للف��ة 

 ا�جاري العمل ��ا �� هذا الشأن.  ال�ي تحددها التشريعات

 يجب عرض �ل من ترخيص المستودع وكذلك تراخيص الصيادلة العامل�ن �� م�ان ظاهر ومرئي. .13

ع�� المســـــــــــــتودع اعتماد آلية فعالة لإدارة ا�خزون (اســـــــــــــتلام و �ســـــــــــــليم) ع�� أن تتضـــــــــــــمن معلومات إدارة  .14

الشــــــــــركة، تار�خ الان��اء، أرقام التشــــــــــغيلات، ظروف ا�خزون (اســــــــــم المنتج العل�ي، الاســــــــــم التجاري، اســــــــــم 

 . إ�خ)..التخز�ن، أرقام الفوات��.

 

 
ً
  : درجة ا�حرارة والرطو�ة �� المستودع:را�عا

1.  
ً
للمســـتودع الط�ي المطلوب ترخيصـــھ ع�� عدد �اف من أجهزة  يجب أن يحتوي المســـتودع المعد لي�ون مقرا

 
ً
) درجة 25ºو() 15ºلما تتطلبھ ا�حاجة للمحافظة ع�� درجة ا�حرارة داخل المســـــــــــــتودع ب�ن ( التكييف وفقا

%) �شـــ�ل دائم، و�فضـــل توف�� وســـائل عند الأبواب تمنع �ســـرب ال��ودة أثناء 60مئو�ة والرطو�ة أقل من (

  التحميل والتفريغ.

يجب أن ت�ون الواجهات الزجاجية المعرضــــــــــة للشــــــــــمس محمية من خلال وضــــــــــع ســــــــــتائر مناســــــــــبة �حماية  .2

 المنتجات من ا�حرارة وأشعة الشمس. 

يجب أن يتوفر �� المســــتودع الط�ي ثلاجات ومجمدات أو غرف ت��يد أو تجميد مخصــــصــــة �حفظ المنتجات  .3

ع�� أك�� من مقياس حراري، و�جب  جات أو الغرفالطبية ال�ي تحتاج إ�� ت��يد أو تجميد، وأن تحتوي الثلا 

لالتقـــــاط نقطـــــة �ـــــــــــــخونـــــة و�رودة الثلاجـــــات أو الغرف، دون  Temp- mapping)عمـــــل قيـــــاس تخطيطي (

 استعمالها لأي غرض آخر. 

ة  لقياس درجات ا�حرارة والرطو�ة بصــــــــورة مســــــــتمرة � يجب أن يتوفر �� المســــــــتودع الط�ي آليات رقمية مع� .4

)  وت�ون موزعة �� المســـــــــتودع بما يتناســـــــــب مع المســـــــــاحة Data Loggers(ت الإلك��ونية من قبيل الم�ـــــــــجلا 

 وا�حجم.

 ) وأن �ستند ع�� معاي�� عالمية.Calibrationيجب أن يتم معايرة جميع الأجهزة �ش�ل دوري ( .5

 

 
ً
  : متطلبات النظافة:خامسا

يجب أن ي�ون مب�ى المستودع الط�ي وتجه��اتھ والأرضيات والأرفف وا�خزائن وغ��ها بحالة جيدة ونظيفة  .1

 وأن يتوفر جدول لت�جيل إتمام التنظيف اليومي.  ع�� الدوام،

يجب أن ي�ون لدى المستودع الط�ي عقدٌ مع إحدى شر�ات النظافة، أو توف�� وسائل معيار�ة لم�افحة  .2

 ض. ا�حشرات والقوار 

 أن يحتوي المستودع الط�ي ع�� أجهزة لطرد ا�حشرات، ويعتمد تحديد عددها ع�� حجم المستودع. يجب .3
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ً
 طلبات الاستلام ونقل المنتجات الطبية:: متسادسا

يجب أن يوفر المستودع الط�ي وسيلة نقل آمنة ومناسبة لنقل المنتجات الطبية، تتوفر ��ا الشروط اللازمة  .1

 أن يل��م بما يأ�ي: �� هذا الشأن، وعليھ

 ا�حافظة ع�� سلامة وجودة ومنع الضرر أثناء عملية نقل المنتج الط�ي. .أ

وجود الضوابط الضرور�ة للمحافظة ع�� ظروف التخز�ن أثناء النقل، مثل: درجة ا�حرارة والرطو�ة  .ب

 النسبية.

وال��ودة ل�ل صنف بحسب أثناء نقل المنتجات الطبية الم��دة أو ا�جمدة، يجب مراقبة درجات ا�حرارة  .ج

المعاي�� المطلو�ة وذلك خلال ال��حيل، و��جيلها ع�� ف��ات، وأن ي�ون لدى المستودع الط�ي �جل 

) Temperature Loggers�امل لدرجات ا�حرارة أثناء النقل، و�� هذا الصدد يفضل وضع أجهزة (

 إلت�جيل درجات ا�حرارة 
ً
 .لك��ونيا

 التحقق من صيانة المركبات الم .د
ً
 .��دة ووسائل النقل والتأكد من سلام��ا شهر�ا

يتع�ن ع�� المنشأة استخدام مركبات م��دة مرخصة لعملية النقل من ا�جهة ال�حية بحسب الأحوال ��  .2

 حدود اختصاصها بحسب الاش��اطات اللازمة ال�ي تحددها ا�جهة ال�حية.

ية و�رسالها إ�� ا�خزن بأسرع مدة يجب أن تتم عملية إفراغ سيارات ال�حن من �حنة المنتجات الطب .3

 لك لتجنب تواجدها �� منطقة الاستلام.ممكنة وذ

 يجب أن يتوفر �جل ال�حن، و�تضمن ما يأ�ي: .4

وصف للبضاعة المستلمة (الش�ل الصيدلا�ي "للأدو�ة"، ش�ل وحجم الوحدة الواحدة، عدد الوحدات  .أ

 �� العبوة الواحدة، وأي تفاصيل مهمة أخرى).

 .الكميات .ب

 .م التشغيلة المعطاة من قبل المصنع الموردرق .ج

 .تار�خ الفاتورة .د

 تار�خ ان��اء الصلاحية. .ه

 طر�قة وضعها خلال عملية النقل. .و

يتم الاحتفاظ ب�افة الوثائق وال�جلات ا�خاصة بنقل المنتجات، بالإضافة إ�� �جل ل�ل �حنة مستلمة  .5

 �سنة ميلادية واحدة.لمدة تز�د عن مدة الصلاحية 

استخدام أي وسيلة  لنقل المنتجات الطبية إذا لم يتوفر ��ا متطلبات ا�حافظة ع�� سلامة لا �سمح ب .6

 
ً
 لما تححده ا�جهة ال�حية. وجودة المنتجات ال�ي يتم نقلها وفقا

أو  أو الأدو�ة البيولوجية يجب ع�� المستودع  أن يأخذ الاحتياطات الاح��از�ة الإضافية عند نقل اللقاحات .7

 .المواد أو المنتجات المراقبة أو المواد الكيميائية أو المواد المشعة
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ً
 : متطلبات التخز�ن والتوزيع ا�جيد للمنتجات الطبية:سا�عا

�� حال رغبة المستودع الط�ي بتخز�ن الأدو�ة المراقبة، يجب عليھ توف�� منطقة منفصلة محكمة الإغلاق،  .1

سور حماية و�ام��ات مراقبة وتحكم �� المداخل وا�خارج وأنظمة إنذار،  مع التجه��ات الأمنية اللازمة من

وتوف�� حراسات أمنية ع�� مدار الساعة، بالإضافة إ�� ا�حصول ع�� موافقات ا�جهات المعنية �� هذا 

 الشأن.

سة يجب ترتيب المنتجات الطبية ع�� الأرفف و�� ا�خزائن أو ع�� ألواح التحميل �ش�ل منظم، وتجنب ملام .2

 .كرات�ن المنتجات الطبية للأرض مباشرة

3.  
ً
حسب الاسم العل�ي، وللأدو�ة ل�ل ش�ل صيدلا�ي،  يجب تنظيم وترتيب المنتجات الطبية �جائيا

 وتخصيص أماكن محددة ومنفصلة لتخز�ن الأدو�ة ذات الأش�ال الصيدلانية ا�ختلفة.

 تخز�ن الش�ل الصيدلا�ي والآخر للأدو�ة.يجب ترك مسافة �افية ما ب�ن المنتج والآخر، وما ب�ن م�ان  .4

التقيد بتخز�ن المنتجات الطبية وفق �عليمات المصنع، واتباع معلومات واش��اطات التخز�ن المذ�ورة ع��  .5

 عادة ما �شمل ظروف التخز�ن للمنتجات الآ�ي:الملصق، و 

 درجة مئو�ة). 8-2المنتجات ال�ي تحتاج إ�� ت��يد من ( .أ

 درجة مئو�ة أو أقل). 18 -إ�� تجميد (المنتجات ال�ي تحتاج  .ب

 درجة مئو�ة). 25ºو 15ºالمنتجات ال�ي تحتاج إ�� تخز�ن �� درجة حرارة الغرفة (ما ب�ن  .ج

 المنتجات ال�ي يمنع �عرضها للإضاءة. .د

 المنتجات القابلة للاشتعال. .ه

يات المشار إل��ا �� ل�جلات الإلك��ونية ال�ي توثق درجات ا�حرارة بصورة مستمرة بموجب الآلعلاوة ع�� ا .6

ينب�� قياس و��جيل ) من القسم الرا�ع من هذا المرفق "درجة ا�حرارة والرطو�ة �� المستودع" ، 4البند (

 
ً
 temperature profile( درجات ا�حرارة  يدو�ا

ً
) 25ºللأدو�ة ال�ي تحفظ �� تحت ( ) ع�� الأقل مرت�ن يوميا

 
ً
 تحفظ �� الثلاجات. للأدو�ة ال�ي درجة مئو�ة، وثلاث مرات يوميا

يجب صف وترتيب الصناديق بحيث يمكن رؤ�ة تار�خ إنتاج وان��اء الصلاحية و�طاقة التعر�ف بوضوح،  .7

 و�� حال �عذر ذلك يجب وضع ملصق يب�ن هذه المعلومات �� م�ان وا�ح ع�� الصندوق.

 يل.يجب وضع المنتجات السائلة والثقيلة �� الأرفف السفلية أو �� قاع ألواح التحم .8

يجب فصل المنتجات المن��ية الصلاحية والتالفة أو ال�ي صدر �� شأ��ا �عميم بالاستدعاء أو وقف التداول  .9

والاستخدام وتخز���ا �� الأمكنة ا�خصصة لها �ح�ن إتلافها أو التخلص م��ا، ع�� أن لا تز�د مدة الاحتفاظ 

 ) ستة أشهر.6��ا ع�� (

 ( لتدو�ر ومراقبة ا�خزون يجب اعتماد .10
ً
 -First Expiryمبدأ صرف المنتج الأقرب �� ان��اء الصلاحية أولا

First Out-FEFA.( 

المنتجات المن��ية الصلاحية تلاف يجب أن ي�ون لدى المستودع عقدٌ مع إحدى شر�ات تدو�ر النفايات لإ .11

 .والتالفة والتخلص م��ا ومعا�ج��ا
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ً
  المستودع الط�ي:: متطلبات المؤهل�ن المهني�ن والعامل�ن �� ثامنا

1.  
ً
لتخز�ن او است��اد أو تصدير أو توزيع الأدو�ة، فيجب أن ي�ون تحت  إذا �ان المستودع الط�ي مستودعا

إدارة و�شراف صيد�� مرخص من جهة ال��خيص المعنية، ومتفرغ لإدارتھ، وأن �غطي �افة ساعات عمل 

الأجهزة والمستلزمات الطبية دون الأدو�ة،  المستودع، و�جوز �� حال تخز�ن أو است��اد أو تصدير أو توزيع

 
ً
 (ع�� سبيل المثال مهندس معدات طبية). أن ي�ون المسؤول �خصا

ً
 مؤهلا

 عن ��جيل الأدو�ة المراقبة (إن وجدت) بال�جلات  .2
ً
ي�ون الصيد�� المسؤول عن مستودع الأدو�ة مسؤولا

 
ً
للأدو�ة المراقبة، و�تم اتباع با�� الإجراءات  للقواعد والنظم والإجراءات المتبعة بالنسبة ا�خاصة ��ا طبقا

 المتعلقة بالشروط والمهام المو�لة للصيد�� المسؤول عن المستودع والال��امات المفروضة عليھ. 

يجب ع�� العامل�ن �� المستودع الط�ي الال��ام بالقوان�ن والتشريعات والقرارات والأدلة التنظيمية ذات  .3

  العلاقة.

  ن �� المستودع الط�ي الال��ام بدليل أخلاقيات وسلوكيات المهن ال�حية ذات العلاقة.يجب ع�� العامل� .4

 يجب ع�� العامل�ن �� المستودع الط�ي الال��ام بأسس ممارسات التخز�ن والتوزيع ا�جيد. .5

 

 
ً
: متطلبات الوثائق والمطبوعات وال�جلات الواجب الاحتفاظ ��ا �� المستودع الط�ي (أو بديلها تاسعا

 :لك��و�ي)لإا

 الوثائق ا�خاصة بالمستودع الط�ي والعامل�ن فيھ: .1

  ترخيص فتح المستودع الط�ي ساري المفعول (إيصال التجديد السنوي). .أ

  ترخيص البلدية ساري المفعول. .ب

  ال��خيص التجاري ساري المفعول. .ج

  تراخيص الصيادلة واالفني�ن (إيصال التجديد السنوي). .د

  �جل للعامل�ن �� المستودع .ه
ً
  بھ البيانات ا�خاصة ��م. الط�ي مو�حا

التوصيف الوظيفي ا�خاص ب�ل العامل�ن بالمستودع الط�ي والصيادلة والفني�ن المرخص�ن ع��  .و

  المستودع.

�جل التطو�ر والتعليم الصيدلا�ي المستمر ا�خاص ب�ل صيد�� ومساعد صيد�� مرخص ع��  .ز

  المستودع.

  وتدر���م.كشف بأسماء العامل�ن واختصاصا��م  .ح

ملفات التدر�ب ل�ل عامل أسا�ىي، مع مراعاة أنھ يجب أن ي�ون جميع العامل�ن ذوي  كفاءة تؤهلهم  .ط

 للعمل، �لٌ �� موقعھ.

 

  بيانات الاتصال: .2

أرقام و�يانات الاتصال ا�خاصة بالإدارات والأقسام المعنية �� ا�جهة ال�حية للتبليغ أو الاستفسار عن  .أ

   أي مواضيع ذات صلة.
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  أرقام و�يانات الاتصال لوحدات اليقظة الدوائية �� ا�جهة ال�حية. .ب

  صال لمراكز المعلومات الطبية والسمية �� الدولة.أرقام و�يانات الات .ج
 

  �جلات ومستندات وتقار�ر: .3

�جلات الصرف والتوزيع، و�شمل: المعلومات المذ�ورة ��جلات الصرف (الطلبيات) ع�� التفاصيل  .أ

  :التالية كحد أد�ى

  تار�خ الصرف. )1

  اسم المش��ي أو العميل وعنوانھ. )2

  توصيف المنتج (الاسم، الش�ل، الصيدلا�ي، ال��ك��، حجم العبوة والكمية). )3

  رقم التشغيلة. )4

 ظروف التخز�ن. )5

  .ب
ً
ل�ل من المستودع والثلاجة، بحيث يحتفظ بالبيانات لآخر  �جل لت�جيل درجات ا�حرارة والرطو�ة يوميا

 ) أر�ع24(
ً
. ا

ً
  وعشر�ن شهرا

 �جلات الأدو�ة المراقب .ج
ً
  .ة مرقمة ومختومة بخاتم الوزارة أو ا�حفوظة إلك��ونيا

  ملف �شمل التقار�ر الشهر�ة والدور�ة ا�خاصة بالأدو�ة المراقبة. .د

  ملف �شمل تقار�ر التبليغ عن المشا�ل المتعلقة بالدواء أو المنتجات الطبية. .ه

 ��جل بحق المستودع والعامل�ن فيھ.ملف �شمل جميع ا�خالفات ال�ي  .و


