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 2024لسنة ( 38مرسوم بقانون اتحادي رقم ) 

 بشأن المنتجات الطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية 

 

 دولة الإمارات العربية المتحدة،  رئيس          ،نهياننحن محمد بن زايد آل  

 بعد الاطلاع على الدستور، ‒

 شأن اختصاصات الوزارات وصلاحيات الوزراء، وتعديلاته،ب 1972( لسنة  1وعلى القانون الاتحادي رقم ) ‒

 وتعديلاته، في شأن المنشآت الصحية الخاصة، 2015( لسنة  4وعلى القانون الاتحادي رقم ) ‒

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

 بشأن المستحضرات البيطرية، 2017( لسنة  9وعلى القانون الاتحادي رقم ) ‒

شااااااااااااأن المنتجااات الطبيااة ومهنااة الصاااااااااااياادلااة والمنشااااااااااااآت الصاااااااااااياادلانيااة،  في   2019( لسااااااااااانااة  8وعلى القااانون الاتحااادي رقم )  ‒

 وتعديلاته، 

 ،الملكية الصناعيةفي شأن تنظيم وحماية حقوق   2021( لسنة  11وعلى القانون الاتحادي رقم ) ‒

 ،في شااااااااااااااااأن مراااااؤحااااة المواد ا خاااادر  والمؤ رات العقليااااة  2021( لسااااااااااااانااااة  30رساااااااااااااوم بقااااانون اتحااااادي رقم )وعلى الم ‒

 ،وتعديلاته

 بشأن الشركات التجارية، 2021( لسنة  32على المرسوم بقانون اتحادي رقم )و  ‒

 تنظيم الوكالات التجارية،بشأن   2022( لسنة  3وعلى القانون الاتحادي رقم ) ‒

 ،بإنشاء مؤسسة الإمارات للدواء 2023( لسنة  28وعلى المرسوم بقانون اتحادي رقم ) ‒

 في شأن تنظيم استخدام الجينوم البشري، 2023( لسنة  49لمرسوم بقانون اتحادي رقم )اوعلى   ‒

 ،مجلس الوزراءمارات للدواء، ومواؤقة  وبناءً على ما عرضه رئيس مجلس إدار  مؤسسة الإ  ‒
 

 :قانون الآتيالمرسوم ب أصدرنا  

 

 الأول الباب 

 أحكام عامة

 (1المادة )

 التعاريف

أحرااااااام  اااااا ا   بقااااااانون في تطبيق  م  ااااااا، المرساااااااااااااوم  كاااااا   المبينااااااة قري   المعااااااان   التاااااااليااااااة  والعبااااااارات  بااااااالرلمااااااات  يُقصااااااااااااااااااد   ، 

 :ما لم يقضِ سياق النص بغير ذلك
 

 ـةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالـدول : الإمارات العربية المتحد .

 وزارةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــال : وزار  الصحة ووقاية ا جتمع.

 ةــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمؤسس : مؤسسة الإمارات للدواء.

 رــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالــوزيـ : .وزير الصحة ووقاية ا جتمع

 الإدارة  ســـــــــــــــــــــــــــــــــــــمجل : مجلس إدار  المؤسسة.

 ســــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالرئي : رئيس مجلس إدار  المؤسسة.

عنى بالشؤون الصحية  
ُ
ـــــــــــــــــــــــــحية  : .كٌ  في حدود اختصاصهاأي جهة حرومية محلية ت الجهة الصــــــــ

 ةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمختص

 يـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ ــــالمنتج الطب : .المرسوم بقانون   ا ( م   2الماد  )( م   1البند )في   المنتج الوارد
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ؤااعاااااااالاااااااة   مااواد  مااجاامااوعاااااااة  أو  مااااااااد   عاالااى  يااحااتااوي  ماانااتااج   أي 
ُ
تاا الماانشااااااااااااااود والاا اا   الااهاااااااد    حااقااق 

 ويتم تصاانيعه    ،م  اسااتخدامه في أو على جساام الإنسااان أو الحيوان بواسااطة تأ ير بيولو ي

 :باع أو يعرض للاستخدام في الحالات الآتيةأو يُ 

 .تشخيص، أو علاج، أو شفاء، أو تخفيف، أو وقاية م  مرض .1

 .إعاد  أو تجديد أو تعدي  أو تصحيح وظائف الأعضاء .2

 :يأت رج ضم  المنتجات الدوائية ك لك ما  ويند

 المنتجات الحيوية. .1

 المكملات الغ ائية. .2

 المستحضرات التجميلية. .3

 يــــــــــــــــــــــــــــــــ ــــالمنتج الدوائ :

باالتقااناة الحيوياة م  كاائ  تي، وتتاألف م  عاد  ؤ اات    االحصاااااااااااااو  عل  ا  يتم  ةدوائيا   منتجاات

النمو والمشاااااااااتقات الدموية ومشاااااااااتقات    وعوام وحيد  النسااااااااايلة   والأضااااااااادادمث  اللقاحات  

 .، ومنتجات كشف الحساسيةالمتقدم ومنتجات العلاج الطب   البلازما

 ةــــــــــــالحيوي  المنتجات :

 ،والخلوي   الجين   العلاج  مثااااا   والمبتكر   الحاااااديثاااااة  التقنياااااات  على  تعتماااااد  منتجاااااات دوائياااااة

صااااممالمهندسااااة  والأنسااااجة الورا ية،  والهندسااااة الج عية،  بالخلايا  والعلاج
ُ
 لعلاج، ، وال   ت

 الجينات تعدي م  خلا    والإصااااااااااااابات  والورا ية المعقد أو وقاية، أو تشااااااااااااخيص الأمراض  

 غير السويّة. والأنسجة  الخلايا  استبدا  أو

 الـــــعـــــ    مـــــنـــــتـــــجــــــات :

 دمــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمتق  الطبي

لصاااااااااحي حق تسااااااااويق داخ  الدولة   الحاصاااااااا  على المواؤقة التسااااااااويقية  الدوائ    و المنتج

صنّع  
ُ
  مصانع محلية بنسي تصنيعيةفي والم

ُ
 .حدد ا المؤسسةت

 الــــــــدوا ــــــــي  المــــــــنــــــــتــــــــج  :

 يــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمحل

بااااااالعلاج لهااااااا  الغاااااا ائ  ل نسااااااااااااااااااان ولا دور  النظااااااام  تاااااادعم  الفم  ؤخاااااا  ع  طريق 
ُ
ت  منتجااااااات 

  اااااااااااااااااااااا أو التشااااااااا 
ً
 خيص أو الوقاية م  الأمراض، وتترون م  منتجات طبيعية أو مُصااااااااانعة ج ئيا

 عند استخدامه  لبيعه  وصفة طبيةيُشترط وجود ولا  كل  ما،أو 
ً
 مباشرا

ً
 طبيا

ً
 .أو إشراؤا

 ةــــــــالمكم ت الغذائي :

   ذات تأ ير طب    منتجات 
ً
 موضاااااااااعيا

ً
 على البشااااااااار     تساااااااااتخدم على جسااااااااام الإنساااااااااان لتظهر تأ يرا

ً
 مطلوبا

 عند استخدامه   ا ولا يتطلي بيعه أو الشعر أو الأظاؤر  
ً
 مباشرا

ً
 طبيا

ً
 . وصفة طبية أو إشراؤا

ــتـــــــح ــــــــــــــــــرات  :   المســــــــــــــــ

 ةــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالتجميلي

 يحتوي على مرونااااات أو تركيبااااات جااااديااااد     ، إمااااا لرونااااهفي ؤ تااااه  الأو  م  نوعااااه  دوائ   منتج

ساتخدم م  قب  لعلاج حالة معينة أو 
ُ
ساتخدم بطرق جديد لم ت

ُ
تطويره وتساويقه  أو تم   ،ت

    مواؤقات  ين  لمم  قب  الشركة المطور  و لأو  مر   
ً
 التقديم  وتم ،بالدولةتسويقية مسبقا

 م   عبرم  قب  الشاااااااااااركة المبتكر  له أو  المؤساااااااااااساااااااااااة  لدى   للمنتجعلى المواؤقة التساااااااااااويقية 

 .التقديم  لدى  ناؤ  اختراع   المنتج ببراءاتالغرض وذلك أ ناء تمتع   له اؤوضته 

 ــــ ــــــــــــــــــــبتكالمنتج الم :  رـــــــــــــــــــــ

الــــــــدوا ــــــــي  : .مخصص لعلاج أو تشخيص أو الوقاية م  مرض أو حالة نادر   منتج دوائ  المــــــــنــــــــتــــــــج 

 مـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــاليتي

المنتج الصاايدلان  المشااابه لمنتج صاايدلان  وخر يرون له ذات نوعية وكمية المرونات الفعالة 

 
ً
أو  منتج    ؤيرون وقاد يمتلاك صااااااااااااافاة الريااد ،   .وذات الشااااااااااااارا  الصااااااااااااايادلان  ومرااف  لاه حيوياا

 المنتج المبتكر غير الحاصااااااا   
ً
دوائ  جنيس يحصااااااا  على المواؤقة التساااااااويقية بالدولة مما لا

على المواؤقة التساويقية بالدولة م  ناحية الاساتطباو والشار  الصايدلان  والمواد الفعالة 

 كرية الناؤ   بالدولة.وذلك دون الإخلا  بقوانين الملكية الف ،والتراؤؤ الحيوي 

 لــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمنتج المثي :

طابا اساااااااااااااتاخااااااادام   ياُ   ماناتاج  خاطايار  لمارياض  مارض  ما   وياراون أعاااااااانا   لا احاياااااااا   ماهااااااادد   حاااااااالاااااااة  و 

 .الاستخدام خارج التجارو السريرية عندما لا تتوؤر خيارات علاجية بديلة

 الاستخدام الرحيم :

ماد  أو جهاز أو أدا  أو محرك أو منزرع أو كاشااف أو منظومة ومشاام     ي ة طب  علىمنتج  

والمنتجات القائمة على شااااااااملة الأجه   القابلة للارتداء    ذلك: م حقاته، وبرمجيات تشاااااااغيله

الاصااااااااااااااااطااااناااااااا ااااي   الااااااا كااااااااء  اسااااااااااااااااتااااخاااااااداماااااااه تااااقاااانااااياااااااة  ماااا   الماااانشااااااااااااااااود  الااااهاااااااد   يااااحااااقااااق   والااااااا ي 

 ةــــــــــــــــــــــــالوسيلة الطبي :
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في أو على جسااااااااااااام الإنسااااااااااااااااان أو الحيوان دون تاااأ ير دوائ  أو مناااا ي أو تمثيااا  غااا ائ  ويتم 

 :في الحالات الآتية  الاستخدامتصنيعه أو بيعه أو عرضه بغرض  

وقااااااايااااااة م  مرض، اااااااااااااااااااااااااا تشااااااااااااا  .1 أو  أو مراقبااااااة،  أو تخفيف،  أو شااااااااااااافاااااااء،  أو علاج،   خيص، 

 .أو إصابة، أو إعاقة

 .تشريحيكشف أو تعويض أو تعدي  وضع   .2

 .تنظيم الحم  .3

 أوخيص  اااااااااااااااا غير مخصاااص لتشااا  وأأي منتج طب  يساااتعم  للعناية بالصاااحة العامة ل نساااان  

  
ً
 مباشااااااارا

ً
 طبيا

ً
معالجة أو شااااااافاء أو منع أي مرض، ولا يتطلي بيعه وصااااااافة طبية أو إشاااااااراؤا

 .عند استخدامه

الــــــــرعــــــــايــــــــة  : مــــــــنــــــــتــــــــج 

 ةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالصحي

 يــــــــــــ ــــالمنتج الصيدلان : .منتج طب  مصنع بشر  صيدلان  معين وله استخدامات محدد  في الانسان أو الحيوان 

 خيص حالات طبية  ااااااااااااااا محضاار  للعلاج أو الوقاية أو لتشاا   مواد أو مدخ  لماد   ةتركيب أوماد   

 أو إصلاح أو تغيير الوظائف الفسيولوجية في الحيوان.

  المســـــــــــــــــــــــــتــــــــــــــح ــــــــــــــــــــــــــر  :

 ري ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالبيط

نموذج الطي ا خصاااااااص أو الدقيق ال ي يأخ  بالاعتبار التباي  في الجينات والبي ة ونم  

العلاج   تالحيااا  لتقرير علاج المرض والوقااايااة منااه والتنبؤ بشاااااااااااااراا  أك ر دقااة باااساااااااااااااتراتيجيااا

 والوقاية ال   ستعم  بشر  أؤض  لر  مريض على حد .

 يـــــــــــــــــــــالطب الشخص :

حااادد أي منتج طب  غير مساااااااااااااتو  لمتطلباااات الجود  ولا يلب  المتطلباااات  
ُ
المرساااااااااااااوم ب ااا ا    ا 

 لهوالقرارات  ولائحته التنفي ية    بقانون 
ً
 .ماالصادر  تنفي ا

 

 ب ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمعيالمنتج   :

 بقصد التدليس أو التضلي  وم  ذلك
ً
 :المنتج الطب  ال ي تم إعداده عمدا

 ت وياد غلاؤاه أو عبوتاه، أو بطااقتاه التعريفياة أو نشااااااااااااارتاه الاداخلياة بمعلوماات مغلوطاة   .1

 .أو غير صحيحة بالنسبة لهويته أو مصدره وبشر  غير مطابق للواقع

تقليده لمنتج طب  وخر باساااااااتخدام ذات الأشااااااارا  الفنية والألوان لمغلف وعبو  وبطاقة   .2

 .المنتج الأصلي

 إضااااااااااااااااؤاااة أو حااا   مرون ؤعاااا  أو غير ؤعاااا  أو أك ر م  تركيبتاااه المااادوناااة على مغلفاااه   .3

 .المؤسسةأو عبوته، أو بطاقته التعريفية أو نشرته الداخلية دون مواؤقة  

التغيير في كميااة ومجم مرون أو أك ر م  مروناااتااه الفعااالااة وغير الفعااالااة دون مواؤقااة  .4

 .المؤسسة

 وشــــــــــــــــــــــــالمنتج المغش :

 ةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالأوليالمواد   : أو أي منتجات أخرى. المواد ال   تدخ  في تركيي أو تصنيع المنتج الطب 

لى تحقيق الأ ر العلا ي  إوال   ت د     المرونات الأسااااااساااااية ال   تساااااتخدم في صاااااناعة الأدوية

تشام    ه المواد العناصار الكيميائية  و   ،المطلوو عند تصانيعها في شار  صايدلان  مناساي

المواد غير الفعالة ال      إلىوالمركبات النشاطة ال   تشار  الأساال الفعا  للعقار، بالإضااؤة  

 تستخدم لتحسين شر  وخصائص الدواء مث  الم يبات والسواغات بأنواعها.

 ةـــــــــالدوائي  خاماتال :

 المواد غير الفعالة ال   
ُ
 والمذيبات السواغات   : .ستخدم لتحسين شر  وخصائص الدواءت

أي ماد  أو أك ر ترون مسااااااااؤولة ع  التأ يرات الأساااااااااسااااااااية للمنتج الطب ، ويمك  الحصااااااااو  

 .الأحياء الدقيقة أو الكيماويات أو غير ا أوعل  ا م  الإنسان أو الحيوان أو النبات  

ن المـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــكـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــو   :

 الــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالفع

منتج   تسااااااويقالمؤسااااااسااااااة للشااااااخص الاعتباري المرخص له في الدولة لالمواؤقة الممنوحة م  

 ع  كاؤة جواني تصاانيعه وتوزمعه وتسااويقه وترويجه ومتابعته  
ً
 طب  معين، ويرون مسااؤولا

 الدولة.في 

ا ــــــــــــــــــــــــــقــــــــــــــــــــــــــة  : المــــــــــــــــــــــــــو

 ةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالتسويقي
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، ووصااااافه، الطب   مرؤق بالمواؤقة التساااااويقية يحتوي على جميع التفاصاااااي  المتعلقة بالمنتج

الفعااااالااااة وغير الفعااااالااااة وكميااااات ااااا، والاساااااااااااااتخاااادامااااات والجرعااااات وطرق   وتركيبااااة المرونااااات 

بقاانون ولائحتاه  المرساااااااااااااوم  حادد اا  والأعراض الجاانبياة وأياة تفااصااااااااااااايا  أخرى يُ   الاساااااااااااااتعماا 

  والقرارات  التنفي ية  
ً
 .مالهالصادر  تنفي ا

ــالمل : خاص ـــــــــــــــــحق الـــــــــــــــ

ا ــــــــــــــــــقــــــــــــــــــة   بــــــــــــــــــالمــــــــــــــــــو

 ةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالتسويقي

تحتوي على بيانات  امة ومختصاااااااااااار  للم حق الخا  بالمواؤقة  ورقية أو إلكترونية  نشاااااااااااار   

 .التسويقية موجهة لمستخدم  المنتج الطب 

الــــدا ليـــــة   : النشــــــــــــرة 

 للمنتج 

الموجباااة لاساااااااااااااتخااادامااااتاااه الوارد  ضااااااااااااام   التاااأ يرات ال   تطرأ على مساااااااااااااتخااادم المنتج الطب   

 .المواؤقة التسويقية له

التأثيرات الأســاســـية   :

 يـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــللمنتج الطب

 للمنتج الطب  ال ي 
ً
 لقائمة الاساااااااتخدامات المصااااااارح ب ا ساااااااابقا

ً
الاساااااااتخدام المضاااااااا  حديثا

 ع    سااااابق أن تما المواؤقة على تساااااويقه في الدولة على
ً
أن يرون الاساااااتخدام الجديد ناتجا

 .تأ يرات منفصلة ع  تلك التأ يرات الأساسية لاستخداماته السابقة

ــخــــــــــــــــــــدام   : اســــــــــــــــــــــــــــــــتــــــــــــــــــ
 دــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــيدج

 م
ُ
 المنتجاات الادوائياةحادد المتطلباات الأسااااااااااااااساااااااااااااياة لجود  جموعاة م  الو اائق والمعاايير ال   ت

 للمنشااااااااااآت الصاااااااااايدلانية المصاااااااااانعةومُعنى بتوؤير إرشااااااااااادات دقيقة  الدولة الصاااااااااايدلانية في و 
بالمعايير الصاااااااارمة للسااااااالامة   الدولة تلتزم ال   يتم إنتاجها في  المنتجات الدوائيةلضااااااامان أن 

 والفعالية والجود .

ــتــــــــور  : الأدويــــــــة   دســـــــــــــــــ
 دةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمعتم

 يــــــــالشكل الصيدلان : .شر  المنتج الطب  ال ي يتم تحضيره أو تصنيعه في صورته ال  ائية ال ي يتناوله المريض 

تسااويقية سااابقة في الدولة م  طريقة تناو  جديد  للمنتج الطب  لم ترد بشااأا ا أي مواؤقة  

 .أج  الحصو  على التأ يرات الأساسية للمنتج

طريقـــــة اســــــــــــتعمـــــال   :

 دةــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــجدي

مجموع المؤشااااااااااااارات والأعراض المو قاااة في النشااااااااااااار  الاااداخلياااة للمنتج والمتوقع حااادو  اااا لااادى 

 للاساااتخدامات  
ً
بعض المرضاااوى وال   قد تظهر على المريض أ ناء اساااتعما  المنتج الطب  وؤقا

الماااادونااااة على غلا  أو بطاااااقااااة المنتج الطب  أو في نشااااااااااااارتااااه والجر  عااااات وطرق الاساااااااااااااتعمااااا  

حدد الداخلية و 
ُ
 .في المواؤقة التسويقية  ا 

 يـــــــــــــــــــــــ ــــالعرض الجانب :

أ ر أو عرض غير مقصاااود وغير مرغوو به يظهر على مساااتخدم المنتج الطب  ضااام  الجرعات    أي 

بالنشااااااار  الداخلية والاساااااااتخدامات المصااااااارح ب ا ضااااااام  المواؤقة التساااااااويقية وال   تحد  المو قة  

 .نتيجة تأ يرات منفصلة ع  تلك التأ يرات الأساسية للمنتج الطب  

الــــــــــــــــــــتــــــــــــــــــــفــــــــــــــــــــاعـــــــــــــــــــــل   :

 ســـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمعاك

 أو المتعرض لتدخ  صاااااحي معين يحصااااا  لمساااااتخدم المنتج الطب حد  طب  غير مرغوو به  
 ب  .وال ي ليس بالضاااااااااارور  أن يرون له علاقة سااااااااااببية مع تناو  المنتج

ً
التأ ير  ومُساااااااااا ى أيضااااااااااا

 في حا  كان المنتج الطب  وسيلة طبية.لمعاكس  ا

حــــــــــــــــــــــــــــــــد   ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــال :
 ســـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمعاك

 التفاعلات المعاكساااااااة غير المتوقع حدو  ا أ ناء اساااااااتخدام المنتج الطب  وال   تجاوز طبيع  ا  

 .دت ا تلك المو قة في الم حق الخا  بالمواؤقة التسويقيةأو حِ 

ــتفاعل معاك : ــــ ــــ ــــ ــــ ــــ ــــ ــــ ــــ س  ــ

 عـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــمتوقغير 

الحد  الطب  غير المرغوو به وغير المقصاود بالعلاج وال ي يف او  بمساتخدم المنتج الطب   

 :وبأية جرعة أو أية طريقة إلى نتيجة أو أك ر م  النتائج الآتية

 .الموت .1

 .الحيا ت دد خطير  مرض أو إصابة   .2

 .أو الأعضاء في بنية الجسم أو وظيفة الجسمعج  دائم أو جو ري   .3

 .أو عا ة دائمةأو إعاقة   بش وذ أو عيي خلق التسبي   .4

 مرض م م . .5

 . ا مرو ه ؤ    إطالة المستشفى أو    ه تتوجي دخول  حيا  الشخص التسبي بحالة ت دد  .6

ت اادد الحيااا  أو الإعاااقااة  تاادخاا  طب  أو جراتي للوقااايااة م  الأمراض أو الإصااااااااااااااابااات ال     .7

 .أو الأعضاء  الدائمة في بنية الجسم أو وظيفة الجسم

 .موت الجنين أو تشو ه الخلق  أو العضوي أو أي تأ يرات سلبية عليه الضائقة الجنينية، أو   .8

جــــــانبي  طير   : عرض 

مــــعــــــاكــــس   حــــــد   أو 

 رـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ طي
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مّية  البحث الدوائ  وبحث    وال      وجا  يته لمرحلة الأبحا  الساااااريرية   لتقييم سااااالامة منتج طب  الساااااُ

 
ُ
مّية  وا حو  الفعالية    ع  معلومات أولية     ا البحث ساااافر  مُ ، و جرى على البشاااار لا ت وتأ ير الدواء  لسااااُ

 In  )أنبوو اختبار أو زراعة الخلايا   مخبرية تجارو    في الجساااااام ومسااااااتوى ساااااالامته، ويتم إجرا ه عبر 

Vitro  ) تجارو الجسااام الحي    الحيوانات  تجارو على   و أ(In Vivo  ،) باساااتخدام نماذج حاساااوبية   أو  

 . ( In Silico)   المس  د  أو العلاج للتفاعلات بين الدواء  

ــي : غـــــ ــحـــــــ   ــبـــــ ــالـــــ ر ـــــــــــــــــــــــــــــ

 ري ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالسري

 ج  ماأنس   عينات م أوأو   ال ي يُجرى على مجموعات م  البشر أو دراسة بيانات ملبحث  و ا

 :والمرض، لأسباو أ مهاالصحة   بغرض ؤهم

 .مجموعة م  الأعراضاستكشا  سبي المرض أو   .1

معين لمعرؤاة طرق امتصااااااااااااااصاااااااااااااه واساااااااااااااتقلاباه  وكفااء  وجود  منتج طب     ؤعاالياةختباار  ا .2

وتوزمعه وإخراجه م  الجساااااام لبيان تأ يراته الأساااااااسااااااية وأعراضااااااه الجانبية وتفاعلاته  

ضاااااام  الاسااااااتخدامات المواؤق عل  ا    هب د  التحقق م  ساااااالامة اسااااااتخدام  ،المعاكسااااااة

 للمواؤقة التسااااااويقية الممنوحة للمنتج الطب
ً
 وؤقا

ً
   أو لاسااااااتخدامات جديد  ااااااااااااااااااا مساااااابقا

 .ي أدوية قيد البحث والتطويرلأ أو 

 .في علاج الأعراض أو الحالات إجراء علا ي  ؤعاليةختبار  ا .3

 .معين على صحة الأشخا   تدخ  أو عام التعر  على كيفية تأ ير   .4

 يترون البحث السريري م  نوعين أساسيين للأبحا  وهي:

 التجربة السريرية. .1

الأبحا  السااريرية الأخرى: أي المشااارمع البحثية ال   لا تندرج ضاام  التجارو السااريرية   .2

 وتشم :

البشااااااااااااار .أ البحثيااااااة على  المواد  أ  والمتضااااااااااااامنااااااة لإجراءات  المشااااااااااااااااااارمع  خاااااا  عينااااااات م  

مث  مشاااااااااااااارمع   لأشاااااااااااااخا لالشاااااااااااااخصاااااااااااااية   الصاااااااااااااحية  البيولوجية أو جمع البيانات

 المسوحات الصحية بأنواعها.

واصااااااااااااالة اساااااااااااااتخدام المواد البيولوجية أو البيانات  لمالمتضااااااااااااامنة    المشاااااااااااااارمع البحثية .و

 للأشخا .  الصحية الشخصية

 المشارمع البحثية المنف   على الأشخا  المتوؤين. .ج

 المنف   على الأجنة الميتة.المشارمع البحثية   .د

 ري ــــــــــــــــــــ ــــالبح  السري :

 ساااارعة ومدى امتصااااا  وتواؤر المرون الفعا  للمنتج الطب  أو أي م  مسااااتقلباته الفاعلة  

 .في الدم أو في موقع تأ يره في الجسم

ا ـــــــــــــــــــــــــــــر  : الـــــــــــــــــــــــــــــتـــــــــــــــــــــــــــــو

 وي ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالحي

منتج   في  الفعا   للمرون  الحيوي  بالتواؤر  يتعلق  واضح  إحصائ   ؤرق  أي  وجود  عدم 

 .صيدلان  مع منتج وخر له ذات المرون الفعا 

ؤ  ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالتكا  :

 وي ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالحي

  والأبحا  أي معلومة يتم الحصااااااو  عل  ا نتيجة للبحث في الكيمياء والتصاااااانيع والضااااااواب   

الساااااااااااريرية والساااااااااااريرية لدعم سااااااااااالامة وؤعالية وجود  منتج طب  جديد ل حصاااااااااااو  على  غير

 .المواؤقة التسويقية

المــــــــــــــــــعــــــــــــــــــلــــــــــــــــــومــــــــــــــــــات  :

 ةــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالبحثي

 ومُ 
ً
عط  نفس التاااأ ير العلا ي  المنتج الااادوائ  الباااديااا  لمنتج وخر والااا ي يترااااؤاااأ معاااه علاجياااا

 لاستخداماته المعتمد 
ً
 .والفوائد وحدود السلامة الدوائية للمريض وؤقا

الـــــــــــــــــــــــــــــــبـــــــــــــــــــــــــــــــديـــــــــــــــــــــــــــــــل  :

 ئـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمكا 

ال   تجرى في ظرو  مشااااااااااااااااااب اااااة لظرو  التخ ي  المعتماااااد  أو لظرو  مباااااال     الاختباااااارات 

في شاااااادت ا ل ياد  معد  التحل  الكيمائ  أو الفيزيائ  للمنتج الطب  م  أج  رصااااااد تفاعلات  

أو رصاااااااد أي دلائ  على عدم صااااااالاحية المنتج ب د  تقدير ؤتر  صااااااالاحية المنتج في    التكساااااااير

 .ظ  ظرو  التخ ي  المعتمد 

دراســـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــات   :

 ةـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالثباتي

  
ً
 تعريفيااا

ً
كميااة معينااة م  وحااد  الإنتاااج لمنتج طب  محاادد تم تصااااااااااانيعااه دؤعااة واحااد  وتحماا  رقمااا

 به بالإضاؤة لتاريخ التصنيع بعد مرور ا بمراح  الفحص والاختبار اللازمة 
ً
 .خاصا

  تـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ ــــالتشغي :



 

 الطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية   المنتجات بشأن    2024قانون اتحادي لسنة  مرسوم ب  6

 

 أو تشاغيلة منه لوجود عيي في المنتج أو للتحقق م  صاحة 
ً
عملية ساحي المنتج الطب  كاملا

أو   معاااااااكس  تفاااااااعاااااا   أو  شاااااااااااااروى ع  وجود  معاااااااكس خطير   خطير،   جااااااانب   عرَضحااااااد  

حي بمبادر  م  اااااا وترون عملية الس   ،حياااااا أو أي أسباو أخرى توضحها الجهة المطالبة بالس 

 المؤسسة. المستورد أو بأمر م المصنع المنتج أو الموزع أو  

 ج ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمنت  حبـس :

ــة  : .تم اعتماد مواؤق  ا على تسويق المنتج الطب  ب ا لمنح مواؤقة على تسويقه في الدولة ي الدولة ال     المـــرجـــعـــيــــ  الــــــدولــــــة 
 

 والمرخص له بم اولة إحدى ااااااااااااا الش 
ً
 وؤنيا

ً
  وؤق ما ه  الصحية في الدولة المخص المؤ   علميا

 
ُ
 .المرسوم بقانون حدده اللائحة التنفي ية له ا  ت

ــ  مــــــــــــ اول  : ــنــــــــــــة المــــــــــ هــــــــــ

ــ  حـــــــــــــيـــــــــــــة ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــالصــــــــــــــــ
 

ال   ت د  إلى تحسااااين المسااااتوى الصااااحي لمسااااتعملي المنتجات الطبية   الصااااحية  المه إحدى 

 إلى المعرؤة العلمية 
ً
م  خلا  الاساااااااتخدام أو الاساااااااتعما  الصاااااااحيح والرشااااااايد لها، اساااااااتنادا

 م  الأنشااااااطة المرخص بم اول  ا،  
ً
 تصاااااانيع  وهيالمتخصااااااصااااااة، وتشاااااام  مهنة الصاااااايدلة عددا

  منتج طب  أو تقااااديم الاساااااااااااااتشااااااااااااااااارات   ي أو تركيااااي أو صااااااااااااار  أو إعطاااااء أو بيع أو تخ ي  أ

حدد ا قرار م  الوزير، كما تتضاااام  تقديم أي أنشااااطة أخرى يُ  إلى  ةبالإضاااااؤالصاااايدلانية، 

م  خلا  مسااند  م اولي   أومجموعة م  خدمات الرعاية الصاحية للمريض بشار  مباشار  

يرية  مه  الرعاية الصااااحية الآخري  المرخصااااين، ع  طريق التواصاااا  وتقديم المشااااور  الساااار 

 .)الفنية والعلمية(

الصــــــــــــــيــــــدلــــــة  :  مــهــنــــــة 

 

إحدى تطبيقات مهنة الصااااااااايدلة المساااااااااتند  إلى معرؤة علمية متخصاااااااااصاااااااااة لضااااااااامان اساااااااااتفاد   

 حتااه اااااااااااااااااااااااا المريض م  خطااة العلاج الاادوائ  إلى أقحااااااااااااوى حااد ممك  في شاااااااااااافااائااه أو تحسااااااااااااين صاااااااااااا 

 . للأدوية أو وقايته م  الأمراض أو المضاعفات وذلك لممارسة الاستخدام الرشيد  

 الصــــيدلة الســــريرية :

 

 والمرخص له بالقيام بم اولة نشاااااط محدد ضاااام    الطبيعي  خصاااااااااااااااااا الشاااا 
ً
 وؤنيا

ً
المؤ   علميا

المرسااااااااااااوم بقانون ولائحته التنفي ية مجا  مهنة الصاااااااااااايدلة أو مهنة الطي وؤق أحرام   ا  

 لهوالقرارات  
ً
 .ماالصادر  تنفي ا

 خص المؤهل ــــــــــــــــــالشـــــ :

 

الصاااااااايدلة أو ما  خص الحاصاااااااا  على مؤ   عل   لا يق  ع  شااااااااهاد  برالوريول في ااااااااااااااااااااا الشاااااااا 

ة مهنااة  م اولاا يعااادلهااا م  معهااد عااا  أو كليااة أو جااامعااة معتر  ب ااا في الاادولااة، والمرخص لااه ب

الصااادر   والقرارات    ولائحته التنفي ية  المرسااوم بقانون الصاايدلة في الدولة وؤق أحرام   ا  

 له
ً
 .ماتنفي ا

 الصــــــــــــــــــــــــــــــــــيـــــــــــــــــــــــد ـــــــــــــــــــــــ  :

 

رخصاة المنشاأ  الصايدلانية    في الصايدلي المرخص  
ُ
 ع  تنفي  أحرام   ا  الم

ً
المرساوم  ، ويرون مساؤولا

 له والقرارات    ولائحته التنفي ية   بقانون 
ً
حدد  في نطاق المهام    ما، الصادر  تنفي ا

ُ
 .له   ا 

 الصـــــــيد   المســـــــؤول  :

 

في حاالاة وجود   أو البناك الحيوي   إجراء احترازي يتخا ه المفت  على المنشااااااااااااااأ  الصااااااااااااايادلانياة

 .مخالفة جسيمة قد تؤدي إلى الإضرار بالصحة العامة

الاحـتـيــــــاطـي  :  الإغـ   

 

 في علم الصااايدلة الساااريرية ويمتلك  خص الحاصااا  على الشاااهادات العلمية المعتمد ااااااااااااااااا الشااا 

الخبر  المتعمقااة في  اا ا ا جااا  ويختص بوضاااااااااااااع الخط  العلاجيااة للمرضاااااااااااااوى والمتضااااااااااااامنااة  

اساااااااااااااتخدام المنتجاات الطبياة بنااء على التحلي  العل   لوضاااااااااااااع المريض والتقاارير الخااصاااااااااااااة  

بتشااااااخيص حالته، كما يلتزم بتقديم الاسااااااتشااااااارات المهنية المتخصااااااصااااااة حو  خطة العلاج 

الاادوائ  للمريض والاساااااااااااااتخاادام الأمثاا  للمنتجااات الطبيااة لراا  م  ممااار اااااااااااااو  مه  الرعااايااة  

 .المسؤو  ع  المريض وللمريض نفسه الصحية الأعضاء في الفريق الصحي

  نـــــــــــــــــي الصـــــــــــــــــــــــــــــيـــــــــــــــــدلا :

 الســـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــريــــــــــــــــــــــــــــــــــري 

 

 الهندسااااااااااة الطبية الحاصاااااااااا  على مؤ   عل   لا يق  ع  شااااااااااهاد  برالوريول في  الشااااااااااخص

 الطبية. ندسة التقنيات  أو 

  المــــعــــــدات   مــــهــــنــــــد  :

ــيـــــــــــــــــــــــة   الـــــــــــــــــــــــطـــــــــــــــــــــــبـــــــــــــــــــــ
 

 وال   يصااااااادر ا  
ً
 أو إلكترونيا

ً
حية المرخص له اااااااااااااااااااا الصااااااا  ه  الم   إحدى   م او  الو يقة المنقولة كتابيا

 بالوصااااف إلى  
ً
   المه  الصااااحية  إحدى   م او  قانونا

ُ
 لما ت

ً
حدده  ا خو  له بالصاااار  أو المناولة وؤقا

الـطـبـيــــــة  : ــفــــــة   الـوصــــــــــ
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والقرارات والنظم والتعليمات الصااادر  في   ا الشااأن،    المرسااوم بقانون اللائحة التنفي ية له ا 

على أن  ه  الصااحية  الم  إحدى   م او   ومعتبر في حكم الوصاافة الطبية الأمر الشاافل  الصااادر م  

 لما يُ 
ً
 وؤقا

ً
 .حدده قرار م  الوزير يو ق لاحقا

الخطاة المتضاااااااااااامناة اسااااااااااااتخادام المنتجاات الطبياة والمصاااااااااااامماة بنااء على التحليا  الادقيق ل حاالاة  

المرضاااية ووضاااع المريض ل حصاااو  على أؤضااا  النتائج الممكنة لعلاجه وتتضااام  البرنامج ال من   

حدد  لتناو  المنتجات  
ُ
الاسم والنوع والشر  الصيدلان  والعيار وطريقة الاستعما  ومقدار   ا 

ة تعليمااات أخرى مثاا  تساااااااااااالساااااااااااااا   أياا لواحااد  وعاادد الجرعااات في اليوم ومااد  العلاج و الجرعااة ا 

 .استعما  المنتجات أو تعدي  الجرعات التدريجي وما شابه ذلك 

الــــــــــــعــــــــــــ     :  ــــــــــــطــــــــــــة 

لـــلـــمـــريـــ    الــــــدوا ـــي 

 

حدد الحالات المرضااااااية ال    النظام المعتمد م  المؤسااااااسااااااة الصااااااحية أو م  الطبيي المعال  وال ي يُ 

اساااااااااتخدام المنتج الطب ، والتح يرات الخاصاااااااااة بمنع اساااااااااتخدامه والشاااااااااروط الخاصاااااااااة  يجوز ؤ  ا  

 .بتحديد التسلس  في استخدام المنتج والجرعة ومد  العلاج وكيفية الاستعما  

)بــروتــوكــول(   : نــمــــــام 

المــنــتــج   اســــــــــــــتــخــــــدام 

 ي ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالــــــــــــــــــــــــطــــــــــــــــــــــــب 
 

تعليماات دقيقاة  النظاام الا ي يحكم كيفياة التقادم بعلاج الحاالاة المرضاااااااااااااياة المعيناة حساااااااااااااي  

تصااااف شااااروط التشااااخيص ل حالة المرضااااية وتحديد المنتجات الطبية والإجراءات العلاجية  

 .الأخرى لر  حالة وتسلس  استخدامها أو توظيفها

الدليل الاسترشادي   :

ــة   الـــــــــحـــــــــالـــــــ لـــــــــعـــــــــ   

ــة   المــــــــــــــــــــــــر ــــــــــــــــــــــــــــــــــــيــــــــــــــــــــــ
 

يقوم ب اا التااماة والمتاابعاة بشااااااااااااارا  كااما  وفي جميع الأوقاات لجميع النشااااااااااااااطاات ال     المعرؤاة

 .ة أو البنك الحيوي العاملون في المنشأ  الصيدلاني

الإشــــــــــــرا  والتحكم   :

 المــــــــــــــــــــــــــبــــــــــــــــــــــــــاشـــــــــــــــــــــــــــــــــــــر 
 

في الدولة،  والمنتجات الطبية  المنشاااأ  المرخص لها بالعم  في أي م  مجالات مهنة الصااايدلة

 وتشم :

 الصيدليات العامة وسلسلة الصيدليات. .1

 والسريرية.  السريريةغير    جهات الأبحا  .2

 مراك  التراؤؤ الحيوي. .3

 ا ختبرات الصيدلانية. .4

 المصانع والشركات التعاقدية لتصنيع المنتجات الطبية. .5

 .للبحث والتطويرالشركات التعاقدية   .6

 المراتي التسويقية. .7

 مراتي الاستشارات الصيدلانية. .8

 الصيدليات التركيبية. .9

 المستودعات الطبية وا خازن الطبية. .10

 المنشأة الصيدلانية :

 

رخصااااااةالمنشااااااأ  الصاااااايدلانية 
ُ
لتخ ي  وتجهيز أو صاااااار  أو عرض أو بيع المنتجات الطبية   الم

ماااؤقاااااااا أو  دائااام  ماااتاااحااارك،  أو  مااارؤاااق  ااااااااباااااااا  خااالا   مااا   مااابااااااااشااااااااااااااار،  بشااااااااااااااارااااااا    ،لااا اااجاااماااهاااور 

 .أو م  خلا  منشأ  صحية

 الصــــــــــــيــدليــة العــامــة :

 

 الصـــيدليات   ســـلســـلة  : .الصيدليات المملوكة لشخص طبيعي أو اعتباري واحد وتحم  ذات الاسم  ةمجموع
 

 على وصاااااااااااافات طبية    المرخص لها بإعداد مسااااااااااااتحضاااااااااااارات طبية بناءً   المنشااااااااااااأ  الصاااااااااااايدلانية

 .أو لتلبية احتياجات المنشآت الصحية م  المنتجات التركيبية اللازمة

ــيـــــــــــــــدلـــــــــــــــيـــــــــــــــة   : الصــــــــــــــــــــــــ

ــت ــ ــــي ــــــــــــــــــــــــــــالــ ــيــ ــركــ  ة ــــــــــــــــــــــــــــ
 

المنشاااااااااااااأ  الصااااااااااااايادلانياة المرخص لهاا بتخ ي  وحيااز  المنتج الطب  أو المواد الأولياة والخااماات  

 لغرض  
ً
أو إعاد  التصدير   الاستيراد أو التوزمعالدوائية، ويمك  أن يرون المستودع مرخصا

حاادد اا اللائحااة التنفياا ياة لهاا ا     حسااااااااااااااي الموقع الجغرافي للمنشااااااااااااااأ  أو أي أنشاااااااااااااطااة أخرى 
ُ
ت

 .المرسوم بقانون 

 ي ــــــــــــــــــــطبالســـــــتود   الم :
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أو التصاار  ب ا   المنتجات الطبية دون حق حيازت ابتخ ي     االمرخص له المنشااأ  الصاايدلانية

 وتقديم خدمات لوجستية وليس له حق التداو  أو التوزمع بغرض البيع.

 ي ـــــــــــــــــــــــطبال  خ ن ـــــــــــــــــــــــالم :
 

ي م اولالمرخص لها بممارساااااة نشااااااط التعريف بالمنتجات الطبية لدى    المنشاااااأ  الصااااايدلانية

 .ه  الصحية ومتابعة تداولها في الدولةالم

 تســــــــــــويقي الكتــــب  الم :
 

 المرخص لهاا بمماارساااااااااااااة نشااااااااااااااط تقاديم الاساااااااااااااتشاااااااااااااارات ا ختصاااااااااااااة   المنشاااااااااااااأ  الصااااااااااااايادلانياة

حدده اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.  في مجا  تطبيقات مهنة الصيدلة
ُ
 وؤق ما ت

مكتب اســــــــتشــــــــارات   :

 صـــــــــــــــــــــــــــيـــــــــــــــدلانـــــــــــــــيـــــــــــــــة 
 

  الصيدلانية  المنشأ 
ً
 أو ج ئيا

ً
المــنــتــجــــــات   : .المعد  لتصنيع المنتجات الطبية كليا مصـــــــــــــنــع 

ــيـــــــــــــــــــــــة   الـــــــــــــــــــــــطـــــــــــــــــــــــبـــــــــــــــــــــ
 

منتجاات المنشاااااااااااااأ  الصااااااااااااايادلانياة المرخص لهاا باالقياام بمختلف عملياات التحااليا  ا خبرياة لل

الطبياة ومشاااااااااااااما  ذلاك دراسااااااااااااااات الثبااتياة واختباارات الجود  وذلاك بحسااااااااااااااي المواصااااااااااااافاات  

حدد والضواب   
ُ
 .الطالبةلها م  الجهة   ا 

 صــــــــــــيـدلاني الختبر  الم :

 

 :يتم التعاقد معها لتعهيد وتسرمع عمليات ابترار وتطوير المنتجات الطبية. وتشم   ةشرك

أو أك ر    خص أو شركة يتم التعاقد معها لتنفي  واحداااااااااااااا التعاقدية للبحو : ش  ةالشرك .1

 .م  التزامات جهة الأبحا  السريرية الراعية للتجربة السريرية

كة يتم التعاقد معها لتقديم الخدمات  خص أو شر االتعاقدية لإدار  المواقع: ش  ةالشرك .2

 م  الالتزاماااااات  
ً
أياااااا الساااااااااااااريرياااااة، ولا تتحمااااا   التجاااااارو  باااااإدار  مواقع  الإدارياااااة المتعلقاااااة 

التنظيمياااة ل جهاااة الراعياااة للتجاااارو الساااااااااااااريرياااة. وقاااد يرون لاااد  اااا شااااااااااااابكاااة م  مواقع  

ئيسااااايين  الأبحا  الساااااريرية ال   تدير ا، وتشااااام  خدمات ا: تحديد أو إدار  الباحثين الر 

إلى لجااان ومجااالس المراجعااة    والثااانويين، توظيف طاااقم الاادراسااااااااااااااة، إعااداد التقااديمااات

أو توظيف المرضاااوى أو عمليات إطلاق    المؤساااساااية والمسااااعد  في إعداد جدوى المشاااروع

 .وإغلاق موقع الدراسة أو أي أنشطة دراسية متعلقة بموقع الدراسة

التعاقدية   ةالشـــــــــــرك :

والــتــطــويــر   لــلــبــحــــــ  

 

لتعهيد وتسااااااارمع عمليات تصااااااانيع  يتم التعاقد معها م  قب  شاااااااركات الأدوية الكبرى    ةشااااااارك

تقديم خدمات شااااااااااملة م  تطوير إلى تصااااااااانيع المنتج الطب ، وال   يمك  المنتجات الطبية. و 

أن تسااااااااااعد في قابلية التوساااااااااع أو يمك  أن تسااااااااامح للشاااااااااركة الكبرى بالتركيز على اكتشاااااااااا   

م  خدمات ما قب  تطوير المنتج والدراساااااات الفنية المتعلقة الأدوية وتساااااويق الأدوية. وتشااااا 

 بالمنتج والمواد وطرق التصنيع والتسجي  والإنتاج التجاري.

التعاقدية   ةالشـــــــــــرك :

  المنتجــــات   لتصــــــــــــنيع

ــيـــــــــــــــــــــــة   الـــــــــــــــــــــــطـــــــــــــــــــــــبـــــــــــــــــــــ

 

الدم والأنسجة   :جمع وحفظ وتخ ي  وتوزمع العينات البيولوجية مث المنشأ  المرخص لها ب

وما يرتب  ب ا م  معلومات لاستخدامها في المستقب ،  ،  والخلايا على سبي  المثا  لا الحصر

مراك   ، وبنوك دم حب  السااااااااااار  و المساااااااااااتقلة والمتنقلة بنوك الدم وتشااااااااااام  ولا تقتصااااااااااار على

 .تخ ي  الخلايا الج عية

 حــيــوي ــــــــــــــــــــــــــال  الــبــنــــــ  :

 

نوع عيناااة م  المواد الحيوياااة الماااأخوذ  م  كاااائ  تي كعيناااات الااادم والمصاااااااااااااا  والبو  وعيناااات    أي 

 .أنسجة الجلد والعضلات والأعضاء، بالإضاؤة إلى الم رعة الخلوية وعينات الحمض النووي 

ــة  : ــة البيولوجيــ  العينــ

 

المقارنة للتراؤؤ الحيوي دراسااااااااات  أبحا  و تم ؤ  ا  تالمرخص لها وال   المنشااااااااأ  الصاااااااايدلانية  

 .للدواء المثي  مقارنة بالدواء المبتكر

ــكـــــــاـ ــــــــؤ   : ــتــــــ الــــــ ــ   مــــــــركــــــ

 حــــــــــــــــــــيــــــــــــــــــــوي ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــال
 

 الـــــــــــــــــــــتـــــــــــــــــــــخـــــــــــــــــــــ يـــــــــــــــــــــن  : .عملية الاحتفاظ بالمنتج الطب  في أي وقا خلا  دورته في قنوات التصنيع والتوزمع
 

المواد الأوليااااة والمنتجااااات    تصااااااااااااانيع المنتج الطب  م  شاااااااااااااراءالأنشاااااااااااااطااااة المتعلقااااة بمجموعااااة  

 م  تحضاااااااااااير أو تركيي أو اشاااااااااااتقاق أو تغليف   إنتاجه، وعمليات  تصااااااااااانيعهالمساااااااااااتخدمة في 

 .أو غير ا  هأو إعاد  تغليف والرقابة النوعية عليه أو اعتماد

ــع  : ــيـــــــــــــــ  الـــــــــــــــــتصـــــــــــــــــــــــــــــنـــــــــــــــ
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إلى   أخرى  نقطااااااة مرك يااااااة  أيااااااة  أو  المنتج  المصااااااااااااانع  مبااااااان   الطب  م   المنتج  تحريااااااك  أو  نقاااااا  

 .المستخدم ال  ائ  أو إلى أي مرك  وسي  بي  ما، وذلك باستخدام وسائ  نق  مجه  

ــوز ـــــــــــــــــــــــــــــع : ــتـــــــــــــــــــــــــــ  الـــــــــــــــــــــــــــ
 

إدخاا  المنتجاات الطبياة بشااااااااااااارلهاا ال  اائ  أو خااماات اا م  خاارج الادولاة أو منااطقهاا الحر  للبر 

المواؤقة م  الإذن أو أو داخ  الدولة عبر المناؤ  الجمركية وبعد الحصااااااااااو  على  الرئيسااااااااااو 

 المؤسسة لر  شحنة.

ــتـــــــــــــي :  راد ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــالاســــــــــــــــــــــ

 

 م  الادولاة عبر المنااؤا  الجمركياة وبعد    أو خااماات اا عاةإخراج المنتجاات الطبياة المصااااااااااااانّ 
ً
محلياا

 م  المؤسسة لر  شحنة.الإذن أو المواؤقة  الحصو  على 

 الــــــــــــــــــــــتصـــــــــــــــــــــــــــــــــديــــــــــــــــــــــر  :

 

 
ً
عبر المناؤ     تصااااااااااادير المنتجات الطبية أو الخامات الدوائية ال   سااااااااااابق اساااااااااااتيراد ا رساااااااااااميا

 م  المؤسسة لر  شحنة.الإذن أو المواؤقة  الجمركية وبعد الحصو  على  

الـــتصــــــــــــــــــديـــر :  إعــــــادة 

 

الصااادر م  المؤسااسااة للمسااتودع الطب  المرخص لاسااتيراد وتصاادير المنتجات الطبية  الإذن

المقرر  وؤق أحرام   ا المرسااوم بقانون المرخص بعد اسااتيفاء الشااروط    الطب أو للمصاانع  

 لهوالقرارات    ولائحته التنفي ية
ً
 .ماالصادر  تنفي ا

اســـــــــــــــــتـــــي :  راد ـــــــــــــــــــــــــــــإذن 

 تصــــــــــــــــــــــــــــــــديــــــــــــــــــــر  أو  

 

  طبية   المواؤقة الممنوحة م  المؤساااااساااااة لمنشاااااأ  أو جهة معينة لاساااااتيراد أو تصااااادير منتجات

حاادد ااا قرار  يُ   ال  الحااالات    فيلأداء مهااامهااا، وليس لأغراض تجاااريااة، وذلااك    محاادّد  تتطلا ااا

 م  الرئيس.

ا ـــــــــقـــــــــة   : عـــــــــ ـــــــــ  مـــــــــو

ــيالا  ــســــــــــــــــــتــــ أو ــــــــــــــــــــــــــــ راد 

 تصـــــــــــــــــــــــــــــــــديــــــــــــــــــــــر الــــــــــــــــــــــ
 

المرخص له باسااتيراد أية كمية م  المنتجات الطبية م  خارج الدولة   الاعتباري   خصاااااااااااااااا الشاا 

 .بغرض حيازت ا، أو تخ ي  ا، أو توزمعها أو بيعها بالجملة

 المســــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــتــــــــــــــــــــــــــــــــورد  :

 

المرخص له بممارسااااااة أي نشاااااااط يتعلق بتداو  منتج طب  باساااااات ناء    الاعتباري خص  ااااااااااااااااااا الشاااااا 

 الاستيراد والبيع المباشر ل جمهور 

 المــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــوز   :

 

المرساااااااااااااوم الحااصاااااااااااااا  على ترخيص لتساااااااااااااويق منتج طب  أو أك ر في الادولاة، وؤق أحراام  ا ا  

  والقرارات  بقاااانون ولائحتاااه التنفيااا ياااة  
ً
 ،  ماااالهالصاااااااااااااااادر  تنفيااا ا

ً
ع  كااااؤاااة    ويرون مساااااااااااااؤولا

 جواني تسويقه وترويجه ومتابعته في الدولة.

حــــــــــــق   : صــــــــــــــــــــــــاحــــــــــــب 

 الــــــــــــــــــــــتســــــــــــــــــــــــــــــــــويــــــــــــــــــــــق 

 

جرى على منتج طب  أو أك ر أو مرونااااتاااه ضااااااااااااام  نطااااق ا ختبر يُ   والبحاااث الااا ي   ةالااادراساااااااااااااااا 

خواصاااااااااااااااااااه   لمعرؤاااااااة  ا خبرياااااااة  مّياااااااةوالفحوصاااااااااااااااااااات  أو   الساااااااااااااُ الفيزياااااااائياااااااة  أو  الكيمياااااااائياااااااة  أو 

الفنيااة وال   لا تتضااااااااااااام  تجااارو على الإنسااااااااااااااان ويمك    أوة  البيولوجياا   الميكروبيولوجيااة أو

 .تجرب  ا على الحيوان

ــ :  المخبريــــة   ةالــــدراســـــــــــــ

 

 :المنتجات والمواد ال   يتطلي التداو  الطب  والتجاري بشأا ا إجراءات رقابية خاصة وهي

 .المواد والنباتات السامة .1

 .المواد البيطرية ا حظور  .2

 .المواد ا خدر  والمؤ رات العقلية سواء كانا على  ي ة ماد  خام أو داخ  منتج طب  .3

 .المنتجات الطبية الخطر  .4

ــتـــــجــــــات  المـــــواد   : ــنـــ والمـــ

ــبـــــــــــــــــــــــــــة  اقـــــــــــــــــــــــــ  المـــــــــــــــــــــــــــر

 

حدد المواد والنباتات  
ُ
 للتشرمعات المنظمة له ا الصنف م  المواد والنباتات ا 

ً
ــات   : .وؤقا ــاتــــ والــــــنــــــبــــ المــــــواد 

 الســــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــامــــــــــــــــــــــــــــــــــــــة 
 

حدد المواد  
ُ
 للتشرمعات المنظمة له ا الصنف م  المواد  ا 

ً
الــــــبــــــيــــــطــــــريــــــة   : .وؤقا المــــــواد 

ــال ــورة ــــــــــــــــــــــــــــــــ ــمــــــــ ــحــــــــ  مــــــــ
 

الطبياااااة   للقاااااانون المنتجاااااات   
ً
الفعاااااالاااااة وؤقاااااا الحااااااوياااااة على أي م  المواد  والااااادوائياااااة وغير اااااا 

 .المشار إليه، وتعديلاته  2021( لسنة  30الاتحادي رقم )

الم : ــالمــــــواد  ــدرة  ــــــــــــــــــــــــــــ خــــ

الــعــقــلــيــــــة   والمــؤثــرات 
 

العقلياااة، ولك  يجاااي مراقبااااة   مواد أو أدوياااة غير مااادرجاااة م  ضاااااااااااام  المواد ا خااادر  والمؤ رات 

 .الدولة لأن سوء استخدامها قد يؤدي إلى الإضرار بالصحة العامة حرك  ا داخ  

اقبة  :  المواد شــبا المر

 

الرئيس أو م  المنتجااات ال   يصاااااااااااااادر بتحااديااد ااا ومجااا  اساااااااااااااتخاادامااات ااا الممنوعااة قرار م   

 .يفوضه

الــطــبــيــــــة   : المــنــتــجــــــات 

 خـــــــــــــــــــــطـــــــــــــــــــــرة ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــال
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مااد  كيمياائياة تادخا  في أياة مرحلاة م  مراحا  تصااااااااااااانيع أو إنتااج المواد ا خادر  أو المؤ رات  

 للقائمتين المرؤقتين ب  ا 
ً
العقلية أو المواد الخطر  أو ذات التأ ير النفسااااااااو  أو السااااااااامة وؤقا

 .عل  ا وأي تعديلات لاحقة  المرسوم بقانون 

 السـليفة الكيميائية  :

 

على تساااااااويق منتجات طبية مُحدد  لجهات مُحدد  داخ  الدولة، دون الحاجة إلى    ةالمواؤق

 .إصدار مواؤقة تسويقية

 الحصــــري التســــويق   :

 

هي العلم المصاااااااااااحي للأنشااااااااااطة المتعلقة بالتعر  على الأعراض الجانبية والتفاعلات العكسااااااااااية أو  

رصاااااااااااد ااا ومراقب  ااا، وجمع تلااك  يااة للمنتجااات الطبيااة ومخاااطر اسااااااااااتخاادامهااا ا حتملااة وطرق  الساااااااااامّ 
 .التقارير بغرض تقييمها وتحليلها وعلاجها والوقاية م  ا وتحديد سب  منع حدو  ا 

 الــــــدوائـيــــــة   الـيـقـمــــــة :

 

م  قب  الشااااااااااااركة المصاااااااااااانعة    معتر  ب اغير توزمع  م  خلا  قنوات    المنتجات الطبيةتجار   

 ، أو غير مرخصة.الأصلية
 
 

الــــرمــــــادي  :  الســــــــــــــــو  

 

 (2المادة )

 المرسوم بقانون نطا  تطبيق 

 المنتجات والمه  والمنشآت الآتية: على  المرسوم بقانون تسري أحرام   ا  

 الآتية:  الطبية  المنتجات .1

 المنتجات الدوائية. .أ

 الوسائ  الطبية. .و

 المنتجات الصيدلانية. .ج

 منتجات الرعاية الصحية. .د

 المنتجات الحيوية. .ه

 المكملات الغ ائية. .و

 التجميلية.المستحضرات   .ز

  منتجات   .ح
ً
 .المعد  للاستخدام الطب الرائنات ا حور  ورا يا

الساالائف الكيميائية والمنتجات والمواد المراقبة وشاابه المراقبة والخطر  والسااامة سااواءً كانا للاسااتخدام البشااري   .2

 أو البيطري.

 المناطق الحر   مهنة الصيدلة .3
ً
 .للعاملين في الدولة شاملا

 المناطق الحر . تلك العاملة في بما في ذلك العاملة في الدولةالصيدلانية والبنوك الحيوية المنشآت   .4

 منشآت صيدلانية أخرى يصدر ب ا قرار م  مجلس الوزراء.  أي  .5

 

 الثانيالباب 

 تنميم وتداول المنتجات الطبية

 (3المادة )

 الأدوية المعتمدة دساتير 

 ، إعداد ونشااااااار وتحديث دساااااااتور الأدوية الخا  بالدولةحية ا ختصاااااااة اااااااااااااااااااا بالتنسااااااايق مع الجهة الصااااااا تتولى المؤساااااااساااااااة  

 وية المرجعية.كما تتولى المؤسسة اعتماد دساتير الأد
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 (4المادة )

ا قة   ع   التسويق الحصري المو

طب  وؤق الضاااواب  والشاااروط ال   يصااادر بتحديد ا قرار  للمؤساااساااة منح المواؤقة على التساااويق الحصاااري لمنتج   .1

 م  مجلس الإدار .

في الدولة    المعن  بالتساويق الحصاري   طب النتج  المأو اساتخدام  بيع  أو حياز   تصانيع أو اساتيراد أو توزمع أو  لا يجوز  .2

 م  المؤسسة.  على المواؤقة على التسويق الحصري  حصو  الإلا بعد 

 

 (5المادة )

ا قة التسويقية   المو
بيع  أو  حياز   أو توزمع أو اساااتيراد  دون الإخلا  بالتشااارمعات المعمو  ب ا في شاااأن المساااتحضااارات البيطرية، لا يجوز   .1

  حصوله إلا بعد أو تصنيعه بغرض التداو  ؤ  ا،  أي منتج طب  في الدولة  أو استخدام إعاد  التسويق  أو عرض  أو 

 .م  المؤسسةبأيٍ م  أنواعها  على المواؤقة التسويقية  

 ( م    ه الماد ،  1اسات ناءً م  البند ) .2
ُ
الصايدليات التركيبية  في تم تركيا ا  يال      الطبية  ؤ ات المنتجاتجميع   عفىت

رخصة
ُ
 م  شرط الحصو  على المواؤقة التسويقية.  الم

الحصااااااااااو  على شاااااااااارط  م     اقتراح الرئيس، إعفاء أي منتجات طبية أخرى يجوز بقرار م  مجلس الوزراء بناءً على  .3

 تسويقية لتداولها.الواؤقة  الم

 

 (6المادة )

ا قة التسويقية  شروط و وابط منح المو
 للشروط الآتية:  المؤسسةتصدر المواؤقة التسويقية للمنتج الطب  م    .1

ً
 وؤقا

كمكتي تساااااااويق  أو مصااااااانع للمنتجات الطبية أو شاااااااركة  ة  أن يرون مقدم الطلي منشاااااااأ  صااااااايدلانية مرخصااااااا  .أ

 تعاقدية لتصنيع المنتجات الطبية أو المستودع الطب  
ُ
 .ن م  صاحي حق التسويقعيّ الم

 .ومتابعة ما بعد التسويق  لليقظة الدوائية ونظاملنظام ضمان الجود  وتتبع المنتج    مقدم الطليتطبيق   .و

الطب  للمواؤقااات التساااااااااااااويقيااة الصااااااااااااااادر  لااه م  قباا  الاادو  المرجعيااة أو اساااااااااااااتيفااائااه  تقييم اساااااااااااااتيفاااء المنتج   .ج

  
ً
للمعلومات البحثية ال   تثبا ؤاعليته وساااااااااالامة اسااااااااااتخدامه ومطابقته لمواصاااااااااافات الجود  المعتمد  شاااااااااااملا

 .مة وؤعالية المنتج الطب ونتائج ما بعد التسويق لإ بات سلا أو التراؤؤ الحيوي نتائج التقييم السريري  

ال   تثبا    ت اأو شااهاد  جود  نوعية لتشااغيلا  بشاار  صاايدلان   ات الطبية الموجود نتجالمشااهاد  تحلي    وجود .د

 . ام معتمد  م  المؤسسة أو   مرخص  م  مختبر  اأو مأموني   اجودت 

 للقواعااد المقرر  للملكيااة   .ه
ً
وفي   ،الفكريااة والعلامااة التجاااريااةأن يرون مقاادم الطلااي لااه الحق في تساااااااااااااويقااه وؤقااا

 حاا  كاان المنتج الطب  
ً
التاأكاد م  الالتزام باالقوانين والتشااااااااااااارمعاات المعمو  ب اا    مقادم الطلايجاي على  ، يمثيلا

اساااااااااااااتخادام المعلوماات والبيااناات للمنتجاات  تقاديم ماا يفياد بشاااااااااااااأن حمااياة الملكياة الفكرياة والعلاماة التجاارياة و 

 المبتكر .

سااااة التصاااانيعية الجيد  سااااارية المفعو  م  المؤسااااسااااة وة أو م  الساااالطة ا ختصااااة في بلد تقديم شااااهاد  الممار  .و

 .المنشأ وةأو أي م  الجهات المرجعية المعتمد  لدى المؤسسة

على البطااااقاااة الاااداخلياااة والخاااارجياااة    ع  المنتج الطب  وكيفياااة اساااااااااااااتخاااداماااه  المعلوماااات والبياااانااااتتوؤر كااااؤاااة    .ز

 الصادر  م  المؤسسة.   لإرشادات وضع العلامات الطب ، واستيفاء المنتج    للمنتج   الإلكترونية الورقية أو  والنشر   

حدد ا  أي شروط أخرى   .ح
ُ
 اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.ت

 ؤ  ااا، وبااأحرااام   .2
ً
تشااااااااااااارمعااات الملكيااة الفكريااة  مع عاادم الإخلا  بااأحرااام الاتفاااقيااات الاادوليااة ال   ترون الاادولااة طرؤااا

 الممنتج لالمواؤقة التسااااااويقية ل  في   ا الشااااااأن، للمؤسااااااسااااااة منح  الناؤ  
ً
 مع    ثي ، اعتمادا

ً
 ونوعيا

ً
على تراؤ ه حيويا
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 لأحرام   ا  
ً
منتج صاايدلان  زالا الحماية القانونية الممنوحة له، وساابق أن صاادرت مواؤقة تسااويقية بشااأنه وؤقا

 .المرسوم بقانون 

الماد   قاعد  البيانات المشااار إل  ا في    التسااويقية في  ةي صاادرت له المواؤق تقوم المؤسااسااة بتسااجي  المنتج الطب  ال .3

 .م    ا المرسوم بقانون   (66)

حدد اللائحة التنفي ية له ا المرسااااااوم بقانون   .4
ُ
نح المواؤقة التسااااااويقية  الأخرى لمضااااااواب   الالمتطلبات و شااااااروط و الت

 أ
ً
 مثيلا

ً
  ومصنفة وؤق نوع المنتج الطب  وكونه منتجا

ً
   مبتكرا

ً
 يتيما

ً
 دوائيا

ً
 .أو يمتلك صفة الرياد  أو منتجا

 

 (7)المادة 

ا قة التسويقيةمدة   والتجديد سريان المو
جادد لفترات مماا لاة5لماد  ) ةصاااااااااااااالحا   ترون المواؤقاة التساااااااااااااويقياة .1

ُ
   ( خمس سااااااااااااانوات، وت

ً
للشاااااااااااااروط والقواعاد    طبقاا

 .في اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون المنظمة ل لك 

 م  تاريخ ان  ائ  تسعين(  90قب  )التسويقية    المواؤقةتقديم طلي تجديد  يتم .2
ً
 .ايوما

النشااااااط المصااااارح له في المواؤقة التساااااويقية الصاااااادر  للمنتج الطب  الاساااااتمرار في  لصااااااحي حق التساااااويقلا يجوز  .3

 
ُ
يجوز  و مااا لم تر المؤساااااااااااااسااااااااااااااة خلا  ذلااك،    وح ى تجااديااد اااالمواؤقااة التساااااااااااااويقيااة    بعااد تاااريخ ان  اااء ساااااااااااااريااانن  يّ عالم

للمؤساااساااة التصاااريح لصااااحي حق التساااويق بالاساااتمرار بالأنشاااطة الخاصاااة ببعض المنتجات الطبية إذا اقتضاااا  

 الضرور  ذلك.

وذلك وؤق    ،( م    ه الماد 1مواؤقة تساااااااااااويقية لمد  أق  م  المد  المشاااااااااااار إل  ا في البند )منح    يجوز للمؤساااااااااااساااااااااااة .4

حدد في اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.
ُ
 الضواب  ال   ت

 

 (8المادة )

ا قة التسويقية   المشروطة المو
للمؤسسة الفكرية،  الملكية  شأن  في  الناؤ    بالتشرمعات  الإخلا   تسويقية    دون  مواؤقة  وذلك    ،مشروطةإصدار 

 للمنتجات الطبية الآتية: 

 م  بعض السلطات    لمعالجة الأمراض النادر    اليتيمة  أو الحيوية  الدوائيةالمنتجات   .1
ً
وال   تما المواؤقة عل  ا عالميا

 الصحية المرجعية بشر  مؤقا.

ولا يتوؤر    ،يؤدي استخدامها إلى ؤائد  علاجية كبير والخطير  وال    المنتجات الطبية لعلاج الأمراض المهدد  ل حيا    .2

 . الدولة مراف  أو مصرح به فيأي منتج طب  بدي  أو 

 وؤر  في الدولة وال   لا يتوؤر لها بدي  مراف  ؤ  ا. المنتجات الطبية غير المت .3

حدد اأي منتجات أخرى  .4
ُ
 اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون. ت

 

 (9المادة )

ا قة التسويقية   المشروطةشروط و وابط المو
 للشروط الآتية:  المؤسسةم   للمنتج الطب   المشروطة  تصدر المواؤقة التسويقية .1

ً
 وؤقا

 .م    ا المرسوم بقانون   (6اد  )الم( م   1البند )ز( م   ، في الفقرات )أ، و، د االمشار إل  استيفاء الشروط   .أ

المعلومات   توؤير وأ،  الطب  للمواؤقات التسااااويقية الصااااادر  له م  قب  الدو  المرجعيةتقييم اسااااتيفاء المنتج   .و

م  بلد   المشااااااروطةحصااااااو  المنتج الطب  على المواؤقة التسااااااويقية  ومبررات  والبيانات الراملة بشااااااأن أسااااااباو  

 و إحدى السلطات الصحية المرجعية العالمية للتقييم.أالمرجع  

المرسااوم  م    ا   (5المشااار إل  ا في الماد  )  تقديم تعهد يُفيد بالتقدم لطلي الحصااو  على المواؤقة التسااويقية .ج

وفي حا  رغبة صاااااحي    المشااااروطةال   دعا لطلي المواؤقة التسااااويقية    والمبررات  ؤور ان  اء الأسااااباوبقانون  

 .حق التسويق باستمرار تداو  المنتج الطب  بعد ان  اء    الأسباو والمبررات
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حدد ا  أي شروط أخرى   .د
ُ
 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون ت

 للضواب  الآتية:  المؤسسةللمنتج الطب  م  المشروطة    تصدر المواؤقة التسويقية .2
ً
 وؤقا

معينين أو على ؤ ات    على أشاخا المشاروطة  التساويقية    الحاصالة على المواؤقةاساتخدام المنتجات الطبية   .أ

 التجارو السريرية.  دون الحاجة لإجراءمعينة م  الأشخا  

المؤقا لمنتج طب  مما   مرخص به  النقص  لساد  المشاروطةال   مُنحا المواؤقة  لمنتجات الطبية لالتساويق   .و

 أالاادولااة، على  في  
ً
لا  و   ،بااه في بلااد وخر يتمتع بمراقبااة ممااا لااة للمنتجااات الطبيااة  ن يرون المنتج الطب  مرخصااااااااااااااا

 الدولة.في ومرخص ومتوؤر    يرون  ناك منتج طب  متطابق

حدد ا  أي ضواب  أخرى   .ج
ُ
 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون ت

التسااااويقية المشااااروطة في قاعد  البيانات المشااااار    ةي صاااادرت له المواؤق تقوم المؤسااااسااااة بتسااااجي  المنتج الطب  ال .3

 .م    ا المرسوم بقانون  (66إل  ا في الماد  )

 

 ( 10المادة )

ا قة التسويقية مدة   وتجديدها المشروطة سريان المو
جدد لفترات مما ل  لمد   ةصااااالحالمشااااروطة  ترون المواؤقة التسااااويقية   .1

ُ
  الأسااااباو في حا  اسااااتمرار  ة  ساااانة واحد ، وت

 .المشروطةلطلي المواؤقة التسويقية   الداعية  والمبررات

 م  تاريخ ان  ائ  تساااااااااااعين(  90قب  )  التساااااااااااويقية المشاااااااااااروطة  المواؤقةتقديم طلي تجديد  يتم .2
ً
، ويتم التجديد ايوما

 ل ات الشاااروط والضاااواب  
ً
حدد وؤقا

ُ
  الداعية   والمبررات الأساااباو، وذلك في حا  اساااتمرار  لأو  مر  ا  لإصااادار   ا 

 .المشروطةلطلي المواؤقة التسويقية  

النشااااااااط الم كور في المواؤقة  الاساااااااتمرار في ممارساااااااة    ل جهة مقدمة طلي المواؤقة التساااااااويقية المشاااااااروطةلا يجوز  .3

 ا.وح ى تجديد   ان  ائ اتاريخ   بعدالمشروطة  التسويقية  

( م    ه الماد ، وذلك  1المشااار إل  ا في البند )منح مواؤقة تسااويقية مشااروطة لمد  أق  م  المد    يجوز للمؤسااسااة .4

حدد في اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.
ُ
 وؤق الضواب  ال   ت

حق التسااااااااااويق باسااااااااااتمرار تداو  المنتج الطب  بعد ان  اء مد  سااااااااااريان المواؤقة التسااااااااااويقية    صاااااااااااحيفي حا  رغبة   .5

  التقدم لطلي الحصاو  على المواؤقة التساويقية وان  اء الأساباو والمبررات الداعية إلى تقديمها، ؤعليه   المشاروطة

 .م    ا المرسوم بقانون  (5المشار إل  ا في الماد  )

 

 ( 11المادة )

ا قة ع   الاستخدام الطارئ   المو
واسااات ناءً م  شاااروط وضاااواب  منح المواؤقة التساااويقية، دون الإخلا  بالتشااارمعات الناؤ   في شاااأن الملكية الفكرية،  

لبعض المنتجات الطبية ال   تسااااااااتل مها الدولة في حا   وذلك  المواؤقة على الاسااااااااتخدام الطار ،  للمؤسااااااااسااااااااة إصاااااااادار 

 للتشرمعات الناؤ   في    الشأن.جائحة صحية  وباء أو  لحالة طوار  صحية أو    هاتعرض
ً
 يتم الإعلان ع  ا وؤقا

 

 ( 12المادة )

ا قة ع   الاستخدام الطارئ شروط و وابط   المو
 للشروط الآتية:للمنتج الطب  الاستخدام الطار    على  واؤقةالمتصدر  .1

ً
 وؤقا

الصاااااااااااااحياة الحاالاة  الأمراض المعنياة با   الوقااياة م في تشاااااااااااااخيص أو علاج أو    الطب   ؤعاالياة المنتج  وجود ماا يثباا .أ

 .الطارئة

 .الطب  تفوق مخاطره  الفوائد المعروؤة وا حتملة للمنتج تقديم ما يثبا أن .و

الحاالاة  الأمراض المعنياة با لتشاااااااااااااخيص أو منع أو علاج   الطب   بادائا  كااؤياة ومعتماد  ومتااحاة للمنتج  عادم توؤر .ج

 .الصحية الطارئة
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  أخرى تثبا سااااااالامة المنتج   مرجعية  مصاااااااادرأي  الساااااااريرية أو التجارو الساااااااريرية أو    الأبحا بيانات م   وجود   .د

 وؤعاليته. الطب 

   أي مخاطر مرتبطة باستخدامه.وإدار  الطب   خطة لمراقبة استخدام المنتجوجود   .ه

حدد اأي شروط أخرى   .و
ُ
 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون   ت

 للضواب  الآتية:للمنتج الطب  م   الاستخدام الطار    على  واؤقةالمتصدر  .2
ً
 المؤسسة وؤقا

ال   تتداو  المنتج الطب  الحاصااااا  على مواؤقة الاساااااتخدام   في الدولة  التزام المنشاااااآت الصااااايدلانية والصاااااحية .أ

 .الطار  بالتعليمات الصادر  م  المؤسسة حيا  الاستخدامات والجرعات

حدد ا  أي ضواب  أخرى   .و
ُ
 اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.ت

 للتشاااااااااارمعات  ل، وفي حا  تعرض الدولة  (6( م  الماد  )2اساااااااااات ناءً م  البند ) .3
ً
جائحة صااااااااااحية يتم الإعلان ع  ا وؤقا

المثي  قب  ان  اء  الناؤ   في    الشأن، يجوز للمؤسسة منح المواؤقة على الاستخدام الطار  وإذن استيراد المنتج  

 .المرجعيالمبتكر  ؤتر  الحماية القانونية للمنتج  

 

 ( 13المادة )

ا قة ع   الاستخدام الطارئ سريان مدة   وتجديدها المو

 طوا  مااد  حااالااة الطوار  الصاااااااااااااحيااة ال      ةصااااااااااااااالحاا للمنتج الطب   المواؤقااة على الاساااااااااااااتخاادام الطااار   ترون   .1
ُ
  عل  ااا ت

صدر   ،الدولة
ُ
 وخر يُفيد بوح ى ت

ً
 المؤسسة.م  قب    مد  أخرى إلا إذا تم تحديد   ،الطوار   حالةان  اء  إعلانا

  اا بنااءً على أدلاة جادياد ئإلغاا  والنظر في  م  اا  الصااااااااااااااادر المواؤقاة على الاساااااااااااااتخادام الطاار   مراجعاة    للمؤساااااااااااااسااااااااااااااة .2

 .أو تغييرات في حالة الطوار  الصحية

حدد م  قبلها المواؤقة على الاساااتخدام الطار   مد  ساااريان   تمديد  للمؤساااساااة .3
ُ
  الصاااادر  م  ا أو تجديد ا لفترات ت

 في تلبية المعايير اللازمة. الطب   واستمر المنتج  الصحية  إذا استمرت حالة الطوار  

النشااااااط الم كور في المواؤقة  الاساااااتمرار في ممارساااااة  على الاساااااتخدام الطار   ل جهة مقدمة طلي المواؤقة  لا يجوز  .4

 .ان  ائ اتاريخ   بعدعلى الاستخدام الطار   

المواؤقة على الاساااتخدام  في حا  رغبة صااااحي حق التساااويق باساااتمرار تداو  المنتج الطب  بعد ان  اء مد  ساااريان   .5

  التقدم لطلي الحصاااااااو  على المواؤقة التساااااااويقية وان  اء الأساااااااباو والمبررات الداعية إلى تقديمها، ؤعليه  الطار   

 .م    ا المرسوم بقانون  (5المشار إل  ا في الماد  )

 

 ( 14المادة )

ا قة التسويقية ف  المسار السر ع   المو

1.  
ُ
 ب  نشااااو ت

ً
 ساااارمعا

ً
متطلبات الجود  والساااالامة والفعالية والاتفاقيات  متوائمة مع    إجراءات مبسااااطةالمؤسااااسااااة مسااااارا

 .المبتكر  ذات الأ مية العلاجية  للمنتجات الطبية  نح المواؤقات التسويقية، لمالدولية

حدد اللائحة   .2
ُ
سااااموح بإدراجها ضاااام  المسااااار الساااارمع،  المخرى  الأ طبية النتجات  الم  التنفي ية له ا المرسااااوم بقانون ت

 .ضم    ا المساروشروط وضواب  ومتطلبات التقديم لطلي المواؤقة التسويقية  

 

 ( 15المادة )

ا قة التسويقية ا قة التسويقية المشروطة إعادة التقديم ع   طلب المو  والمو

 
ُ
الصااااااااادر  م  المؤسااااااااسااااااااة غير سااااااااارية المفعو  ولا يجوز  أو المواؤقة التسااااااااويقية المشااااااااروطة  عتبر المواؤقة التسااااااااويقية  ت

جديد  أو مواؤقة تساويقية مشاروطة  حق التساويق اساتخدامها وعليه إعاد  التقديم على مواؤقة تساويقية    لصااحي

 الحالات الآتية:، وذلك في أي م   لنفس المنتج الطب 

 الطب .  المنتج أو صيغة  في تركيبة  الجو ريةالتغييرات   .1
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 .تركيز افي شر  الجرعة أو    جو ريةال  تغييراتال .2

أو المواؤقة    تك  وارد  في المواؤقة التسااااااااااااويقيةلم ، وال   تهإدار مسااااااااااااار   تصاااااااااااانيف نوع المنتج الطب  أو التغييرات في .3

 الحالية.  التسويقية المشروطة

 أو سلامته أو ؤعاليته. الطب   ال   قد تؤ ر على جود  المنتجوالإنتاج و   في عملية التصنيع  جو ريةالتغييرات  ال .4

 الوسيلة الطبية.في تصميم   الجو ريةالتغييرات   .5

   لإعاد طواعية م  السوق   الطب   سحي المنتج .6
ً
 مع تغييرات كبير .  طرحه لاحقا

 تفااعلات  بلاغاات ع   وجود  لمخااو  جادياد  تتعلق باالسااااااااااااالاماة أو  وجود  ل  ساااااااااااااواءً ،  اليقظاة الادوائياة  نتاائج عملياات .7

 عليه.  جو رية ه وإجراء تغييراتإعاد  تقييم طلي سحي المنتج الطب  أوتت  أو أحدا  طبية معاكسة

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون. .8
ُ
 أي حالات أخرى ت

 

 ( 16)المادة 

ا قة  التغييرات الطفيفة ع   المنتج الطبيع    المو
 دون الحاجة لتقديم جديد  ،لمؤساااساااةإلى االطب   تغيرات طفيفة للمنتجعلى صااااحي حق التساااويق التقديم على طلي  

أي م   في  وذلااك    ،م   اا ا المرساااااااااااااوم بقااانون   (15الماااد  )إليااه في    مشااااااااااااااار  كمااا  ولطلااي المواؤقااة التساااااااااااااويقيااة بااأنواعهااا  

 لحالات الآتية:ا

للمنتج الطب ، ساااااااااااااواءً كادوا ي    اساااااااااااااتخاداماات جادياد في حاا  وجود  أي تغييرات طفيفاة في تركيباة المنتج الطب  أو   .1

 استخدام جديد  أو ملاءم  ا لف ة جديد  م  المرضوى.

 .الداخلية  نشرتهأو  المنتج الطب  شر في أي تغيير  .2

 .طريقة تصنيعهفي   ةطفيف  اتتغيير  ، أوصاحي حق التسويق في أي تغيير في موقع تصنيع المنتج الطب  أو .3

حدد ا اللائحة أي حالات أخرى   .4
ُ
 .التنفي ية له ا المرسوم بقانون ت

 

 ( 17المادة )

ا قة التسويقية ا قة المإلغاء بأنواعها أو  إلغاء المو  ونقل ملكيتها  الاستخدام الطارئ ع   و
صااااااادر .1

ُ
 بإلغاء المواؤقة    يجوز للمؤساااااااساااااااة أن ت

ً
المواؤقة على  وأالمواؤقة التساااااااويقية المشاااااااروطة    وأ  التساااااااويقيةقرارا

 الآتية:  الحالاتطب  في الدولة وذلك في أي م     لمنتجالاستخدام الطار   

  لم يتم طرح المنتج الطب  المصاااانّ  .أ
ً
دون    المواؤقة التسااااويقية  همنحتاريخ  م    ساااانتين( 2)في السااااوق خلا  ع محليا

 .م  المؤسسة  مقبو    ع ر

  مقبو   ع ردون  المواؤقة التسويقيةه  منحتاريخ  م   سنةفي السوق خلا    المنتج الطب  المستورد  لم يتم طرح .و

 .م  المؤسسة

 المشاااااااااااااروطااة المواؤقااة التساااااااااااااويقيااة  أو    مواؤقااة الاساااااااااااااتخاادام الطااار  المنتج الطب  الحاااصاااااااااااااا  على    لم يتم طرح .ج

 .م  المؤسسة  مقبو   ع ردون    اهنحتاريخ مم     (  لا ة أشهر3)في السوق خلا  

 عا رسااااااااااااانتين متتااليتين بعاد طرحاه في الساااااااااااااوق دون  (  2)خلا   في الساااااااااااااوق  عادم تواؤر أو تواجاد المنتج الطب   .د

 .م  المؤسسة  مقبو  

على و ائق    قد تم الحصاااااو  عل  ا بناءً   مواؤقة الاساااااتخدام الطار   وأ  بأنواعها  إذا  با أن المواؤقة التساااااويقية .ه

 .غير صحيحة

في الدولة أو في بلد المنشاااااااااأ أو أي م    الطب   المنتج  أو توزمع أو تداو   إذا صااااااااادر قرار يساااااااااتوجي حظر تصااااااااانيع .و

 .المؤسسةالجهات المرجعية المعتمد  لدى  

لأساااااااس  مصااااااانع المنتجات الطبية أو الشاااااااركة التعاقدية لتصااااااانيع المنتجات الطبية إذا  با تكرار عدم تطبيق  .ز

 بما يؤ ر على جود  المنتج الطب .التوزمع الجيد التخ ي  و لأسس   أوممارسة التصنيع الجيد 
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أو تكرار عااادم مطاااابقتاااه لمعاااايير الجود  المعتماااد  عناااد إجراء    الطب   إذا  باااا عااادم سااااااااااااالاماااة وماااأمونياااة المنتج .ح

 
ُ
 .مختبر ضب  الجود  الخا  بالمؤسسةجرى في الفحوصات ا خبرية ال   ت

وجود بلاغات ع   مخاو  جديد  تتعلق بالسااااااااااالامة أو وجود إ ر    الطب   إذا  با عدم سااااااااااالامة ومأمونية المنتج .ط

 .المنتج الطب  سحي  قد تتطلي  تفاعلات أو أحدا  طبية معاكسة

مصنع المنتجات الطبية أو الشركة التعاقدية لتصنيع المنتجات الطبية  إذا صدر قرار يستوجي حظر نشاط   .ي 

في بلد المنشاااااااااااأ أو أي م  الجهات المرجعية   الجهة الممثلة بالمكتي التساااااااااااويق   أوالطب  في الدولة    عأو المساااااااااااتود

 .المؤسسةالمعتمد  لدى 

حدد اللائحة التنفي ية له ا المرساااااوم بقانون،   .ك
ُ
أو  بأنواعها   أي حالات أخرى توجي إلغاء المواؤقة التساااااويقيةت

 .الاستخدام الطار  على واؤقة  الم

لمنتج طب  إلى أطرا     أو المواؤقة التساااااويقية المشاااااروطة  المواؤقة التساااااويقيةملكية   نق يجوز بمواؤقة المؤساااااساااااة   .2

 للشروطأخرى 
ً
حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.ال     والحالات  ، وؤقا

ُ
 ت

 

 ( 18المادة )

 حماية الملكية الفكرية 
  تخضاااااااااع الو ائق والبيانات المتعلقة بالمنتج الطب  المبتكر دون الإخلا  بالتشااااااااارمعات الناؤ   في شاااااااااأن الملكية الفكرية،  

،  ، إلى ؤتر  حمااايااةمساااااااااااااتوردي في الاادولااة أو    ن واحااد ؤعااا  جااديااد على الأقاا ، ساااااااااااااواءً كااانااا مطوري والمنتج الطب  بمروّ 

حدد  و 
ُ
 لية والنظام المتعلق بالحماية التنظيمية.الآفتر  و ال  المرسوم بقانون اللائحة التنفي ية له ا  ت

 

 ( 19)المادة 

 العلمي  لالاحتيا
  أو تقديم الاساااااتشاااااارات الصااااايدلانية  بتصااااانيع أو تساااااويق أو توزمع المنتج الطب   المنشاااااآت الصااااايدلانية المرخص لها على

الامتنااع ع  أي تحريف أو تحااي  أو سااااااااااااارقة أو انتحاا  عل   للادراساااااااااااااات والأبحاا  المنشاااااااااااااور ، بماا يؤ ر على الحقوق  

 الدراسات والأبحا .  القانونية المقرر  لمالر    ه

 

 ( 20المادة )

 تسعيرة المنتج 
 له ا المنتج،    ا حدد  تسااااااااااااعير الشااااااااااااترط لتداو  المنتج الطب  الحاصاااااااااااا  على المواؤقة التسااااااااااااويقية وجود  يُ 

ُ
    حددوت

ً
وؤقا

 .للقواعد العامة الصادر  بقرار م  مجلس الإدار 

 

 ( 21المادة )

 صاحب حق التسويقالتزامات 
 :تسويق المنتجات الطبية بما يأت  بغرض  حق التسويق أو م  يمثلهيلتزم طالي  

 ذلك  و   خص مؤ   أو أك ر مقيم في الدولة ا تعيين ش  .1
ً
حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون للضواب   وؤقا

ُ
 . ال   ت

 ( م    ا المرسوم بقانون.22الماد  )استيفاء الشروط الم كور  في  .2

 .متابعة تحرك المنتج الطب  في قنوات التوزمع .3

المواؤقااة  توؤير الإمرااانيااات المطلوبااة والأنظمااة م  أجاا  متااابعااة متطلبااات الحصاااااااااااااو  على المواؤقااة التساااااااااااااويقيااة أو   .4

 .التسويق الحصري للمنتج الطب التسويقية المشروطة أو مواؤقة الاستخدام الطار  أو مواؤقة  

مدى ؤعالية وسااااااااالامة    شاااااااااأنبرصاااااااااد أداء المنتج الطب  المرخص بتساااااااااويقه، وتلق  التقارير م  المنشاااااااااآت الصاااااااااحية   .5

 .استخدام المنتج وجودته
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(  3وبتطبيق أحرام البند )، اليقظة الدوائيةالأدلة والمعايير الصااااااادر  م  المؤسااااااسااااااة بخصااااااو  في الالتزام بما يرد   .6

 .م    ا المرسوم بقانون   (68اد  )المم   

 .متابعة إجراءات سحي المنتج الطب  .7

 .الاختراع وحقوق التصنيع للمنتجمتابعة شؤون حماية براءات   .8

 

 ( 22المادة )

 تعيين منشآت صيدلانية 
باسااااتيراد    م  المؤسااااسااااة  اميجي على صاااااحي حق التسااااويق تعيين ما لا يق  ع  منشااااأتين صاااايدلانيتين مرخص له .1

المنتجات الطبية إلى الدولة، كمساااتورد للمنتج الطب  ال ي حصااا  على حق تساااويقه، وأن يُعين منشاااأ  صااايدلانية 

 :الآتية  الضواب ، وؤق أو أك ر مرخص لها في الدولة، لتوزمع المنتج الطب  ال ي حص  على حق تسويقه

واحد  رئيساااااااااااية م  المنشاااااااااااآت  بتحديد منشاااااااااااأ  صااااااااااايدلانية  على صااااااااااااحي حق التساااااااااااويق إخطار المؤساااااااااااساااااااااااة   .أ

عينة م  قب  صاااااااااااااحي حق التسااااااااااااويق لتتولى جميع أعما  ترخيص المنتج وأنشااااااااااااطة اليقظة  
ُ
الصاااااااااااايدلانية الم

 الدوائية وإدار  دور  حيا  المنتج الطب  بشر  كام .

حاادد  في الفقر  )أ(  يتم تقااديم طلااي واحااد .و
ُ
( م   اا ه الماااد ،  1م  البنااد )  م  قباا  المنشاااااااااااااااأ  الصاااااااااااااياادلانيااة ا 

  الصيدلانية  النظر ع  عدد المنشآتغض بلر  منتج طب    بأنواعها ل حصو  على المواؤقة التسويقية
ُ
 . عينةالم

   الصيدلانية  تلتزم جميع المنشآت .ج
ُ
 .  العام الميلادي لمنتجات الطبية خلااعينة بإجراء عمليات استيراد  الم

،للمنتجات الطبية المصااااانّ  صااااااحي حق التساااااويق ا حلي يلتزم .2
ً
منشاااااأ  صااااايدلانية أو أك ر مرخص   بتعيين  عة محليا

إما ع  طريق إنشااااااء مراؤق مخصاااااصاااااة  ،  توزمع المنتج الطب  ال ي حصااااا  على حق تساااااويقهلتخ ي  و   لها في الدولة

 . لقيام ب  ه المهام ل أو ع  طريق تعيين منشأ  صيدلانية أو أك ر    م  قب  المؤسسة   ل لك لدى المصنع ا حلي المرخص 

حدد اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون  .3
ُ
 تتعلق ب  ه الماد .  أي ضواب  أو شروط أخرى ت

 الرئيس، ووؤق اقتراحيجوز  جلس الوزراء اسااااااات ناء صااااااااحي حق التساااااااويق م  تطبيق حكم   ه الماد  بناءً على   .4
ً
  ا

 حدد ا.للضواب  ال   يُ 

 

 ( 23المادة )

 
م
 عين من قبل صاحب حق التسويق التزامات الم

 
ُ
 :عين م  قب  صاحي حق التسويق بما يلييلتزم الشخص المؤ   الم

 توؤير   .1
ُ
ساااااااااااااوق للمنشاااااااااااااااآت الصاااااااااااااحياااة، وتو ي دق  اااا ومطاااابق  اااا  المعلوماااات الااادوائياااة أو العلمياااة ع  المنتج الطب  الم

 .المؤسسةم  للمعلومات المعتمد   

ع  أي تغيير أو تحديث في طرق التصااااااااااانيع أو التركيي أو مصااااااااااادر المرونات الفعالة أو شااااااااااار  أو  المؤساااااااااااساااااااااااة  إبلاغ  .2

ع  أي اساااتعما  جديد للمنتج الطب  أو أي تغيير أو تحديث أو    وأ ،  تغليف أو طرق الفحص النو ي للمنتج الطب

حدد إضاؤة أو ح   للاستعمالات  
ُ
تاحة  بإ  المؤسسةضم  المواؤقة التسويقية ل حصو  على مواؤق  ا، وتلتزم  ا 

 للآليات المعتمد  لد  ا  بعد اعتماد ا  ع  التغييراتوالمعلومات    البيانات
ً
 .وؤقا

( م   3وتطبيق أحرام البند )،  اليقظة الدوائيةالأدلة والمعايير الصاادر  م  المؤساساة بخصاو   في الالتزام بما يرد   .3

 .م    ا المرسوم بقانون  (68اد  )الم

متابعة تقارير المنتج الطب  ما بعد التسويق، وتقارير الفعالية وسلامة استخدامه وجودته أ ناء تداوله في المنشآت   .4

 .الدولةفي الصحية  
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 ( 24المادة )

 المسؤولية المشتركة

 مع صاحي حق التسويق ع  أية مخالفات لأحرام   ا  ااااااااا يرون الش 
ً
وخاصة ؤيما    المرسوم بقانون خص المؤ   مسؤولا

 .المنتج الطب   بنشاط تداو  يتعلق با حاؤظة على جميع القيود والسجلات المتعلقة 

 

 ( 25المادة )

 غير السريرية والسريرية  الأبحا 

 غير الساااريرية على الإنساااان  الأبحا حظر إجراء  يُ  .1
ُ
إجراء  ضاااواب   حدد اللائحة التنفي ية له ا المرساااوم بقانون  ، وت

 .الأبحا  غير السريرية

 م  درجة أمان وؤاعلية التدخ    تجاروحظر إجراء أي يُ  .2
ً
سااااااااريرية قب  إجراء دراسااااااااات غير سااااااااريرية للتأكد مبدئيا

وؤق الضاااااااواب  ال     للمنتج الطب ساااااااتثنى م  ذلك الاساااااااتخدام الرحيم ، ومُ الطب  الم مع م  الدراساااااااات الساااااااريرية

حدد ا اللائحة التنفي ية
ُ
 .له ا المرسوم بقانون   ت

3.   
ً
 الوزراءمجلس  لشروط والضواب  والإجراءات ال   تصدر م   ليجوز إجراء الأبحا  السريرية وؤقا

 

 ( 26المادة )

 أو المر ص المختبر المعتمد

لا يجوز اعتماد دراساااااااااة مخبرية أو شاااااااااهاد  تحلي  منتج أو شاااااااااهاد  جود  نوعية لتشاااااااااغيلة أو تشاااااااااغيلات م  منتج طب  

م     أو مرخص  ، مااا لم تك  قااد أجريااا واعتماادت م  قباا  مختبر معتماادأو مااأمونيتااه   باااتيتااهكو يقااة تجيز جودتااه أو  

 قووؤ،  المؤسسة
ً
عد  أو المعتمد     ا

ُ
 .ا خبرية الجيد ات  للممارس  المؤسسةم   لمعايير الممارسة الجيد  الم

 

 ( 27المادة )

 شروط تصنيع المنتج الطبي

لا يجوز تصااااااااااااانيع أي منتج طب  في الادولاة مُعاد لغرض التساااااااااااااويق ؤ  اا، إلا بعاد الحصاااااااااااااو  على مواؤقاة تساااااااااااااويقياة م   

 للضااااااواب  والمعايير الوارد  في الماد   في المؤسااااااسااااااة، شااااااريطة أن يتم تصاااااانيعه في مصاااااانع مرخص له 
ً
الدولة، وذلك وؤقا

حدد،  بقانون ( م    ا المرسااااااوم  126)
ُ
شااااااروط وضااااااواب  التصااااااريح للمنتج    له ا المرسااااااوم بقانون   اللائحة التنفي ية وت

 
ً
 وا خصص لأغراض التصدير دون تسويقه داخ  الدولة.  المصنع محليا

 

 ( 28المادة )

 الممارسة الجيدة 
المباد  التوج  ية والمعايير  مجلس الإدار  قواعد وإرشاااااااادات ومعايير الممارساااااااة الجيد  والمتوائمة مع  يصااااااادر بقرار م   

، وذلك لضااامان جود  وكفاء  وسااالامة المنشاااآت الصااايدلانية، كما يُحدد القرار ولية إصااادار شاااهادات  المعتر  ب ا 
ً
دوليا

 الممارسة الجيد  حسي النشاط وؤ ة المنشأ .

 

 ( 29المادة )

 إعارة مواد التصنيع
رخصاااة بين المصاااانع    الساااواغات والم يباتانتقا   لا يجوز إعار  أو   .1

ُ
إلا بمواؤقة المؤساااساااة وفي الحالات    في الدولةالم

 .وذلك بما لا يخ  بمواصفات المنتج الطب  المراد تصنيعه  ،ال   تجيز ا
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حدد اللائحة التنفي ية له ا المرسااااااااااوم بقانون  .2
ُ
 وضااااااااااواب  الحصااااااااااو  على المواؤقة المشااااااااااار إل  ا ، حالات وشااااااااااروط  ت

 ( م    ه الماد .1في البند )

 

 ( 30) المادة

 الطبية الصناعات قطا  ف  الاستثمار  تع ي  
غير ا م   و   ا ختصاااااااااة  الصاااااااااحيةوبعد التنسااااااااايق مع الجهات   ، بناء على اقتراح الرئيسيصااااااااادر بقرار م  مجلس الوزراء

 نظام ،المعنيةالجهات  
ً
 ودعم الابترار والتطوير في قطاع الصناعات الطبية.والم ايا لاستقطاو الاستثمار     ل حواؤ  ا

 ( 31المادة )

ا قة أو الإذن  ستيراد وتصدير المنتج الطبي والمواد الأوليةلا  المو
 تدخ  في صاااااااناعته   أو خامات دوائية لا يجوز اساااااااتيراد أو تصااااااادير أو إعاد  تصااااااادير أي منتج طب  أو أي مواد أولية .1

 .م  المؤسسة ب لك إذنمواؤقة أو  بعد صدور إلا  

2.  
ُ
)ت البناااااد  بقرار م   1ساااااااااااااتثنى م   حااااادد 

ُ
ت ال    الحاااااالات  المااااااد   الوزراء( م   ااااا ه  الرئيس  مجلس  اقتراح   ، بنااااااءً على 

 بعد التنسيق مع الجهة الصحية ا ختصة،  
ً
 للضواب  والشروط ال   يتضم  ا   ا القرار.  ووؤقا

 ( 32المادة )

ا قة أو شروط إصدار   إذن الاستيراد أو التصدير مو
المنتجات الطبية أو المواد الأولية أو الخامات الدوائية  إعاد  تصادير أو   أو تصادير  اساتيراد  المواؤقة أو إذنصادر ت .1

 للشروط الآتية:  م  المؤسسة
ً
 وؤقا

سااااااااااارية المفعو  م  المؤسااااااااااسااااااااااة  أو مواؤقة الاسااااااااااتخدام الطار   تسااااااااااويقية  الواؤقة  أنواع المأي نوع م   وجود   .أ

ساااااااااااتثنى م    
ُ
الشااااااااااارط المنتجات المعفا  م  الحصاااااااااااو  على  اللمنتج الطب  المراد اساااااااااااتيراده أو تصاااااااااااديره، وت

 ( م    ا المرسوم بقانون.5الماد  )المواؤقة التسويقية وؤق أحرام  

والساااااااااريرية، أو مرك     الساااااااااريريةغير   جهة الأبحا أو بنك حيوي أو مختبر صااااااااايدلان ،   أن يرون مقدم الطلي .و

  للمنتجات الطبية أو شااااااركة تعاقدية لتصاااااانيع المنتجات الطبية   مسااااااتودع طب  أو مصاااااانعالتراؤؤ الحيوي، أو  

الصااااااااااااادر   والقرارات    ولائحته التنفي ية المرسااااااااااااوم بقانون لم اولة النشاااااااااااااط ا حدّد وؤق أحرام   ا   ةمرخصاااااااااااا 

 له
ً
 ما.تنفي ا

سريان المواؤقة أو إذن ومدد    وأي شروط أو ضواب  أو متطلبات أخرى   الشروط الفنية والتشغيلية  استيفاء .ج

حادد اا اللائحاة التنفيا ياة لها ا  وال    ،  الطلاي المقادم  وؤق نوعأو إعااد  التصااااااااااااادير    الاساااااااااااااتيراد أو التصااااااااااااادير
ُ
ت

 .بقانون المرسوم  

شاااااااااااملة ظرو     ( م    ه الماد 1المشااااااااااار إل  ا في البند )والمتطلبات    م  اسااااااااااتيفاء الشااااااااااروط  للمؤسااااااااااسااااااااااة التحقق .2

 على الشحنات.  ع  طريق التفتي الشح ، 

إذا كان في اساااااااتخدامها  بعض المنتجات الطبية أو إعاد  تصااااااادير أو تصااااااادير  تقييد أو حظر اساااااااتيراد    للمؤساااااااساااااااة .3

 على الصاااااحة العامة أو 
ً
 أا ا قد ترون مخصاااااصاااااة لأغراض غير قانونيب  تشاااااير  الظرو  اكانخطرا

َ
بقرار  صااااادر  ة، وت

الطبياااااة  م  مجلس الإدار  باااااالمنتجاااااات  الااااادوائياااااة  قاااااائماااااة  أو الخااااااماااااات  الأولياااااة  ال   يتم تقيياااااد أو حظر   أو المواد 

 .أو إعاد  تصدير ا  أو تصدير ا  استيراد ا

يصاااااااادر القوانين والأحرام الناؤ   بشااااااااأن المواد المراقبة وشاااااااابه المراقبة وا خدر  والمؤ رات العقلية، دون الإخلا  ب .4

 قرار   مجلس الإدار 
ً
المنتجات الطبية ذات العبور المؤقا باساااااتخدام مناؤ     لتنظيم الإجراءات المتعلقة بشاااااحنات  ا

 أو   الدولة
ً
 عبر ا متجاوز  أراضو  الدولة ولا تمر ؤعليا
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 ( 33)المادة 

ا قة  إلغاء  نقل ملكيتا  و أالصادر ل ستيراد أو التصدير أو الإذن المو
1.  

ُ
المؤسسة  ت بإلغاءصدر   

ً
الإذن    المواؤقة   قرارا لاستيرادأو  م  ا  تصدير   الصادر  تصدير   أو  إعاد     طب ال  المنتج  أو 

 : الآتية الحالاتوذلك في أي م   ،أو المواد الأولية أو الخامات الدوائية

نتيجة تقديم مستندات م ور  أو معلومات غير    كان  م  المؤسسة   أو الإذن  المواؤقةإذا  با أن الحصو  على   .أ

 .صحيحة

في عدد  شاااااااملة ت ايد   المراقبة بعد التسااااااويق  أو بيانات جديد  ناتجة م  أنشااااااطة بيانات سااااااريرية جديد ورود   .و

المنتج    تثبااا عاادم مااأمونيااة  الطب ، وال    الخطير  المرتبطااة بااالمنتجو التفاااعلات المعاااكسااااااااااااااة  أالطبيااة    الأحاادا 

 الطب  المراد استيراده أو تصديره.

  بأنواعها أو مواؤقة الاساااااااااتخدام الطار   التساااااااااويقيةوجود الأساااااااااباو الداعية لإلغاء أو إعاد  تقديم المواؤقة   .ج

م   ا ا    (17( والمااد  )15في الادولاة، والوارد  في المااد  )  الصاااااااااااااادر  للمنتج الطب  المراد اساااااااااااااتيراده أو تصاااااااااااااديره

 .المرسوم بقانون 

أو قيام بلد المنشااااأ  في بلد المنشااااأ،    للمنتج الطب  المراد اسااااتيراده  المواؤقة التسااااويقية الصااااادر سااااحي أو تعليق   .د

 الإذن للتصدير الدولي.إلغاء  ب

 بيانات تثبا عدم مأمونية المواد الأولية أو الخامات الدوائية المراد استيراد ا أو تصدير ا.ورود   .ه

،  أخرى  لجهة  الصااادر ع  المؤسااسااةأو إعاد  التصاادير  أو التصاادير    الاسااتيرادالمواؤقة أو إذن نق  ملكية   لا يجوز  .2

 جديد إذن  مواؤقة أو  ؤيتم التقديم على  أو المصااااااااااادر   تغير حام  حق التساااااااااااويق أو المنشاااااااااااأ  المساااااااااااتورد وفي حا   

 للاستيراد أو التصدير أو إعاد  التصدير.

 

 ( 34المادة )

 شهادة الإ ساح عن التشغيلة
  تتطلي اسااتيفاء م  بعض المنتجات الحيوية ال     تشااغيلةلر    المؤسااسااةم   شااهاد  الإؤساااح  على  يجي الحصااو   .1

إما بعد تصانيعها في الدولة أو لأغراض الحصاو  على مواؤقة المؤساساة    والجود  والفعالية، وذلك  السالامةمعايير  

 .وتوزمعها  لاستيراد ا

2.  
ُ
 ،  ( م    ه الماد1للبند ) الخاضاااااعة  الأخرى  الطبيةالمنتجات   أنواعاللائحة التنفي ية له ا المرساااااوم بقانون  حدد ت

 ل حصو  على الشهاد .  استيفا  اوالمتطلبات ال   يجي    وأي است ناءات منه،

 

 ( 35) المادة

 الاستعمال الشخص ي للمنتج الطبي
 
ُ
جلي أو حياز  أو إحراز المنتج الطب  بصااحبة  وضااواب   شااروط وقواعد    المرسااوم بقانون حدد اللائحة التنفي ية له ا ت

  مؤساساات أو جلي أو إرساا  المنتج الطب  م  خلا    ،الدولة للاساتعما  الشاخحاو   أو مغادرته  دخولهأي شاخص عند 

 .الشح  السرمع

 

 ( 36المادة )

 لجنة السياسات الدوائية

سا ى نلجنة الساياساات الدوائيةن تتبع الرئيس
ُ
باقتراح الساياساات    وتختص، يُنشاأ بموجي   ا المرساوم بقانون لجنة ت

  نظام عملها تحديد و واختصااااااصاااااات ا  تشاااااكيلها  ويصااااادر ب بتداو  وتساااااعير ومراقبة المنتجات الطبية في الدولة،المتعلقة  

 قرار م  مجلس الوزراء بناءً على اقتراح الرئيس.
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 ( 37المادة )

 تو ير المنتج الطبي

 لأحرااام  اا ا  ع  توؤير المنتج الطب  الحااائ  على مواؤقااة    لأي م  الف ااات التاااليااة الامتناااع  لا يجوز  .1
ً
تساااااااااااااويقيااة وؤقااا

 :بصور  غير مشروعة أو بقصد الاحترار  ، وذلكالمرسوم بقانون 

 .صاحي حق التسويق .أ

  .و
ُ
 .عين م  صاحي حق التسويقالشخص المؤ   الم

رخصة   الصيدلانية  المنشأ  .ج
ُ
حدد الم

ُ
 م  صاحي حق التسويق لاستيراد وتسويق المنتجات الطبية.  ا 

وذلك لضااامان  ،  في الدولة الطب   م  المنتج  كافي  مخ ون( م    ه الماد  بتوؤير 1تلتزم الف ات المشاااار إل  ا في البند ) .2

 .داخ  الدولة  للاستخدام الطب   تواؤر المنتج

الجهة الصاااااااحية ا ختصاااااااة بأي  و الوزار   و   ( م    ه الماد  بإخطار المؤساااااااساااااااة1تلتزم الف ات المشاااااااار إل  ا في البند ) .3

، وذلك وؤق الآلية ال   تضاااعها المؤساااساااة بالتنسااايق مع الوزار   في مخ ون المنتجات الطبيةمحتم  أو ؤعلي ص  نق

 .والجهات الصحية ا ختصة

 

 ( 38المادة )

 معلومات المنتج الطبي

ما لم تك  المعلومات والبيانات المدونة على البطاقة الداخلية والخارجية  لا يجوز تداو  أو تساااااااااااويق أي منتج طب   .1

للمعلومات والبيانات للعبو  الوارد  ضااام  الم حق الخا     مطابقة الطب  للمنتج  الورقية أو الإلكترونيةوالنشااار   

 أو مما لة    بالمواؤقة التسااااااويقية الصااااااادر  له
ُ
 م     بلد المنشااااااأفي واؤق عل  ا للتفاصااااااي  الم

ً
إذا كان المنتج الطب  معفيا

 الحصاااااااااااااو  على مواؤقاة تساااااااااااااويقياة،  
ُ
البيااناات الواجاي تساااااااااااااجيلهاا برا  م  البطااقاة الاداخلياة   المؤساااااااااااااساااااااااااااةحادد  وت

 .والخارجية ونشر  المعلومات للمنتج الطب 

  ،الطب    للمنتج  الورقية أو الإلكترونية النشار  الداخليةفي اساتخدام اللغتين العربية والإنجليزية على الأق  يتعين  .2

 .الرئيس أو م  يفوضهحوا  ال   يصدر ب ا قرار م   الأ عدا   ؤيما

 

 ( 39المادة )

 محمورات بشأن التداول والبيع 

 .حظر تداو  المنتجات الطبية المغشوشة أو المعيبة أو المن  ية الصلاحيةيُ  .1

 حظر بيع عيناااات الااادعااااياااة ا جاااانياااة  يُ  .2
ُ
مهر البطااااقاااات الخاااارجياااة والاااداخلياااة لهااا ه  للمنتجاااات الطبياااة، ويجاااي أن ت

العينات بشار  واضاح، وبحبر غير قاب  للمحو، بعبار  نعينة طبية مجانية غير مخصاصاة للبيعن باللغتين العربية  

 .والإنجليزية

 

 ( 40المادة )

 المنتج الطبي بوصفة طبيةتداول 

شاااااااااترط  أو عرض أو تخ ي  أو تداو  أي منتج طب  يُ   اساااااااااتيراد أو تساااااااااويق أو بيع الصااااااااايدلانيةحظر على المنشاااااااااآت غير يُ 

 لصرؤه تقديم وصفة طبية.
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 ( 41المادة )

 بغير وصفة طبيةالمنتج الطبي تداول 

حدد 
ُ
  و أبيع  بتساويق أو سامح لها  يُ  ال   غير الصايدلانية  الأخرى   أنواع المنشاآت  اللائحة التنفي ية له ا المرساوم بقانون ت

 أو تخ ي   أو  عرض  
ُ
، وقائمة ب  ه المنتجات الطبية، وإجراءات  صاااااااار  دون وصاااااااافة طبيةتداو  المنتجات الطبية ال   ت

 ها.وتداول   اوتخ ي   هاوعرض  هاتنظيم بيع  وضواب  وشروط

 

 ( 42المادة )

 أو بيعا وصف المنتج الطبي

،  أو النشر  الإلكترونية لاستخدامات جديد  غير محدد  في النشر  الداخليةلا يجوز للأطباء وصف المنتج الطب   .1

أو وصااااف منتج طب  لم يتقدم ل حصااااو  على المواؤقة التسااااويقية، إلا عند الضاااارور  الموجبة ل لك، بشاااارط عدم 

 الرحيم للمنتج الطب .الاستخدام  ا البند ، ومُستثنى م  حكم   توؤر البدي  المراف  ويرون ذلك بمواؤقة المريض

   ه  الصاااااااحية المرخصاااااااينالم  م اولي  حظر على أي م يُ  .2
ً
النصاااااااح أو وصاااااااف أو صااااااار  أي منتج طب  ما لم يك  مخولا

 لأحرام   ا  
ً
 لهوالقرارات    ولائحته التنفي ية  المرسوم بقانون ب لك وؤقا

ً
 .ماالصادر  تنفي ا

 .النصح به بغرض تحقيق منفعة شخصيةوصف أي منتج طب  أو  ه  الصحية  الم  م اوليحظر على يُ  .3

،  الطبية  المنتجات  م   ا خولين بالوصاااااااااااااف بعينات مجانية المرخصاااااااااااااينه  الصاااااااااااااحية  المم اولي  لا يجوز ت ويد غير  .4

 .بغرض وصفها للمرضوى  وذلك

بيع أي منتج طب  بشااار  مباشااار أو غير مباشااار إلا    الصااايادلةالمرخصاااين م  غير ه  الصاااحية  المم اولي  حظر على يُ  .5

 مع المؤسسة.بالتنسيق   الجهة الصحية ا ختصةأو  الوزار   بعد مواؤقة  

6.  
ُ
 وضواب  الاستخدام الرحيم للمنتجات الطبية.حدد اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون شروط  ت

 

 ( 43) المادة

 للمنتجات الطبية الاستراتيج  لمخ ونل الوطنية ةالسياس

صادر المؤساساة الساياساة الوطنية للمخ ون الاساتراتيجي للمنتجات الطبية بعد اعتماد ا م  مجلس الوزراء، وترون  
ُ
ت

المؤسااااسااااة مسااااؤولة ع  إدارت ا ومتابعة تنفي  ا على المسااااتويين الاتحادي وا حلي بالتنساااايق مع الهي ة الوطنية لإدار   

 لروار  وغير ا م  الجهات الصحية ا ختصة والجهات المعنية على المستويين الاتحادي وا حلي.الطوار  والأزمات وا

 

 ( 44المادة )

 ترويج المنتج الطبي والإع ن عنا 

الاااادعااااايااااة أو الترويج    حظريُ  .1 الطبيااااةالإعلان أو   مساااااااااااااموعااااة أو    مكتوبااااةأو    كااااانااااا مرئيااااةبااااأي وسااااااااااااايلااااة    للمنتجااااات 

 .بعد صدور مواؤقة م  المؤسسة ب لكإلا   ،الاجتما يأو على وسائ  التواص  

المواد المراقبااة وشااااااااااااابااه    وأالمنتجااات    وألسااااااااااااالائف الكيميااائيااة  ل جمهور ع  ا  الإعلان أو الاادعااايااة أو الترويج  حظريُ  .2

 .السامة سواءً كانا للاستخدام البشري أو البيطري   وأالخطر   وأالمراقبة  

أو تقييد الإعلان ع  ا لف ات مسااااااااا  دؤة   لمنتجات الطبيةلبعض ا الترويجالإعلان أو الدعاية أو  حظر   للمؤساااااااااساااااااااة .3

حاادد اللائحااة التنفياا يااة لهاا ا المرساااااااااااااوم بقااانون  م  الأؤراد،  
ُ
ع  ااا  الإعلان  أو يُقيااد    المنتجااات الطبيااة ال   يُحظروت

 والضواب  والشروط ذات الصلة.
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 ( 45المادة )

ا قة ع   الإع ن عن شروط إصدار   المنتج الطبيالمو
 
َ
 للشروط الآتية:  للمنتجات الطبية م  المؤسسةالإعلان أو الدعاية أو الترويج  صدر المواؤقة على ت

ً
 وؤقا

ساااتثنى م     ،وجود مواؤقة تساااويقية ساااارية المفعو  م  المؤساااساااة للمنتج الطب  المراد الإعلان عنه .1
ُ
الشاااارط   اوت

 ( م    ا المرسوم بقانون. 5الماد  )  م    ( 3) البند   المواؤقة التسويقية وؤق أحرام المنتجات المعفا  م  الحصو  على  

 أن يرون مقدم الطلي منشأ  صيدلانية أو منشأ  صحية مرخصة. .2

  الاساااااتخدامات المعتمد  للمنتج و صاااااادقة وغير مضاااااللة ومدعومة بأدلة تعكس المعلومات    الماد  الإعلانيةأن ترون   .3

 .الطب 

 .الطب   بوضوح ع  أي مخاطر أو و ار جانبية مرتبطة بالمنتج  الماد  الإعلانية  تكشفأن  .4

 حية ااااااااااااااا ه  الصاا الم اولي لموؤق الف ة المساا  دؤة به سااواءً  ل علانات الترويجية    الأخرى الضااواب   الشااروط و   اسااتيفاء .5

 لجمهور، اأو 
ً
حدده اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.ا  لم  وذلك وؤقا

ُ
 ت

 

 ( 46المادة )

ا قة ع   الإع ن عن المنتج الطبيمدة سريان   المو
 إلى    لا ين ( 30) تتراوح م  لفتر   ة صالح ترون المواؤقة على الإعلان ع  المنتج الطب  الصادر  م  المؤسسة  

ً
 سنة واحد    يوما

 يرغي بالإعلان عنه. منتج طب   لر   مواؤقة جديد  على   يحص  أن    مقدم الطلي وعلى   الطلي، حسي رغبة مقدم 

 

 ( 47المادة )

ا قة ع   الإع ن عن المنتج الطبي   نقل ملكيتا  و أإلغاء المو
1.  

ُ
 بإلغاء المواؤقةصااااادر المؤساااااساااااة  ت

ً
حي  ااااااااااااااااااا خلا  ؤتر  سااااارياا ا وسااااا على الإعلان ع  المنتج الطب     الصاااااادر  م  ا  قرارا

أو على وسااااااائ  التواصاااااا     مسااااااموعةأو    مكتوبةأو   مرئيةالإعلان م  كاؤة الوسااااااائ  ال   تم نشااااااره ؤ  ا سااااااواءً كانا 

 الآتية:  الحالات  وذلك في أي م   ،الاجتما ي

نتيجااة تقااديم مساااااااااااااتناادات م ور  أو معلومااات غير    كااان  المواؤقااة م  المؤساااااااااااااسااااااااااااااةإذا  بااا أن الحصاااااااااااااو  على   .أ

 .صحيحة

 المواد الإعلانية المقدمة للمؤسسة مع الإعلان المنشور.إذا  با عدم تطابق   .و

المراقباة بعاد  نااتجاة م  أنشاااااااااااااطاةجادياد  أو بيااناات   جادياد   بيااناات ساااااااااااااريرياةإذا وردت بعاد نشااااااااااااار الإعلان، أي   .ج

    التساااااااااااويق
ً
الخطير  المرتبطة  و التفاعلات المعاكساااااااااااة  أالطبية   في عدد الأحدا ت ايد  تشاااااااااااير إلىلم ترد ساااااااااااابقا

 المنتج الطب  المعل  عنه.  تثبا عدم مأمونية الطب ، وال    بالمنتج

م     (45اد  )الم( م   1الوارد  في البند )  شاااااااااااااروط إصااااااااااااادار المواؤقة على الإعلان ع  المنتج الطب انتفاء أي م    .د

 بعد نشر الإعلان.    ا المرسوم بقانون، وذلك

أو قيام بلد في بلد المنشاااأ،  للمنتج الطب  المساااتورد والمعل  عنه    المواؤقة التساااويقية الصاااادر ساااحي أو تعليق   .ه

 الإذن للتصدير الدولي.إلغاء  المنشأ ب

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون أي حالات أخرى   .و
ُ
 .ت

على يتم التقديم  ، و أخرى  لجهة  ع  المؤسااااسااااة   الصااااادر   نق  ملكية المواؤقة على الإعلان ع  المنتج الطب  لا يجوز  .2

 .على الإعلان ع  المنتج الطب   طلي جديد ل حصو  على المواؤقة
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 ( 48المادة )

ا قة الم  ع   التخلص الآمن من المنتجات الطبيةو

  أو الجهة الصحية ا ختصة   بعد صدور مواؤقة م  المؤسسةإلا   م  المنتجات الطبية، الآم  إتلا  أو التخلص حظريُ 

 .اختصاصهاكٌ  في حدود ، ب لك

 

 ( 49المادة )

ا قة ع   شروط إصدار   من المنتج الطبي الآمن التخلصالمو

 ، أو الجهة الصاااااااحية ا ختصاااااااة  م  المنتجات الطبية م  المؤساااااااساااااااة الآم   تصااااااادر المواؤقة على إتلا  أو التخلص .1

 للشروط الآتية:و   ،اكٌ  في حدود اختصاصه
ً
 وؤقا

، أو أي منشاااأ   حية ا ختصاااةاااااااااااااااا الجهة الصااا  الوزار  أو  أو  المؤساااساااةم     مرخصاااةأن يرون مقدم الطلي منشاااأ    .أ

 على استيراد المنتجات الطبية.  م  المؤسسة  أخرى تصدر لها مواؤقة

 استيفاء الطلي لمتطلبات التشرمعات البيئية الناؤ   في   ا الشأن. .و

 تحديدأن يتضاام  الطلي   .ج
ً
رخصااة   جهة  ل ا

ُ
في الدولة أو خارجها ال   سااتقوم بعملية الإتلا  والتخلص الآم   الم

 الطبية.  حسي الأحوا   للمنتجات

باااالطلاااي   .د القواعاااد العاااامااااة  التخلص وتواؤقهاااا مع  الإتلا  أو  لضاااااااااااااماااان تتبع عملياااة  الو اااائق اللازماااة  أن يُرؤق 

التخلص منه وطريقة    المراد الطب   المنتج  اتومشااام  ذلك ساااجلات كمي الصاااادر  م  المؤساااساااة في   ا الشاااأن،

 منه.الآم   التخلص  

م  الجهاات المعنياة في الادولاة في حاا  كااناا المواد أو المنتجاات المراد    أي مواؤقاات أخرى لازماةالحصاااااااااااااو  على   .ه

ر  أو سااااااااامة سااااااااواءً  إتلاؤها أو التخلص م  ا ساااااااالائف كيميائية أو منتجات ومواد مراقبة وشاااااااابه مراقبة أو خط

 كانا مُعد  للاستخدام البشري أو البيطري.

حدده اللائحة   وذلك وؤق ماالضواب  الأخرى للتخلص م  المنتجات الطبية وؤق نوعها، الشروط و   استيفاء .و
ُ
ت

 .التنفي ية له ا المرسوم بقانون 

بضاااااااااااااماان أن طرق التخلص المتبعاة م  قبلهاا  ( م   ا ه المااد   1المشاااااااااااااار إل  اا في الفقر  )ج( م  البناد )الجهاة  تلتزم   .2

تلتزم بالتشااااااارمعات الناؤ   والقواعد العامة الصاااااااادر  م  المؤساااااااساااااااة في   ا الشاااااااأن، وبما يضااااااام  عدم إضااااااارار ا  

 بالبي ة والصحة العامة.

 ل جهات الصحية ا ختصة إضاؤة أية شروط أخرى ؤيما يتعلق باختصاصات ا. .3

تقديم تقرير دوري للمؤساااااساااااة    ادر  م  الجهة الصاااااحية ا ختصاااااة، ؤيجيفي حا  كانا المواؤقة على الإتلا  صااااا  .4

 كمية و يتضم  أسباو وولية وتاريخ الإتلا  و 
ُ
 تلفة.نوعية المواد الم

 

 ( 50المادة )

ا قةمدة سريان   التخلص الآمن من المنتج الطبيع    المو

   ةصااااااااااااااالحا م  المنتج الطب     الآم   تلا  والتخلصالإترون المواؤقاة على   .1
ُ
حادد اا المؤساااااااااااااسااااااااااااااة أو الجهاة للماد  ال   ت

 .كٌ  في حدود اختصاصهاالصحية ا ختصة، 

 .دؤعة منتج طب  يرغي بإتلاؤها أو التخلص م  الر   مواؤقة جديد على  يحص أن   قدم الطليمُ  على .2
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 ( 51)المادة 

ا قة ع     ملكيتانقل  و أ من المنتج الطبيالآمن التخلص إلغاء المو

1.  
ُ
 كٌ  في حدود اختصااااصاااهاأو الجهة الصاااحية ا ختصاااة،   صااادر المؤساااساااةت

ً
على الصاااادر  م  ا  بإلغاء المواؤقة    ، قرارا

م   (  49اد  )الما ( م   1المنتج الطب  وإخطاار الجهاة المشااااااااااااااار إل  اا في الفقر  )ج( م  البناد )تلا   التخلص الآم  أو إ

 الآتية:  الحالاتفي أي م    ب لك،  ا المرسوم بقانون  

 .نتيجة تقديم مستندات م ور  أو معلومات غير صحيحة المواؤقة كانإذا  با أن الحصو  على   .أ

اد   الم( م  1الوارد  في البند )المنتج الطب   تلا   التخلص الآم  أو إعلى شاروط إصادار المواؤقة  انتفاء أي م    .و

 .م    ا المرسوم بقانون   (49)

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون أخرى  أي حالات   .ج
ُ
 .ت

طلااااي  يتم التقااااديم على  ، و أخرى   المنتج الطب  لجهااااةتلا   التخلص الآم  أو إنقاااا  ملكيااااة المواؤقااااة على    لا يجوز  .2

 المنتج الطب .تلا   التخلص الآم  أو إعلى جديد للمواؤقة  

 

 الثال  الباب 

اقبة اقبة وشبا المر  والس ئف الكيميائية  المواد والمنتجات المر

 ( 52المادة )

اقبة والتعليمات ال زمة بشأنها  محمورات المواد والمنتجات المر

 :مع مراعا  ما ورد في أي تشرمع وخر

حدد مطابقة للشروط  لا يجوز تركيي أي منتج طب  غير وارد في وصفة طبية   .1
ُ
 .المرسوم بقانون ب  ا   ا 

    صاااااادر   مواؤقةأو إعاد  تصااااادير أي ماد  أو منتج م  المواد والمنتجات المراقبة، دون   أو تصااااادير  اساااااتيراد لا يجوز  .2

حدد تركيي أي م    ه المنتجات دون وصفة طبية مطابقة للشروط   ز كما لا يجو   ،المؤسسةم  
ُ
المرسوم  ب  ا  ا 

 .بقانون 

( م    ه الماد   2لا يجوز اساااتعما  المروّنات الفعالة ال   تدخ  في صاااناعة أي م  المنتجات المشاااار إل  ا في البند ) .3

 أو تحليلها.  إلا في صنع المنتجات الطبية المرخص بتصنيعها

التعليمات اللازمة ال   تكف   الرئيس أو م  يفوضاااهصااادر  دون الإخلا  بالاختصااااصاااات المقرر  لأي جهة معنية، ي .4

الضااااار  وك لك التعليمات ال   تحو  دون إساااااء     الوقاية م  مخاطر المواد والمنتجات المراقبة أو التعرض لآ ار ا

 استخدام المواد المصرح باستخدامها.

 

 ( 53المادة )

اقبة  حفظ وتداول المواد والمنتجات المر

 
ُ
 ا، بااالتنسااااااااااااايق  المراقبااة وتااداولهاا   الضاااااااااااااواب  المتعلقااة بحفظ المواد والمنتجااات  بقرار م  الرئيس أو م  يفوضااااااااااااااهحاادد  ت

 .المعنيةالجهات  غير ا م  الجهات الصحية ا ختصة و الوزار  و مع  

 

 ( 54)المادة 

اقبةحيازة المواد والمنتجات   المر

حظر حياز  المواد والمنتجات المراقبة إلا بموجي تصاااااااااااااريح  ، يُ المرساااااااااااااوم بقانون ( م    ا  55مع مراعا  ما ورد في الماد  )

ضااام  حدود اختصااااصاااها،   في الدولةالصاااحية   للمنشاااآت الجهة الصاااحية ا ختصاااة  الوزار  أو  أوصاااادر ع  المؤساااساااة  

 
ً
 :وللف ات التالية حصرا
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أو   رأو التصااااااادي  الاساااااااتيراد  وذلك م  خلا المساااااااتودع الطب ،  في    المنتجات المراقبةالمواد و   المساااااااؤو  ع الصااااااايدلي  .1

 .الشراء إعاد  التصدير أو البيع أو

 . طب الستودع  المم     وذلك م  خلا  الشراء، عامةال  صيدليةال في  المنتجات المراقبةالمواد و  ع   الصيدلي المسؤو  .2

    الطبيي المرخص .3
ً
 للتشرمعات الناؤ   في الدولةوؤقا

ُ
حدد اللائحة التنفي ية  ، وذلك لاستعمالها لأغراض مهنته، وت

 .مقادير المنتجات المراقبة ال   يحق للطبيي حيازت ااختصاصات الأطباء المصرح لهم و  المرسوم بقانون له ا 

، بشااااااااااااارط أن ترون حياازت اا للمواد  المنتجاات الطبياة أو الشاااااااااااااركاات التعااقادياة لتصااااااااااااانيع المنتجاات الطبياةمصاااااااااااااانع   .4

 والمنتجااات المراقبااة أو المواد الأوليااة لمرونااات ااا  
ً
لأحرااام  اا ا    الفعااالااة م  خلا  الاساااااااااااااتيراد أو الشاااااااااااااراء أو البيع وؤقااا

 لهوالقرارات    ولائحته التنفي ية  المرسوم بقانون 
ً
 .ماالصادر  تنفي ا

 .للبحث والتطويرالتعاقدية    والشركاتوالسريرية    السريريةغير وجهات الأبحا    المعا د العلمية ومراك  الأبحا  .5

وفي جميع الأحوا ، يجااااي أن ترون حياااااز   اااا ه الف ااااات للمواد والمنتجااااات المراقبااااة مقتصااااااااااااار  على الأماااااك  ال    .6

 .ي اولون ؤ  ا مهن  م

 

 ( 55المادة )

اقبة  حالات صر  المواد والمنتجات المر

، أن يصااااااااااااار  المواد أو المنتجاااات المراقباااة  الصااااااااااااايااادلياااةفي  المواد والمنتجاااات المراقباااة    المساااااااااااااؤو  ع   للصااااااااااااايااادليلا يجوز  

 :الآتية  الحالات أي م  للاستعما  الطب  إلا في

 للتشرمعات الناؤ   في الدولة  للمرضوى، بموجي وصفة طبية صادر  ع  طبيي بشري مرخص .1
ً
 .وؤقا

 للتشرمعات الناؤ   في   طبية صادر  ع  طبيي بيطري مرخصحاو الحيوانات المريضة، بموجي وصفة الأص .2
ً
وؤقا

 .حظر على الطبيي البيطري إصدار وصفة طبية لأي استخدام وخر، ويُ الدولة

 باااأن المقاااادير ال   يطلبوا اااا م   ااا ه المنتجاااات المراقباااة أو   .3
ً
للأطبااااء، بموجاااي طلباااات موقعاااة م  م تتضااااااااااااام  تعهااادا

 للشروط   الخطر  هي للاستعما  في عيادات م،
ً
 .الرئيس أو م  يفوضهال   يصدر بتحديد ا قرار م   وذلك وؤقا

 

 ( 56المادة )

اقبة  تداول المواد والمنتجات المر
رخصاااااااااةالمراقبة بين المنشاااااااااآت الصااااااااايدلانية أو المنشاااااااااآت الصاااااااااحية   شاااااااااترط لتداو  المواد والمنتجاتيُ 

ُ
الحصاااااااااو  على   الم

 له ا المرسااوم   مم   بحسااي الاختصاااصااات المناطة لرٍ    الجهة الصااحية ا ختصااةالوزار  أو  مواؤقة المؤسااسااة أو  
ً
طبقا

 الدولة.في على أن تتخ  إجراءات تتبع المنتج الطب  المراقي المعمو  ب ا    ،بقانون 

 

 ( 57المادة )

اقبة  إجراءات استيراد المواد والمنتجات المر
لمرونات ا  أو خامات ا الدوائية  الأولية    مواد ااسااااااااااتيراد المواد والمنتجات المراقبة أو  للمنشااااااااااآت الصاااااااااايدلانية يجوز لا   .1

المنشاااااأ     قدم إل  ا يوقعه الصااااايدلي المرخص المساااااؤو  ع  إدار الفعالة إلا بعد مواؤقة المؤساااااساااااة بناءً على طلي يُ 

وأنواعها  والمنتجات المراقبة المطلوو اسااتيراد ا وكميات ا    ، يتضاام  جميع التفصاايلات الخاصااة بالموادالصاايدلانية

 .الدولةفي ، وك لك طريقة شح  ا، ومرك  التخليص المعتمد التصدير  ةودول

2.  
ُ
 .ضواب  التخليص الجمرك  له ه المواد ون المرسوم بقانحدد اللائحة التنفي ية له ا ت
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 ( 58المادة )

اقبةالجرد الدوري للمواد والمنتجات   المر
حدد المراقبة في أي م  الف ات    على المسااؤو  ع  عهد  المواد والمنتجات

ُ
، أن المرسااوم بقانون ( م    ا  54الماد  )في   ا 

 على  ااا ه العهاااد  وإخطاااار المؤساااااااااااااساااااااااااااااة أو  
ً
 دورياااا

ً
في حااادود كاااٌ   ،  الجهاااة الصاااااااااااااحياااة ا ختصاااااااااااااااةالوزار  أو  يجري جردا

الجهة الصاااحية  الوزار  أو  المؤساااساااة أو بنتيجته، وفي حا  تم الكشاااف ع  أي نقص ؤ  ا ؤيجي إخطار   ،اختصااااصاااها

  .يوم  عم (  2تجاوز )خلا  مد  لا   ا ختصااة
ُ
الوزار  أو  المؤسااسااة أو  حدد اللائحة التنفي ية الإجراءات ال   تتخ  ا  وت

 في   ه الحالة.  الجهة الصحية ا ختصة

 ( 59المادة )

 المواد والمنتجات الطبية الخطرة أو السامة 
 ؤ  اا، لا يجوز تاداو  المواد والمنتجاات الطبياة   .1

ً
مع عادم الإخلا  باأحراام الاتفااقياات الادولياة ال   ترون الادولاة طرؤاا

 للضواب  ال   
ً
 .الرئيس أو م  يفوضهيصدر ب ا قرار م   الخطر  أو السامة إلا وؤقا

2.  
ُ
قوائم المواد والمنتجات الطبية الخطر  أو الساااااااااامة بالتنسااااااااايق مع الجهات    وضاااااااااهالرئيس أو م  يفحدد بقرار م   ت

 .الدولةفي ا ختصة  

 

 ( 60المادة )

 عن العملالمنشأة توقف 
المسااااااؤو  ع  عهدت ا   يالمراقبة ع  العم  أو تخل  حياز  المواد والمنتجاتب  تصااااااريحالصااااااادر لها    المنشااااااأ في حا  توقفا 

 للضاواب  والإجراءات ال   المنشاأ    المساؤو  ع   ع  ا لأي سابي، ؤإنه يتعين على
ً
جرد ا واتخاذ إجراءات تساليمها وؤقا

 
ُ
 ، على أن يتم إخطار الوزار  أو الجهة الصحية ا ختصة ب لك.حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون ت

 

 ( 61المادة )

اقبةالمواد   والمنتجات الطبية شبا المر
 
ُ
وشااااااااااااروط وضااااااااااااواب  تداولها، وذلاك   شاااااااااااابه المراقبة   الطبية   قائمة المواد والمنتجات   الرئيس أو م  يفوضااااااااااااه بقرار م  حدد ت

على أن يتم مراقبة حرك  ا داخ  الدولة م   ، الجهات الصااااحية ا ختصااااة وغير ا م  الجهات المعنية الوزار  و بالتنساااايق مع 

 . المشار إليه  2021( لسنة  30النظام الإلكترون  المنصو  عليه بموجي أحرام المرسوم بقانون اتحادي رقم ) خلا   

 

 ( 62)المادة 

 قوائم الس ئف الكيميائية 
 ؤ  اا   .1

ً
  ،قاانون وخر  أو أي مع عادم الإخلا  باالاتفااقياات الادولياة ال   ترون الادولاة طرؤاا

ُ
  المرساااااااااااااوم بقاانون رؤق ب ا ا  ت

 .قائمتان بالسلائف الكيميائية ال   تستخدم في تصنيع المنتجات الطبية

الح  ، وإضااااااااااؤة قوائم  يجوز تعدي  قائم   السااااااااالائف الكيميائية المرؤقتين ب  ا المرساااااااااوم بقانون بالإضااااااااااؤة أو   .2

بعاد الرئيس أو م  يفوضاااااااااااااه    أخرى للسااااااااااااالائف الكيمياائياة والتعاديا  عل  اا باالإضااااااااااااااؤاة أو الحا  ، وذلاك بقرار م 

شر  بمواؤقة لجنة 
ُ
 .م  مجلس الوزراءقرار  ت

 

 ( 63المادة )

 التي تستخدم لأغراض طبية محمورات الس ئف الكيميائية
 ها  أو إنتاج  هاأو ؤصاااااالها  أو اسااااااتخلاصاااااا  هاأو تصاااااانيع ا  أو تصاااااادير    اأو اسااااااتيراد  الساااااالائف الكيميائية جلييُحظر   .1

أو الاتجاار ؤ  اا، دون الحصاااااااااااااو  على إذن م     الطبياة  المنتجاات  تصااااااااااااانيع  في  هااأو اساااااااااااااتخادام  هااأو توزمع  ت ااأو حيااز 

 .المؤسسة
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2.   
ً
  ة وشاااااااروط تداو  السااااااالائف الكيميائية ال   تساااااااتخدم لأغراض طبي  بشاااااااأن ضاااااااواب يصااااااادر مجلس الوزراء قرارا

 الرئيس.  اقتراح بناءً علىوإجراءات الحصو  على إذن المؤسسة وذلك  

 

 ( 64) المادة

 الطبية  الأغراض غير الكيميائية التي تستخدم ف   الس ئفمحمورات 
 الاسااااااتخدام  حظر جلي أو اسااااااتيراد أو تصاااااادير أو تصاااااانيع أو اسااااااتخلا  أو ؤصاااااا  أو إنتاج أو حياز  أو توزمع أو يُ  .1

 .وزار  الداخلية إذنال   تستخدم في غير الأغراض الطبية دون   السلائف الكيميائيةأو الاتجار ب

  يُ  .2
ً
وشاااااروط تداو  السااااالائف الكيميائية ال   تساااااتخدم في غير الأغراض   بشاااااأن ضاااااواب صااااادر مجلس الوزراء قرارا

على أن يتضاام    ا القرار طريقة تداو  وحفظ السااجلات   ،وإجراءات الحصااو  على إذن وزار  الداخلية  ةالطبي

 ية.وزير الداخل  اقتراح بناءً علىوذلك    ،وتخليص الإجراءات الجمركية المتعلقة ب  ه المواد والسلائف الكيميائية

 

 الباب الرابع

 قواعد البيانات الوطنية 

 ( 65المادة )

 المنتجات الطبية تتبع وترميز  النمام الوطني ل

نشاااااوِ    .1
ُ
م     لتداو  وتتبع وترميز المنتجات الطبيةوطن  نظام   الصاااااحية ا ختصاااااة، الجهة، بالتنسااااايق مع  المؤساااااساااااةت

 :بما يحقق الأ دا  الآتية  المصنّع إلى المستخدم ال  ائ ، وتتولى المؤسسة إدار    ا النظام

 التأكد م  صلاحية ومأمونية وأصالة المنتج الطب  المتداو  في الدولة. .أ

 و غير القانونية والإبلاغ ع  ا.أالحد م  المنتجات الطبية في السوق الرمادي أو الم يفة أو المن  ية الصلاحية  .و

 .للطوار    الاستجابةعلى   المنتجات الطبية وتع ي  القدر م    ةمدادات كاؤيإم  وجود   التأكد .ج

  في   الفكريةملكيات ا    وحماية  المنشااااآت الصاااايدلانية في الدولةالاسااااتثمارات ال   تقوم ب ا   حماية .د
ً
الدولة، شاااااملا

 .صحاب اأو  الصيدلانية  التجاريةالعلامات   ةحماي

 :في الدولة بإتاحة النظام للاستخدام والإبلاغ م  قب  الف ات الآتيةتقوم المؤسسة   .2

 الوزار  والجهات الصحية ا ختصة. .أ

 .والبنوك الحيوية المنشآت الصيدلانية .و

 المنشآت الصحية. .ج

 ه  الصحية.الم  م اولو .د

 الجهات الاتحادية وا حلية المعنية بالتفتي  الجمرك . .ه

 .المرسوم بقانون في   ا    موظفو الضبطية القضائية الم كوري .و

 المرضوى وأؤراد ا جتمع. .ز

وضاااااواب  وإجراءات    البياناتمصاااااادر  ولية عم  النظام و  الرئيس  اقتراحبناءً على   مجلس الوزراءيصااااادر بقرار م    .3

والجهات الصحية    الوزار   ووليات الرب  بي  ا وبين ،وإتاح  ا  قيد ا وحفظها وإدارت ا واستخدامها وتداولها وتبادلها

والتزامات   ه    ،المعنيةجهات التفتي  الجمرك  البنوك الحيوية و المنشاااااااآت الصااااااايدلانية والصاااااااحية و ا ختصاااااااة و 

 أو لدى المنشآت التابعة لها.  ذات صلة تتوؤر لد  ابأي بيانات ومعلومات    بتغ ية النظامالجهات  

 

 ( 66المادة )

 قاعدة بيانات المنتجات الطبية وتسعيرها 
1.  

ُ
ساااااج  و   للمنتجات الطبية  وطنية  قاعد  بيانات  أ في المؤساااااساااااةنشااااا ت

ُ
 ت

ُ
  البيانات والمعلومات المتعلقة   خ ن ؤ  ا كاؤةت

 ير ا م  البيانات.وغ  تسعير ابالمنتجات الطبية ومواصفات ا الفنية و 
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مصااااااااااااااادر  ا ه البيااناات والمعلوماات وضاااااااااااااواب  وإجراءات قياد اا وحفظهاا وإدارت ااا    م  مجلس الإدار   يُحادد بقرار .2

ي المه  الصاااااااااااحية  م اولو لجمهور  والجهات الصاااااااااااحية ا ختصاااااااااااة وا   للوزار وإتاح  ا  واساااااااااااتخدامها وتداولها وتبادلها  

الرب  بي  ا وبين قواعد البيانات ذات الصااااالة في كاؤة   ، وولياتالبنوك الحيويةو   الصااااايدلانيةو   الصاااااحية  المنشاااااآتو 

  ذات صااالة تتوؤر لد  ا بأي بيانات ومعلومات    المؤساااساااةوالتزامات   ه الجهات بتزويد    ،الجهات الصاااحية والمعنية

 أو لدى المنشآت التابعة لها.

 

 ( 67المادة )

 قواعد البيانات وغيرها من  قاعدة بيانات المنشآت الصيدلانية والبنوك الحيوية
 
ُ
وغير ا م  قواعد    وطنية بالمنشاااااااآت الصااااااايدلانية والبنوك الحيوية على مساااااااتوى الدولة   قاعد  بيانات   أ في المؤساااااااساااااااة نشااااااا ت

بناءً على اقتراح الرئيس بعد التنساااااااااايق مع   م  مجلس الوزراء   يُحدد بقرار ، و البيانات المتعلقة باختصاااااااااااصااااااااااات المؤسااااااااااسااااااااااة 

مصادر البيانات والمعلومات وضواب  وإجراءات قيد ا وحفظها وإدارت ا واستخدامها  الوزار  والجهات الصحية ا ختصة،  

تزامات  وال   الرب  بي  ا وبين قواعد البيانات ذات الصااااالة في كاؤة الجهات الصاااااحية والمعنية   وإتاح  ا ووليات وتداولها وتبادلها  

 . أو لدى المنشآت التابعة لها   ذات صلة تتوؤر لد  ا بأي بيانات ومعلومات    المؤسسة   ه الجهات بتزويد  

 

 الباب الخامس 

 اليقمة الدوائية

 ( 68المادة )

 والفئات المعنيةالإب غ 
يلتزم ب ا صاااااحي حق ال   يجي أن اليقظة الجيد    ضااااواب  وشااااروط وممارسااااات  بقرار م  مجلس الإدار تصاااادر  .1

رخصاااااااة  والبنوك الحيوية  الصااااااايدلانيةلمنشاااااااآت  او التساااااااويق  
ُ
وؤق ما    ابالتحديث الدوري عل  المؤساااااااساااااااة  ، وتلتزم الم

 .اوتوعية المنشآت الم كور  في   ا البند ب   ،يستجد م  معلومات

 تدير والمنشاااااااااآت الصاااااااااحية أن  والبنوك الحيوية  الصااااااااايدلانيةالمنشاااااااااآت   على .2
ً
الم كور  في   الحالاتع    بلاغل    نظاما

 لضاااااااااواب  وشاااااااااروط    المرتبطة ب ا  وإصااااااااادار تقارير السااااااااالامة الدورية( م    ه الماد ،  3البند )
ً
إلى المؤساااااااااساااااااااة وؤقا

 وممارسات اليقظة الجيد  الصادر  م  المؤسسة.

  وموظف  ا  ا ختصااااااةالجهات الصااااااحية  و والوزار    والمنشااااااآت الصااااااحية والبنوك الحيوية الصاااااايدلانيةالمنشااااااآت   على .3

 :بالآت إبلاغ المؤسسة  ،  ه  الصحيةالمي   اولوم

غير  و  جااانبيااة خطير  أو أحاادا  معاااكسااااااااااااااة خطير  أو تفاااعلات معاااكسااااااااااااااة خطير  متوقعااة كااانااا أ  أي أعراض .أ

   ،للمنتج الطب متوقعاااة  
ُ
 ، جرى علياااهخلا  تاااداولاااه أو م  خلا  الأبحاااا  الساااااااااااااريرياااة ا حلياااة والعاااالمياااة ال   ت

أيااام، ويمك  أن يرون  خمسااااااااااااااة  (  5ولا يتم تااأخير ااا لأك ر م  )،  م  تاااريخ العلم ب ااا  وقااا ممك وذلااك في أقرو  

  خمسااة عشاار  ( 15تقديم تقارير المتابعة خلا  ) على أن يتمأولية  بشاار  تقارير   الإبلاغ
ً
يوم بحد أقحااوى شاااملة

 بعد استكما  البيانات.إعاد  تقييم الحالة و 

خلا  تداوله أو م   للمنتج الطب    جانبياة أو أحدا  معااكساااااااااااااة أو تفااعلات معااكساااااااااااااة غير خطير   أي أعراض .و

 
ُ
 يومتسااااااااعين  ( 90وذلك في غضااااااااون ) ،جرى عليهخلا  الأبحا  السااااااااريرية ا حلية والعالمية ال   ت

ً
اسااااااااتلام  م    ا

 في شر  تقارير مكتملة. الإبلاغ التقارير المرتبطة ب ا، على أن يرون 

 داخ  أو خارج الدولة خلا  مد  لا  الطب   أي شااااااااااروى أو تقرير لسااااااااااحي تشااااااااااغيلة المنتج الطب  أو المنتج   .ج
ً
كاملا

 م  تاريخ العلم بالشروى أو التقرير15تجاوز )
ً
 .( خمسة عشر يوما

م  قب    الطبيةتجار  غير مشااروعة في المنتجات    غ  أو ت ييف في المنتج الطب  أو اشااتباه  أي اشااتباه في وجود .د

 .بشر  ؤوري م  تاريخ العلم ب اأطرا   الثة  

 .م  استلام التقارير الراملة المرتبطة ب ايوم خمسة عشر  ( 15في غضون ) جود  المنتج الطب عيوو في   أي  .ه
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    المؤساااساااة مباشااار  إبلاغ كر ،  يتبعون لها وأؤراد ا جتمعال     والجهاتوالمرضاااوى   على مساااتخدم  المنتجات الطبية .4

م  الحالات    بأي   ،الجهة الصاااااااااحية ا ختصاااااااااةأو الوزار  أو   المنشاااااااااآت الصاااااااااحية  وأ الصااااااااايدلانية  المنشاااااااااآت  أو إبلاغ

 وذلك بشر  ؤوري م  تاريخ العلم ب ا.  ( م    ه الماد 3الم كور  في البند )

5.  
ُ
( م    ه  3المشار إل  ا في البند )  بلاغات الحالاتنشو  وتدير المؤسسة النظام الإلكترون  الوطن  لاستلام وتو يق ت

م   ا ه المااد ، وتلتزم بتوعياة  (  4-3البنود ) المااد ، وماا يتعلق ب اا م  بيااناات ومعلوماات ترد م  الف اات الما كور  في

 ام.  ه الف ات حو  ولية الإبلاغ واستخدام النظ

6.  
ُ
( م   ا ه المااد  وال   قاد ترد إل  اا عبر  5حادد المؤساااااااااااااساااااااااااااة ولياة لتو يق البلاغاات في النظاام المشاااااااااااااار إلياه في البناد )ت

( م    ا المرساااااااااااوم بقانون، أو بشااااااااااار  شااااااااااافل  أو مكتوو خارج النظام م  قب  65النظام المشاااااااااااار إليه في الماد  )

 ( م    ه الماد .4-3الف ات الم كور  في البنود )

( م    ه الماد ، والاااااااااااااااااتأكد م   3المشااااار إل  ا في البند )ل حالات  الوارد  إل  ا  البلاغات  تقوم المؤسااااسااااة بالتحقيق في  .7

، ولها في أو البنوك الحيوية ذات الصاااااالة  والصااااااحية صااااااح  ا ودق  ا بالتشاااااااور والتنساااااايق مع المنشااااااآت الصاااااايدلانية

والو اائق ذات الصااااااااااااالاة، عيناات وطلاي المعلوماات  الأخا   ، و معلناةالقياام بعملياات تفتي  معلناة وغير  سااااااااااااابيا  ذلاك  

المعن  أو اتخااذ أي تادابير أو إجراءات  ساااااااااااااحاي المنتج الطب     وأتعليق  وتقوم المؤساااااااااااااساااااااااااااة بنااءً على نتاائج التحقيق ب

 أخرى لازمة لضمان عدم تكرر البلاغ.

 

 ( 69المادة )

 بالمنتجات الطبية التوعية والتثقيف بمعلومات الس مة المتعلقة  

 دون الإخلا  بالتشاااارمعات الناؤ   في   ا الشااااأن وفي الحالات ال   تسااااتد ي ضاااامان الصااااحة العامة للأؤراد، تلتزم .1

بمعلومات الساااالامة المتعلقة بالمنتجات الطبية،   أؤراد ا جتمعو  والمرضااااوىه  الصااااحية المم اولي  بتوعية    المؤسااااسااااة

 المعلومات الآتية:و 

 الجاانبياة الخطير  أو الأحادا  المعااكساااااااااااااة الخطير  أو التفااعلات المعااكساااااااااااااة الخطير  متوقعاة كااناا    الأعراض .أ

 .التوصيات المناسبةو   غير متوقعة للمنتجات الطبية وأ

بشااااااااااااارط ألا يتعارض النشااااااااااااار مع أي   والمواد المسااااااااااااااعد  في المنتج الطب المعلومات المهنية لجميع المواد الفعالة   .و

 .مصالح سرية تستحق الحماية

 ها.الاستخدام الصحيح للمنتجات الطبية لغرض حماية الصحة ومراؤحة إساء  استخدام .ج

بعااد   مراقبااة مااا  ونتااائجيتعلق بقرارات الترخيص والإلغاااء    وماااالمعلومااات المهمااة حو  قطاااع المنتجااات الطبيااة،   .د

 التسويق.

بمعلومات الساااااااالامة    االتابعين لهه  الصااااااااحية  المم اولي    توعية وإعلام  الجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااةللوزار  أو  يجوز  .2

( م   ا ه المااد ، وذلاك باالتواؤق مع مماارسااااااااااااااات  1المتعلقاة باالمنتجاات الطبياة، والمعلوماات المشااااااااااااااار إل  اا في البناد )

 .إرشادات توج  ية تصدر ا المؤسسة وترتب  بالمنتجات الطبية المعنيةاليقظة الدوائية الجيد  وأي  

أؤراد ا جتمع بالاسااااااتخدام الصااااااحيح للمنتجات الطبية    توعية وإعلام الجهة الصااااااحية ا ختصااااااةللوزار  أو  يجوز  .3

مع ممارساااااات اليقظة الدوائية الجيد  وأي  اساااااتخدامها، وذلك بالتواؤق  لغرض حماية الصاااااحة ومراؤحة إسااااااء   

 
ُ
 .صدر ا المؤسسة وترتب  بالمنتجات الطبية المعنيةإرشادات توج  ية ت

 

 ( 70المادة )

 تعليق وسحب المنتج الطبي
تعليق تداو  المنتج الطب  إذا اساااااتد ى الأمر التحقق م  المعلومات ال   تفيد عدم جودته أو سااااالامته    للمؤساااااساااااة .1

 أو تشاغيلات منه خلا  )  المؤساساةيتعين على و أو ؤعاليته،  
ً
  30إصادار قرار بساحي المنتج الطب  كاملا

ً
(  لا ين يوما

 :الآتية  الحالاتم    في أي م  تاريخ التعليق، وذلك  
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إذا  بااا أن المنتج الطب  مغشاااااااااااااولم أو غير مطااابق لمواصااااااااااااافااات الجود  أو سااااااااااااالامااة الاساااااااااااااتخاادام أو الفعاااليااة   .أ

 .بالمؤسسةالمعتمد   

 المنتج الطب  أو ضرره تحا ظرو  الاستعما  الموصوى ب ا م  الشركة  سُمّية  إذا  با   .و
ُ
   صنعةالم

ُ
 .سوقةأو الم

إذا  باااا ظهور عرض جاااانب  غير متوقع أو خطير أو تفااااعااا  معااااكس غير متوقع أو خطير للمنتج الطب  بعاااد  .ج

 .استعماله تحا ظرو  الاستعما  الموصوى ب ا م  الشركة الصانعة أو المسوقة

أو تم إيقا    م    ا المرسااااااااااااوم بقانون، (17وؤق أحرام الماد  )  واؤقة التسااااااااااااويقية للمنتج الطب إذا ألغيا الم .د

 .إنتاجه في الدولة المرجعية لأسباو تتعلق بجود  المنتج

إذا  بااا أن منح المواؤقااة التساااااااااااااويقيااة للمنتج الطب  تم بناااءً على و ااائق أو بيااانااات غير صاااااااااااااحيحااة أو بناااءً على  .ه

 .مشروعةاستخدام طرق غير 

دون وجود مواؤقااة تساااااااااااااويقيااة    م   اا ا المرساااااااااااااوم بقااانون،  (15اد  )الماا م  الحااالات الماا كور  في  أي    تإذا طرأ .و

 جديد  أو مواؤقة تسويقية مشروطة جديد  صادر  م  المؤسسة.

الماااا كور  في  أي    تإذا طرأ .ز  دون وجود مواؤقااااة صاااااااااااااااااادر   ( م   اااا ا المرساااااااااااااوم بقااااانون  16الماااااد  )م  الحااااالات 

 و با بعد تقييم المؤسسة ضرور  سحي المنتج الطب .  م  المؤسسة

حدد  إذا خالف أي شرط م  الشروط   . ح 
ُ
  والقرارات  بقانون ولائحته التنفي ية  المرسوم  ب  ا    ا 

ً
 .ما له الصادر  تنفي ا

، بالتحقيق والتأكد م  صاااااح  ا الماد   ( م    ه1المشاااااار إل  ا في البند )  الحالاتتقوم المؤساااااساااااة بالتأكد م   بوت   .2

أخ  ، و القيام بعمليات تفتي  معلنة وغير معلنةذات الصاااااااااااالة، و   أو الصااااااااااااحية  المنشااااااااااااآت الصاااااااااااايدلانية  ودق  ا مع

 والو ائق ذات الصلة.عينات وطلي المعلومات  ال

التنساايق   ه  الصااحيةالمم اولي  والوزار  والجهة الصااحية ا ختصااة و   المؤسااسااةفي جميع الأحوا  يتعين على ك  م    .3

 له ه الماد ، كما يحق  
ً
تعليق   للوزار  أو الجهة الصاحية ا ختصاةؤيما بي  ا في شاأن أي إجراءات يتم اتخاذ ا طبقا

رخصةوالخاصة المنشآت الصحية الحرومية الحيوية و البنوك  و  المنشآت الصيدلانية  في  الطب   المنتج
ُ
،  م  قبلها  الم

   المؤسسةمع الالتزام بإبلاغ  
ُ
 .حدده اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون وذلك على النحو ال ي ت

 

 الساد  الباب 

 تنميم م اولة مهنة الصيدلة

 ( 71المادة )

 شروط و وابط م اولة مهنة الصيدلة وسج ت القيد
ال   تخضااااااااااااع لترخيص   والبنوك الحيوية  المنشااااااااااااآت الصاااااااااااايدلانية تتولى الوزار  ترخيص م اولة مهنة الصاااااااااااايدلة في .1

 .المؤسسة

والبنوك  المنشااااااااااااآت الصاااااااااااايدلانية  في اولة مهنة الصاااااااااااايدلة  مترخيص  ا ختصااااااااااااة  الجهة الصااااااااااااحية  أو تتولى الوزار    .2

رخصةالحيوية 
ُ
 .اكٌ  في حدود اختصاصه  ،م  قبلها  الم

(  2)أو (  1)البندي  في دون الترخيص المشااار إليه  الصاايدلةلا يجوز لأي شااخص أن ي او  أي نشاااط في مجا  مهنة   .3

 م    ه الماد .

 .بيانات المرخص لهم بم اولة أي نشاط في مجا  مهنة الصيدلةنشأ في الوزار  سج  وطن  تدون ؤيه  يُ  .4

بيانات م  رخصااا لهم بم اولة أي نشاااط في مجا   سااج  خا  ب ا، تدون ؤيه   الجهة الصااحية ا ختصااةنشااأ في يُ  .5

 .مهنة الصيدلة

 .بحسي مؤ لات م العلمية وخبرات ملف ات  بالسجلات الوارد  في   ه الماد   المقيدون  صنف الصيادلة  يُ  .6

7.  
ُ
 .شروط وإجراءات وتحديث القيد بالسجلات المشار إل  ا المرسوم بقانون حدد اللائحة التنفي ية له ا ت
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 ( 72المادة )

 طلبات التر يص وتجديد التر يص 
النظر والمواؤقة على الطلبات المقدمة    ،في حدود اختصاااااااااااااصااااااااااااها كٌ    ،الجهة الصااااااااااااحية ا ختصااااااااااااةتتولى الوزار  أو  .1

   ،لةالصااااااااايدلترخيص أو تجديد تراخيص الأشاااااااااخا  لم اولة نشااااااااااط مهنة  
ً
لضاااااااااواب  ال   اللشاااااااااروط و وذلك وؤقا

 
ُ
 .المرسوم بقانون حدد ا اللائحة التنفي ية له ا ت

 م  تاريخ تقديم (  لا ين 30أن تفصاااااااااااا  في طلي الترخيص خلا  )  الجهة الصااااااااااااحية ا ختصااااااااااااةأو  على الوزار    .2
ً
يوما

  ،الطلي
ً
 .ويجي أن يرون القرار الصادر برؤض الترخيص أو رؤض تجديده مسببا

، م  القرار الصاادر برؤض الترخيص  ، كٌ  في حدود اختصااصاهاا ختصاة  يجوز التظلم للوزار  أو الجهة الصاحية .3

  ( خمساااااااااااااة عشااااااااااااار يوم15خلا  )وذلك  
ً
 ل جراءات المعمو  ب ا لدى كٍ  ،  م  تاريخ علم المتظلم بالقرارا

ً
،  م  ا  ووؤقا

 30)ويجي البا بالتظلم خلا  
ً
.(  لا ين يوما

ً
 ، ويرون القرار الصادر بالبا في التظلم ا ائيا

 

 ( 73المادة )

 الواجبات 
أن يؤدي عمله وؤق أصاااو  ومباد  م اولة    الصااايدلةيجي على الصااايدلي المرخص له بم اولة أي نشااااط في مجا  مهنة  

ة مهنة  م اولحاؤظ على شاااااااااااارؤها ويكتم أساااااااااااارار ا وؤق دلي  مباد  الساااااااااااالوك الم   وأخلاقيات  المهنة وتقاليد ا، وأن يُ 

 :الصيدلة بالدولة، وعليه بوجه خا  ما يأت 

وفي حدود النشااااااااااط ال ي  ،  خص له بالعم  ؤيهي رُ  ال أو البنك الحيوي   ي او  العم  في المنشاااااااااأ  الصااااااااايدلانيةأن  .1

 للشروط والقواعد الوارد  في اللائحة التنفي ية له ا  رُ 
ً
 .المرسوم بقانون خص له بممارسته وؤقا

 .أن يتو ى الدقة والأمانة في أدائه لعمله .2

 .م    ا المرسوم بقانون  (68اد  )الم( م   3يلتزم بتطبيق أحرام البند )أن  .3

 .حاؤظ على سرية معلومات المرضوى ال   تص  اليه أو يطلع عل  ا بحكم عملهأن يُ  .4

  أن يُ  .5
ً
 .للتشرمعات الناؤ   في   ا الشأنبل  ع  الأمراض السارية وؤقا

 

 ( 74المادة )

 الصيدلة السريرية 
، للصااااااااااااايدلي الساااااااااااااريري تقديم خدماته المتخصاااااااااااااصاااااااااااااة وم اولاة  المرساااااااااااااوم بقانون ( م    ا  72الماد  )مع مراعا  أحرام  

الصيدلة السريرية بشرط أن ترون الم اولة في منشأ  صحية مرخصة لتقديم الخدمات العلاجية للمرضوى، وبالمشاركة  

 :ت مارل بوجه خا  ما يأمع الطبيي المعال  المرخص والمشر  على المريض، وله أن يُ 

 تبدي  منتج طب  بآخر، وذلك ما لم تك  قد  .1
ً
تحديد ووصااااف خطة العلاج الدوائ  للمريض أو التعدي  ؤ  ا شاااااملا

حظر على الصاايدلي السااريري أن يقوم صاادرت تعليمات كتابية أو إلكترونية م  الطبيي المعال  لمنع أي تعدي ، ويُ 

 .المعال  المرخصبأي إجراء للمريض قب  تشخيصه م  قب  الطبيي  

حادد أن ترون خطاة العلاج الادوائ    .2
ُ
أو المعادلاة متواؤقاة مع نظاام )بروتوكو ( اساااااااااااااتخادام المنتج الطب  والأدلااة    ا 

 .الاسترشادية لعلاج الحالات المرضية

 .شارك الصيدلي السريري الطبيي المعال  في سج  وبيانات المرضوى ال ي  يرعا مأن يُ  .3

 م  خلا  تساااااااااااااجياا  البيااانااات الخاااصااااااااااااااة بااالخطااة أو خطر الطبيااي المعااال  بأن يُ  .4
ً
تطبيق الخطااة أو تعااديلهااا خطيااا

، وذلااك خلا  )
ً
أربع  (  24التعاادياا  ؤ  ااا في ساااااااااااااجاا  المريض المعااد لاطلاع الطبيااي المعااال  والصاااااااااااااياادلي الساااااااااااااريري معااا

 .ساعة ال   تلي البدء في تطبيق الخطةوعشري   

المعلومات الخاصاااااااااة بالحالة المرضاااااااااية،  بما يشااااااااام :   تخصاااااااااصاااااااااةالالتزام بإرشااااااااااد المرضاااااااااوى وت ويد م بالمعلومات الم .5

كما عليه تقديم الاساااتشاااارات الخاصاااة ب  ه المعلومات  .  وباساااتخدام المنتجات الطبية، والخطة العلاجية الدوائية

 .الأعضاء بالفريق الصحي المعال  للمريض للمهنيين الصحيين
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 م  المهام التالية بشاااااااااارط تواؤقها مع   .6
ً
التعليمات العامة للمنشااااااااااأ  الصااااااااااحية ال   يعم  ب ا، وأنظمة اسااااااااااتخدام أيا

 :المنتجات الطبية )البروتوكولات(

طلااي إجراء الفحو  الروتينيااة الخاااصااااااااااااااة بتقييم حااالااة المريض ذات العلاقااة باااختيااار وتحااديااد خطااة العلاج  .أ

 .الدوائ ، وال   تشم  قيال النبض والحرار  وضغ  الدم وسرعة التنفس

 .إجراء الفحو  ا خبرية ذات العلاقة باختيار وتحديد خطة العلاج الدوائ طلي   .و

 .إعطاء المريض الجرعة م  العلاج بالتواؤق مع تعليمات الطبيي مث  الحق  والتطعيمات ا ختلفة .ج

 

 ( 75المادة )

 المحمورات
 ؤيه إخلا  

ً
بواجبات المهنة أو خروج على مقت ااوى الأمانة  لا يجوز للمرخص له بم اولة مهنة الصاايدلة أن يرتكي عملا

 :ما يأت   خا حظر عليه بوجه  أو الشر ، ويُ 

 القيااام بااأي عماا  يؤدي إلى الح  م  كرامااة المهنااة كااالمناااؤسااااااااااااااة غير المشاااااااااااااروعااة أو المظهر غير اللائق أو التاادخين  .1

 .في مران العم 

 على الأمراض ال   تكشف ع  ا الوصفة الطبية المقدمة إليه أو على الأدوية الوارد  في   ه الوصفة  .2
ً
أن يُطلع أحدا

 .ته لمهنته، إلا وؤق ما تقتضيه القوانين المعمو  ب ا في الدولة م اول نحو وخر بسبي  ال   ترون قد وصلا إلى علمه على أي  

 .اتباع أساليي غير مشروعة لدؤع المرضوى إلى شراء المنتجات الطبية م  المنشأ  ال   يعم  ب ا .3

 .المؤسسةمنع المنتجات الطبية م  التداو  أو إخفا  ا أو بيعها بسعر يختلف ع  السعر المقرر م    .4

، على خلا  الأحرااام المنصاااااااااااااو  عل  ااا في  اا ا   .5
ً
 وشاااااااااااااكلا

ً
 ونوعااا

ً
المرساااااااااااااوم  تغيير المنتجااات الطبيااة ال   بحوزتااه كمااا

 .بقانون 

المواؤقة   تحصااااا  علىبيع المنتجات الطبية غير الصاااااالحة للاسااااا  لاك أو المعيبة أو ال   ان  ا صااااالاحي  ا أو ال   لم  .6

 .أدخلا إلى الدولة بطرق غير مشروعة  ال   يعلم أا ا مغشوشة أو مهربةأو  المؤسسة  التسويقية م   

مريض أو تشااااخيص الأمراض عدا ما يتعلق  م اولة نشاااااطات طبية أو رعاية صااااحية غير المرخص له بم اول  ا، كالت .7

 
ُ
 .المرسوم بقانون حدد ا اللائحة التنفي ية له ا  م  ا بالإسعاؤات الأولية ال   ت

 .صر  المنتجات الطبية ال   تحتاج لوصفة طبية دون وجود   ه الوصفة .8

9.  
ً
 .صر  وصفات طبية برم  أو إشار  غير المتفق عل  ا علميا

 ا خو  بوصاااااف المنتجات الطبية على كتابة وصااااافات بطريقة خاصاااااة الصاااااحية   ةهنالمم او   الاتفاق مع طبيي أو   .10

 .أو بعلامات أخرى متفق عل  ا بي  ما

 .أو توجيه الانتقاد لهم أمام الغيره  الصحية  المم اولي  تجريح أي م    .11

 

 ( 76)المادة 

 الوصفة الطبية
1.  

ُ
 وصاااااااافة طبية، إذا كان صاااااااارؤها يسااااااااتوجي ذلك،رخص له أن يصاااااااار  المنتجات الطبية دون لا يجوز للصاااااااايدلي الم

 :شترط في الوصفة أن ترون وفي جميع الأحوا  يُ 

 وبلغة مفهومة .أ
ً
 .مو قة بخ  واضح أو مطبوعة إلكترونيا

 .المرخص له بتحرير الوصفة الطبيةالصحية    ةهنالمم او   صادر  م    .و

 .وتوقيعه وتاريخ تحرير الوصفةال ي حرر الوصفة وختمه  الصحية    ةهنالمم او   موضح ب ا اسم   .ج

محتوية على الاسم العل   أو الاسم التجاري أو ك  م  ما، وشرله الصيدلان ، ومعياره، وطريقة تناوله، ومد    .د

 .استعماله

 .ورقم  اتفهاسم المريض الثلاث ، وعمره، ووزنه،  موضح ب ا .ه

 .جدتمحتوية على معلومات حو  التفاعلات التحسسية ا حتملة للمريض إن و  .و

  .ز
ُ
 .المرسوم بقانون حدد ا اللائحة التنفي ية له ا متفقة مع أي اشتراطات أخرى ت



 

 الطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية   المنتجات بشأن    2024قانون اتحادي لسنة  مرسوم ب  34

 

2.  
ُ
 .حدد اللائحة التنفي ية له ا المرسوم شروط وضواب  تكرار صر  الوصفة الطبيةت

 

 ( 77المادة )

 الوصفة الطبية للمواد المخدرة أو المؤثرات العقلية 
لا يجوز للصاايدلي أن يصاار  الوصاافات ال   تتضاام  المنتجات الدوائية ال   تحتوي على المواد ا خدر  أو المؤ رات   .1

  
ً
 :المشار إليه، ما لم تك  مستوؤية للشروط الآتية 2021( لسنة  30اتحادي رقم )  للمرسوم بقانون العقلية وؤقا

نصاااااااااااو  عليه بموجي أحرام المرساااااااااااوم بقانون  النظام الإلكترون  الم أن ترون الوصااااااااااافة الطبية صاااااااااااادر  م  .أ

 .إليه  المشار 2021لسنة  (  30اتحادي رقم )

أن تتضاااااااااااام  الوصاااااااااااافة اساااااااااااام المنتج الدوائ  التجاري، واساااااااااااام المرون الفعا  العل  ، ومقدار المنتج الدوائ ،  .و

متطلبات    وأي ه،  وعنوانوالجرعة بالأرقام والحرو ، وطريقة ومد  اسااتعماله، واساام المريض الثلاث ، وساانه،  

 .منصة تتبع المواد ا خدر  والمؤ رات العقليةفي أخرى يتطلا ا التسجي  

 .ةالمؤسس في ألا ت يد الجرعة الموصوؤة عما ورد في المراجع العلمية المعمو  ب ا  .ج

ال   لا يجوز صر  الوصفة الطبية للمنتجات الطبية المراقبة إذا كان قد م وى على تحرير ا مد  ت يد على الفتر   .2

حدد ا
ُ
 .المرسوم بقانون اللائحة التنفي ية له ا   ت

 

 ( 78المادة )

 تبديل أو تغيير ما ورد بالوصفة الطبية

 مما ورد في  
ً
سااتثنى م   إلا بعد أخ  رأي م  أصاادر ا كتابة، ومُ  الطبية  الوصاافةلا يجوز للصاايدلي أن يبدّ  أو يغيّر شااي ا

 
ُ
 للضااواب  ال   ت

ً
حدد ا اللائحة التنفي ية له ا  ذلك قيام الصاايدلي بتبدي  منتج صاايدلان  بمنتج صاايدلان  مثي  وؤقا

 .المرسوم بقانون 

 

 ( 79)المادة 

 صر  الوصفة الطبية المكررة 

ال   تحتوي على المواد المراقبة وشابه المراقبة ولها خاصاية التراكم في   الطبية الوصافةكرر صار   لا يجوز للصايدلي أن يُ 

 عل  ا بتكرار الصااااااار  مم  أصااااااادر ا،  
ً
الجسااااااام، أو يؤدي إلى التعود على اساااااااتعماله، أو إلى الإدمان، ما لم يك  مؤشااااااارا

 . مجلس الإدار ال   يصدر ب ا قرار م     المنتجات  وذلك في حدود أصنا 

 

 ( 80) المادة

 الخطأ ف  الوصفة الطبية

أو تبين له وجود خطأ جو ري بالوصاااااافة الطبية للاسااااااتيضاااااااح    يلتزم الصاااااايدلي بالتواصاااااا  مع الطبيي المعال  إذا شااااااكّ 

 وطلي التصحيح إذا ل م الأمر.

 

 ( 81المادة )

 تسجيل الوصفات الطبية

منصاااة  المراقبة وشااابه المراقبة ال   تم صااارؤها في   والمنتجاتالمتعلقة بالمواد   الطبية  ساااج  الوصااافاتعلى الصااايدلي أن يُ 

 المعمو  ب ا في الدولة.  تتبع المواد ا خدر  والمؤ رات العقلية
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 ( 82المادة )

 حمر الوصفة الطبية للنفس أو لقريب

أقاربه ح ى الدرجة حرر لنفسااه أو زوجه أو الطبية، أن يُ   حية المرخص له بتحرير الوصاافةااااااااااااااا الصاا   المهنةلا يجوز لم او   

 .المراقبة  الثانية وصفة طبية للمواد والمنتجات

 

 السابعالباب 

 والبنوك الحيوية  المنشآت الصيدلانيةتر يص 

 الأول الفصل 

 تر يص الصيدليات العامة وسلسلة الصيدليات

 ( 83المادة )

 شروط التر يص
 على ترخيص م  الوزار   عامة  ةصاايدليلا يجوز لأي شااخص ؤتح  .1

ً
، الجهة الصااحية ا ختصااةأو     ما لم يك  حاصاالا

 .اكٌ  في حدود اختصاصه

 عامة ما يأت : شترط للترخيص بفتح صيدليةيُ  .2

 لصيدلي  .أ
ً
 .متفرغ للعم  ؤ  او  لهمُرخص  مسؤو   أن توك  إدارت ا ؤنيا

   والشروط الأخرى   الشروط الفنية والصحيةاستيفاء   .و
ُ
 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون   حدد اال   ت

يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

الشاركة ال   ت او  نشااط الصايدليات العامة أو ؤتح    حديد نسابة معينة لمساا مة المواطنين في رأل ما ت صالاحية

 مجاالس إدارات الشاااااااااااااركاات ال   تؤساااااااااااااس  مع تحادياد نساااااااااااااباة مشااااااااااااااركاة المواطنين في  نب  الرااما ا جاا  للتملاك الأج

 للترخيص  الصاااااايدلية العامةر الترخيص بفتح  في نطاق اختصاااااااصااااااها، ويصاااااادُ 
ً
ر م  تلك  دُ ال ي يصاااااا   التجاري   طبقا

 .السلطة

ساااااااااااتثنى  .4
ُ
  ه الماد ، كما  ( م   3في البند )العاملة في المناطق الحر  م  النسااااااااااابة المشاااااااااااار إل  ا  العامة    الصااااااااااايدلياتت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءأخرى يصدُ   صيدليات عامةستثنى أي  ت

حدد مواطنين في  بتعيين  الصاايدلية العامةيلتزم مالك   .5
ُ
 للنسااي ا 

ً
في  المه  ال   يتطلا ا نشاااط   ه الصاايدلية وؤقا

 رمعات الناؤ   في   ا الشأن.التش 

وضااواب  أخرى لترخيص الصاايدليات العامة الواقعة  شااروط ؤنية وصااحية ل جهة الصااحية ا ختصااة إضاااؤة أية   .6

 ضم  نطاق اختصاصها.

تلتزم الوزار  والجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة بإخطار المؤسااااااااسااااااااة بالتراخيص الصااااااااادر  م  قبلها للصاااااااايدليات العامة   .7

وؤق الآلية ال   يتم   ،الصيدليات وأية معلومات أخرى متعلقة بالصيدليات العامة وسلسلة الصيدلياتوسلسلة  

 للماد  )
ً
 ( م    ا المرسوم بقانون.174الاتفاق عل  ا طبقا

 

 ( 84)المادة 

 وتجديده  مدة التر يص
    الصااااااااااااايادلياة العااماةيرون الترخيص بفتح   .1

ً
، وعلى صااااااااااااااحاي  واحاد  قاابلاة للتجادياد  ساااااااااااااناة  لا تقا  ع   لماد صاااااااااااااالحاا

حدد خلا  المد  المرخص له  الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 .لصلاحية الترخيص  ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  )  يتم .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ ان  اء سااريان الترخيص  نشاااط الصاايدلية العامة  لا يجوز للمرخص له الاسااتمرار في ممارسااة   .3

 وح ى تجديده.
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 م  تاااريخ ان  اااء ساااااااااااااريااانااه، إلغااا  مااائااة و مااانين(  180)  خلا   يترتااي على عاادم تقااديم طلااي تجااديااد الترخيص .4
ً
  ه   يومااا

، وؤرض الغرامة المقرر  في   ا الشااااااأن  
ً
 لأحرام تلقائيا

ً
 للائحة ا خالفات والج اءات الإدارية الصااااااادر  تنفي ا

ً
  وؤقا

 .المرسوم بقانون     ا

 

 ( 85المادة )

 أو التنازل عن ملكيتها العامة نقل الصيدلية 

م  مران إلى وخر، أو إجراء أي تغيير  صاايدلية عامةمع مراعا  التشاارمعات المعمو  ب ا في الدولة، لا يجوز نق  أي  .1

، كااٌ  في حاادود  الجهاااة الصاااااااااااااحياااة ا ختصاااااااااااااااةأو    مواؤقاااة الوزار   دون ،  في مخططهاااا الصاااااااااااااااادر بموجباااه ترخيصاااااااااااااهاااا

 .ااختصاصه

، كٌ  في حدود الجهة الصااحية ا ختصااةالوزار  أو بالتشاارمعات المعمو  ب ا في الدولة، يجوز بمواؤقة   دون الإخلا  .2

 للشاروط    لصايدلية العامةالتناز  ع  ملكية ا ،ااختصااصاه
ً
   والضاواب للغير وؤقا

ُ
حدد ا اللائحة التنفي ية  ال   ت

 شروط وضواب  أخرى للتناز  ع  الملكية للغير. ةول جهة الصحية ا ختصة إضاؤة أي .المرسوم بقانون له ا 

 

 ( 86)المادة 

 المحمورات

 ما يأت :  العامة  الصيدليةحظر على يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص لها به .1

، كٌ  في حدود الجهة الصااااااااااحية ا ختصااااااااااةأو   ممارسااااااااااة النشاااااااااااط قب  الحصااااااااااو  على الترخيص ال  ائ  م  الوزار  .2

 .ااختصاصه

 تداو  منتجات طبية تم الحصاااااااو  عل  ا م  جهات غير مرخصاااااااة، أو منتجات من  ية الصااااااالاحية، أو مغشاااااااوشاااااااة،   .3

م  المؤساااساااة، أو لم يتم الحصاااو  على   ذن اساااتيراد رسااا  إتم إدخالها إلى الدولة دون الحصاااو  على  أو مهربة، أو 

، أو ت
ً
م التلاعي بتاريخ صلاحي  ا أو البيانات المبينة  المواؤقة التسويقية بشأا ا م  المؤسسة في حا  كان ذلك لازما

 على العبو .

  أو لائحته التنفي ية   المرسوم بقانون صر  الأدوية المراقبة وشبه المراقبة بطريقة غير قانونية تخالف أحرام   ا   .4

 لهأو القرارات  
ً
 .ماالصادر  تنفي ا

5.  
ُ
 المؤسسة.ر بأك ر م  السعر ا حدد له م   سعّ بيع المنتج الطب  الم

حدد منح خصاااااومات م  الأساااااعار   .6
ُ
م  المؤساااااساااااة، ويجوز تحديد أساااااعار خاصاااااة في نطاق تطبيق نظام لصااااار    ا 

   المنتجات الطبية
ُ
 لما ت

ً
 .المرسوم بقانون اللائحة التنفي ية له ا  حددهوؤقا

 .ةغير مرخص  أخرى منشآت صيدلانية التعام  مع   .7

التنفياا يااة لهاا ا المرساااااااااااااوم بقااانون أو في التشااااااااااااارمعااات ا حليااة الناااؤاا   في  اا ا  أي محظورات أخرى ترد في اللائحااة   .8

 الشأن.

ين    مالك الصيدلية العامةويرون  
َ
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد والصيدلي المسؤو  مسؤول

 

 ( 87)المادة 

  العامة غلق الصيدلية
 
 مؤقتا

صااادر الوزار  أو  .1
ُ
، الجهة الصاااحية ا ختصاااةباسااات ناء الصااايدليات العامة التابعة للمنشاااآت الصاااحية الحرومية، ت

 بإغلاق الصيدلية  كٌ  في حدود اختصاصها،
ً
، وذلك في أي م  الحالات الآتية  العامة قرارا

ً
 :مؤقتا
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 ،الجهاااة الصاااااااااااااحياااة ا ختصاااااااااااااااةأو    إلى شاااااااااااااخص وخر دون مواؤقاااة الوزار   العااااماااة  انتقاااا  ملكياااة الصااااااااااااايااادلياااة .أ

 .اكٌ  في حدود اختصاصه

اساااااااااااااتلام طلاي ل غلاق الطو ي م  ماالاك الصااااااااااااايادلياة العااماة في حاالاة صااااااااااااايااناة الصااااااااااااايادلياة العااماة أو غيااو   .و

 الشخص المسؤو .

رخصين  أو عدم تعيين صيادلة مُ  ،العامة الصيدليةله ومتفرغ للعم  في    رخصمُ و مسؤو   عدم وجود صيدلي   .ج

 
ُ
 لما ت

ً
حية  اااااا الجهة الصأو   حدده القرارات والنظم والتعليمات الصادر  ع  الوزار لإدارت ا بالعدد المطلوو طبقا

 .ا، كٌ  في حدود اختصاصها ختصة

   مخاالفاةارترااو   .د
ً
حادده  موجباة لغلق الصااااااااااااايادلياة العااماة مؤقتاا

ُ
المرساااااااااااااوم  اللائحاة التنفيا ياة لها ا    حساااااااااااااي ماا ت

 .ن أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأنبقانو 

،  المرسااوم بقانون م    ا   (160الماد  )  ( م 2البند )  المشااار إل  ا في   جنةاليتعين إحالة الأمر إلى   ،في جميع الأحوا  .2

 غلق الصايدلية العامة  سابعة أيام عم  م  تاريخ  (  7)خلا  
ً
وذلك  للنظر ؤيه والبا في المساؤولية التأديبية،    مؤقتا

 .عشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر إل  ا(  10)في مد  لا تجاوز  

 

 ( 88المادة )

 العامة  إلغاء تر يص الصيدلية

 ،الجهة الصااااااااااحية ا ختصااااااااااةلوزار  أو يجوز لباساااااااااات ناء الصاااااااااايدليات العامة التابعة للمنشااااااااااآت الصااااااااااحية الحرومية،  

   كٌ  في حدود اختصاصها،
ُ
  صدر  أن ت

ً
 :، وذلك في أي م  الحالات الآتيةالعامة  الصيدلية  بإلغاء ترخيصقرارا

 غير مرخص لها به  العامة  م اولة الصيدلية .1
ً
 .نشاطا

 كااان نتيجااة تقااديم مساااااااااااااتناادات م ور  أو بيااانااات    العااامااةإذا  بااا أن الحصاااااااااااااو  على الترخيص بفتح الصاااااااااااااياادليااة   .2

 .أو معلومات غير صحيحة

  م  الوزار  أو الجهااة   لا ااة أشاااااااااااااهر متتاااليااة دون عاا ر مقبو (  3)مغلقااة لمااد  ت يااد على    العااامااةبقاااء الصاااااااااااااياادليااة   .3

 .ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصهاالصحية  

و  م   ساااااتة أشاااااهر م  تاريخ الترخيص بفتحها دون ع ر مقب( 6)خلا  العامة  عدم مباشااااار  العم  في الصااااايدلية   .4

 .الوزار  أو الجهة الصحية ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصها

حادده  الصااااااااااااايادلياة العااماة  موجباة لإلغااء ترخيص  أي حاالات أخرى  .5
ُ
المرساااااااااااااوم  اللائحاة التنفيا ياة لها ا    حساااااااااااااي ماا ت

 .ن أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأنبقانو 

 

 ( 89المادة )

 تغيب الصيد   المسؤول 
وجي على المالك أن يعهد بمساااؤولي  ا إلى صااايدلي مرخص، وذلك    العامة،  إذا تغيي الصااايدلي المساااؤو  ع  الصااايدلية

منح الترخيص  ويجوز في   ه الحالة أن يُ   ،ا، كٌ  في حدود اختصااااصاااهالجهة الصاااحية ا ختصاااةأو    الوزار بعد مواؤقة  

 
ُ
 للشروط ال   ت

ً
 .المرسوم بقانون حدد ا اللائحة التنفي ية له ا لمد  محدد  وؤقا

 

 ( 90المادة )

 سلسلة الصيدليات العامة والصيدليات الإلكترونية
   عامةيجوز الترخيص بفتح أك ر م  صاااااااايدلية   .1

ُ
 لنظام ساااااااالساااااااالة الصاااااااايدليات ال ي ت

ً
حدده اللائحة التنفي ية  وؤقا

 .المرسوم بقانون له ا 

 لنظام يصاااااادر  وساااااالساااااالة الصاااااايدليات  العامةللصاااااايدلية  يجوز  .2
ً
 وؤقا

ً
أو   الوزير  بقرار م  تقديم خدمات ا إلكترونيا

 .كٌ  في حدود اختصاصه ،الجهة الصحية ا ختصةرئيس  
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 ( 91المادة )

 الصيدليات التابعة
يجوز ل جهات والمنشاااااااااآت الصاااااااااحية الحرومية ؤتح صااااااااايدلية أو صااااااااايدليات تابعة لها بعد الحصاااااااااو  على ترخيص   .1

 للشروط والضواب  ا حدد    ك، وذلا، كٌ  في حدود اختصاصهالجهة الصحية ا ختصةب لك م  الوزار  أو  
ً
وؤقا

 
ً
 .ماله  ب  ا المرسوم بقانون ولائحته التنفي ية والقرارات الصادر  تنفي ا

إصااااااااادار ترخيص ؤتح صااااااااايدليات تابعة  ،  ا، كٌ  في حدود اختصااااااااااصاااااااااهالجهة الصاااااااااحية ا ختصاااااااااةأو    يجوز للوزار  .2

لإحادى الجهاات الحرومياة غير الصاااااااااااااحياة أو المنشاااااااااااااآت العااماة أو الجمعياات أو المؤساااااااااااااساااااااااااااات ذات النفع العاام أو  

 الخاصااااااة، بشاااااارط أن ترون   ه الصاااااايدليات تحا   الطبية  المسااااااتشاااااافيات والمراك 
ُ
حدد  إدار  صاااااايدلي مرخص، وت

 .عملهاشروط ؤتح   ه الصيدليات ونظام    المرسوم بقانون اللائحة التنفي ية له ا 

 

 الفصل الثاني 

 تركي يةالصيدلية التر يص بفتح 

 ( 92المادة )

 شروط التر يص
 على ترخيص م   تركيبية ةصااااااااااايدليخص ؤتح  ااااااااااااااااااااااااا لا يجوز لأي شااااااااااا  .1

ً
الجهة الصاااااااااااحية  أو  الوزار    ما لم يك  حاصااااااااااالا

 .ا، كٌ  في حدود اختصاصها ختصة

 تركيبية ما يأت : شترط للترخيص بفتح صيدليةيُ  .2

 سارية المفعو  م  المؤسسة.  الجيد يةمارسة التركيبالمالحصو  على شهاد    .أ

 لصااااااااايدلي .و
ً
كصااااااااايدلي متخصاااااااااص في التحضااااااااايرات  للعم  ؤ  ا    غومتفر   له  مُرخصمساااااااااؤو     أن توك  إدارت ا ؤنيا

   الصيدلانية
ُ
 للشروط ال   ت

ً
 .حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون وؤقا

حدد االأخرى    والشروطالشروط الفنية والصحية    استيفاء .ج
ُ
 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون   ال   ت

الشااااااااركات في الإمار  المعنية  يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

 الشاااااااركة ال   ت او  نشااااااااط الصااااااايدليات التركيبية    حديد نسااااااابة معينة لمساااااااا مة المواطنين في رأل ما ت صااااااالاحية

مجالس إدارات الشاركات ال   تؤساس    مع تحديد نسابة مشااركة المواطنين في  أو ؤتح ا جا  للتملك الأجنب  الرام 

 للترخيص    الصاايدلية التركيبيةص بفتح  ر الترخيفي نطاق اختصاااصااها، ويصاادُ 
ً
ر م  تلك  ال ي يصاادُ التجاري  طبقا

 .السلطة

ساااااااتثنى  .4
ُ
  ه الماد ، كما  م   ( 3البند )في  العاملة في المناطق الحر  م  النسااااااابة المشاااااااار إل  ا  التركيبية    الصااااااايدلياتت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءأخرى يصدُ   صيدليات تركيبيةستثنى أي  ت

حدد  بتعيين مواطنين في   الصاايدلية التركيبيةيلتزم مالك   .5
ُ
 للنسااي ا 

ً
  المه  ال   يتطلا ا نشاااط   ه الصاايدلية وؤقا

 في التشرمعات الناؤ   في   ا الشأن.

أخرى لترخيص الصاااااايدليات التركيبية  وضااااااواب  شااااااروط ؤنية وصااااااحية  حية ا ختصااااااة إضاااااااؤة أية  ااااااااااااااااااا ل جهة الصاااااا  .6

 اختصاصها.الواقعة ضم  نطاق  

تلتزم الوزار  والجهة الصاااااحية ا ختصاااااة بإخطار المؤساااااساااااة بالتراخيص الصاااااادر  م  قبلها للصااااايدليات التركيبية   .7

 للمااد  )  ،وأياة معلوماات أخرى متعلقاة باالصااااااااااااايادلياات التركيبياة
ً
( م   174وؤق الآلياة ال   يتم الاتفااق عل  اا طبقاا

   ا المرسوم بقانون.
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 ( 93المادة )

 وتجديده  التر يصمدة 
   الصاااااااااااايدلية التركيبيةيرون الترخيص بفتح   .1

ً
، وعلى صاااااااااااااحي  واحد  قابلة للتجديد  ةلا تق  ع  ساااااااااااانلمد   صااااااااااااالحا

حدد خلا  المد  المرخص به  الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 ص.لصلاحية الترخي  ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص باه م  تااريخ ان  ااء سااااااااااااارياان  نشااااااااااااااط الصااااااااااااايادلياة التركيبياة لا يجوز للمرخص لاه الاساااااااااااااتمرار في مماارساااااااااااااة   .3

 الترخيص وح ى تجديده.

منح    ،كٌ  في حدود اختصاااااصااااهاأو الجهة الصااااحية ا ختصااااة، للوزار  الماد ، يجوز  ( م    ه  3اساااات ناءً م  البند ) .4

 30)الصااااااااااايدلية التركيبية مهلة  
ً
إضااااااااااااؤية بعد تاريخ ان  اء ساااااااااااريان الترخيص لممارساااااااااااة نشااااااااااااطها وؤق    (  لا ين يوما

 الشروط الآتية:

 .م  المؤسسةسارية المفعو     الجيد  يةمارسة التركيبالموجود شهاد    .أ

   .و
ً
كٌ  في أو الجهة الصااااااااااحية ا ختصااااااااااة،  الوزار     وقيد الإجراء لدى وجود طلي لتجديد الترخيص مقدم مساااااااااابقا

 .حدود اختصاصها

 م  تااريخ ان  ااء ساااااااااااااريااناه، إلغاا90) خلا   عادم تقاديم طلاي تجادياد الترخيصيترتاي على   .5
ً
،   ه  ( تساااااااااااااعين يوماا

ً
تلقاائياا

 لأحراام  وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
   ا ا   وؤقاا

 المرسوم بقانون.

 

 ( 94المادة )

 اتهملكيالتنازل عن الصيدلية التركي ية أو نقل 
م  مراان إلى وخر، أو إجراء أي   تركيبياةالصااااااااااااايادلياة  المع مراعاا  التشااااااااااااارمعاات المعمو  ب اا في الادولاة، لا يجوز نقا   .1

كٌ  في حدود أو الجهة الصاااااااااحية ا ختصاااااااااة،  الوزار   مواؤقة    دون   ،تغيير في مخططها الصاااااااااادر بموجبه ترخيصاااااااااها

 .اختصاصها

كاٌ  في حادود أو الجهاة الصااااااااااااحياة ا ختصااااااااااااة،  الوزار   باالتشاااااااااااارمعاات المعمو  ب اا في الادولاة، يجوز بمواؤقاة    الإخلا  دون  .2

 للشااااروط   لصاااايدلية التركيبية التناز  ع  ملكية ا   اختصاااااصااااها، 
ً
حدد ا اللائحة التنفي ية    ال     والضااااواب    للغير وؤقا

ُ
ت

 . لكية للغير الم لتناز  ع  وضواب  أخرى ل شروط  ول جهة الصحية ا ختصة إضاؤة أية    له ا المرسوم بقانون. 

 

 ( 95المادة )

 المحمورات
 ما يأت : الصيدلية التركيبيةحظر على يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص لها به .1

 .ةغير مرخص  منشآت صيدلانية أخرى التعام  مع   .2

( م  الماد   2الحصاااو  على الشاااهاد  المشاااار إل  ا في الفقر  )أ( م  البند )المباشااار  بتركيي المنتجات الطبية إلا بعد   .3

 .م    ا المرسوم بقانون   (92)

حاصالة على مواؤقة تساويقية    طبيةالشاروع في تركيي المنتجات الطبية ال   ترون في الأساال نساخة م  منتجات   .4

 يمكنه تحقيقساااااارية المفعو  م  المؤساااااساااااة، إلا في حا  عدم توؤر أي منتج طب  
ً
الفائد  المباشااااار     متداو  تجاريا

 بوسائ  أخرى.لها  يك  م  الممك  الحصو  على نتائج مما لة   وال   لم،  ه على صحة المريضالمتوقعة من

إجراء أية أنشاااااااااااطة تخص التركيبات الارتجالية غير المدروساااااااااااة أو عملية الاساااااااااااتخلا  للأدوية والمساااااااااااتحضااااااااااارات   .5

 .تركيي منتج طب  مُعد لغرض البحث والتطوير والتجربة أوالمستمد  م  مصادر طبيعية،  

 . أو في التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن   اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون ترد في  أي محظورات أخرى  .6
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ين   والصيدلي  مالك الصيدلية التركيبيةويرون  
َ
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد المسؤو  مسؤول

 

 ( 96المادة )

 إيقا  التر يص والإغ   الاحتياطي 

1.  
ُ
    ،كٌ  في حدود اختصاااصااهاأو الجهة الصااحية ا ختصااة، الوزار   صاادر  ت

ً
بإيقا  ترخيص الصاايدلية التركيبية  قرارا

 
ً
 :، وذلك في أي م  الحالات الآتيةواحد  لمد  لا ت يد على شهر  مؤقتا

 .الممارسة التركيبية الجيد سحي أو إلغاء أو عدم تجديد شهاد    .أ

 أو الجهااة الصاااااااااااااحيااة ا ختصااااااااااااااة،  الوزار   إلى شاااااااااااااخص وخر دون مواؤقااة    التركيبيااة  انتقااا  ملكيااة الصاااااااااااااياادليااة .و

 .كٌ  في حدود اختصاصها

أو الجهة الصااااااااااااحية  الوزار   م  المران المرخص ؤيه قب  الحصااااااااااااو  على مواؤقة    الصاااااااااااايدلية التركيبيةانتقا    .ج

 .كٌ  في حدود اختصاصهاا ختصة، 

، أو عادم تعيين صاااااااااااااياادلاة  التركيبياة  الصااااااااااااايادلياة  فيمتفرغ للعما   و   لاه  رخصمُ و مساااااااااااااؤو   عادم وجود صااااااااااااايادلي  .د

 مُ 
ُ
 لما ت

ً
الجهة   وأ الوزار حدده القرارات والنظم والتعليمات الصادر  ع  رخصين لإدارت ا بالعدد المطلوو طبقا

 .ة، كٌ  في حدود اختصاصهاالصحية ا ختص

رخصة  للأنشطة  المستندات وو ائق م ور  أ ناء ممارس    الصيدلية التركيبية بوت استخدام  .ه
ُ
 .لها  الم

 .م    ا المرسوم بقانون (  95( م  الماد  )5-2في البنود )  الوارد ا حظورات  ارتراو   .و

   .ز
ً
حددهأي حالات أخرى موجبة لإيقا  ترخيص الصااايدلية التركيبية مؤقتا

ُ
اللائحة التنفي ية له ا    حساااي ما ت

 .أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن  المرسوم بقانون 

2.  
ُ
    ، كٌ  في حدود اختصااصاها أو الجهة الصاحية ا ختصاة،  الوزار   صادر ت

ً
 بإغلاق الصايدلية التركيبية احتياطا

ً
 ؤوريا

ً
قرارا

 على الصحة العامة  
ً
حسي نتيجة ارتراب ا ا خالفات الموجبة ل غلاق الاحتياط   أو  إذا كان الاستمرار في تشغيلها خطرا

حدده 
ُ
 . التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن   أو   اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون   ما ت

م    ا المرسااااااوم بقانون    (160الماد  )  ( م 2البند ) المشااااااار إل  ا في   جنةاليتعين إحالة الأمر إلى   ،في جميع الأحوا  .3

   إيقا  الترخيصساااابعة أيام عم  م  تاريخ  (  7)خلا  
ً
للنظر ؤيه والبا في المسااااؤولية    الاحتياط   الإغلاقأو    مؤقتا

 .عشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر إل  ا(  10)في مد  لا تجاوز  وذلك  التأديبية،  

 

 ( 97المادة )

 الصيدلية التركي ية  تر يصإلغاء 

 بإلغاء ترخيص  در أن تصاااااا   ،كٌ  في حدود اختصاااااااصااااااهاحية ا ختصااااااة،  اااااااااااااااااااا أو الجهة الصاااااا للوزار   يجوز 
ً
  الصاااااايدلية قرارا

 :، في أي م  الحالات الآتيةالتركيبية

 غير مرخص لها به التركيبية  م اولة الصيدلية .1
ً
 .نشاطا

كان نتيجة تقديم مسااااااااااتندات م ور  أو بيانات أو   بفتح الصاااااااااايدلية التركيبية  إذا  با أن الحصااااااااااو  على الترخيص .2

 .معلومات غير صحيحة

أو الجهااة  الوزار     م    لا ااة أشاااااااااااااهر متتاااليااة دون عاا ر مقبو   (3)  مغلقااة لمااد  ت يااد على  التركيبيااة  بقاااء الصاااااااااااااياادليااة .3

 .كٌ  في حدود اختصاصهاالصحية ا ختصة، 

   أشااااااااهر م  تاريخ الترخيص بفتحها دون ع ر مقبو  سااااااااتة  (  6)خلا   التركيبية  عدم مباشاااااااار  العم  في الصاااااااايدلية .4

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة، الوزار   م   

 تكرار ممارسة النشاط بطريقة تخالف معايير وتعليمات الممارسة التركيبية الجيد . .5
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 الوزار   في الموعاد ا حادد م  قبا     م   ا ا المرساااااااااااااوم بقاانون،  (96ا خاالفاات الوارد  في المااد  )عادم إزالاة  تكرار أو   .6

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة، 

حدده  ترخيص الصاااااااااايدلية التركيبيةموجبة لإلغاء    أي حالات أخرى  .7
ُ
اللائحة التنفي ية له ا المرسااااااااااوم    حسااااااااااي ما ت

 .أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن  بقانون 

 

 الثال الفصل 

 والمخازن الطبية تر يص المستودعات الطبية

 ( 98المادة )

 التر يصشروط 

 على ترخيص م  خ ن طب  مأو  طب   ستودعملا يجوز لأي شخص ؤتح   .1
ً
 .المؤسسةما لم يك  حاصلا

 ما يأت :  مستودع طب  أو مخ ن طب شترط للترخيص بفتح  يُ  .2

 المفعو  م  المؤسسة.سارية    للتخ ي  والتوزمعشهاد  الممارسة الجيد  على الحصو    .أ

 لصيدلي  .و
ً
 .متفرغ للعم  ؤيهو رخص له مُ مسؤو   أن توك  إدارته ؤنيا

شاااااااار إليه في البند الساااااااابقأو ا خ ن الطب    الطب   اسااااااات ناءً م  شااااااارط الصااااااايدلي المتفرغ لإدار  المساااااااتودع .ج
ُ
 ، الم

الطبياة جااز أن يتولى إدارتاه مهنادل    الوساااااااااااااائا على   أو ا خ ن الطب  الطب   المساااااااااااااتودع  إذا اقتصااااااااااااار نشااااااااااااااط 

 ومتفرغ للعم  ؤيه.  أو أخصائ  بأحد المه  الصحية مرخص له  معدات طبية

شاااااترط الحصاااااو  على ترخيص ب لك في حا  م اولة نشااااااط اساااااتيراد أو تصااااادير المنتجات الطبية في الدولة، يُ  .د

 و   ،المؤسااااسااااةم   
ُ
  للمسااااتودع   بم اول  ا  يُساااامح  أي أنشااااطة أخرى   المرسااااوم بقانون حدد اللائحة التنفي ية له ا ت

 .الجغرافي  موقعهأو ا خ ن الطب  حسي  الطب 

حدد االشروط الفنية والصحية    استيفاء .ه
ُ
 .له ا المرسوم بقانون اللائحة التنفي ية    والشروط الأخرى ال   ت

يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

الشاااااركة ال   ت او  نشااااااط المساااااتودعات الطبية أو    حديد نسااااابة معينة لمساااااا مة المواطنين في رأل ما ت صااااالاحية

مجااالس إدارات    نسااااااااااااابااة مشاااااااااااااااركااة المواطنين فيمع تحااديااد    ا خااازن الطبيااة أو ؤتح ا جااا  للتملااك الأجنب  الراااماا 

    المساااااااااتودع الطب  أو ا خ ن الطب ر الترخيص بفتح الشاااااااااركات ال   تؤساااااااااس في نطاق اختصااااااااااصاااااااااها، ويصااااااااادُ 
ً
طبقا

 .ر م  تلك السلطةال ي يصدُ   التجاري   للترخيص

ساااااااتثنى  .4
ُ
( م   3في البند )إل  ا   العاملة في المناطق الحر  م  النسااااااابة المشاااااااار  المساااااااتودعات الطبية وا خازن الطبيةت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءيصدُ   مستودعات طبية أو مخازن طبية أخرى ستثنى أي    ه الماد ، كما ت

  ا المسااااتودع الطب  أو    المه  ال   يتطلا ا نشاااااطبتعيين مواطنين في المسااااتودع الطب  أو ا خ ن الطب  يلتزم مالك   .5

حدد 
ُ
 للنسي ا 

ً
 في التشرمعات الناؤ   في   ا الشأن.  ا خ ن الطب  وؤقا

  بالتراخيص الصااااادر  م  قبلها للمسااااتودعات وا خازن الطبية الجهة الصااااحية ا ختصااااة   تلتزم المؤسااااسااااة بإخطار .6

 للمااااد     ،وأياااة معلوماااات أخرى متعلقاااة باااالمساااااااااااااتودعاااات وا خاااازن الطبياااة
ً
وؤق الآلياااة ال   يتم الاتفااااق عل  اااا طبقاااا

 ( م    ا المرسوم بقانون.174)

 لنظام يصدر أو ا خ ن الطب  الطب  للمستودع  يجوز  .7
ً
 وؤقا

ً
 . بقرار م  الرئيس أو م  يفوضه تقديم خدماته إلكترونيا

8.  
ُ
الصاااااااحية    آتفي المنشااااااا أو   الحروميةالصاااااااحية    آتالتابعة للمنشااااااا   الطبية  ا خازن ساااااااتثنى م  أحرام   ا الفصااااااا  ت

 للشاااااااروط والضاااااااواب  الوارد  في التشااااااارمعات المعمو  ب ا لترخيص المنشاااااااآت    ، وال   يتم ترخيصاااااااهاالخاصاااااااة
ً
وؤقا

 .كٌ  في حدود اختصاصهاالصحية م  قب  الوزار  أو الجهة الصحية ا ختصة،  
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 ( 99)المادة 

 وتجديده  مدة التر يص

   ن ا خ  وأيرون الترخيص بفتح المساااااتودع الطب    .1
ً
، وعلى  قابلة للتجديد واحد   سااااانة لا تق  ع   لمد الطب  صاااااالحا

حدد خلا  المد    بهالمرخص  صاحي الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 ص.لصلاحية الترخي  ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ ان  اء  الطب      ن ا خ وأالمساااااااتودع الطب  نشااااااااط  لا يجوز للمرخص له الاساااااااتمرار في ممارساااااااة   .3

 سريان الترخيص وح ى تجديده.

 م  تاااريخ ان  اااء ساااااااااااااريااانااه، إلغااا  مااائااة و مااانين(  180)  خلا   تجااديااد الترخيصيترتااي على عاادم تقااديم طلااي   .4
ً
  ه   يومااا

، وؤرض الغرامة المقرر  في   ا الشااااااأن  
ً
 لأحرام  تلقائيا

ً
 للائحة ا خالفات والج اءات الإدارية الصااااااادر  تنفي ا

ً
وؤقا

 المرسوم بقانون.  ا  

 

 ( 100المادة )

 أو التنازل عن ملكيتا طبي الخ ن المطبي أو الستود  الم نقل

 طب  م  مراان إلى وخر، ال  ن خا   وأطب  الساااااااااااااتودع  الممع مراعاا  التشااااااااااااارمعاات المعمو  ب اا في الادولاة، لا يجوز نقا   .1

 .المؤسسةمواؤقة   دون أو إجراء أي تغيير في مخططه الصادر بموجبه ترخيصه  

 التناز  ع  ملكية المسااااااااااتودع الطب   المؤسااااااااااسااااااااااةمواؤقة  بدون الإخلا  بالتشاااااااااارمعات المعمو  ب ا في الدولة، يجوز  .2

 للشروط   ن ا خ وأ
ً
   والضواب   الطب  للغير وؤقا

ُ
 .حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون ال   ت

 

 ( 101المادة )

 المحمورات

 ما يأت : الطب    ن ا خ وأحظر على المستودع الطب  يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص له به .1

 تسليم أو بيع المنتجات الطبية أو المواد الأولية لغير الجهات المرخص له بتداو    ه المنتجات. .2

  أو بيع  اساااااااتيراد أو تصااااااادير أو تخ ي  أو توزمع   .3
ً
  ه الأنشاااااااطة، كما  بممارساااااااة  له أي منتج طب  ما لم يك  مرخصاااااااا

 حظر ممارسة   ه الأنشطة دون مواؤقة صاحي حق التسويق.يُ 

 .ةغير مرخص  منشآت صيدلانية أخرى التعام  مع   .4

5.  
ُ
 ر بأك ر م  السعر ا حدد له م  المؤسسة.سعّ بيع المنتج الطب  الم

حدد منح خصاااااومات م  الأساااااعار   .6
ُ
م  المؤساااااساااااة، ويجوز تحديد أساااااعار خاصاااااة في نطاق تطبيق نظام لصااااار    ا 

   المنتجات الطبية
ُ
 لما ت

ً
 .المرسوم بقانون اللائحة التنفي ية له ا  حددهوؤقا

 .بقانون اللائحة التنفي ية له ا المرسوم  أي محظورات أخرى ترد في  .7

ين   ا خ ن الطب مالك المستودع الطب  أو ويرون  
َ
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد والشخص المسؤو  مسؤول

 

 ( 102) المادة

 إيقا  التر يص والإغ   الاحتياطي 
صدر .1

ُ
 بإيقا  ترخيص  لمؤسسة  ا ت

ً
، الطب     ن ا خ وأالمستودع الطب  قرارا

ً
 م  الحالات التالية: في أي وذلك  مؤقتا

 .الممارسة الجيد  للتخ ي  والتوزمع  شهاد  سحي أو إلغاء أو عدم تجديد .أ

 المؤسسة.إلى شخص وخر دون مواؤقة   الطب   ن ا خ وأالمستودع الطب  ة  ملكيانتقا    .و
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 .المؤسسةم  المران المرخص ؤيه قب  الحصو  على مواؤقة   الطب   ن ا خ وأالمستودع الطب    انتقا  .ج

 .الطب    ن ا خ وأالمستودع الطب  للعم  في متفرغ  و  رخص لهومُ   مسؤو صيدلي شخص أو  عدم وجود   .د

رخصااة لأنشااطة  لالطب  لمسااتندات وو ائق م ور  أ ناء ممارسااته     ن ا خ وأ بوت اسااتخدام المسااتودع الطب    .ه
ُ
  الم

 .له

 .م    ا المرسوم بقانون   (101اد  )الم( م   6-4في البنود )  الوارد    حظوراتا  ارتراو .و

   الطب   ن ا خ  وأالمسااااااااااااتودع الطب     ترخيصموجبة لإيقا   أي حالات أخرى   .ز
ً
حددهمؤقتا

ُ
اللائحة    حسااااااااااااي ما ت

 .المرسوم بقانون التنفي ية له ا 

صااادر المؤساااساااة   .2
ُ
 ت

ً
 بإغلاق    قرارا

ً
     ن ا خ وأالمساااتودع الطب  ؤوريا

ً
 الطب  احتياطا

ً
إذا كان الاساااتمرار في تشاااغيله خطرا

حاددهنتيجاة ارتراابه ا خاالفاات الموجباة ل غلاق الاحتيااط   على الصااااااااااااحاة العاامة أو 
ُ
اللائحاة التنفيا ية   حساااااااااااااي ما ت

 .المرسوم بقانون له ا 

سااااابعة  (  7)خلا  الرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانية في المؤساااااساااااة  يتعين إحالة الأمر إلى لجنة   ،في جميع الأحوا  .3

  إيقا  الترخيصأيام عم  م  تاريخ  
ً
وذلك  للنظر ؤيه والبا في المسااااااااؤولية التأديبية،    الاحتياط   الإغلاقأو   مؤقتا

 .عشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر إل  ا(  10)في مد  لا تجاوز  

 

 ( 103المادة )

 التر يصإلغاء 
 للمؤسسة  يجوز 

ُ
  در صأن ت

ً
 :في أي م  الحالات الآتية ،الطب    ن ا خ وأترخيص المستودع الطب    بإلغاءقرارا

 نشاط الطب     ن ا خ وأالمستودع الطب  م اولة   .1
ً
 به.  غير مرخص له  ا

على المواؤقة التسااااااويقية  حصااااااوله  أو  الطب   ن ا خ  وأالمسااااااتودع الطب   بفتح   الترخيصإذا  با أن الحصااااااو  على  .2

 .تقديم مستندات م ور  أو بيانات أو معلومات غير صحيحةكان نتيجة   ةالطبي  اتللمنتج

 .تداو  منتجات مغشوشة أو غير صالحة للاستعما  .3

 لمد    ن ا خ وأبقاء المستودع الطب   .4
ً
 .م  المؤسسة   لا ة أشهر متتالية دون ع ر مقبو  ( 3) ت يد على  الطب  مغلقا

دون  ه سااااااااتة أشااااااااهر م  تاريخ الترخيص بفتح(  6)الطب  خلا     ن ا خ  وأالمسااااااااتودع الطب     عدم مباشاااااااار  العم  في .5

 .المؤسسةمقبو  م   ع ر  

 تكرار ممارسة النشاط بطريقة تخالف معايير وتعليمات الممارسة الجيد  للتخ ي  والتوزمع. .6

 .المؤسسةفي الموعد ا حدد م  قب    م    ا المرسوم بقانون (  102ا خالفات الوارد  في الماد  )عدم إزالة  تكرار أو  .7

 .م    ا المرسوم بقانون   (101اد  )الم( م   3-2ا حظورات الوارد  في البنود )ارتراو   .8

حادده    الطب    ن ا خ  وأالمساااااااااااااتودع الطب    موجباة لإلغااء ترخيصأي حاالات أخرى   .9
ُ
اللائحاة التنفيا ياة  حساااااااااااااي ماا ت

 .المرسوم بقانون له ا 

 

 ( 104المادة )

 الاحتفاظ بسجل عام أو نمام معلوماتي
 الطب  أن يحتفظ بسااااااااااج  عام     ن ا خ وأع  المسااااااااااتودع الطب    أو الشااااااااااخص المسااااااااااؤو   على الصاااااااااايدلي المسااااااااااؤو  .1

سج  ؤيه بانتظام نوع وكمية المنتجات الطبية الوارد  للمستودع، وتاريخ توريد ا، والمقادير  أو نظام معلومات ، يُ 

رؤا لها بانتظام، ويجي عليه أن يحتفظ بساااااااااج  خا   ال   صاااااااااُ   اتالمساااااااااتودع الطب ، والجهال   تم صااااااااارؤها م   

 .بالمواد والمنتجات المراقبة

    ن ا خ وأ المساااؤو  ع  إدار  المساااتودع الطب والشاااخص  يرون ك  م  المالك   .2
َ
 ع    ه  الطب ، مساااؤول

ً
ين تضاااامنيا

 .السجلات وصحة البيانات المثبتة ؤ  ا
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 ( 105المادة )

 تسعيرة المنتج الطبيو ع 
سااعر البيع ل جمهور على الغلا  الخار ي للمنتج الطب  الخاضااع للتسااعير والمعتمد م   على المسااتودع الطب  وضااع  .1

الطب  كما يلتزم بوضااااااع إشااااااار  للتعريف بالمسااااااتودع    مه،قب  بيعه وتساااااالي  يسااااااه  قراءته  واضااااااح المؤسااااااسااااااة بشاااااار 

 .في الدولةكمستورد  المواؤقة التسويقية الصادر  م  المؤسسة   الم كور في

ومالك  ا  في الصاايدليات العامة أو المسااتودعات الطبية يرون ك  م  صاااحي حق التسااويق والصاايادلة المسااؤولين  .2

على الغلا   المؤسااااااسااااااة  المعتمد م     عدم الالتزام بوضااااااع سااااااعر البيع ل جمهور   مسااااااؤولين مسااااااؤولية تضااااااامنية ع 

 .للمنتجالخار ي 

 

 رابع الفصل ال

 تر يص المكاتب التسويقية

 ( 106المادة )

 شروط التر يص
 على ترخيص م    مكتي تسويق يجوز لأي شخص ؤتح  لا   .1

ً
 المؤسسة.ما لم يك  حاصلا

 ما يأت :  كتي التسويق المشترط للترخيص بفتح  يُ  .2

  صااااااااااااحي حق تقديم ما يُ  .أ
ّ
تساااااااااااويق المنتج الطب  المراد  ثبا كون مقدم طلي ترخيص المكتي التساااااااااااويق ، يمث

 .تسويقه في الدولة

 .نشاط ضم  مجا  مهنة الصيدلةللرخصة تجارية سارية المفعو   وجود   .و

حدد ضاااااااام  مجا   ا نشاااااااااط  أو ال م اولة إحدى المه  الصااااااااحيةب  رخص لهومُ   شااااااااخصٍ مؤ ٍ  لأن توك  إدارته   .ج

 ع  إدار  المكتييتم تعيينه و ،  مهنة الصيدلة
ً
   ليرون مسؤولا

ً
 للعم  ؤيه.ومتفرغا

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.شروط أخرى  أي استيفاء   .د
ُ
 ت

يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

الشاااااااركة ال   ت او  نشااااااااط المراتي التساااااااويقية أو ؤتح   حديد نسااااااابة معينة لمساااااااا مة المواطنين في رأل ما  ت  صااااااالاحية 

مجالس إدارات الشااااااركات ال   تؤسااااااس في نطاق    مع تحديد نساااااابة مشاااااااركة المواطنين في   ا جا  للتملك الأجنب  الرام  

 للترخيص   المكتي التسويق  ر الترخيص بفتح  اختصاصها، ويصدُ 
ً
 . ر م  تلك السلطة ال ي يصدُ   التجاري   طبقا

سااااااااااااتثنى  .4
ُ
  ه الماد ، كما  ( م   3في البند )العاملة في المناطق الحر  م  النساااااااااااابة المشااااااااااااار إل  ا  راتي التسااااااااااااويقية المت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءأخرى يصدُ   مراتي تسويقيةستثنى أي  ت

  بتعيين مواطنين في  المكتي التسااااااااااويق يلتزم مالك   .5
ً
حدد المه  ال   يتطلا ا نشاااااااااااط   ا المكتي وؤقا

ُ
في  للنسااااااااااي ا 

 التشرمعات الناؤ   في   ا الشأن.

 لنظام يصدر  للمكتي التسويق يجوز  .6
ً
 وؤقا

ً
 .بقرار م  الرئيس أو م  يفوضه  تقديم خدماته إلكترونيا

وأية    للمراتي التسااااااااااااويقيةتلتزم المؤسااااااااااااسااااااااااااة بإخطار الجهة الصااااااااااااحية ا ختصااااااااااااة بالتراخيص الصااااااااااااادر  م  قبلها   .7

 للمااااد  )  ،باااالمرااااتاااي التساااااااااااااويقياااةمعلوماااات أخرى متعلقاااة  
ً
( م   ااا ا  174وؤق الآلياااة ال   يتم الاتفااااق عل  اااا طبقاااا

 المرسوم بقانون.

 

 ( 107)المادة 

 وتجديده  مدة التر يص
    المكتاي التساااااااااااااويق يرون الترخيص بفتح   .1

ً
، وعلى صاااااااااااااااحاي  ساااااااااااااناة واحاد  قاابلاة للتجادياد  لا تقا  ع   لماد صااااااااااااااالحاا

حدد خلا  المد    بهالمرخص    الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط
ُ
 ص.لصلاحية الترخي  ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 
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المرخص به م  تاريخ ان  اء سااريان الترخيص  نشاااط المكتي التسااويق   لا يجوز للمرخص له الاسااتمرار في ممارسااة   .3

 وح ى تجديده.

 م  تااريخ ان  ااء ساااااااااااااريااناه، إلغاا90) خلا يترتاي على عادم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص   .4
ً
،   ( تساااااااااااااعين يوماا

ً
ه تلقاائياا

 لأحراام  وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
   ا ا   وؤقاا

   المرسوم بقانون.

 

 ( 108المادة )

 ملكيتا أو التنازل عن المكتب التسويقي  نقل
 المؤسسة. مواؤقة    دون م  مران إلى وخر تسويق   ال   كتي الم مع مراعا  التشرمعات المعمو  ب ا في الدولة، لا يجوز نق    .1

التناز  ع  ملكية المكتي التسااااااااويق     المؤسااااااااسااااااااةبالتشاااااااارمعات المعمو  ب ا في الدولة، يجوز بمواؤقة   دون الإخلا  .2

 التساااااااااااااويق   بعاد توؤير ماا يثباا اساااااااااااااتحواذ شاااااااااااااركاة منتجاات طبياة مختلفاة على الشاااااااااااااركاة ال   يمثلهاا المكتاي للغير

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.  المرخص واستيفاء الشروط والضواب 
ُ
 ال   ت

 

 ( 109المادة )

 المحمورات
 ما يأت :  المكتي التسويق حظر على يُ 

 .المرخص له بهممارسة أي نشاط غير  .1

 .أو تخ ي  ا بغرض البيع أو التوزمع  الطبية  المنتجات  استيراد .2

 .ةغير مرخص  منشآت صيدلانية أخرى التعام  مع   .3

 اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.أي محظورات أخرى ترد في  .4

ين    مالك المكتي التسويق ويرون  
َ
 .الماد ع  مخالفة أحرام   ه  والشخص المسؤو  مسؤول

 

 ( 110المادة )

 المواد والمنتجات التعريفية والعينات المجانية 

عيّن م  قبله اساااتيراد المنتجات الطبية اللازمة له لأداء   .1
ُ
يجوز للمكتي التساااويق  عبر المساااتودع الطب  المرخص والم

 .م    ا المرسوم بقانون   (32وؤق أحرام الماد  )  م  المؤسسة  مواؤقةصدور بعد   نشاطه

الاحتفاظ بالعينات    للمكتي التساااااااااااويق ، يجوز  م    ا المرساااااااااااوم بقانون (  109اد  )الم( م   2اسااااااااااات ناء م  البند ) .2

ب اااا م     الموصاااااااااااااوىظرو   على أن يتم تخ ي  اااا وؤق ال،  والتااادرياااي على المنتجاااات الطبياااةا جاااانياااة بغرض التعريف  

 وأر  المتعلقة بالتخ ي ،  الاحتفاظ بساااااااااااااجلات مراقبة الحراو   عالمصااااااااااااانّ 
ُ
ختم ك  عينة م  ا بما يفيد كوا ا مجانياة  ن ت

 للشروط والضواب    وغير مصرح ببيعها
ً
حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.وؤقا

ُ
 ال   ت

حدد اللائحة التنفي ية له ا المرساوم بقانون   .3
ُ
العرض  ضاواب  جلي عينات المنتجات الطبية ا خصاصاة لأغراض  ت

 والتدريي والتعريف بالتقنيات الطبية.

 

 ( 111)المادة 

 الاحتياطي  والإغ  إيقا  التر يص 

1.  
ُ
  المؤسسة  صدر ت

ً
 قرارا

ً
 :، وذلك في أي م  الحالات الآتيةبإيقا  ترخيص المكتي التسويق  مؤقتا

 .المؤسسةإلى شخص وخر دون مواؤقة    ة المكتي التسويق انتقا  ملكي .أ

 .المؤسسةم  المران المرخص ؤيه قب  الحصو  على مواؤقة    المكتي التسويق   انتقا  .و
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حدد ضااااااام  مجا  مهنة  ا نشااااااااط  أو ال  م اولة إحدى المه  الصاااااااحيةرخص له بمُ مؤ   و شاااااااخص    عدم وجود .ج

 ، ومتفرغ للعم  في المكتي التسويق .الصيدلة

رخصةلأنشطة  لرسته  لمستندات وو ائق م ور  أ ناء مما  المكتي التسويق  بوت استخدام  .د
ُ
 .له  الم

 .( م    ا المرسوم بقانون 109م  الماد  )( 3د )في البن  الوارد  الحظر  ارتراو .ه

   أخرى موجبة لإيقا  ترخيص  حالاتأي   .و
ً
حدده    المكتي التساااااااااااويق  مؤقتا

ُ
اللائحة التنفي ية له ا  حساااااااااااي ما ت

 المرسوم بقانون.

2.  
ُ
  المؤسااااااسااااااة   صاااااادرت

ً
 بإغلاق المكتي التسااااااويق  احتياطا

ً
 ؤوريا

ً
 على الصاااااحة قرارا

ً
إذا كان الاساااااتمرار في تشاااااغيله خطرا

حدده  الموجبة ل غلاق الاحتياط     ا خالفات  هنتيجة ارترابالعامة أو 
ُ
اللائحة التنفي ية له ا المرساااااااااوم  حساااااااااي ما ت

 بقانون.

سااااابعة  (  7)خلا    في المؤساااااساااااة  الرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانيةيتعين إحالة الأمر إلى لجنة   ،في جميع الأحوا  .3

  إيقا  الترخيصأيام عم  م  تاريخ  
ً
وذلك  للنظر ؤيه والبا في المسااااااااؤولية التأديبية،    الاحتياط   الإغلاقأو   مؤقتا

 .إل  اعشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر  (  10)في مد  لا تجاوز  

 

 ( 112)المادة 

 تر يصال ءإلغا
  أن تص  يجوز للمؤسسة

ً
 :بإلغاء ترخيص المكتي التسويق ، في أي م  الحالات الآتيةدر قرارا

 غير مرخص له به .1
ً
 .م اولة المكتي التسويق  نشاطا

بفتح المكتاي التساااااااااااااويق  أو حصاااااااااااااولاه على المواؤقاة التساااااااااااااويقياة للمنتجاات    على الترخيص  حصاااااااااااااو  ال إذا  باا أن .2

 .كان نتيجة تقديم مستندات م ور  أو بيانات أو معلومات غير صحيحة  الطبية

 لمد التسويق   ء المكتي  بقا .3
ً
 .المؤسسةمقبو  م   متتالية دون ع ر   أشهر لا ة   (3)ت يد على  مغلقا

م     م  تاريخ الترخيص بفتحه دون ع ر مقبو    أشاااااااهر لا ة  (3)خلا    في المكتي التساااااااويق عدم مباشااااااار  العم    .4

 .المؤسسة

 .المؤسسةفي الموعد ا حدد م  قب    م    ا المرسوم بقانون (  111ا خالفات الوارد  في الماد  )عدم إزالة  تكرار أو  .5

 .م    ا المرسوم بقانون ( 109اد  )الم( م   2في البند )الحظر الوارد  ارتراو   .6

حادده   المكتاي التساااااااااااااويق   موجباة لإلغااء ترخيصأي حاالات أخرى   .7
ُ
اللائحاة التنفيا ياة لها ا المرساااااااااااااوم  حساااااااااااااي ماا ت

 بقانون.

 

 الخامس الفصل 

 تر يص مكاتب الاستشارات الصيدلانية 

 ( 113)المادة 

 شروط التر يص
 على ترخيص م    الصيدلانية  للاستشاراتمكتي  لا يجوز لأي شخص ؤتح   .1

ً
 المؤسسة.ما لم يك  حاصلا

 ما يأت : مكتي الاستشارات الصيدلانيةشترط للترخيص بفتح  يُ  .2

  أن توك  إدارته   .أ
ً
بالعم  بالاساااااااااااتشاااااااااااارات الصااااااااااايدلانية ضااااااااااام  مجا  مهنة  رخص له مُ مساااااااااااؤو   صااااااااااايدلي  لؤنيا

 .ؤيه، ومتفرغ للعم  الصيدلة

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.  الأخرى   لشروطااستيفاء   .و
ُ
 ال   ت

يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

الشااااااااركة ال   ت او  نشاااااااااط مراتي الاسااااااااتشااااااااارات    حديد نساااااااابة معينة لمسااااااااا مة المواطنين في رأل ما ت صاااااااالاحية

مجالس إدارات الشاركات   مع تحديد نسابة مشااركة المواطنين في  الصايدلانية أو ؤتح ا جا  للتملك الأجنب  الرام 
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 للترخيص   مكتي الاسااااااااتشااااااااارات الصاااااااايدلانيةر الترخيص بفتح  ال   تؤسااااااااس في نطاق اختصاااااااااصااااااااها، ويصاااااااادُ 
ً
  طبقا

 .ك السلطةر م  تلال ي يصدُ   التجاري 

ساااااتثنى  .4
ُ
  ه  ( م   3في البند )العاملة في المناطق الحر  م  النسااااابة المشاااااار إل  ا مراتي الاساااااتشاااااارات الصااااايدلانية ت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءأخرى يصدُ  مراتي استشارات صيدلانيةستثنى أي  الماد ، كما ت

 للنسااي  تعيين مواطنين في ب  مكتي الاسااتشااارات الصاايدلانيةيلتزم مالك   .5
ً
المه  ال   يتطلا ا نشاااط   ا المكتي وؤقا

حدد 
ُ
 في التشرمعات الناؤ   في   ا الشأن.  ا 

 لنظام يصدر   لمكتي الاستشارات الصيدلانية يجوز  .6
ً
 وؤقا

ً
 . ه بقرار م  الرئيس أو م  يفوض  تقديم خدماته إلكترونيا

تراخيص الصااادر  م  قبلها لمراتي الاسااتشااارات الصاايدلانية تلتزم المؤسااسااة بإخطار الجهة الصااحية ا ختصااة بال .7

 للماد   
ً
وأية معلومات أخرى متعلقة بمراتي الاسااااااااااتشااااااااااارات الصاااااااااايدلانية، وؤق الآلية ال   يتم الاتفاق عل  ا طبقا

 ( م    ا المرسوم بقانون.174)

 

 ( 114)المادة 

 وتجديده  مدة التر يص

   الاسااااااااتشااااااااارات الصاااااااايدلانيةمكتي  رخيص بفتح  ااااااااااااااااااااا يرون الت .1
ً
 ،ساااااااانة واحد  قابلة للتجديد  لا تق  ع   لمد صااااااااالحا

حدد خلا  المد   المرخص به  وعلى صاحي الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 ص.لصلاحية الترخي ا 

 (  30يتم تقااديم طلااي تجااديااد الترخيص قباا  ) .2
ً
 لاا ات الشاااااااااااااروط     لا ين يومااا

ً
م  تاااريخ ان  ااائااه، ويتم التجااديااد وؤقااا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ ان  اء   الاسااااااتشااااااارات الصاااااايدلانية  مكتي  نشاااااااطلا يجوز للمرخص له الاسااااااتمرار في ممارسااااااة   .3

 سريان الترخيص وح ى تجديده.

 م  تااريخ ان  ااء ساااااااااااااريااناه، إلغاا90) خلا يترتاي على عادم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص   .4
ً
،   ( تساااااااااااااعين يوماا

ً
ه تلقاائياا

 لأحراام    وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
 ا ا  وؤقاا

 المرسوم بقانون.

 

 ( 115المادة )

 ملكيتا أو التنازل عن  الاستشارات الصيدلانيةمكتب  نقل

  دون م  مران إلى وخر   الصاايدلانية  لاسااتشاااراتامع مراعا  التشاارمعات المعمو  ب ا في الدولة، لا يجوز نق  مكتي   .1

 .المؤسسةمواؤقة  

التناز  ع  ملكية مكتي الاسااااتشااااارات    المؤسااااسااااةبالتشاااارمعات المعمو  ب ا في الدولة، يجوز بمواؤقة   دون الإخلا  .2

 للشروط  
ً
حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون والضواب   الصيدلانية للغير وؤقا

ُ
 .ال   ت

 

 ( 116المادة )

 المحمورات

 ما يأت : حظر على مكتي الاستشارات الصيدلانيةيُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص له به .1

 .ةطبي  منتجاتأي    أو بيعتوزمع  أو تخ ي   استيراد أو تصدير أو   .2

حدد  في اللائحة التنفي ية له ا  اختصاااااااصااااااات  تقديم المشااااااور  أو الاسااااااتشااااااارات  جالات ومنشااااااآت خارج نطاق .3
ُ
ه ا 

 المرسوم بقانون.

 .ةغير مرخص أخرى أو بنوك حيوية منشآت صيدلانيةالتعام  مع   .4

 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون أي محظورات أخرى ترد في  .5
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ين    والصيدلي مالك مكتي الاستشارات الصيدلانيةويرون  
َ
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد المسؤو  مسؤول

 

 ( 117المادة )

 إيقا  التر يص والإغ   الاحتياطي 

1.  
ُ
    المؤسسةصدر ت

ً
  الصيدلانيةمكتي الاستشارات  بإيقا  ترخيص  قرارا

ً
 :وذلك في أي م  الحالات الآتية  ،مؤقتا

 المؤسسة.إلى شخص وخر دون مواؤقة    الصيدلانيةمكتي الاستشارات  ية  انتقا  ملك .أ

 م  المران المرخص ؤيه قب  الحصو  على مواؤقة المؤسسة.  الصيدلانيةمكتي الاستشارات    انتقا  .و

 .الصيدلانيةمكتي الاستشارات  ومتفرغ للعم  في رخص له مُ و   وجود صيدلي مسؤو  معد .ج

رخصااة لأنشااطة  للمسااتندات وو ائق م ور  أ ناء ممارسااته    الصاايدلانيةمكتي الاسااتشااارات    بوت اسااتخدام .د
ُ
  الم

 .له

 .م    ا المرسوم بقانون   (116( م  الماد  )4-3د )و البنالوارد  في ا حظورات    ارتراو .ه

 مكتي الاسااااااااتشااااااااارات  ترخيص    لإيقا   موجبة  حالات أخرى أي   .و
ً
حدده    الصاااااااايدلانية مؤقتا

ُ
اللائحة  حسااااااااي ما ت

 التنفي ية له ا المرسوم بقانون.

2.  
ُ
 بإغلاق    صاادر المؤسااسااةت

ً
 ؤوريا

ً
 مكتي الاسااتشااارات  قرارا

ً
 إذا كان الاسااتمرار في تشااغيله خطرا

ً
الصاايدلانية احتياطا

حدده نتيجة ارترابه ا خالفات الموجبة ل غلاق الاحتياط   أو  على الصااااااااااحة العامة  
ُ
اللائحة التنفي ية  حسااااااااااي ما ت

 له ا المرسوم بقانون.

سااااابعة  (  7)خلا    في المؤساااااساااااة  الصااااايدلانيةالرقابة على الممارساااااات  يتعين إحالة الأمر إلى لجنة   ،في جميع الأحوا  .3

  إيقا  الترخيصأيام عم  م  تاريخ  
ً
وذلك  للنظر ؤيه والبا في المسااااااااؤولية التأديبية،    الاحتياط   الإغلاقأو   مؤقتا

 .عشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر إل  ا(  10)في مد  لا تجاوز  

 

 ( 118)المادة 

 تر يصال ءإلغا

  أن تص  يجوز للمؤسسة
ً
 :، في أي م  الحالات الآتيةالصيدلانيةبإلغاء ترخيص مكتي الاستشارات  در قرارا

 غير مرخص له به الصيدلانيةم اولة مكتي الاستشارات   .1
ً
 .نشاطا

كان نتيجة تقديم مساااتندات م ور  أو  الصااايدلانية  مكتي الاساااتشاااارات  بفتح على الترخيص    حصاااو  الإذا  با أن  .2

 .صحيحةبيانات أو معلومات غير 

 لمد ء مكتي الاستشارات الصيدلانية  بقا .3
ً
 .م  المؤسسة  متتالية دون ع ر مقبو    أشهر لا ة   (3) ت يد على مغلقا

  ستة أشهر م  تاريخ الترخيص بفتحه دون ع ر مقبو  (  6) خلا     الصيدلانيةمكتي الاستشارات    عدم مباشر  العم  في  .4

 .م  المؤسسة 

 .المؤسسةفي الموعد ا حدد م  قب    م    ا المرسوم بقانون   (117ا خالفات الوارد  في الماد  )عدم إزالة  تكرار أو  .5

 .م    ا المرسوم بقانون  (116اد  )الم( م   2في البند )الحظر الوارد  ارتراو   .6

حدده    الصاايدلانيةمكتي الاسااتشااارات    موجبة لإلغاء ترخيصأي حالات أخرى   .7
ُ
التنفي ية له ا  اللائحة  حسااي ما ت

 .المرسوم بقانون 
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 الساد الفصل 

 تر يص المختبرات الصيدلانية 

 ( 119المادة )

 التر يصشروط 
 على ترخيص م   ما لم يك   مختبر صيدلان لا يجوز لأي شخص ؤتح   .1

ً
 .المؤسسةحاصلا

 مختبر صيدلان  ما يأت :شترط للترخيص بفتح  يُ  .2

 .م  المؤسسة  سارية المفعو  ا خبرية الجيد    ةحصو  على شهاد  الممارسال .أ

 لشخصأن  .و
ً
 ؤيه.للعم    متفرغرخص له و مُ مؤ      توك  إدارته ؤنيا

 لشاروط السالامة، وأن تتوؤر ؤيه الإجراءات الوقائية لضامان عدم  الصايدلان  أن يرون ا ختبر  . ج 
ً
مطابقا

 .تسرو أي ملو ات للبي ة 

حدد ااستيفاء الشروط الفنية والصحية والشروط الأخرى   .د
ُ
 اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.  ال   ت

يرون للساااااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااااة بشااااااااااؤون الشااااااااااركات في الإمار   بمراعا  أحرام قانون الشااااااااااركات التجارية،  .3

الشاااااركة ال   ت او  نشااااااط ا ختبرات    حديد نسااااابة معينة لمساااااا مة المواطنين في رأل ما  ت  المعنية صااااالاحية 

مجالس إدارات   مع تحديد نسااااااااابة مشااااااااااركة المواطنين في   الصااااااااايدلانية أو ؤتح ا جا  للتملك الأجنب  الرام  

 للترخيص  ا ختبر الصاااااايدلان  ر الترخيص بفتح  الشااااااركات ال   تؤسااااااس في نطاق اختصاااااااصااااااها، ويصاااااادُ 
ً
  طبقا

 . ر م  تلك السلطة ال ي يصدُ   التجاري 

ساااااااااااااتثن .4
ُ
   ه الماد ،  م   (  3البناد )في العااملاة في المنااطق الحر  م  النساااااااااااااباة المشاااااااااااااار إل  اا ا ختبرات الصااااااااااااايادلانياة  ى ت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءأخرى يصدُ   مختبرات صيدلانيةستثنى أي  كما ت

حدد المه  ال   يتطلا ا نشااااااااط   ا تعيين مواطنين في ب  ا ختبر الصااااااايدلان يلتزم مالك   .5
ُ
 للنساااااااي ا 

ً
في  ا ختبر وؤقا

 التشرمعات الناؤ   في   ا الشأن.

6.  
ُ
  خارج الدولة  الصااااااااااااايدلانية  ضاااااااااااااواب  وشاااااااااااااروط اعتماد ا ختبراتحدد اللائحة التنفي ية له ا المرساااااااااااااوم بقانون  ت

 .( م    ا المرسوم بقانون والشهادات الصادر  م  ا26الم كور  في الماد  )

الجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة بالتراخيص الصااااااااادر  م  قبلها للمختبرات الصاااااااايدلانية وأية  تلتزم المؤسااااااااسااااااااة بإخطار   .7

 للمااد  )  ،معلوماات أخرى متعلقاة باا ختبرات الصااااااااااااايادلانياة
ً
( م   ا ا  174وؤق الآلياة ال   يتم الاتفااق عل  اا طبقاا

 .المرسوم بقانون 

 

 ( 120)المادة 

 وتجديده  مدة التر يص

   ا ختبر الصااااااااااااايادلان يرون الترخيص بفتح   .1
ً
، وعلى صااااااااااااااحاي  ساااااااااااااناة واحاد  قاابلاة للتجادياد  لا تقا  ع   لماد صاااااااااااااالحاا

حدد خلا  المد  المرخص به  الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 ص.لصلاحية الترخي  ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ ان  اء سريان الترخيص   ا ختبر الصيدلان نشاط  لا يجوز للمرخص له الاستمرار في ممارسة   .3

 وح ى تجديده.

 م  تااريخ ان  ااء ساااااااااااااريااناه، إلغاا90) خلا   الترخيصيترتاي على عادم تقاديم طلاي تجادياد  .4
ً
،   ه  ( تساااااااااااااعين يوماا

ً
تلقاائياا

 لأحراام    وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
 ا ا  وؤقاا

 المرسوم بقانون.

 

 



 

 الطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية   المنتجات بشأن    2024قانون اتحادي لسنة  مرسوم ب  50

 

 ( 121المادة )

 التزامات المختبر الصيدلاني 

 .المؤسسةم   المعتمد  الجيد    ا خبرية  الالتزام بمعايير الممارسةعلى ا ختبر الصيدلان  المرخص،  .1

ا جرا  في منشاااااااااااااأته ويصااااااااااااادر ا بعد المساااااااااااااؤو  ع  ا ختبر الصااااااااااااايدلان  شاااااااااااااهادات نتائج التحالي  ا خبرية  يعتمد .2

  ، وعليه الاحتفاظ  المؤساااااااساااااااةمعايير الجود  المعتمد  م   اساااااااتيفائ ا  
ً
بساااااااجلات البيانات الخاصاااااااة بالتحالي  وؤقا

 
ُ
 .المؤسسةحدد ا  للنظم والإجراءات ال   ت

  م  المؤساااااااساااااااة   مواؤقةفي حا  رغبة ا ختبر الصااااااايدلان  باساااااااتيراد المنتجات الطبية، يتوجي عليه الحصاااااااو  على   .3

الاستيراد أداء ا ختبر لنشاطه المرخص  ، على أن يرون الغرض م  م    ا المرسوم بقانون  (32وؤق أحرام الماد  )

 له به وليس لأغراض التجار  والتداو .

 

 ( 122المادة )

 ملكيتا التنازل عن  و المختبر الصيدلاني أ نقل 

م  مرااان إلى وخر، أو إجراء أي    الصاااااااااااااياادلان ختبر  ا مع مراعااا  التشااااااااااااارمعااات المعمو  ب ااا في الاادولااة، لا يجوز نقاا    .1

 .المؤسسةمواؤقة    دون  ،تغيير في مخططه الصادر بموجبه ترخيصه

  الصااااايدلان  التناز  ع  ملكية ا ختبر    المؤساااااساااااةبالتشااااارمعات المعمو  ب ا في الدولة، يجوز بمواؤقة   دون الإخلا  .2

 للشروط  
ً
حدد ا اللائحة التنفي ية له ا  والضواب   للغير وؤقا

ُ
 .المرسوم بقانون ال   ت

 

 ( 123المادة )

 حموراتالم

 ما يأت : حظر على ا ختبر الصيدلان يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص له به .1

 استيراد المنتجات الطبية أو تخ ي  ا بغرض البيع أو الدعاية أو التعريف ب ا. .2

 .إجراء أية أبحا  أو اختبارات على البشر لأي سبي .3

 .ةغير مرخص أو بنوك حيوية  صيدلانية أخرى منشآت  التعام  مع   .4

 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون ترد في   أخرى أي محظورات   .5

ين   مالك ا ختبر الصيدلان ويرون  
َ
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد والشخص المسؤو  مسؤول

 

 ( 124المادة )

 إيقا  التر يص والإغ   الاحتياطي 

1.  
ُ
    المؤسسةصدر ت

ً
   الصيدلان ا ختبر بإيقا  ترخيص  قرارا

ً
 :وذلك في أي م  الحالات الآتية  ،مؤقتا

 المؤسسة.إلى شخص وخر دون مواؤقة   الصيدلان ا ختبر  ة  انتقا  ملكي .أ

 .المؤسسةم  المران المرخص ؤيه قب  الحصو  على مواؤقة    الصيدلان ا ختبر    انتقا  .و

 الصيدلان .ا ختبر ومتفرغ للعم  في  رخص لهمُ مؤ   و شخص عدم وجود   .ج

رخصةلأنشطة  للمستندات وو ائق م ور  أ ناء ممارسته    الصيدلان ا ختبر    بوت استخدام .د
ُ
 .له  الم

 .( م     المرسوم بقانون 123( م  الماد  )4في البند )  الواردلحظر  ا  ارتراو .ه

 الصااااااايدلان  ا ختبر    وجبة لإيقا  ترخيصأي حالات أخرى م .و
ً
حدده    مؤقتا

ُ
اللائحة التنفي ية له ا  حساااااااي ما ت

 المرسوم بقانون.
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2.  
ُ
 على الصااحة    صاادر المؤسااسااةت

ً
 إذا كان الاسااتمرار في تشااغيله خطرا

ً
 بإغلاق ا ختبر الصاايدلان  احتياطا

ً
 ؤوريا

ً
قرارا

حدده  خالفات الموجبة ل غلاق الاحتياط   انتيجة ارترابه  أو  العامة  
ُ
اللائحة التنفي ية له ا المرساااااااوم  حساااااااي ما ت

 بقانون.

سااااابعة  (  7)خلا  في المؤساااااساااااة    الرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانيةيتعين إحالة الأمر إلى لجنة   ،في جميع الأحوا  .3

  إيقا  الترخيصأيام عم  م  تاريخ  
ً
وذلك  للنظر ؤيه والبا في المسااااااااؤولية التأديبية،    الاحتياط   الإغلاقأو   مؤقتا

 .إل  اعشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر  (  10)في مد  لا تجاوز  

 

 ( 125)المادة 

 تر يصال ءإلغا

  أن تص  يجوز للمؤسسة
ً
 :، في أي م  الحالات الآتيةالصيدلان بإلغاء ترخيص ا ختبر در قرارا

 غير مرخص له بها ختبر الصيدلان  نة  م اول .1
ً
 .شاطا

كان نتيجة تقديم مساااااااااااااتندات م ور  أو بيانات أو    الصااااااااااااايدلان ا ختبر بفتح   على الترخيص حصاااااااااااااو  الإذا  با أن  .2

 .معلومات غير صحيحة

 لمد ء ا ختبر الصيدلان  بقا .3
ً
 .م  المؤسسة  متتالية دون ع ر مقبو    أشهر لا ة   (3) ت يد على  مغلقا

م     ساااااااااااتاة أشاااااااااااهر م  تااريخ الترخيص بفتحاه دون عا ر مقبو  (  6) خلا    الصااااااااااااايادلان ا ختبر    عادم مبااشااااااااااار  العما  في  .4

 .المؤسسة 

 تكرار ممارسة النشاط بطريقة تخالف معايير وتعليمات الممارسة ا خبرية الجيد . .5

 .في الموعد ا حدد م  قب  المؤسسة  م    ا المرسوم بقانون   (124تكرار أو عدم إزالة ا خالفات الوارد  في الماد  ) .6

 .م    ا المرسوم بقانون   (123اد  )الم( م   3-2في البندي  )  الوارد ا حظورات    ارتراو .7

حدده ا ختبر الصاااااااااااايدلان     موجبة لإلغاء ترخيصأي حالات أخرى   .8
ُ
اللائحة التنفي ية له ا المرسااااااااااااوم  حسااااااااااااي ما ت

 بقانون.

 

 السابع الفصل 

 والشركات التعاقدية لتصنيع المنتجات الطبية مصانع المنتجات الطبية تر يص

 ( 126المادة )

 تر يصالشروط 

 ما لم   تعاقدية لتصاانيع المنتجات الطبية  للمنتجات الطبية أو شااركةؤتح مصاانع  لا يجوز لأي شااخص  .1
ً
 يك  حاصاالا

 المؤسسة.على ترخيص م   

 ما يأت : لتصنيع المنتجات الطبيةتعاقدية  ال  مصنع المنتجات الطبية أو الشركةشترط للترخيص بفتح  يُ  .2

 سارية المفعو  م  المؤسسة.التصنيعية الجيد    ةشهاد  الممارسعلى الحصو    .أ

 ع  الالتزام بالتشااارمعات  أن  .و
ً
 قانونيا

ً
 للمصااانع، ويرون مساااؤولا

ً
 مالرا

ً
يرون طالي الترخيص أو م  يمثله قانونا

 
ُ
 .تعاقدية لتصنيع المنتجات الطبيةال  الشركةصدر ا المؤسسة بشأن المصنع أو والتعليمات ال   ت

شااااترط الحصااااو   المنتجات الطبية في الدولة، يُ   أو توزمع  في حالة م اولة نشاااااط اسااااتيراد أو تصاااادير أو تسااااويق .ج

 المؤسسة.على ترخيص ب لك م   

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا  الشروط الفنية والصحية    استيفاء .د
ُ
 المرسوم بقانون.والشروط الأخرى ال   ت

يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

  مصاااانع المنتجات الطبية الشاااركة ال   ت او  نشااااط    حديد نسااابة معينة لمساااا مة المواطنين في رأل ما ت صااالاحية

مع تحديد نساااابة مشاااااركة    أو ؤتح ا جا  للتملك الأجنب  الرام   أو الشااااركات التعاقدية لتصاااانيع المنتجات الطبية
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مصانع المنتجات  ر الترخيص بفتح  مجالس إدارات الشاركات ال   تؤساس في نطاق اختصااصاها، ويصادُ  المواطنين في

 للترخيص  تعاقدية لتصنيع المنتجات الطبيةال  الطبية أو الشركة
ً
 .ر م  تلك السلطةال ي يصدُ   التجاري   طبقا

ساااااااااتثنى   .4
ُ
في المناطق الحر  م   العاملة    تعاقدية لتصااااااااانيع المنتجات الطبيةال  مصاااااااااانع المنتجات الطبية والشاااااااااركاتت

   ه الماد ، كما ( م   3في البند )النسااااااابة المشاااااااار إل  ا 
ُ
  مصاااااااانع أخرى للمنتجات الطبية أو أي شاااااااركات ساااااااتثنى أي  ت

 .ر م  مجلس الوزراءر بتحديد ا قرايصدُ   لتصنيع المنتجات الطبيةأخرى  تعاقدية  

المه  ال   تعيين مواطنين في  ب تعاقدية لتصاااانيع المنتجات الطبيةال  مصاااانع المنتجات الطبية أو الشااااركةيلتزم مالك   .5

حدد  التعاقدية  يتطلا ا نشاط   ا المصنع أو الشركة
ُ
 للنسي ا 

ً
 في التشرمعات الناؤ   في   ا الشأن.  وؤقا

صاااااااااانع المنتجات الطبية  حية ا ختصاااااااااة بالتراخيص الصاااااااااادر  م  قبلها لماااااااااااااااااااااا تلتزم المؤساااااااااساااااااااة بإخطار الجهة الصااااااااا  .6

  وأية معلومات أخرى متعلقة بمصااااااااااانع المنتجات الطبية والشااااااااااركات   والشااااااااااركات التعاقدية لتصاااااااااانيع المنتجات الطبية 

 للماد  )   ، تعاقدية لتصنيع المنتجات الطبية ال 
ً
 . ( م    ا المرسوم بقانون 174وؤق الآلية ال   يتم الاتفاق عل  ا طبقا

 

 ( 127المادة )

 التصنيع الجيد أسس معايير إدارة الجودة و وابط 

  الالتزام بمعايير إدار  الجود  وضااااااااواب   تعاقدية لتصاااااااانيع المنتجات الطبيةال  والشااااااااركة الطبية  المنتجات  على مصاااااااانع

 .المؤسسةالمعتمد  م   الصادر  و التصنيع الجيد   أسس

 

 ( 128)المادة 

 وتجديده  مدة التر يص
  ال  أو الشاااركة يرون الترخيص بفتح مصااانع المنتجات الطبية .1

ً
لمد  لا تق  تعاقدية لتصااانيع المنتجات الطبية صاااالحا

خلا  المد    المرخص به  ، وعلى صااااااااااااااحي الترخيص أن يلتزم بممارساااااااااااااة النشااااااااااااااطع  سااااااااااااانة واحد  قابلة للتجديد

حدد 
ُ
 ص.لصلاحية الترخي  ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

تعاقدية لتصاااااااااااانيع  ال  مصاااااااااااانع المنتجات الطبية أو الشااااااااااااركةنشاااااااااااااط  لا يجوز للمرخص له الاسااااااااااااتمرار في ممارسااااااااااااة   .3

 م  تاريخ ان  اء سريان الترخيص وح ى تجديده.المرخص به   المنتجات الطبية

تعاقدية لتصانيع  ال  أو الشاركة  مصانع المنتجات الطبيةمنح    ( م    ه الماد ، يجوز للمؤساساة3اسات ناءً م  البند ) .4

 30)مهلة  المنتجات الطبية  
ً
وؤق الشااروط    اإضاااؤية بعد تاريخ ان  اء سااريان الترخيص لممارسااة نشاااطه  (  لا ين يوما

 الآتية:

 .م  المؤسسةسارية المفعو   الجيد    التصنيعية  الممارسةوجود شهاد    .أ

   .و
ً
 المؤسسة.  وقيد الإجراء لدى وجود طلي لتجديد الترخيص مقدم مسبقا

 م  تااريخ  90) خلا   يترتاي على عادم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص .5
ً
،   ه  ساااااااااااااريااناه، إلغاا  ان  ااء( تساااااااااااااعين يوماا

ً
تلقاائياا

 لأحراام    وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
 ا ا وؤقاا

 المرسوم بقانون.

 

 ( 129المادة )

 اأو التنازل عن ملكيته والشركة التعاقدية لتصنيع المنتجات الطبية المنتجات الطبيةمصنع  نقل
مصاااااااااااانع المنتجاات الطبياة والشااااااااااااركاة التعااقادياة لتصاااااااااااانيع  مع مراعاا  التشاااااااااااارمعاات المعمو  ب اا في الادولاة، لا يجوز نقا   .1

 المؤسسة. مواؤقة   دون   ، ا الصادر بموجبه ترخيصه   ا م  مران إلى وخر، أو إجراء أي تغيير في مخططه المنتجات الطبية  
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مصااااااااااانع المنتجاات الطبياة  التنااز  ع  ملكياة  المؤساااااااااااساااااااااااة  دون الإخلا  باالتشااااااااااارمعاات المعمو  ب اا في الادولاة، يجوز بمواؤقاة   .2

 للشااروط والشااركة التعاقدية لتصاانيع المنتجات الطبية  
ً
حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسااوم    والضااواب    للغير وؤقا

ُ
ال   ت

 بقانون. 

 

 ( 130)المادة 

 المحمورات
 ما يأت : الطبيةتعاقدية لتصنيع المنتجات  ال  والشركة حظر على مصنع المنتجات الطبيةيُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص له به .1

حام  حق بمواصفات ؤنية جديد ، إلا بعد حصو    حاص  على مواؤقة تسويقية ساريةطب  إعاد  تصنيع منتج   .2

م     (15المؤساااساااة وؤق أحرام الماد  )لمنتج ب  ه المواصااافات م   اتصااانيع  تساااويقية جديد  لعلى مواؤقة    التساااويق

 .  ا المرسوم بقانون 

 .تداو  منتجات مغشوشة أو غير صالحة للاستعما تصنيع أو  .3

 .ةغير مرخص  منشآت صيدلانية أخرى التعام  مع   .4

( م  الماد   2المشااار إل  ا في الفقر  )أ( م  البند )  الحصااو  على الشااهاد  إلا بعدالمباشاار  بتصاانيع المنتجات الطبية   .5

 .م    ا المرسوم بقانون   (126)

 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون أي محظورات أخرى ترد في  .6

  الطبية  تعاقدية لتصنيع المنتجات  ال   والشركة  مصنع المنتجات الطبية مالك  ويرون  
ً
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد  مسؤولا

 

 ( 131المادة )

 إيقا  التر يص والإغ   الاحتياطي 
صاااادر .1

ُ
 بإيقا     لمؤسااااسااااةا ت

ً
تعاقدية لتصاااانيع المنتجات الطبية  ال  أو الشااااركة مصاااانع المنتجات الطبيةترخيص  قرارا

 
ً
 :الآتية  الحالات  م  أي في   ، وذلكمؤقتا

 .المؤسسةإلى شخص وخر دون مواؤقة    التعاقدية  أو الشركة  انتقا  ملكية المصنع .أ

 .المؤسسةم  المران المرخص ؤيه قب  الحصو  على مواؤقة    التعاقدية  أو الشركة  المصنعانتقا    .و

 للقواعد المعمو  ب ا في   ا ا جا  .ج
ً
 .عدم وجود أشخا  مؤ لين ل شرا  والتحكم المباشر طبقا

رخصة  للأنشطة  المستندات وو ائق م ور  أ ناء ممارس    التعاقدية  أو الشركة  المصنع بوت استخدام  .د
ُ
 .لها  الم

 .م    ا المرسوم بقانون ( 130اد  )الم( م   4)في البند   الواردلحظر  ا  ارتراو .ه

حدده  التعاقديةأو الشااركة   المصاانع  رخيص ت موجبة لإيقا  أي حالات أخرى  .و
ُ
اللائحة التنفي ية له ا   حسااي ما ت

 . المرسوم بقانون 

2.  
ُ
 بإغلاق    صاااااااادر المؤسااااااااسااااااااةت

ً
 ؤوريا

ً
تعاقدية لتصاااااااانيع المنتجات الطبية  ال  أو الشااااااااركة مصاااااااانع المنتجات الطبيةقرارا

 على الصااااا 
ً
 إذا كان الاساااااتمرار في تشاااااغيلها خطرا

ً
نتيجة ارتراب ا ا خالفات الموجبة ل غلاق  أو  حة العامة  اااااااااااااااااا احتياطا

حدده  الاحتياط   
ُ
 اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.حسي ما ت

سااااابعة  (  7)خلا    في المؤساااااساااااة  الرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانيةيتعين إحالة الأمر إلى لجنة   ،في جميع الأحوا  .3

  إيقا  الترخيصأيام عم  م  تاريخ  
ً
وذلك  للنظر ؤيه والبا في المسااااااااؤولية التأديبية،  الاحتياط   الإغلاق  أو   مؤقتا

 .عشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر إل  ا(  10)في مد  لا تجاوز  
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 ( 132المادة )

 تر يصالإلغاء 
  تصاااااااا  أن  يجوز للمؤسااااااااسااااااااة

ً
تعاقدية لتصاااااااانيع المنتجات  ال  أو الشااااااااركةبإلغاء ترخيص مصاااااااانع المنتجات الطبية  در قرارا

 :في أي م  الحالات الآتية، الطبية

  نشاط  أو الشركة التعاقدية  المصنع  م اولة .1
ً
 ه.ب  اغير مرخص لها

أو حصاااااااااولها على المواؤقة التساااااااااويقية    أو الشاااااااااركة التعاقدية  المصااااااااانععلى الترخيص بفتح   أن الحصاااااااااو  إذا  با   .2

 .معلومات غير صحيحة بيانات أو تقديم مستندات م ور  أونتيجة  للمنتجات الطبية كان

 .م  المؤسسة  متتالية دون ع ر مقبو    أشهر لا ة  (3) ت يد على  لمد  ةمغلق  أو الشركة التعاقدية  المصنعء  بقا .3

  دون ع ر مقبو    ا ساااتة أشاااهر م  تاريخ الترخيص بفتحه (  6) خلا     أو الشااااركة التعاقدية  المصاااانع  عدم مباشااار  العم  في  .4

 .م  المؤسسة 

 تكرار ممارسة النشاط بطريقة تخالف معايير وتعليمات الممارسة التصنيعية الجيد . .5

 .المؤسسةفي الموعد ا حدد م  قب  م    ا المرسوم بقانون  (  131ا خالفات الوارد  في الماد  )عدم إزالة  تكرار أو  .6

 .م    ا المرسوم بقانون (  130( م  الماد  )3-2في البنود )  الوارد ارتراو ا حظورات   .7

حدده    أو الشاااااااااركة التعاقدية  المصااااااااانع  موجبة لإلغاء ترخيصأي حالات أخرى   .8
ُ
اللائحة التنفي ية له ا  حساااااااااي ما ت

 .المرسوم بقانون 

 

 ( 133المادة )

 تسعيرة المنتج الطبيو ع 
سااااااااااعر البيع ل جمهور على تعاقدية لتصاااااااااانيع المنتجات الطبية وضااااااااااع  ال  أو الشااااااااااركة على مصاااااااااانع المنتجات الطبية .1

قب  بيعه   يسااااااه  قراءته  واضااااااح  الغلا  الخار ي للمنتج الطب  الخاضااااااع للتسااااااعير والمعتمد م  المؤسااااااسااااااة بشاااااار 

المواؤقة التسويقية الصادر     الم كور  فيالتعاقدية كما يلتزم بوضع إشار  للتعريف بالمصنع أو الشركة   ،وتسليمه

عيّن    التعاقدية  ويمك  للمصاانع أو الشااركة  .م  المؤسااسااة كموزّع في الدولة
ُ
أن تعهد للمسااتودع الطب  المرخص والم

 للضواب  الم كور  ب  م  قبلها بأداء المهام الم كور  في   ا البند
ً
 م    ا المرسوم بقانون.(  105الماد  )وؤقا

عدم الالتزام بوضااع   مسااؤولين مسااؤولية تضااامنية ع   ومالك  االتعاقدية  الشااركة  المصاانع أو في ن  و يرون المسااؤول .2

 .على الغلا  الخار ي للمنتجالمؤسسة  المعتمد م     سعر البيع ل جمهور 

 

 الثامن الفصل 

 لتطويرللبح  واالشركات التعاقدية  تر يص

 ( 134المادة )

 تر يصالشروط 
 ما لم لتطوير  واؤتح شااركة تعاقدية للبحث  لا يجوز لأي شااخص  .1

ً
الجهة المؤسااسااة أو  على ترخيص م    يك  حاصاالا

 .االصحية ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصه

 لتطوير ما يأت :واشركة تعاقدية للبحث  شترط للترخيص بفتح  يُ  .2

  أن   .أ
ً
 ماالراا

ً
  للبحاث والتطوير  لشاااااااااااااركاة التعااقادياةليرون طاالاي الترخيص أو م  يمثلاه قاانوناا

ً
، ويرون مساااااااااااااؤولا

 
ُ
 ع  الالتزام بالتشااااااااااارمعات والتعليمات ال   ت

ً
للبحث    المؤساااااااااااساااااااااااة بشاااااااااااأن الشاااااااااااركة التعاقديةصااااااااااادر ا  قانونيا

 .والتطوير

 شهاد  الممارسة السريرية الجيد  سارية المفعو  م  المؤسسة. على    حصو  ال  . و 

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون.الأخرى    والشروطالشروط الفنية والصحية    استيفاء .ج
ُ
 ال   ت

يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

الشاااااااااركات التعاقدية  الشاااااااااركة ال   ت او  نشااااااااااط    حديد نسااااااااابة معينة لمساااااااااا مة المواطنين في رأل ما ت صااااااااالاحية
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مجاالس إدارات   ة مشااااااااااااااركاة المواطنين فيمع تحادياد نسااااااااااااابا   أو ؤتح ا جاا  للتملاك الأجنب  الرااما   لتطويرللبحاث وا

  لتطوير  وا  الشاااااركة التعاقدية للبحثر الترخيص بفتح  الشاااااركات ال   تؤساااااس في نطاق اختصااااااصاااااها، ويصااااادُ 
ً
طبقا

 .ر م  تلك السلطةال ي يصدُ   التجاري   للترخيص

ساااااااتثنى الشاااااااركات التعاقدية للبحث والتطوير العاملة   .4
ُ
( م   3في البند )  ا في المناطق الحر  م  النسااااااابة المشاااااااار إلت

   ،  ه الماد 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءأخرى يصدُ تعاقدية للبحث والتطوير  ات شركستثنى أي  كما ت

  نشااااااااااط   ه  تطلا ا  يالمه  ال    تعيين مواطنين في الشاااااااااركة التعاقدية للبحث والتطوير ب  مالك يلتزم .5
ً
الشاااااااااركة وؤقا

حدد للنسي  
ُ
 الناؤ   في   ا الشأن.في التشرمعات    ا 

وضااااواب  أخرى لترخيص الشااااركة التعاقدية للبحث  شااااروط ؤنية وصااااحية ل جهة الصااااحية ا ختصااااة إضاااااؤة أية  .6

 والتطوير الواقعة ضم  نطاق اختصاصها.

شااااااااركات التعاقدية للبحث  تلتزم الجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة بإخطار المؤسااااااااسااااااااة بالتراخيص الصااااااااادر  م  قبلها لل .7

وؤق الآلية ال   يتم الاتفاق عل  ا    ،التعاقدية للبحث والتطوير  وأية معلومات أخرى متعلقة بالشاااااااااااركات  تطويروال

 للماد  )
ً
 ( م    ا المرسوم بقانون.174طبقا

بااساااااااااااااتيراد الخااماات الادوائياة والمنتجاات الطبياة أو تصاااااااااااااادير   للبحاث والتطوير  في حاا  رغباة الشاااااااااااااركاة التعااقادياة .8

وؤق    م  المؤسااااسااااة  إذنالمنتجات الطبية بشاااارلها ال  ائ  ل جهة المتعاقد  مع المنشااااأ ، يتوجي عل  ا الحصااااو  على 

رخصااااة  ، على أن يرون الغرض م  الاسااااتيراد أداء الشااااركة لنشاااااطها  م    ا المرسااااوم بقانون   (32أحرام الماد  )
ُ
الم

 بم اولته.

 لنظااام يصااااااااااااااادر  للشاااااااااااااركااات التعاااقااديااة للبحااث والتطوير  يجوز   .9
ً
 وؤقااا

ً
 قرار م  الرئيس بتقااديم خاادمااات ااا إلكترونيااا

 .كٌ  في حدود اختصاصهأو م  رئيس الجهة الصحية ا ختصة،    أو م  يفوضه

 

 ( 135)المادة 

 وتجديده  التر يصمدة 
  التعاقدية للبحث والتطوير    ةالشاااااااااارك  بفتح يرون الترخيص .1

ً
، ساااااااااانة واحد  قابلة للتجديد  لمد  لا تق  ع صااااااااااالحا

حدد خلا  المد   المرخص به  وعلى صاحي الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 ص.لصلاحية الترخي ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ ان  اء  الشركة التعاقدية للبحث والتطوير  نشاط  لا يجوز للمرخص له الاستمرار في ممارسة   .3

 سريان الترخيص وح ى تجديده.

 ،كٌ  في حدود اختصااااااصاااااهاأو الجهة الصاااااحية ا ختصاااااة،     ه الماد ، يجوز للمؤساااااساااااة( م   3اسااااات ناءً م  البند ) .4

 30)منح الشركة التعاقدية للبحث والتطوير مهلة  
ً
إضاؤية بعد تاريخ ان  اء سريان الترخيص لممارسة    (  لا ين يوما

  
ً
المؤسااااااااسااااااااة أو الجهة الصااااااااحية  وقيد الإجراء لدى  نشاااااااااطها شااااااااريطة وجود طلي لتجديد الترخيص مقدم مساااااااابقا

 .ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصها،

 م  تااريخ ان  ااء ساااااااااااااريااناه، إلغاا90) خلا   يترتاي على عادم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص .5
ً
،   ه  ( تساااااااااااااعين يوماا

ً
تلقاائياا

 لأحراام    وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
 ا ا  وؤقاا

 المرسوم بقانون.
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 ( 136المادة )

 أو التنازل عن ملكيتها  لتطوير للبح  واالتعاقدية  ةالشرك نقل 
التعاقدية للبحث والتطوير م  مران إلى وخر،   ةمع مراعا  التشاارمعات المعمو  ب ا في الدولة، لا يجوز نق  الشاارك .1

المؤسااااسااااة أو الجهة الصااااحية ا ختصااااة،  مواؤقة    دون   ،االصااااادر بموجبه ترخيصااااه  اأو إجراء أي تغيير في مخططه

 .كٌ  في حدود اختصاصها

كٌ  في المؤسااااااااسااااااااة أو الجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة، خلا  بالتشاااااااارمعات المعمو  ب ا في الدولة، يجوز بمواؤقة  دون الإ  .2

 للشااااروط  ةالتناز  ع  ملكية الشاااارك،  حدود اختصاااااصااااها
ً
ال     والضااااواب   التعاقدية للبحث والتطوير للغير وؤقا

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسااااوم بقانون. ول جهة الصااااحية ا ختصاااا 
ُ
وضااااواب  أخرى  شااااروط  ة إضاااااؤة أية ت

 .لكية للغيرالملتناز  ع  ل

 

 ( 137)المادة 

 المحمورات
 ما يأت :  التعاقدية للبحث والتطوير  ةالشركحظر على يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص لها به .1

 .تداو  منتجات مغشوشة أو غير صالحة للاستعما  .2

 تصنيع منتجات لغير أغراض البحث والتطوير. .3

 .ةغير مرخص منشآت صيدلانية أخرى أو بنوك حيويةالتعام  مع   .4

 أو في التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن.   أي محظورات أخرى ترد في اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون  .5

    مالك الشركة التعاقدية للبحث والتطويرويرون  
ً
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد مسؤولا

 

 ( 138المادة )

 إيقا  التر يص والإغ   الاحتياطي 

صادر ا .1
ُ
 بإيقا ،  كٌ  في حدود اختصااصاهاالصاحية ا ختصاة،  أو الجهة   لمؤساساةت

ً
الشاركة التعاقدية  ترخيص    قرارا

 للبحث والتطوير  
ً
 :الآتية  الحالات  م  أي في ، وذلك  مؤقتا

 سحي أو إلغاء أو عدم تجديد شهاد  الممارسة السريرية الجيد . .أ

أو الجهة الصاااحية    المؤساااساااةإلى شاااخص وخر دون مواؤقة    الشاااركة التعاقدية للبحث والتطويرة  انتقا  ملكي .و

 .كٌ  في حدود اختصاصهاا ختصة، 

المؤساااااساااااة أو  م  المران المرخص ؤيه قب  الحصاااااو  على مواؤقة    الشاااااركة التعاقدية للبحث والتطوير  انتقا  .ج

 .اختصاصهاكٌ  في حدود  الجهة الصحية ا ختصة،

 للقواعد المعمو  ب ا في   ا ا جا  .د
ً
 .عدم وجود أشخا  مؤ لين ل شرا  والتحكم المباشر طبقا

لأنشاااااااااااطة  ل  المساااااااااااتندات وو ائق م ور  أ ناء ممارسااااااااااا    الشاااااااااااركة التعاقدية للبحث والتطوير  بوت اساااااااااااتخدام .ه

رخصة
ُ
 .لها  الم

 .  ا المرسوم بقانون م   ( 137اد  )الم( م   4البند ) في  الحظر الوارد  ارتراو .و

  الشركة التعاقدية للبحث والتطوير  موجبة لإيقا  ترخيصأي حالات أخرى   .ز
ً
حدده   مؤقتا

ُ
اللائحة  حسي ما ت

 .أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن  التنفي ية له ا المرسوم بقانون 

2.  
ُ
 بإغلاق الشااااركة التعاقدية  ،  كٌ  في حدود اختصاااااصااااهاالمؤسااااسااااة أو الجهة الصااااحية ا ختصااااة، صاااادر ت

ً
 ؤوريا

ً
قرارا

 على الصاااااااااحة العامة    للبحث والتطوير
ً
 إذا كان الاساااااااااتمرار في تشاااااااااغيلها خطرا

ً
نتيجة ارتراب ا ا خالفات  أو احتياطا

حادده  الموجباة ل غلاق الاحتيااط   
ُ
أو التشااااااااااااارمعاات ا حلياة   اللائحاة التنفيا ياة لها ا المرساااااااااااااوم بقاانون حسااااااااااااااي ماا ت

 .الناؤ   في   ا الشأن
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أو ال جنة المشاااااار    في المؤساااااساااااة في جميع الأحوا ، يتعين إحالة الأمر إلى لجنة الرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانية .3

  ( سااااابعة أيام عم  م  تاريخ 7( م    ا المرساااااوم بقانون، حساااااي الأحوا ، خلا  )160( م  الماد  )2إل  ا في البند )

   إيقااا  الترخيص
ً
في مااد  لا تجاااوز  وذلااك  للنظر ؤيااه والبااا في المساااااااااااااؤوليااة التااأديبيااة،    الاحتياااط   الإغلاق  أو  مؤقتااا

 .ة الأمر إل  ا( عشر  أيام عم  م  تاريخ إحال10)

 

 ( 139المادة )

 تر يصالإلغاء 

  نأ  ،كٌ  في حدود اختصاااااااصااااااهاأو الجهة الصااااااحية ا ختصااااااة،   للمؤسااااااسااااااةيجوز 
ُ
  صاااااا ت

ً
الشااااااركة  بإلغاء ترخيص  در قرارا

 :في أي م  الحالات الآتية ،رالتعاقدية للبحث والتطوي

 نشاط   الشركة التعاقدية للبحث والتطويرم اولة   .1
ً
 ا به.غير مرخص له  ا

نتيجة تقديم مساتندات م ور    الشاركة التعاقدية للبحث والتطوير كانإذا  با أن الحصاو  على الترخيص بفتح  .2

 .أو معلومات غير صحيحةأو بيانات  

م     متتاااليااة دون عاا ر مقبو    أشاااااااااااااهر لا ااة    (3)  ت يااد على  لمااد   ةمغلقاا ء الشاااااااااااااركااة التعاااقااديااة للبحااث والتطوير  بقااا .3

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة،    المؤسسة

دون    اساتة أشاهر م  تاريخ الترخيص بفتحه( 6)خلا    الشاركة التعاقدية للبحث والتطوير عدم مباشار  العم  في .4

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة،    م  المؤسسة  ع ر مقبو  

 تكرار ممارسة النشاط بطريقة تخالف معايير وتعليمات الممارسة الجيد  ذات الصلة. .5

المؤسااسااة  في الموعد ا حدد م  قب  م    ا المرسااوم بقانون  (  138ا خالفات الوارد  في الماد  )عدم إزالة  تكرار أو  .6

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة، 

 .م    ا المرسوم بقانون (  137( م  الماد  )3-2في البنود )  الوارد ارتراو ا حظورات   .7

حدده   الشااااااااااااركة التعاقدية للبحث والتطويرموجبة لإلغاء ترخيص  أي حالات أخرى  .8
ُ
التنفي ية  اللائحة  حسااااااااااااي ما ت

 . أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن   له ا المرسوم بقانون 

 

 التاسعالفصل 

 البنوك الحيويةتر يص 

 ( 140المادة )

 تر يصالشروط 

 على ترخيص م   بنك حيوي  لا يجوز لأي شاااخص ؤتح  .1
ً
أو الجهة الصاااحية ا ختصاااة،   المؤساااساااةما لم يك  حاصااالا

 .اكٌ  في حدود اختصاصه

 بنك حيوي ما يأت :شترط للترخيص بفتح  يُ  .2

 المرخص بم اول  ا.تواؤق مع الأنشطة  يلإدار  الجود   نظاموجود   .أ

وجود نظاام ل بلاغ، والتحقيق، والتساااااااااااااجيا ، ونقا  المعلوماات  وجود نظاام ملائم لتتبع العيناات البيولوجياة، و  .و

 لعينات.ا  ه  ع  حدو  أية مضاعفات خطير  أو ردود أؤعا  سلبية م  شأا ا التأ ير على جود  وسلامة  

حدد االأخرى    والشروط  حيةاالشروط الفنية والص  استيفاء .ج
ُ
 .اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون   ال   ت

يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .3

الشااااااركة ال   ت او  نشاااااااط البنوك الحيوية أو ؤتح    حديد نساااااابة معينة لمسااااااا مة المواطنين في رأل ما ت صاااااالاحية

مجالس إدارات الشاااااااااركات ال   تؤساااااااااس في   مع تحديد نسااااااااابة مشااااااااااركة المواطنين في  ا جا  للتملك الأجنب  الرام 

 للترخيصالبنك الحيوي ر الترخيص بفتح  نطاق اختصاصها، ويصدُ 
ً
 .ر م  تلك السلطةال ي يصدُ   التجاري   طبقا
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ساااتثنى  .4
ُ
 ( م  3في البند )في المناطق الحر  م  النسااابة المشاااار إل  ا حيوية العاملة  البنوك الت

ُ
ساااتثنى   ه الماد ، كما ت

 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءيصدُ بنوك حيوية أخرى  أي  

في  البنااااك الحيوي بتيلتزم مااااالااااك   .5 حاااادد  عيين مواطنين 
ُ
 للنساااااااااااااااااي ا 

ً
   المه  ال   يتطلا ااااا نشااااااااااااااااااط  اااا ا البنااااك وؤقااااا

 في   ا الشأن.الناؤ    معات  في التشر 

وضااااااواب  أخرى لترخيص البنوك الحيوية الواقعة  شااااااروط ؤنية وصااااااحية  ل جهة الصااااااحية ا ختصااااااة إضاااااااؤة أية   .6

 ضم  نطاق اختصاصها.

وؤق    م  المؤساااااااساااااااة  مواؤقةفي حا  رغبة البنك الحيوي باساااااااتيراد المنتجات الطبية، يتوجي عليه الحصاااااااو  على  .7

، على أن يرون الغرض م  الاساااااااااااااتيراد أداء البناك الحيوي لنشاااااااااااااااطاه  م   ا ا المرساااااااااااااوم بقاانون   (32أحراام المااد  )

 المرخص له بم اولته وليس لأغراض التجار  والتداو .

الجهة الصاااااحية ا ختصاااااة بإخطار المؤساااااساااااة بالتراخيص الصاااااادر  م  قبلها للبنوك الحيوية وأية معلومات  تلتزم  .8

 للماد  ) ،أخرى متعلقة بالبنوك الحيوية
ً
 ( م    ا المرسوم بقانون.174وؤق الآلية ال   يتم الاتفاق عل  ا طبقا

 لنظام يصااااااااااااادر   هتقديم خدماتللبنك الحيوي يجوز   .9
ً
 وؤقا

ً
رئيس  م   أو  قرار م  الرئيس أو م  يفوضاااااااااااااهبإلكترونيا

 .كٌ  في حدود اختصاصهالجهة الصحية ا ختصة، 

ضااااواب   بالتنساااايق مع الجهات الصااااحية ا ختصااااة، ،الرئيس  م  اقتراحمجلس الوزراء بناءً على   يصاااادر بقرار م  .10

 .وؤق نشاطهاالبنوك الحيوية ومعايير تنظيم عم   

 المعايير التنظيمية والتشغيلية لنظام نق  الدم في الدولة. الرئيس،    اقتراح بقرار م  مجلس الوزراء بناءً على  يصدر  .11

 

 ( 141المادة )

 ة والخاصة ي وحدات تخ ين الدم ف  المنشآت الصحية الحكومتر يص 
 على ترخيص   الحصاااااااااااااو  دون    وحادات تخ ي  الادم في المنشاااااااااااااآت الصاااااااااااااحياة الحرومياة والخااصاااااااااااااة  إنشااااااااااااااءلا يجوز   .1

 .كٌ  في حدود اختصاصها، الجهة الصحية ا ختصةالوزار  أو م   

 للشاااااااروط والضاااااااواب  الوارد    .2
ً
 يتم ترخيص وحدات تخ ي  الدم في المنشاااااااآت الصاااااااحية الحرومية والخاصاااااااة وؤقا

حية  اااااااااااااااااا الجهة الصاااا في التشاااارمعات المعمو  ب ا لترخيص المنشااااآت الصااااحية الحرومية والخاصااااة م  قب  الوزار  أو  

 .كٌ  في حدود اختصاصها، ا ختصة

 

 ( 142)المادة 

 وتجديده  مدة التر يص
  البنك الحيوي   بفتح ترخيصاليرون   .1

ً
 ، وعلى صاااااحي الترخيص  لمد  لا تق  ع  ساااانة واحد  قابلة للتجديدصااااالحا

حدد خلا  المد    المرخص به  أن يلتزم بممارسة النشاط
ُ
 ص.لصلاحية الترخي ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ ان  اء سااااااااريان الترخيص  البنك الحيوي  نشاااااااااط  لا يجوز للمرخص له الاسااااااااتمرار في ممارسااااااااة   .3

 وح ى تجديده.

 م  تاااريخ ان  اااء سااااااااااااااريااانااه،  90)   خلا    يترتااي على عاادم تقااديم طلااي تجااديااد الترخيص  .4
ً
 ه   إلغااا ( تسااااااااااااااعين يومااا

 
ً
    ، وؤرض الغرامة المقرر  في   ا الشااااااااأن تلقائيا

ً
 للائحة ا خالفات والج اءات الإدارية الصااااااااادر  تنفي ا

ً
وؤقا

 المرسوم بقانون.   ا  لأحرام  
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 ( 143المادة )

 أو التنازل عن ملكيتا  البن  الحيوي  نقل
 م  مرااان إلى وخر، أو إجراء أي تغييرالبنااك الحيوي  مع مراعااا  التشااااااااااااارمعااات المعمو  ب ااا في الاادولااة، لا يجوز نقاا    .1

تارخايصاااااااااااااااااااه باماوجاباااااااه  الصاااااااااااااااااااادر  ماخاطاطاااااااه  ا اخاتصاااااااااااااااااااة،  الماؤساااااااااااااساااااااااااااااااااةماواؤاقاااااااة    دون   ،فاي  الصاااااااااااااحاياااااااة  الاجاهاااااااة   أو 

 .كٌ  في حدود اختصاصها

 أو الجهااة الصاااااااااااااحيااة ا ختصااااااااااااااة،   المؤساااااااااااااسااااااااااااااةخلا  بااالتشااااااااااااارمعااات المعمو  ب ااا في الاادولااة، يجوز بمواؤقااة  دون الإ  .2

 للشااروط    البنك الحيوي التناز  ع  ملكية  ،  كٌ  في حدود اختصاااصااها
ً
حدد ا اللائحة  والضااواب   للغير وؤقا

ُ
ال   ت

لكية  الملتناز  ع  وضاواب  أخرى لشاروط  ول جهة الصاحية ا ختصاة إضااؤة أية   التنفي ية له ا المرساوم بقانون.

 .للغير

 

 ( 144المادة )

 المحمورات
 ما يأت :  البنك الحيوي حظر على يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص له به .1

كٌ  في مواؤقة المؤسااسااة أو الجهة الصااحية ا ختصااة،  دون الحصااو  على العينات البيولوجية  اسااتيراد أو تصاادير   .2

 .حدود اختصاصها

 .ةغير مرخص أو بنوك حيوية  منشآت صيدلانية أخرى التعام  مع   .3

 أو في التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن.   اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون أي محظورات أخرى ترد في   .4

    مالك البنك الحيوي ويرون  
ً
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد مسؤولا

 

 ( 145المادة )

 الاحتياطي   إيقا  التر يص والإغ  

1.  
ُ
  ،  كٌ  في حدود اختصااااااصاااااهاالمؤساااااساااااة أو الجهة الصاااااحية ا ختصاااااة،  صااااادر ت

ً
  البنك الحيوي   ترخيصبإيقا   قرارا

 
ً
 :، وذلك في أي م  الحالات الآتيةمؤقتا

كٌ  في أو الجهة الصاااااااااحية ا ختصاااااااااة،    المؤساااااااااساااااااااةإلى شاااااااااخص وخر دون مواؤقة    ة البنك الحيوي انتقا  ملكي .أ

 .حدود اختصاصها

حية  ااااااااااااااااااااااا المؤسااااااااااسااااااااااة أو الجهة الصاااااااااا م  المران المرخص ؤيه قب  الحصااااااااااو  على مواؤقة    البنك الحيوي   انتقا  .و

 .اختصاصهاكٌ  في حدود  ا ختصة،

 للقواعد المعمو  ب ا في   ا ا جا  .ج
ً
 .عدم وجود أشخا  مؤ لين ل شرا  والتحكم المباشر طبقا

رخصةلأنشطة  للمستندات وو ائق م ور  أ ناء ممارسته    البنك الحيوي   بوت استخدام .د
ُ
 .له  الم

 . م    ا المرسوم بقانون   ( 144( م  الماد  ) 3في البند ) الوارد    لحظر ا   ارتراو  . ه 

   لإيقاا  ترخيص أي حاالات أخرى موجباة   . و 
ً
حادده    البناك الحيوي مؤقتاا

ُ
اللائحاة التنفيا ياة لها ا  حسااااااااااااااي ماا ت

 أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن.   المرسوم بقانون 

صاااادر المؤسااااسااااة أو الجهة الصااااحية   .2
ُ
 ت

ً
 بإغلاق البنك الحيوي  ا ختصااااة، كٌ  في حدود اختصاااااصااااها، قرارا

ً
ؤوريا

 على الصااحة العامة  
ً
 إذا كان الاسااتمرار في تشااغيله خطرا

ً
 خالفات الموجبة ل غلاق  ا نتيجة ارترابه  أو  احتياطا

حااادده  الاحتيااااط   
ُ
 التنفيااا ياااة لهااا ا المرسااااااااااااااوم بقاااانون أو التشاااااااااااااارمعاااات ا حلياااة النااااؤااا     ة اللائحااا حساااااااااااااااي ماااا ت

 في   ا الشأن. 
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أو ال جنة المشاااااار    في المؤساااااساااااة في جميع الأحوا ، يتعين إحالة الأمر إلى لجنة الرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانية .3

( سااااابعة أيام عم  م  تاريخ  7( م    ا المرساااااوم بقانون، حساااااي الأحوا ، خلا  )160( م  الماد  )2إل  ا في البند )

   إيقااا  الترخيص
ً
في مااد  لا تجاااوز    وذلااك  للنظر ؤيااه والبااا في المساااااااااااااؤوليااة التااأديبيااة،  الاحتياااط   الإغلاقأو    مؤقتااا

 .( عشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر إل  ا10)

   لبنك الحيوي في حالة الإغلاق الاحتياط  أو إيقا  ا .4
ً
   اللازمة بإشااارا  م  المؤساااساااة جراءات  ، ؤعليه اتخاذ الإ مؤقتا

ا خ نة لديه ساااااايتم   العينات البيولوجية، للتأكد م  أن كٌ  في حدود اختصاااااااصااااااهاأو الجهة الصااااااحية ا ختصااااااة، 

 العينات البيولوجية.لتخ ي   مرخصة داخ  الدولة    إلى منشأ  أو منشآت أخرى   نقلها

 

 ( 146المادة )

 تر يصالإلغاء 
  أن تصااااا كٌ  في حدود اختصااااااصاااااها،  أو الجهة الصاااااحية ا ختصاااااة، يجوز للمؤساااااساااااة   .1

ً
البنك  بإلغاء ترخيص  در قرارا

 :، في أي م  الحالات الآتيةالحيوي 

 غير مرخص له به البنك الحيوي م اولة   .أ
ً
 .نشاطا

 كاااان نتيجاااة تقاااديم مساااااااااااااتنااادات م ور  أو بيااااناااات    البناااك الحيوي إذا  باااا أن الحصاااااااااااااو  على الترخيص بفتح   .و

 .أو معلومات غير صحيحة

    البناك الحيوي بقااء   .ج
ً
أو الجهاة   م  المؤساااااااااااااساااااااااااااة   لا اة أشاااااااااااااهر متتاالياة دون عا ر مقبو  (  3)لماد  ت ياد على مغلقاا

 كٌ  في حدود اختصاصها.الصحية ا ختصة، 

   تااريخ الترخيص بفتحاه دون عا ر مقبو  ساااااااااااااتاة أشاااااااااااااهر م   (  6)خلا     البناك الحيوي عادم مبااشااااااااااااار  العما  في  .د

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة،   م  المؤسسة

في الموعاااد ا حااادد م  قبااا    م   ااا ا المرساااااااااااااوم بقاااانون   (145ا خاااالفاااات الوارد  في المااااد  )عااادم إزالاااة  تكرار أو   .ه

 كٌ  في حدود اختصاصها.أو الجهة الصحية ا ختصة،    المؤسسة

 .م    ا المرسوم بقانون  (144اد  )الم( في 2في البند )الحظر الوارد  ارتراو   .و

حادده  البناك الحيوي    موجباة لإلغااء ترخيصأي حاالات أخرى   .ز
ُ
اللائحاة التنفيا ياة لها ا المرساااااااااااااوم  حسااااااااااااااي ماا ت

 أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن.  بقانون 

أو الجهة الصااااااحية    اللازمة بإشاااااارا  م  المؤسااااااسااااااةجراءات  ؤعليه اتخاذ الإ في حالة إلغاء ترخيص البنك الحيوي،  .2

 إلى منشااااااااااأ     ا خ نة لديه ساااااااااايتم نقلها  العينات البيولوجية، للتأكد م  أن كٌ  في حدود اختصاااااااااااصااااااااااهاا ختصااااااااااة،  

 العينات البيولوجية.لتخ ي    مرخصة داخ  الدولة  أو منشآت أخرى 

 

 العاشرالفصل 

 والسريرية  السريريةغير جهات الأبحا  تر يص 

 ( 147المادة )

 شروط التر يص
 على ترخيص م لأبحا  غير السااااريرية أو السااااريرية ما لم يك  ؤتح جهة ل شااااخصلا يجوز لأي   .1

ً
المؤسااااسااااة    حاصاااالا

 أو الجهة الصحية ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصها.

 يأت :ما  السريرية  جهة الأبحا   بفتح  لترخيص لشترط  يُ  .2

 حصو  على شهاد  الممارسة السريرية الجيد  سارية المفعو  م  المؤسسة.ال .أ

الجيد ، الساااااااااااريرية    ةالممارسااااااااااا   وجود نظام لإدار  الجود  يتواؤق مع الأنشاااااااااااطة المرخص بم اول  ا وإرشاااااااااااادات .و

   ل جراءات  ووجود منظومة مو قة
ُ
والمساااااااااااؤوليات لإجراء  حدد العمليات  التشاااااااااااغيلية القياساااااااااااية المكتوبة ال   ت

 .السريرية  الأبحا 

 للتشرمعات المعمو  ب ا في   ا الشأن.  وجود كادر مؤ   ومتخصص في مجا  الأبحا  السريرية .ج
ً
 وؤقا
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للمشاااااااااااااركين في الأبحا     الشااااااااااااخصااااااااااااية  شاااااااااااااملة البيانات  البيانات  وضاااااااااااامان ساااااااااااارية حمايةوجود نظام ملائم ل .د

 .ومخرجات الأبحا  السريرية

 وجود نظام ملائم لتتبع وإدار  العينات البيولوجية وحفظ وتو يق السجلات. .ه

 صااااااحة وساااااالامة المشاااااااركين م  شااااااأا ا التأ ير على ال      ع  الأحدا  والتفاعلات المعاكسااااااة  وجود نظام ل بلاغ .و

 في الأبحا  السريرية.

 ؤ  ا.سلامة المشاركين   اللازمة في موقع الأبحا  السريرية بما يضم راؤق  البنية التحتية والم  توؤر .ز

   .ح
ً
حدد ا اللائحة    اعتماد موقع الأبحا  السااااااااريرية  شااااااااروطاسااااااااتيفاء الشااااااااروط الأخرى للترخيص شاااااااااملا

ُ
ال   ت

 التنفي ية له ا المرسوم بقانون.

 جهة الأبحا  غير السريرية ما يأت :بفتح  لترخيص لشترط  يُ  .3

 امتثا  جهة الأبحا  غير الساااااااريرية لأساااااااس وقواعد الممارساااااااة الجيد  ذات الصااااااالة الصاااااااادر  أو المعتمد   . أ 

 . م  المؤسسة 

ووجود    ،الجيااد   ةالممااارسااااااااااااااا   وإرشاااااااااااااااادات  وجود نظااام لإدار  الجود  يتواؤق مع الأنشاااااااااااااطااة المرخص بم اول  ااا .و

   ل جراءات  منظومة مو قة
ُ
الأبحا   حدد العمليات والمسااااااااؤوليات لإجراء  التشااااااااغيلية القياسااااااااية المكتوبة ال   ت

 .والسريرية  السريرية غير

 للتشرمعات المعمو  ب ا في   ا الشأن.  تخصص في مجا  الأبحا  غير السريريةموجود كادر مؤ   و  .ج
ً
 وؤقا

 .ومخرجات الأبحا   البيانات  وضمان سرية حمايةوجود نظام ملائم ل .د

 وجود نظام ملائم لتتبع وإدار  العينات البيولوجية وحفظ وتو يق السجلات. .ه

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون. .و
ُ
 استيفاء الشروط الأخرى للترخيص ال   ت

ار  المعنية  يرون للساااااااالطة ا حلية ا ختصااااااااة بشااااااااؤون الشااااااااركات في الإمبمراعا  أحرام قانون الشااااااااركات التجارية،   .4

الشاااااااااااركة ال   ت او  نشااااااااااااط جهات الأبحا  غير    حديد نسااااااااااابة معينة لمساااااااااااا مة المواطنين في رأل ما ت صااااااااااالاحية

مجالس إدارات   مع تحديد نسااابة مشاااااركة المواطنين في  والساااريرية أو ؤتح ا جا  للتملك الأجنب  الرام  الساااريرية

    والسااريرية  السااريريةغير  ر الترخيص بفتح جهة الأبحا   الشااركات ال   تؤسااس في نطاق اختصاااصااها، ويصاادُ 
ً
طبقا

 .ر م  تلك السلطةال ي يصدُ   التجاري   للترخيص

سااتثنى جه .5
ُ
( م   4في البند )عاملة في المناطق الحر  م  النساابة المشااار إل  ا والسااريرية ال  السااريريةغير الأبحا     اتت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءيصدُ وسريرية أخرى    سريريةبحا  غير أ  اتجهستثنى أي    ه الماد ، كما ت

  مواطنين في  والسااااااااريرية بتعيين  السااااااااريريةجهة الأبحا  غير  يلتزم مالك   .6
ً
المه  ال   يتطلا ا نشاااااااااط   ه الجهة وؤقا

حدد 
ُ
 .الشأنفي التشرمعات الناؤ   في   ا   للنسي ا 

وضاواب  أخرى لترخيص جهات الأبحا  غير الساريرية  شاروط ؤنية وصاحية  ل جهة الصاحية ا ختصاة إضااؤة أية   .7

 والسريرية الواقعة ضم  نطاق اختصاصها.

الحصاااااااااااااو  على  اباساااااااااااااتيراد المنتجات الطبية، يتوجي عل  والساااااااااااااريرية    الساااااااااااااريريةغير  في حا  رغبة جهة الأبحا    .8

، على أن يرون الغرض م  الاسااااااتيراد أداء  م    ا المرسااااااوم بقانون   (32وؤق أحرام الماد  )  م  المؤسااااااسااااااة  مواؤقة

 الجهة لنشاطها المرخص لها بم اولته وليس لأغراض التجار  والتداو .

  الساااااريرية تلتزم الجهة الصاااااحية ا ختصاااااة بإخطار المؤساااااساااااة بالتراخيص الصاااااادر  م  قبلها لجهات الأبحا  غير   .9

وؤق الآلية ال   يتم الاتفاق  ،  والساااااااااريرية  الساااااااااريريةوالساااااااااريرية وأية معلومات أخرى متعلقة بجهات الأبحا  غير  

 للماد  )
ً
 ( م    ا المرسوم بقانون.174عل  ا طبقا

 لنظام يصاااااادر لجهة الأبحا  غير السااااااريرية  يجوز  .10
ً
 وؤقا

ً
  قرار م  الرئيس أو م  يفوضااااااهبتقديم خدمات ا إلكترونيا

 .كٌ  في حدود اختصاصه ا ختصة،أو م  رئيس الجهة الصحية  
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 ( 148المادة )

 وتجديده  مدة التر يص
    والسااااريرية  السااااريريةغير جهة الأبحا   يرون الترخيص بفتح   .1

ً
، لمد  لا تق  ع  ساااانة واحد  قابلة للتجديدصااااالحا

حدد خلا  المد   المرخص به  وعلى صاحي الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 ص.لصلاحية الترخي ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ    والسااااااريرية  السااااااريريةغير  جهة الأبحا   نشاااااااط  لا يجوز للمرخص له الاسااااااتمرار في ممارسااااااة   .3

 ان  اء سريان الترخيص وح ى تجديده.

 م  تااريخ ان  ااء ساااااااااااااريااناه،  90) خلا يترتاي على عادم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص   .4
ً
،   ه  إلغاا( تساااااااااااااعين يوماا

ً
تلقاائياا

 لأحراام    وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
 ا ا  وؤقاا

 المرسوم بقانون.

 

 ( 149المادة )

 أو التنازل عن ملكيتها  والسريرية السريريةغير جهة الأبحا  نقل 
 م  مرااان   والساااااااااااااريريااة  الساااااااااااااريريااةغير  بحااا   الأ جهااة  مع مراعااا  التشااااااااااااارمعااات المعمو  ب ااا في الاادولااة، لا يجوز نقاا    .1

حية  ااااااااااااااااا أو الجهة الصاااا   المؤسااااسااااةمواؤقة   دون   ،الصااااادر بموجبه ترخيصااااها  اإلى وخر، أو إجراء أي تغيير في مخططه

 .كٌ  في حدود اختصاصهاا ختصة، 

 أو الجهااة الصاااااااااااااحيااة ا ختصااااااااااااااة،   المؤساااااااااااااسااااااااااااااةخلا  بااالتشااااااااااااارمعااات المعمو  ب ااا في الاادولااة، يجوز بمواؤقااة  دون الإ  .2

 للشاااااااااااااروط   والساااااااااااااريرياة  الساااااااااااااريرياةغير  جهاة الأبحاا   التنااز  ع  ملكياة    ،كاٌ  في حادود اختصاااااااااااااااصاااااااااااااهاا
ً
  للغير وؤقاا

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسااااوم بقانون.ال      والضااااواب 
ُ
شااااروط  ول جهة الصااااحية ا ختصااااة إضاااااؤة أية  ت

 .لكية للغيرالملتناز  ع   وضواب  أخرى ل

 

 ( 150المادة )

 المحمورات
 ما يأت :والسريرية    السريريةغير جهة الأبحا   حظر على يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص لها به .1

 للتشاااااااااااارمعات  أي  إجراء   .2
ً
في   ا   المنظمةبحث سااااااااااااريري أو غير سااااااااااااريري دون الحصااااااااااااو  على المواؤقات اللازمة وؤقا

 الشأن.

 المؤسااااااااسااااااااة أو الجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة، مواؤقة  دون الحصااااااااو  على  العينات البيولوجية  اسااااااااتيراد أو تصاااااااادير   .3

 .كٌ  في حدود اختصاصها

 .ةغير مرخص أو بنوك حيوية منشآت صيدلانية أخرى التعام  مع   .4

أو في   في   ا الشاااأنالمنظمة    لتشااارمعاتافي و أ  اللائحة التنفي ية له ا المرساااوم بقانون  محظورات أخرى ترد فيأي   .5

 .التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن

    السريريةمالك جهة الأبحا  غير ويرون  
ً
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد والسريرية مسؤولا
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 ( 151المادة )

 إيقا  التر يص والإغ   الاحتياطي 

1.  
ُ
    ،كٌ  في حدود اختصاصهاحية ا ختصة، اااااااااا أو الجهة الص  المؤسسةصدر ت

ً
غير  جهة الأبحا     ترخيصبإيقا   قرارا

   والسريرية  السريرية
ً
 :، وذلك في أي م  الحالات الآتيةمؤقتا

 سحي أو إلغاء أو عدم تجديد شهاد  الممارسة السريرية الجيد . .أ

أو الجهة   المؤساااااااااااااساااااااااااااةإلى شاااااااااااااخص وخر دون مواؤقة    والساااااااااااااريرية  الساااااااااااااريريةة جهة الأبحا  غير انتقا  ملكي .و

 .كٌ  في حدود اختصاصهاالصحية ا ختصة، 

أو    المؤساساةم  المران المرخص ؤيه قب  الحصاو  على مواؤقة    والساريرية  الساريريةجهة الأبحا  غير    انتقا  .ج

 .كٌ  في حدود اختصاصها الجهة الصحية ا ختصة،

 للقواعد المعمو  ب ا في   ا ا جا  .د
ً
 .عدم وجود أشخا  مؤ لين ل شرا  والتحكم المباشر طبقا

لأنشاااااااطة  ل  المساااااااتندات وو ائق م ور  أ ناء ممارسااااااا    والساااااااريرية  الساااااااريريةم جهة الأبحا  غير   بوت اساااااااتخدا .ه

رخصة
ُ
 .لها  الم

 .م    ا المرسوم بقانون ( 150( م  الماد  )4في البند )  الواردلحظر  اارتراو   .و

 والساااااااااااااريرياة    الساااااااااااااريرياةجهاة الأبحاا  غير  موجباة لإيقاا  ترخيص  أي حاالات أخرى   .ز
ً
حادده    مؤقتاا

ُ
حساااااااااااااي ماا ت

أو التشاااارمعات ا حلية الناؤ      التشاااارمعات المنظمة في   ا الشااااأن  وأ اللائحة التنفي ية له ا المرسااااوم بقانون 

 .في   ا الشأن

صدر المؤسسة أو الجهة الصحية   .2
ُ
  ت

ً
 ؤوريا

ً
جهة الأبحا  غير  بإغلاق  ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصها، قرارا

 إذا كان الاسااااااااااتمرار في تشااااااااااغيله  والسااااااااااريرية   السااااااااااريرية 
ً
 على الصااااااااااحة العامة    ا احتياطا

ً
  ا نتيجة ارتراب  أو  خطرا

الاحتياااااااط   ا  ل غلاق  الموجبااااااة  حاااااادده   خااااااالفااااااات 
ُ
ت مااااااا  بقااااااانون   ة اللائحاااااا حسااااااااااااااااااي  المرسااااااااااااااوم  لهاااااا ا   التنفياااااا يااااااة 

 أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن. أو التشرمعات المنظمة في   ا الشأن  

المشاااااار     جنةأو ال  في المؤساااااساااااة الرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانيةيتعين إحالة الأمر إلى لجنة   ،في جميع الأحوا  .3

سااااابعة أيام عم  م  تاريخ  ( 7)خلا    حساااااي الأحوا ، م    ا المرساااااوم بقانون،  (160الماد  )  ( م 2البند ) إل  ا في

   إيقااا  الترخيص
ً
في مااد  لا تجاااوز  وذلااك  للنظر ؤيااه والبااا في المساااااااااااااؤوليااة التااأديبيااة،    الاحتياااط   الإغلاقأو    مؤقتااا

 .م  تاريخ إحالة الأمر إل  اعشر  أيام عم  (  10)

 

 ( 152المادة )

 تر يصالإلغاء 
  أن تصاا  ،كٌ  في حدود اختصاااصااهاأو الجهة الصااحية ا ختصااة،   يجوز للمؤسااسااة

ً
جهة الأبحا   بإلغاء ترخيص  در قرارا

 :، في أي م  الحالات الآتيةوالسريرية  السريريةغير 

 غير مرخص لها به  والسريرية  السريريةغير جهة الأبحا   م اولة   .1
ً
 .نشاطا

كان نتيجة تقديم مساااااااتندات    والسااااااريرية  السااااااريريةجهة الأبحا  غير  بفتح    إذا  با أن الحصاااااااو  على الترخيص  .2

 .م ور  أو بيانات أو معلومات غير صحيحة 

   مقبو   لا ااة أشاااااااااااااهر متتاااليااة دون عاا ر  (  3)مغلقااة لمااد  ت يااد على    والساااااااااااااريريااة  الساااااااااااااريريااةغير  جهااة الأبحااا   بقاااء   .3

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة،   م  المؤسسة

ساااااتة أشاااااهر م  تاريخ الترخيص بفتحها  (  6)خلا    والساااااريرية  الساااااريريةغير جهة الأبحا   عدم مباشااااار  العم  في   .4

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة،   م  المؤسسة  دون ع ر مقبو  

 النشاط بطريقة تخالف معايير وتعليمات الممارسة الجيد  ذات الصلة.تكرار ممارسة   .5

  المؤسااسااة في الموعد ا حدد م  قب    م    ا المرسااوم بقانون   (151ا خالفات الوارد  في الماد  )عدم إزالة  تكرار أو  .6

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة، 
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 .م    ا المرسوم بقانون   (150اد  )المم   ( 3-2ا حظورات الوارد  في البندي  )ارتراو   .7

حااادده  والساااااااااااااريرياااة    الساااااااااااااريرياااةجهاااة الأبحاااا  غير    موجباااة لإلغااااء ترخيصأي حاااالات أخرى   .8
ُ
اللائحاااة  حساااااااااااااااي ماااا ت

التشااااااااااااارمعاات ا حلياة النااؤا   في  ا ا   التشااااااااااااارمعاات المنظماة في  ا ا الشاااااااااااااأن أو  وأ  التنفيا ياة لها ا المرساااااااااااااوم بقاانون 

 الشأن.

 

 الحادي عشر الفصل 

 مراك  التكا ؤ الحيوي تر يص 

 ( 153المادة )

 شروط التر يص
 على ترخيص  الحيوي ما لم يك    ؤتح مرك  للتراؤؤأو جهة  خصاااااااااااااااا شااا لا يجوز لأي   .1

ً
أو الجهة   المؤساااساااةم   حاصااالا

 .االصحية ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصه

 مرك  التراؤؤ الحيوي ما يأت :بفتح  ترخيص لشترط ليُ  .2

 المفعو  م  المؤسسة.  ةأو الممارسة ا خبرية الجيد  ساريوة الحصو  على شهاد  الممارسة السريرية الجيد   .أ

  ، ذات الصااااااالة  الجيد  ةالممارسااااااا   وإرشااااااااداتوجود نظام لإدار  الجود  يتواؤق مع الأنشاااااااطة المرخص بم اول  ا   .و

   ل جراءات  ووجود منظومة مو قة
ُ
حدد العمليات والمساااااااااااؤوليات لإجراء  التشاااااااااااغيلية القياساااااااااااية المكتوبة ال   ت

 دراسات التراؤؤ الحيوي.

    دراسااااااااااااااات التراااؤؤ الحيوي أبحااا  و وجود كااادر مؤ اا  ومتخصاااااااااااااص في مجااا    .ج
ً
 تشااااااااااااارمعااات المعمو  ب ااا للوؤقااا

 الشأن.في   ا 

الأبحا   للمشاااااااااااااركين في    الشااااااااااااخصااااااااااااية  شاااااااااااااملة البيانات  البيانات  وضاااااااااااامان ساااااااااااارية حمايةوجود نظام ملائم ل .د

 .مخرجات دراسات التراؤؤ الحيوي و والدراسات  

 وجود نظام ملائم لتتبع وإدار  العينات وحفظ وتو يق السجلات. .ه

اااااااااااااااااااااااا صاااااااااا م  شااااااااااأا ا التأ ير على  ال     ع  الأحدا  والتفاعلات المعاكسااااااااااة   وجود نظام ل بلاغ  . و  حة وساااااااااالامة  ا

 ات. لدراس الأبحا  وا   المشاركين في 

 ؤ  ا.سلامة المشاركين   بما يضم   البحث أو الدراسةاللازمة في موقع  راؤق  البنية التحتية والم  توؤر .ز

    اساااااااتيفاء .ح
ً
حدد ا اللائحة    الدراساااااااةالبحث أو  اعتماد موقع    شاااااااروطالشاااااااروط الأخرى للترخيص شااااااااملا

ُ
ال   ت

 .التنفي ية له ا المرسوم بقانون 

يرون للسالطة ا حلية ا ختصاة بشاؤون الشاركات في الإمار  المعنية  بمراعا  أحرام قانون الشاركات التجارية،   .3

الشركة ال   ت او  نشاط مراك  التراؤؤ الحيوي    المواطنين في رأل ما  حديد نسبة معينة لمسا مة  ت   صلاحية 

مجالس إدارات الشاااااااااركات ال     مع تحديد نسااااااااابة مشااااااااااركة المواطنين في  أو ؤتح ا جا  للتملك الأجنب  الرام  

 للترخيص التراؤؤ الحيوي    مرك  ر الترخيص بفتح  تؤساااااس في نطاق اختصااااااصاااااها، ويصااااادُ 
ً
ال ي    التجاري  طبقا

 . م  تلك السلطة   ر يصدُ 

سااااااتثنى   .4
ُ
  ه الماد ، كما  م   ( 3البند )في  عاملة في المناطق الحر  م  النساااااابة المشااااااار إل  ا  مراك  التراؤؤ الحيوي الت

 
ُ
 .ر بتحديد ا قرار م  مجلس الوزراءيصدُ مراك  تراؤؤ حيوي أخرى  ستثنى أي  ت

حدد  المه   مواطنين في   مرك  التراؤؤ الحيوي بتعيينيلتزم مالك   .5
ُ
 للنسااااااااااااي ا 

ً
   ال   يتطلا ا نشاااااااااااااط   ا المرك  وؤقا

 في التشرمعات الناؤ   في   ا الشأن.

وضااااااااواب  أخرى لترخيص مراك  التراؤؤ الحيوي  شااااااااروط ؤنية وصااااااااحية  ل جهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة إضاااااااااؤة أية   .6

 الواقعة ضم  نطاق اختصاصها.

  م  المؤساااساااة   مواؤقةفي حا  رغبة مرك  التراؤؤ الحيوي باساااتيراد المنتجات الطبية، يتوجي عليه الحصاااو  على   .7

، على أن يرون الغرض م  الاسااتيراد أداء المرك  لنشاااطه المرخص  م    ا المرسااوم بقانون  (32وؤق أحرام الماد  )

 له بم اولته وليس لأغراض التجار  والتداو .
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بالتراخيص الصااااااااااادر  م  قبلها لمراك  التراؤؤ الحيوي وأية  المؤسااااااااااسااااااااااة  بإخطار  الجهة الصااااااااااحية ا ختصااااااااااة  تلتزم  .8

 للماااد  )  ،معلومااات أخرى متعلقااة بمراك  التراااؤؤ الحيوي 
ً
( م   اا ا 174وؤق الآليااة ال   يتم الاتفاااق عل  ااا طبقااا

 المرسوم بقانون.

 لنظام يصااااااااادر تقديم خدماته إلكتروني  لمرك  التراؤؤ الحيوي يجوز  .9
ً
 وؤقا

ً
أو م    قرار م  الرئيس أو م  يفوضاااااااااهبا

 .كٌ  في حدود اختصاصهرئيس الجهة الصحية ا ختصة، 

 

 ( 154المادة )

 وتجديده  مدة التر يص
  التراؤؤ الحيوي   مرك يرون الترخيص بفتح   .1

ً
، وعلى صااااااااااااحي  لمد  لا تق  ع  سااااااااااانة واحد  قابلة للتجديدصاااااااااااالحا

حدد خلا  المد  المرخص به  الترخيص أن يلتزم بممارسة النشاط  
ُ
 ص.لصلاحية الترخي  ا 

 لا ات الشاااااااااااااروط    ساااااااااااااتين(  60يتم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص قبا  ) .2
ً
 م  تااريخ ان  اائاه، ويتم التجادياد وؤقاا

ً
يوماا

حدد والضواب   
ُ
 .لإصدار الترخيص لأو  مر   ا 

المرخص به م  تاريخ ان  اء ساااااااااااااريان  التراؤؤ الحيوي    مرك نشااااااااااااااط  لا يجوز للمرخص له الاساااااااااااااتمرار في ممارساااااااااااااة   .3

 الترخيص وح ى تجديده.

 م  تااريخ ان  ااء ساااااااااااااريااناه، إلغاا90) خلا يترتاي على عادم تقاديم طلاي تجادياد الترخيص   .4
ً
،   ( تساااااااااااااعين يوماا

ً
ه تلقاائياا

 لأحراام    وؤرض الغراماة المقرر  في  ا ا الشااااااااااااااأن
ً
 للائحاة ا خاالفاات والج اءات الإدارياة الصااااااااااااااادر  تنفيا ا

ً
 ا ا  وؤقاا

 المرسوم بقانون.

 

 ( 155المادة )

 أو التنازل عن ملكيتا  التكا ؤ الحيوي مرك  نقل 
م  مراان إلى وخر، أو إجراء أي  مرك  الترااؤؤ الحيوي  مع مراعاا  التشااااااااااااارمعاات المعمو  ب اا في الادولاة، لا يجوز نقا    .1

 المؤساااااااااااااسااااااااااااااااة أو الجهااااة الصاااااااااااااحيااااة ا ختصااااااااااااااااة، مواؤقااااة    دون   ،تغيير في مخططااااه الصااااااااااااااااادر بموجبااااه ترخيصااااااااااااااااه

 .كٌ  في حدود اختصاصها

 المؤسااااااااسااااااااة أو الجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة،  خلا  بالتشاااااااارمعات المعمو  ب ا في الدولة، يجوز بمواؤقة دون الإ  .2

 للشاااااااروط التراؤؤ الحيوي   مرك  التناز  ع  ملكية  ، كٌ  في حدود اختصااااااااصاااااااها 
ً
ال     والضاااااااواب    للغير وؤقا

حدد ا اللائحة التنفي ية له ا المرسااااوم بقانون. ول جهة الصااااحية ا ختصااااة إضاااااؤة أية 
ُ
وضااااواب  شااااروط    ت

 . لكية للغير الم لتناز  ع   أخرى ل 

 

 ( 156المادة )

 المحمورات
 التراؤؤ الحيوي ما يأت :  مرك حظر على يُ 

 .ممارسة أي نشاط غير المرخص له به .1

 للتشاااااااااااارمعات المنظمة  .2
ً
في   ا  إجراء أي بحث سااااااااااااريري أو غير سااااااااااااريري دون الحصااااااااااااو  على المواؤقات اللازمة وؤقا

 .الشأن

 مواؤقة المؤسااااااااسااااااااة أو الجهة الصااااااااحية ا ختصااااااااة، دون الحصااااااااو  على  العينات البيولوجية  اسااااااااتيراد أو تصاااااااادير   .3

 .كٌ  في حدود اختصاصها

 ة.غير مرخصمنشآت صيدلانية أخرى أو بنوك حيوية التعام  مع   .4

 ي محظورات أخرى ترد في اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون أو في التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن. أ .5

  ويرون  
ً
 .ع  مخالفة أحرام   ه الماد مالك مرك  التراؤؤ الحيوي مسؤولا

 



 

 الطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية   المنتجات بشأن    2024قانون اتحادي لسنة  مرسوم ب  66

 

 ( 157)المادة 

 والإغ   الاحتياطي إيقا  التر يص 
1.  

ُ
   ،كٌ  في حدود اختصاااااصااااهاحية ا ختصااااة، ااااااااااااااااا المؤسااااسااااة أو الجهة الصاااا صاااادر ت

ً
مرك  التراؤؤ    ترخيصبإيقا   قرارا

   الحيوي 
ً
 :وذلك في أي م  الحالات الآتية  ،مؤقتا

 سحي أو إلغاء أو عدم تجديد شهاد  الممارسة السريرية الجيد  وةأو الممارسة ا خبرية الجيد . .أ

كٌ  المؤسااسااة أو الجهة الصااحية ا ختصااة،  إلى شااخص وخر دون مواؤقة    ة مرك  التراؤؤ الحيوي انتقا  ملكي .و

 .في حدود اختصاصها

المؤسااسااة أو الجهة الصااحية  م  المران المرخص ؤيه قب  الحصااو  على مواؤقة    مرك  التراؤؤ الحيوي   انتقا  .ج

 .كٌ  في حدود اختصاصها ا ختصة،

 للقواعد المعمو  ب ا في   ا ا جا عدم وجود أشخا    .د
ً
 .مؤ لين ل شرا  والتحكم المباشر طبقا

رخصةلأنشطة  للمستندات وو ائق م ور  أ ناء ممارسته    مرك  التراؤؤ الحيوي   بوت استخدام .ه
ُ
 .له  الم

 .( م    ا المرسوم بقانون 156( م  الماد  )4في البند )  الواردالحظر  ارتراو   .و

   ترخيص  أخرى موجباة لإيقاا   حاالاتأي   .ز
ً
حادده    مرك  الترااؤؤ الحيوي مؤقتاا

ُ
اللائحاة التنفيا ياة  حسااااااااااااااي ماا ت

 له ا المرسوم بقانون أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن.

صااااادر المؤساااااساااااة أو الجهة الصاااااحية ا ختصاااااة،   .2
ُ
 بإغلاق مرك  التراؤؤ الحيوي  ود اختصااااااصاااااها كٌ  في حد ت

ً
 ؤوريا

ً
، قرارا

 على الصااااااااااااحاااة العاااامااة  
ً
 إذا كااان الاسااااااااااااتمرار في تشااااااااااااغيلاااه خطرا

ً
 خاااالفاااات الموجباااة ل غلاق  ا نتيجاااة ارتراااابااه  أو  احتيااااطااا

حدده  الاحتياط   
ُ
   ا الشأن. اللائحة التنفي ية له ا المرسوم بقانون أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في  حسي ما ت

المشاااااار     جنةالرقابة على الممارساااااات الصااااايدلانية في المؤساااااساااااة أو اليتعين إحالة الأمر إلى لجنة   ،في جميع الأحوا  .3

سااااابعة أيام عم  م  تاريخ  ( 7)خلا    حساااااي الأحوا ، م    ا المرساااااوم بقانون،  (160الماد  )  ( م 2البند ) إل  ا في

   إيقااا  الترخيص
ً
في مااد  لا تجاااوز  وذلااك  للنظر ؤيااه والبااا في المساااااااااااااؤوليااة التااأديبيااة،    الاحتياااط   الإغلاقأو    مؤقتااا

 .عشر  أيام عم  م  تاريخ إحالة الأمر إل  ا(  10)

 

 ( 158المادة )

 تر يصالإلغاء 
 بإلغاء ترخيص  ، أن تصا كٌ  في حدود اختصااصاهالمؤساساة أو الجهة الصاحية ا ختصاة، ليجوز 

ً
مرك  التراؤؤ  در قرارا

 :، في أي م  الحالات الآتيةالحيوي 

 غير مرخص له به مرك  التراؤؤ الحيوي م اولة   .1
ً
 .نشاطا

كان نتيجة تقديم مساااااااتندات م ور  أو بيانات أو    بفتح مرك  التراؤؤ الحيوي  على الترخيص الحصاااااااو   أن  إذا  با .2

 .معلومات غير صحيحة

 مغلقء مرك  التراؤؤ الحيوي  بقا .3
ً
م  المؤسااااااسااااااة أو الجهة    لا ة أشااااااهر متتالية دون ع ر مقبو  (  3)لمد  ت يد على   ا

 .كٌ  في حدود اختصاصهاالصحية ا ختصة، 

  أشاااهر م  تاريخ الترخيص بفتحه دون ع ر مقبو    ة( تساااع9)خلا    مرك  التراؤؤ الحيوي   عدم مباشااار  العم  في .4

 .كٌ  في حدود اختصاصهاالجهة الصحية ا ختصة،  أو  م  المؤسسة

 تكرار ممارسة النشاط بطريقة تخالف معايير وتعليمات الممارسة الجيد  ذات الصلة. .5

المؤسااسااة  في الموعد ا حدد م  قب    م    ا المرسااوم بقانون   (157ا خالفات الوارد  في الماد  )عدم إزالة  تكرار أو  .6

 .كٌ  في حدود اختصاصهاأو الجهة الصحية ا ختصة، 

 . ( م    ا المرسوم بقانون 156( م  الماد  ) 3- 2 حظورات الوارد  في البندي  ) ا   ارتراو  .7

حااادده    مرك  الترااااؤؤ الحيوي   لغااااء ترخيص أي حاااالات أخرى موجباااة لإ  .8
ُ
اللائحاااة التنفيااا ياااة لهااا ا  حسااااااااااااااااي ماااا ت

 المرسوم بقانون أو التشرمعات ا حلية الناؤ   في   ا الشأن. 
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 ( 159المادة )

 الرقابة والتفتيش
المنشااااااآت   الرقابة على التزام الجهة الصااااااحية ا ختصااااااة، كٌ  في حدود اختصاااااااصااااااها،الوزار  أو  وأ المؤسااااااسااااااةتتولى  .1

  لائحته التنفي ية و أحرام   ا المرساوم بقانون و ب والبنوك الحيوية الصايدلانية
ً
بما  ، مالهالقرارات الصاادر  تنفي ا

 وأخ تفتي   اللها في سااااااااابي  ذلك القيام بعمليات  شاااااااااروط الترخيص والمواؤقات والتصااااااااااريح الصاااااااااادر ، و يشااااااااام   

 .اللازمةوطلي المعلومات والو ائق  العينات  

،  ك  الخدمات اللوجسااتية في الموانو والمناؤ اومر   المنتجات الطبية  الرقابة والتفتي  على شااحناتالمؤسااسااة  تتولى  .2

 المناطق الحر في 
ً
 وأخ   لها في سااااااابي  ذلك القيام بعمليات تفتي  معلنة وغير معلنة، و كاؤة مناطق الدولة شااااااااملا

 .اللازمةوطلي المعلومات والو ائق  العينات  

رخصااااااااااااة على المنشااااااااااااآت الصاااااااااااايدلانية والبنوك الحيوية    تفتي  ال القيام بعمليات    للمؤسااااااااااااسااااااااااااة  .3
ُ
  م  قب    الم

وطلي  العينات    أخ  لها في سااااااااااااابي  ذلك  و ،  ، وذلك بالتنسااااااااااااايق معها الجهة الصاااااااااااااحية ا ختصاااااااااااااة الوزار  أو  

 . اللازمة المعلومات والو ائق  

الجهاة الصاااااااااااااحياة ا ختصاااااااااااااة لإجراء الرقااباة المشاااااااااااااتركاة على التزام المنشاااااااااااااآت  الوزار  و للمؤساااااااااااااساااااااااااااة أن تتعااون مع   .4

رخصةالصيدلانية والبنوك الحيوية  
ُ
، ولها تشكي   الرافي للمنتجات الطبية ؤ  ا  نمدى توؤر ا خ و  والتأكد م  الم

 ؤرق العم  لإجراء الرقابة المشتركة.

 الثامن الباب 

 والعقوبات الج ائيةالمساءلة الإدارية والتأدي ية 

 الفصل الأول 

 المساءلة الإدارية والتأدي ية

 ( 160المادة )

 الج اءات التأدي ية

أو  وزار  مؤساااااساااااة أو الللأو بأية قوانين أخرى،    المرساااااوم بقانون مع عدم الإخلا  بالعقوبات الج ائية المقرر  ب  ا  .1

 :الج اءات التأديبية الآتية  أي م   توقيع في حدود اختصاصها،كٌ   ، الجهة الصحية ا ختصة

  المرساوم بقانون با خالفة لأحرام   ا   والبنوك الحيوية بالنسابة للمخالفات ال   ترتكا ا المنشاآت الصايدلانية .أ

  
ً
 :مالهأو لائحته التنفي ية أو القرارات الصادر  تنفي ا

 .التنبيه الخط  .1

 .الإن ار الخط  .2

 .( مليون در م1,000,000ألف در م ولا ت يد على )(  1,000الغرامة ال   لا تق  ع  ) .3

 لمد  لا ت يد على .4
ً
 .ستة أشهر (6)  وقف الترخيص مؤقتا

 .إلغاء الترخيص .5

ساااتثنى الصااايدليات العامة التابعة للمنشاااآت الصاااحية الحرومية، م  ج ائ  وقف الترخيص المؤقا وإلغاء  
ُ
وت

 الترخيص.

أو لائحتاه    المرساااااااااااااوم بقاانون الصااااااااااااايادلاة باا خاالفاة لأحراام  ا ا    باالنساااااااااااااباة للمخاالفاات ال   يرتكا اا م اولو مهناة .و

  
ً
 :مالهالتنفي ية أو القرارات الصادر  تنفي ا

 .التنبيه الخط  .1

 .الإن ار الخط  .2

 .( خمسمائة ألف در م500,000( ألف در م ولا ت يد على )1,000الغرامة ال   لا تق  ع  ) .3

 لمد  لا  .4
ً
 .ت يد على سنةوقف ترخيص م اولة المهنة مؤقتا

 .إلغاء الترخيص .5
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نشأ في ك  م  الوزار  و  لجنة( م    ه الماد ، م  قب   1يتم النظر في ا خالفات التأديبية الوارد  في البند ) .2
ُ
الجهة  ت

 .، حسي الأحوا الرقابة على الممارسات الصيدلانية المنشأ  في المؤسسةلجنة أو   الصحية ا ختصة

 

 

 

 

 ( 161المادة )

 الج اءات سجل 

 الجهة الصاحية ا ختصاةالمؤساساة والوزار  و نشاأ في ك  م   يُ 
ُ
لهم، ال   توقع على المرخص  الج اءات  دون ؤيه  ، ساج  ت

  البنوك و المنشآت الصيدلانية  على ك  م الواقعة  والج اءات  بتباد  البيانات الخاصة با خالفات  تلك الجهات  وتقوم 

 .والعاملين ب ا الحيوية

 

 ( 162المادة )

 التملم من الج اء التأديبي

 للماد  ) .1
ً
، أن يتظلم م  القرار أمام  المرساوم بقانون ( م    ا 160يجوز لم  صادر ضاده قرار بالج اء التأديب  وؤقا

الجهة المؤسااااسااااة أو الوزار  أو    المشاااارلة لدى و   ( م    ا المرسااااوم بقانون 170المشااااار إل  ا في الماد  )  لجنة التظلمات

 م  تاريخ علم المتظلم بالقرار15، وذلك خلا  )ا، كٌ  في حدود اختصاصهالصحية ا ختصة
ً
 .( خمسة عشر يوما

 م  تاريخ تقديمه، بقرار مُ 30يجي البا في التظلم خلا  ) .2
ً
سااااااااااابي ومعتبر عدم الرد على التظلم خلا  (  لا ين يوما

 .تلك المد  بمثابة رؤض له

3.  
ً
 .يرون القرار الصادر في التظلم ا ائيا

المنشاااأ   أو   بالنسااابة لر  م  م او  المهنةأو إلغاء الترخيص  قرار وقف الترخيص  في جميع الأحوا ، لا يجوز تنفي    .4

 .قب  ان  اء الميعاد المقرر للتظلم أو الميعاد المقرر للبا ؤيه بحسي الأحوا  ،أو البنوك الحيوية  الصيدلانية

 

 ( 163المادة )

 عدم الإ  ل بالمسؤولية الج ائية أو المدنية 

 لأحرام   ا  
ً
 .، بالمسؤولية الج ائية أو المدنية عند الاقتضاءالمرسوم بقانون لا تخ  المساءلة التأديبية وؤقا

 

 الج ائية العقوبات 

 ( 164المادة )
(  50,000سااااااااااااانتين، وبالغرامة ال   لا تق  ع  )( 2)ساااااااااااااتة أشاااااااااااااهر ولا ت يد على  (  6)عاقي بالحبس مد  لا تق  ع  يُ  .1

 :العقوبتين، ك  م  اتين ( مائ   ألف در م، أو بإحدى  200,000خمسين ألف در م ولا ت يد على )

 قادم و اائق م ور  أو غير صاااااااااااااحيحاة، أو أدلى ببيااناات غير صاااااااااااااحيحاة أو لجاأ لطرق غير مشاااااااااااااروعاة ل حصاااااااااااااو    .أ

  والقرارات  على ترخيص، با خالفة لأحرام   ا المرسوم بقانون ولائحته التنفي ية  
ً
 .مالهالصادر  تنفي ا

 .م    ا المرسوم بقانون   (71( م  الماد  )3حكم البند ) خالف .و

 ؤتح منشأ  صيدلانية أو بنك حيوي دون ترخيص ب لك. .ج

و أي مواد أولية أو خامات  أزاو  نشااااااااااط اساااااااااتيراد أو تصااااااااادير أو توزمع أو تساااااااااويق أو ترويج المنتجات الطبية   .د

 .دوائية تدخ  في صناع  ا دون الحصو  على ترخيص ب لك

 .أي نشاط وخر مما يشمله   ا المرسوم بقانون دون الحصو  على ترخيص ب لك  زاو   .ه
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تقااااا  ع  ساااااااااااااناااااة  يُ  .2 ماااااد  لا  باااااالحبس  ت ياااااد على  واحاااااد   عااااااقاااااي  تقااااا (  5)ولا  ال   لا  وباااااالغراماااااة   خمس سااااااااااااانوات، 

العقوبتين، ك   اتين ( خمساااااااااامائة ألف در م، أو بإحدى  500,000( مائة ألف در م ولا ت يد على )100,000ع  )

 :م 

 .م    ا المرسوم بقانون   (59)م  الماد   (  1البند )خالف حكم  .أ

( م    ا  61خالف شااااروط وضااااواب  تداو  المواد والمنتجات الطبية شاااابه المراقبة المنصااااو  عل  ا في الماد  ) .و

 .المرسوم بقانون 

(، 1بنااد  ال  31(، )27، )(2و  1البناادي     25(، )19(، )1بنااد  ال  5(، )2بنااد  ال  4أي حكم م  أحرااام المواد: )خااالف   .ج

 .م    ا المرسوم بقانون   (3بند ال 156(، )3بند  ال 150(، )2بند  ال 144)(، 63(، )3-1البنود   52)

أو باااالغراماااة ال   لا تقااا  ع     ،خمس سااااااااااااانوات(  5)عااااقاااي باااالحبس ماااد  لا تقااا  ع  ساااااااااااااناااة واحاااد  ولا ت ياااد على  يُ  .3

أو باإحادى  ااتين العقوبتين كا  م     ،( خمساااااااااااااماائاة ألف در م500,000( ماائاة ألف در م ولا ت ياد على )100,000)

السالائف   اساتخدامإذا كانا مخالفة أحرام   ه الماد  بقصاد و ( م    ا المرساوم بقانون،  64خالف حكم الماد  )

 اد ا خدر  أو المؤ رات العقلية ترون العقوبة السج  المؤبد.الكيميائية في تصنيع أو إنتاج المو 

 

 ( 165المادة )
(  50,000، وبالغرامة ال   لا تق  ع  )واحد  ساااااااااانة سااااااااااتة أشااااااااااهر ولا ت يد على(  6)عاقي بالحبس مد  لا تق  ع  يُ  .1

 :، ك  م العقوبتين( مائ   ألف در م، أو بإحدى  اتين 200,000خمسين ألف در م ولا ت يد على )

مالك المنشاااااااأ  الصااااااايدلانية أو البنك الحيوي والشاااااااخص المساااااااؤو  ؤ  ا في حا  قيام المنشاااااااأ  الصااااااايدلانية أو   .أ

البنك الحيوي ال ي يتبع لها بممارساااااة نشااااااط غير مرخص له به أو بالتعام  مع منشاااااآت صااااايدلانية أو بنوك  

 حيوية أخرى غير مرخصة.

 .با خالفة لأحرام   ا المرسوم بقانون لنشاط المرخص به بعد ان  اء مد  سريان الترخيص امارل   .و

(،  48(، ) 44(، ) 3- 1بنود  ال   42(، ) 1بنااااد ال   38(، ) 37(، ) 3بنااااد ال   23(، ) 6بنااااد ال   21) أي حكم م  أحرااااام المواد:   خااااالف  . ج 

 ( م    ا المرسوم بقانون. 2بند  ال   130(، ) 82(، ) 77(، ) 7بند  ال   75(، ) 3بند  ال   73(، ) 3بند  ال   68(، ) 55) 

حرك الادعوى الج ائياة ع  مخاالفاة أحراام المواد،   .2
ُ
إلا  (  3بناد  ال  73(، )3بناد  ال  68(، )3بناد  ال  23(، )6بناد  ال  21)لا ت

 الرئيس أو الوزير أو رئيس الجهة الصحية ا ختصة، كٌ  في حدود اختصاصه.بناءً على طلي كتاب  م   

 

 ( 166المادة )
 :( مائة ألف در م، ك  م 100,000ت يد على )عاقي بالغرامة ال   لا يُ 

 .دخالف التسعير  المعتمد  م  المؤسسة للمنتجات الطبية، وتضاعف العقوبة في حالة العو  .1

 .إحدى مه  الصيدلة دون ترخيص شغ  .2

 

 ( 167المادة )
  ن ( مليو 1,000,000( مائ   ألف در م ولا ت يد على )200,000)ج  المؤقا وبالغرامة ال   لا تق  ع  ااااااااااااااااااااااااا عاقي بالساااااااااااا يُ 

 :در م، ك  م 

 أو مواد أولياااة أو كيمياااائياااة، أو قاااام ببيعهاااا للغير، أو جلا اااا بطرق غير مشااااااااااااااروعاااة،  .1
ً
 طبياااا

ً
 غ  أو قلاااد منتجاااا

 .أو  رب ا إلى الدولة 

( م    ا  39( م  الماد  ) 1خالف حكم البند ) طبية مغشاااااوشاااااة أو غير صاااااالحة للاساااااتعما  أو    ت صااااانّع منتجا  .2

 .المرسوم بقانون 

 .( م    ا المرسوم بقانون 75( م  الماد  )6( أو )5خالف حكم أي م  البندي  ) .3
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 ( 168المادة )

 عقوبات تكميلية 
 ع  العقوبات المقرر ، أن تحكم بغلق المنشااااااااااااأ     ،في جميع الأحوا  .1

ً
أو البنك    الصاااااااااااايدلانيةيجوز للمحكمة ؤضاااااااااااالا

 مع سحي الترخيص  (3) مد  لا ت يد على  الحيوي 
ً
 . لا ة أشهر أو غلقها ا ائيا

 .يتعين في حالة الإدانة الحكم بمصادر  المواد مح  ا خالفة .2

 .يتحم  ا خالف ترلفة إتلا  المواد .3

 

 ( 169المادة )

 عدم الإ  ل بالعقوبة الأشد 

 
ُ
 .خ  العقوبات المقرر  ب  ا المرسوم بقانون بأية عقوبة أشد ينص عل  ا أي قانون وخرلا ت

 

 التاسعالباب 

 أحكام  تامية 

 ( 170المادة )

 لأحكام هذا 
 
 المرسوم بقانون التملم من القرارات الصادرة تنفيذا

 لأحرام   ا  المرسااوم بقانون ( م    ا  162مع مراعا  الماد  )
ً
، يجوز لم  صاادر ضااده قرار م  القرارات الصااادر  تنفي ا

 المرساااااااااااااوم بقاانون 
ُ
الجهاة رئيس  الوزير أو  أو    الرئيسشااااااااااااارا  لها ا الغرض بقرار م   ، التظلم أماام لجناة التظلماات ال   ت

 م  تاريخ علمه بالقرار، ( خمساااااااااااة عشااااااااااار  15وذلك خلا  )،  كٌ  في حدود اختصااااااااااااصاااااااااااه، حية ا ختصاااااااااااةاااااااااااااااااااااااا الصااااااااااا 
ً
 يوما

 م  تاريخ تقديمه إل  ا بقرار مسااااااااااابي، ومعتبر عدم الرد على 30وعلى ال جنة أن تفصااااااااااا  في التظلم خلا  )
ً
(  لا ين يوما

 
ً
 .التظلم خلا  تلك المد  بمثابة رؤض له، ويرون القرار الصادر بشأن التظلم ا ائيا

 

 ( 171) المادة

 الجهات الحكومية  ف  م اولة مهنة الصيدلة 

حية  اااااااااااااااا الحرومية الاتحادية وا حلية غير الصااا   ةل جهول جهة الصاااحية الاتحادية و  حية ا ختصاااةاااااااااااااااا ول جهة الصااا   للوزار 

الجهة الصاااااااااحية  تعيين م اولي مهنة الصااااااااايدلة لد  ا، ومُشاااااااااترط ل لك الحصاااااااااو  على الترخيص بالم اولة م  الوزار  أو 

حدد وؤق الضاااااواب  و ، ، كٌ  في حدود اختصااااااصاااااهاا ختصاااااة
ُ
والقرارات    في   ا المرساااااوم بقانون ولائحته التنفي ية  ا 

 له
ً
 .ماالصادر  تنفي ا

 

 ( 172المادة )

 مأمورو ال بط الق ا ي

يجوز بقرار م  وزير العد  بالاتفاق مع الرئيس أو الوزير، أو بقرار م  رئيس الجهة القضااااائية ا حلية ا ختصاااة  

تخوي  بعض الموظفين صااااااااافة مأموري الضاااااااااب   ، حساااااااااي الأحوا  ، بالاتفاق مع رئيس الجهة الصاااااااااحية ا ختصاااااااااة 

والقرارات  ولائحته التنفي ية ن  الفة لأحرام   ا المرساوم بقانو با خ القضاائ  لإ بات ما يقع في نطاق اختصااصاهم 

 له 
ً
 . ما الصادر  تنفي ا
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 ( 173المادة )

 الحصول ع   الترا يص ال زمة

، م  الحصاااااو  على التراخيص الأخرى  المرساااااوم بقانون عف  الحصاااااو  على التراخيص المنصاااااو  عل  ا في   ا  لا يُ 

 .اللوائح أو النظم المعمو  ب ا في الدولة ال   تستل مها القوانين أو  

 

 ( 174المادة )

 الإ طار المتبادل 

ل خطار المتباد  بالتراخيص الصاادر  م  قبلها للمنشاآت    تضاع المؤساساة والوزار  والجهة الصاحية ا ختصاة ولية 

 . وأية معلومات متعلقة ب ا   الصيدلانية والبنوك الحيوية 

 

 ( 175المادة )

 الأو ا تو يق 

 لأحرامه خلا  مد  لا    المرساااااااوم بقانون على جميع المشااااااامولين بأحرام   ا  
ً
وقا صااااااادوره، توؤيق أوضااااااااعهم طبقا

 . تمديد ا   مجلس الوزراء م  تاريخ العم  به، ويجوز بقرار م     واحد    سنة   ت يد على 

 

 ( 176المادة )

 القرارات التنفيذية 

1.  
ُ
 :على وجه الخصو  شروط وضواب  ما يأت  المرسوم بقانون حدد اللائحة التنفي ية له ا ت

 .توؤير المنتجات الدوائية والوسائ  الطبية الضرورية لحاجة ا جتمع بشر  دائم .أ

 .تداو  المنتجات الطبية المتبرع ب ا .و

 .الترخيص المؤقا للصيادلة ال ائري  .ج

 .أ ناء صيانة الصيدليةالحفاظ على المنتجات الطبية   .د

وبعد التنسيق مع   الرئيس  اقتراحبقرار م  مجلس الوزراء بناءً على  المرسوم بقانون تصدر اللائحة التنفي ية له ا  .2

 .الجهات الصحية ا ختصة وغير ا م  الجهات المعنيةالوزار  و 

المرسوم  أي قرارات أخرى لازمة لتنفي  أحرام   ا   الجهة الصحية ا ختصة أو الوزير أو رئيس  الرئيس صدر  يُ  .3

وذلك بمراعا  أحرام   ا   ا خالفات والج اءات الإدارية   ، بما في ذلك لائحة كٌ  في حدود اختصاااااصااااه ، بقانون 

 . المرسوم بقانون 

 ( 177المادة )

 الرسوم والخدمات 

وزير المالية القرارات اللازمة لتحديد رسوم الخدمات ال   تقدمها المؤسسة    اقتراح بناءً على   مجلس الوزراء صدر  يُ 

 لأحرام   ا المرسوم بقانون ولائحته التنفي ية   ووزار  الداخلية   والوزار  
ً
 له والقرارات    تنفي ا

ً
 . ما الصادر  تنفي ا

 

 ( 178المادة )

 التفوي 

 بتفويض بعض اختصاااااااصااااااات  
ً
المؤسااااااسااااااة المنصااااااو  عل  ا في   ا المرسااااااوم  الوزار  أو  جلس الوزراء أن يصاااااادر قرارا

 .كٌ  في حدود اختصاصه  ،الوزير أو الرئيس اقتراحعلى   ، وذلك بناءً ةبقانون إلى أي جهة حرومية اتحادية أو محلي
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 ( 179المادة )

 اللجان 

الوارد  في   االمؤساااساااة م  ممارساااة اختصااااصاااات   الرئيس لتمكين اقتراحيُنشاااو  لجنة أو أك ر بناءً على   جلس الوزراء أن 

   ا المرسوم بقانون.

 

 ( 180المادة )

 الإلغاءات

المشاااااااااااااااار إليااه، كمااا يُلغى أي حكم يخااالف أو يتعااارض مع  اا ا    2019( لساااااااااااااانااة  8يُلغى القااانون الاتحااادي رقم )  .1

 المرسوم بقانون. 

2.   
ً
  المشااااااااااار إليه،  2019( لساااااااااانة  8للقانون الاتحادي رقم ) يسااااااااااتمر العم  باللوائح والقرارات الصااااااااااادر  تنفي ا

 .اللوائح والقرارات المنف   لأحرامه   صدور بما لا يخالف أحرام   ا المرسوم بقانون، وذلك إلى حين  

 

 ( 181المادة )

 نشر المرسوم بقانون والعمل با 
 م  تاريخ  ومُعم  به   ،بقانون في الجريد  الرسميةيُنشر   ا المرسوم  

ً
 .2025يناير    2اعتبارا

 
 

 

 

 

 

 

 محمد بن زايد آل نهيان

 رئيس دولة الإمارات العربية المتحدة 
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 ( 1) القائمة رقم

 رقم

Number 

Chemical Name In 

English 

 الكيميا ي   الاسم

 باللغة العربية  

Synonyms IUPAC  

 المراد ات 

جيل المركب  ـرقم تس

ي الكيميا   
 

CAS Number 

1 
N-Phenethyl-4-

piperidone (NPP) 
N- بيبريدون -4-ؤينيتي 

(1-(2-phenylethyl) -

piperidin-4-one) 
39742-60-4 

2 
1-Phenyl-2-propanone 

(P-2-P) 
 103-79-7 (phenyl-2-propanone-1) بروبانون -2-ؤيني -1

3 

3,4-

methylenedioxyphenyl

-2-propanone (3,4-

MDP-2-P) 

مي يلين ديوكسو   -4، 3

 بروبانون -2-ؤيني 

(2-propanone,1-

[3,4(methylenedioxy)phe

nyl]-) 

4676-39-5 

4 

4-Anilino-N-

phenethylpiperidine 

(ANPP) 

ؤينيتي    -N -أنيلينو -4

 بيبيريدي 

(N-phenyl-1-(2-

phenylethyl) piperidin-4-

amine) 

21409-26-7 

5 Acetic Anhydride  أا يدريد الخ (acetic oxide) 108-24-7 

6 

alpha-

Phenylacetoacetonitril

e (APAAN) 

ؤيني  أسيتو    –ألفا 

 أسيتونيتري 

(3-oxo-2-

phenylbutanenitrile) 
4468-48-8 

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

(methylamino)ethyl]-  

benzenemethanol) 

299-42-3 

8 Ergometrine   الإيرغومتري 

(ergoline-8-

carboxamide,9,10-

didehydro-N-(2-hydroxy-  

1-methylethyl)-6-methyl-

,[8ß)S(]( 

60-79-7 

9 Ergotamine  الإيرغوتامين 

(ergotaman-3',6',18'-

trione, 12'-hydroxy-2'-

methyl-5'-  

(phenylmethyl)-,(5α)) 

113-15-5 

10 Isosafrole   الإيسوساؤرو 
(1,3-benzodioxole,5-(1-

propenyl) -) 
120-58-1 

11 Lysergic acid  حمض الليسرجيك 

))8ß(-9,10-didehydro-6-

methylergoline-8-

carboxylic  acid) 

82-58-6 

12 
N-Acetylanthranilic 

acid 

N-    حمض أستي

 الأنتراني 

(benzoic acid, 2- 

(acetylamino)-) 
89-52-1 
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13 Norephedrine   النورإيفيدري 

(R*,S*)-α-(1-

aminoethyl)benzenemeth

anol   

14838-15-4 

14 Phenylacetic acid  حمض ؤيني  الخ (benzeneacetic acid) 103-82-2 

15 Piperonal   البيبيرونا 
(1,3-benzodioxole-5-

carboxaldehyde) 
120-57-0 

16 
Potassium 

Permanganate 
 برمنغنات البوتاسيوم 

(permanganic acid 

(HMnO4), potassium salt) 
7722-64-7 

17 Pseudoephedrine   السودوإيفيدري 

([S-(R*,R*)]-α-[1-

(methylamino)ethyl]- 

benzenemethanol) 

90-82-4 

18 Safrole   الساؤرو 
(1,3-benzodioxole,5-(2-

propenyl) -) 
94-59-7 

19 

3,4-MDP-2-P methyl 

glycidate (PMK 

glycidate) 

مي يلين ديوكسو   -  4,3

بروبانون   -2-ؤيني  

 مي ي  غليسيدات 

(2-oxiranecarboxylic acid, 

3-(1,3-benzodioxol-5-yl) -

2-methyl-, methyl ester) 

13605-48-6 

20 

Methyl alpha-

phenylacetoacetate 

(MAPA) 

ؤيني    -المي ي  ألفا 

 أسيتوأسيتات 

(methyl 3-oxo-2-

phenylbutanoate) 
16648-44-5 

21 

alpha-

Phenylacetoacetamide 

(APAA) 

ؤيني  أسيتو    –ألفا 

 أسيتاميد 

(benzeneacetamide, α-

acetyl-) 
4433-77-6 

22 

3,4-MDP-2-P methyl 

glycidic acid (PMK 

glycidic acid) 

مي يلين ديوكسو   4،3

بروبانون   -2-ؤيني  

 حمض مي ي  غليسيديك 

(2-oxiranecarboxylic acid, 

3-(1,3-benzodioxol-5-yl) -

2-methyl-) 

2167189-50-4 

23 
4-AP (N-phenyl-4-

piperidinamine) 

N-   4-ؤيني- 

 بيبيريدينامين  

 أنيلينو بيبيريدي (  -4)

(4-piperidinamine, N-

phenyl-) 
23056-29-3 

24 

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

4-(phenylamino) 

piperidine-1-

carboxylate 

  - 4بوتي   - لاث  

- )ؤيني  أمينو( بيبريدي  

 كربوكسيلات  - 1

(4-phenylamino) -1-

piperidinecarboxylic 

acid,1,1 dimethylethyl 

ester) 

125541-22-2 

25 Norfentanyl   النورؤنتاني 
(Propanamide, N-phenyl-

N-4-piperidinyl-) 
1609-66-1 

26 

Diethyl (phenylacetyl) 

propanedioate 

(DEPAPD) 

 داي إي ي  

)ؤيني  أسيتي (   

 بروباندوات 

Diethyl 2-(2-

phenylacetyl) 

propanedioate, 

propanedioic acid, diethyl 

(phenylacetyl) 

malonate,1,3-diethyl ester 

20320-59-6 
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 ( 2) القائمة رقم

 رقم

Number 

Chemical Name In 

English 

الاسم الكيميا ي باللغة 

 العربية
 

Synonyms IUPAC  

 المراد ات 

جيل المركب  ـرقم تس

 الكيميا ي 
 

CAS Number 

1 Acetone  الأسيتون (2-propanone) 67-64-1 

2 Anthranilic acid   حمض الأنتراني (2-aminobenzoic acid) 118-92-3 

3 Ethyl ether  إيتر الإي ي (1,1'-oxybis[ethane]) 60-29-7 

4 Hydrochloric acid  حمض الهيدروكلوريك (hydrochloric acid) 7647-01-0 

5 Methyl ethyl ketone  ميتي  إي ي  كيتون (2-butanone) 78-93-3 

6 Piperidine  البيبيريدي (piperidine) 110-89-4 

7 Sulphuric acid حمض الكبريتيك (sulfuric acid) 7664-93-9 

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


