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  2024) لسنة 38اتحادي رقم (مرسوم بقانون 

 Ȋشأن المنتجات الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية

  دولة الإمارات العرȋية المتحدة، رئʋس              نحن محمد بن زايد آل ٰڈيان

-  ʄعد الاطلاع عڴȊ،الدستور  

  شأن اختصاصات الوزارات وصلاحيات الوزراء، وȖعديلاته،Ȋ 1972) لسنة 1وعڴʄ القانون الاتحادي رقم ( -

 وȖعديلاته، ࢭʏ شأن المɴشآت الܶݰية اݍݵاصة، 2015) لسنة 4الاتحادي رقم (وعڴʄ القانون  -

  وȖعديلاته، Ȋشأن المسؤولية الطبية، 2016) لسنة 4وعڴʄ المرسوم بقانون اتحادي رقم ( -

  ستحضرات البيطرʈة،Ȋشأن الم 2017) لسنة 9وعڴʄ القانون الاتحادي رقم ( -

  شأن المنتجات الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية، وȖعديلاته،ࢭʏ  2019) لسنة 8وعڴʄ القانون الاتحادي رقم ( - 

 ،الملكية الصناعيةࢭʏ شأن تنظيم وحماية حقوق  2021) لسنة 11وعڴʄ القانون الاتحادي رقم ( -

 ،، وȖعديلاتهࢭʏ شأن مɢافحة المواد اݝݵدرة والمؤثرات العقلية 2021) لسنة 30رسوم بقانون اتحادي رقم (وعڴʄ الم -

  Ȋشأن الشرɠات التجارʈة، 2021) لسنة 32وعڴʄ المرسوم بقانون اتحادي رقم ( -

 Ȋشأن تنظيم الوɠالات التجارʈة، 2022 ) لسنة3وعڴʄ القانون الاتحادي رقم ( -

 بإɲشاء مؤسسة الإمارات للدواء، 2023) لسنة 28وعڴʄ المرسوم بقانون اتحادي رقم ( -

-  ʄشري، 2023) لسنة 49المرسوم بقانون اتحادي رقم (وعڴȎشأن تنظيم استخدام اݍݨينوم ال ʏࢭ 

  ،وموافقة مجلس الوزراءمارات للدواء، وȋناءً عڴʄ ما عرضه رئʋس مجلس إدارة مؤسسة الإ  -
  

 :أصدرنا المرسوم بقانون الآȖي

 أحɢام عامة الأول:الباب 

 )1المادة (

 التعارʈف

ــــل مٔڈـــــا، ــاɲي المبʋنـــــة قرʈن ɠـ ــة المعـــ ــــد بـــــالɢلمـــــات والعبـــــارات التـــــاليـــ ــ ـــــ ــ ــــوم بقـــــانون، يُقصـــــ ــ ـــــ ــام ɸـــــذا المرســ   ࢭʏ تطبيق أحɢـــ

  :ما لم يقضِ سياق النص Ȋغ؈ف ذلك
  

ــــــــــــــــــــالـدول : الإمارات العرȋية المتحدة. ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ـــــ ـــــ  ـةــــ

ــــــــــــــــــــال : وزارة الܶݰة ووقاية اݝݨتمع. ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــــــ ـــــ ـــــ  وزارةـ

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمؤسس : مؤسسة الإمارات للدواء. ــ ـــــ ــ ــــــــــــ ـــــ  ةـــ

ــــــــــــــــــــــــالــوزʈـ  : .وزʈر الܶݰة ووقاية اݝݨتمع ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ ـــــ   رــ

ـــــــــــــــــــــــمجل  :  مجلس إدارة المؤسسة. ـــــ ـــــ   الإدارة ســــ

ــــــــــــــــــــس  :  رئʋس مجلس إدارة المؤسسة. ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ   الرئيـــــ
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عۚܢ بالشؤون الܶݰية ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.
ُ
Ȗ ومية محليةɢة حɺـــحية   :  أي ج ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ــــــ اݍݨɺة الصـــــ

ـــة ــــ ـ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ــ ــ ــــــــ ـــــ   اݝݵتصــــ

ـــالمنتج الطب  :  المرسوم بقانون.ɸذا ) من 2) من المادة (1المنتج الوارد ࢭʏ البند ( ـــ ـ ــ ــ ــ ـ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ـــــ   يـ
ــة  ــة مــواد فــعــــــالــــ ــادة أو مــجــمــوعــــ ـــ  أي مــنــتــج يــحــتــوي عــڴــʄ مـ

ُ
ــــــودوالــۘــܣ تــ ــ   حــقــق الــɺــــــدف المــɴشــــــ

ʏســان أو اݍݰيوان بواســطة تأث؈ف بيولوڊɲجســم الإ ʄأو عڴ ʏيعه  ،من اســتخدامه ࢭɴتم تصــʈو  
  :باع أو ʇعرض للاستخدام ࢭʏ اݍݰالات الآتيةأو يُ 

  .Ȗܨݵيص، أو علاج، أو شفاء، أو تخفيف، أو وقاية من مرض .1
 .إعادة أو تجديد أو Ȗعديل أو تܶݰيح وظائف الأعضاء .2

 رج ضمن المنتجات الدوائية كذلك ما يأȖي:وʈند

 المنتجات اݍݰيوʈة. .1
 المكملات الغذائية. .2

  المستحضرات التجميلية. .3

ـــالمنتج الدوائ  : ـــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ   يــ

ــــــــــول علٕڈ يتم ةدوائي منتجات بالتقانة اݍݰيوʈة من ɠائن ڌʏ، وتتألف من عدة فئات  ااݍݰصـــ

ـــــــدادمثل اللقاحات  ـــــــتقات  وعواملوحيدة الɴســــــــيلة  والأضـ النمو والمشــــــــتقات الدموʈة ومشـ

  .، ومنتجات كشف اݍݰساسيةومنتجات العلاج الطۗܣ المتقدم البلازما

ــــاݍݰيوʈ المنتجات  : ـــــ   ةـــ

 ،واݍݵلوي  اݍݨيۚܣ العلاج مثـــــل والمبتكرة اݍݰـــــديثـــــة التقنيـــــات عڴȖ ʄعتمـــــد منتجـــــات دوائيـــــة

صـــــممالمɺندســـــة والأɲܦـــــݨة الوراثية، والɺندســـــة اݍݨذعية، باݍݵلايا والعلاج
ُ
  لعلاج، ، والۘܣ ت

ـــــــــݵيص الأمراض  ــ ــــــــابات والوراثية المعقدةأو وقاية، أو Ȗܨــ ــ   اݍݨينات Ȗعديلمن خلال  والإصـــ

  غ؈ف السوʈّة. والأɲܦݨة اݍݵلايا اسȘبدال أو

ــــات  : ــــجــ ـــتـ ــنــ ــــلاج مـــ  الـــــعـ

ــــــــــــــــــــــــالمتق الطۗܣ ــ ــــ ـــــ   دمـــ

ـــــل عڴʄ الموافقة الȘســــــــوʈقية الدواǿي ɸو المنتج لصــــــــاحب حق Ȗســــــــوʈق داخل الدولة  اݍݰاصـــ

صنّع 
ُ
حددɸا المؤسسة. مصاɲع محلية بɴسب تصɴيعيةࢭʏ والم

ُ
  ت

ــتــــــــج  : ــــ ــــنــ ــي المــــ ــــــدواǿــــــ  الــ

ـــــــــــاݝݰل ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــــــ ـــــ ـــــ   يـــ

ؤخـــــذ عن 
ُ
ــــــــــــان ولا دور لɺـــــا بـــــالعلاجمنتجـــــات ت ــ ــام الغـــــذاǿي للإɲســــ   طرʈق الفم تـــــدعم النظـــ

 
ً
ــنعة جزئيا ــــ ــ ــــــــخيص أو الوقاية من الأمراض، وتتɢون من منتجات طبيعية أو مُصـ ــ ـــــ ــ ــــ ـــــــ ــ   أو الȘشـ

 عند استخدامه لبيعه وصفة طبيةʇُش؅فط وجود ولا  أو ɠلٕڈما،
ً
 مباشرا

ً
 طبيا

ً
  .أو إشرافا

ـــة  :   المكملات الغذائيـــــ

ــــرـة  ــ  عڴʄ الȎشــ
ً
 مطلوȋا

ً
ـــــــعيا  موضــ

ً
ـــــــم الإɲســـــــــان لتظɺر تأث؈فا ـــــتخدم عڴʄ جســ ــ   منتجات ذات تأث؈ف طۗܣ Ȗســ

 عند استخدامه اولا يتطلب بيعɺأو الشعر أو الأظافر 
ً
 مباشرا

ً
 طبيا

ً
  .وصفة طبية أو إشرافا

ـــــــرات  : ــــ ـــــ ــــحضـــ ــتـــ ـــ ـــــ ـــــ  المســــ

ــــالتجميلي ـ ــ ــــ ـ ــ ـــــ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ـــــ   ةــــ

  يحتوي عڴʄ مɢونـــات أو تركيبـــات جـــديـــدة  ، إمـــا لɢونـــهࢭʏ فئتـــه الأول من نوعـــه دواǿي منتج

سـتخدم بطرق جديدة
ُ
Ȗ سـتخدم من قبل لعلاج حالة معينة أو

ُ
Ȗ قه ، أو تم لمʈسـوȖره وʈتطو

  موافقات ينل لممن قبل الشركة المطورة و لأول مرة 
ً
 التقديم وتم ،بالدولةȖسوʈقية مسبقا

ــــــــوʈقية  ـــــــــركة المبتكرة له أو  المؤســـــــــــســـــــــــة لدى للمنتجعڴʄ الموافقة الȘســـ  من ع؄فمن قبل الشــ
  .التقديم لدى نافذةاخ؅فاع  المنتج ب؄فاءاتالغرض وذلك أثناء تمتع  لɺذافوضته 

ـــــــــــبتكالمنتج الم  : ـــــ ـــــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ   رــــ
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ـــــي   :  .مخصص لعلاج أو Ȗܨݵيص أو الوقاية من مرض أو حالة نادرة منتج دواǿي ــــــدواǿـــ ـــــج الــ ــــتـــ ـــنــــ المـــــ

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــم ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــ ـــــ   اليȘيـــ

المنتج الصــيدلاɲي المشــابه لمنتج صــيدلاɲي آخر يɢون له ذات نوعية وكمية المɢونات الفعالة 

 
ً
ـــــــــيدلاɲي ومɢاࢭȃ له حيوʈا ــ ـــــــــɢل الصــ ــ ـــــفة الرʈادة،  .وذات الشــ ــ فيɢون أول منتج وقد يمتلك صــــــ

 المنتج المبتكر غ؈ف اݍݰاصـــــــل 
ً
دواǿي جنʋس يحصـــــــل عڴʄ الموافقة الȘســـــــوʈقية بالدولة مماثلا

عڴʄ الموافقة الȘسـوʈقية بالدولة من ناحية الاسـتطباب والشـɢل الصـيدلاɲي والمواد الفعالة 

 ، وذلك دون الإخلال بقوان؈ن الملكية الفكرʈة النافذة بالدولة.والتɢافؤ اݍݰيوي 

ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــل  : ــ ـــــ ــــ   المنتج المثيـ

ــتخــــــدام  ـــــ ــ ــاɲي من مرض خط؈ف لمرʈض ʇُ  منتج طۗܣاســــ ــاة وɢʈون أعــــ ــة مɺــــــددة لݏݰيــــ و حــــــالــــ

  .علاجية بديلةالاستخدام خارج التجارب السرʈرʈة عندما لا تتوفر خيارات 

  الاستخدام الرحيم  :

ʄيئة منتج طۗܣ عڴɸ  شــــملʉاشــــف أو منظومة وɠ از أو أداة أو محرك أو م؇قرع أوɺمادة أو ج

ــــاملة الأجɺزة القابلة للارتداء  ذلك: مݏݰقاته، وȋرمجيات Ȗشـــــــغيله ــ والمنتجات القائمة عڴʄ شـ

 ʏــاڤــــ ــنــــ ـــــــطــ ــ ـــــ ــــاـء الاصــ ــنــــيــــــة الــــــذɠـ ـــــدامـــــــهتــــقــ ـــــــــتــــخـ ــ ـــــــــــود مــــن اســـــ ــ ـــــدف المــــɴشـــ   والــــــذي يــــحــــقــــق الــــɺـ

ــان أو اݍݰيوان دون تـــأث؈ف دواǿي أو منـــاڤʏ أو تمثيـــل غـــذاǿي وʈتم  ـــــ ــ ـــــ ـــــــــــم الإɲسـ ࢭʏ أو عڴʄ جســ

  :ࢭʏ اݍݰالات الآتية الاستخدامتصɴيعه أو بيعه أو عرضه Ȋغرض 

ـــــــــ .1 ــ ـــــــــȖشــ ــ ـــــ ــ ـــــ ـــــفــــــاء، أو تخفيف، أو مراقبــــــة، أو وقــــــايــــــة من مرض،ـــ ــ   خيص، أو علاج، أو شــــــ

  .أو إصابة، أو إعاقة

2. ʏڍʈشرȖ عديل وضعȖ ض أوʈعوȖ كشف أو.  

  .تنظيم اݍݰمل .3

ــــــــــــــــــة  : ـــــ   الوسيلة الطبيـ

ــان  ـــــــــغ؈ف مخصــــــص لȘشــــــ وأأي منتج طۗܣ ʇســــــتعمل للعناية بالܶــــــݰة العامة للإɲســــ ــ ـــــ ــ   خيص ـ

  أو
ً
 مباشــرا

ً
 طبيا

ً
معاݍݨة أو شــفاء أو منع أي مرض، ولا يتطلب بيعه وصــفة طبية أو إشــرافا

  .عند استخدامه

ــــــة   : ــايــ ــــ ـــرعــ ـــج الـــــ ــتـــــ ــــ ـــنــ مـــــ

ـــة ـــ ــــ ـــ ـ ــ ــ ــ ـ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــــــ ـــــ   الܶݰيــ

ــــــي  :  .منتج طۗܣ مصنع Ȋشɢل صيدلاɲي مع؈ن وله استخدامات محددة ࢭʏ الاɲسان أو اݍݰيوان ـــــ   المنتج الصيدلانـــــ

ـــــخيص حالات طبية  مواد أو مدخل لمادة ةتركيب أومادة  ــ ـــــ ــ   محضــرة للعلاج أو الوقاية أو لȘشـــ

  أو إصلاح أو Ȗغي؈ف الوظائف الفسيولوجية ࢭʏ اݍݰيوان.

ـــــر   : ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــحضـ ـــــ ــتــــ ـــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ  المسـ

ــــــــــــــــــــــــــــري  ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ــــــــــــ ـــــ   البيطـ

 ʏئة ونمط نموذج الطب اݝݵصــــــــص أو الدقيق الذي يأخذ بالاعتبار التباين ࢭʋاݍݨينات والب

ـــــــــ؅فاتيجيــا ــ ـــــــــɢــل أك؆ف دقــة بــاســ ــ العلاج  تاݍݰيــاة لتقرʈر علاج المرض والوقــايــة منــه والتɴبؤ Ȋشــ

  والوقاية الۘܣ ستعمل Ȋشɢل أفضل لɢل مرʈض عڴʄ حدة.

ــي  : ــــ ـــ ـــــ ـــــ   الطب الܨݵصــ

ــــــــتوف لمتطلبـــات اݍݨودة ولا يلۗܣ المتطلبـــات  ــ ݰـــددةأي منتج طۗܣ غ؈ف مســـ
ُ
ــــوم  اݝ ــ ـــــ ٭ڈـــذا المرســ

 لɺوالقرارات بقانون ولائحته التنفيذية 
ً
  .ماالصادرة تنفيذا

  

ـــــبالمنتج   : ــــ ـ ــ ـ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ــ ــ   المعيـــــ
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 بقصد التدلʋس أو التضليل ومن ذلك
ً
  :المنتج الطۗܣ الذي تم إعداده عمدا

ـــــــــرته الداخلية بمعلومات مغلوطة  .1 ــ   تزوʈد غلافه أو عبوته، أو بطاقته التعرʈفية أو ɲشــ

  .أو غ؈ف ܵݰيحة بالɴسبة لɺوʈته أو مصدره وȌشɢل غ؈ف مطابق للواقع

تقليده لمنتج طۗܣ آخر باســـــــتخدام ذات الأشـــــــɢال الفنية والألوان لمغلف وعبوة وȋطاقة  .2

ʏالمنتج الأصڴ.  

ـــــــــافـــة أو حـــذف مɢون فعـــال أو  .3 ــ   غ؈ف فعـــال أو أك؆ف من تركيȎتـــه المـــدونـــة عڴʄ مغلفـــه إضــــ

  .المؤسسةأو عبوته، أو بطاقته التعرʈفية أو ɲشرته الداخلية دون موافقة 

التغي؈ف ࢭʏ كميــة وݯݨم مɢون أو أك؆ف من مɢونــاتــه الفعــالــة وغ؈ف الفعــالــة دون موافقــة  .4

  .المؤسسة

ـــــــــــــــالمنتج المغش  : ـــــ   وشــــ

ـــــــــــــــــــــــــــةالمواد   :  أو أي منتجات أخرى. تدخل ࢭʏ تركيب أو تصɴيع المنتج الطۗܣالمواد الۘܣ  ــ ـــــ ــ ــــ ـــــ   الأوليــــ

 ʏتحقيق الأثر العلاڊ ʄة والۘܣ ٮڈدف إڲʈــناعة الأدو ــية الۘܣ Ȗســـــتخدم ࢭʏ صـــ ــاســـ المɢونات الأســـ

المطلوب عند تصɴيعɺا ࢭʏ شɢل صيدلاɲي مناسب، وȖشمل ɸذه المواد العناصر الكيميائية 

والمركبات الɴشـطة الۘܣ Ȗشـɢل الأسـاس الفعال للعقار، بالإضـافة إڲʄ المواد غ؈ف الفعالة الۘܣ 

  س؈ن شɢل وخصائص الدواء مثل المذيبات والسواغات بأنواعɺا.Ȗستخدم لتح

ــــالدوائي ݵاماتاݍ  :   ةـــــ

 المواد غ؈ف الفعالة الۘܣ 
ُ
Ȗل وخصائص الدواءɢالسواغات والمذيبات  :  .ستخدم لتحس؈ن ش  

ـــــاســــــــية للمنتج الطۗܣ، وʈمكن اݍݰصــــــــول  ــ أي مادة أو أك؆ف تɢون مســــــــؤولة عن التأث؈فات الأسـ

  .الأحياء الدقيقة أو الكيماوʈات أو غ؈فɸا أوعلٕڈا من الإɲسان أو اݍݰيوان أو النبات 

ــوّ   : ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ــــــكــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ن المــــ

ــــــــــــــــــــالفع ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ ـــــ   الــ

منتج  Șســــــوʈقالمؤســــــســــــة للܨــــــݵص الاعتباري المرخص له ࢭʏ الدولة لالموافقة الممنوحة من 

 عن ɠافة جوانب تصــــɴيعه وتوزʉعه وȖســــوʈقه وتروʈجه ومتاȊعته 
ً
  طۗܣ مع؈ن، وɢʈون مســــؤولا

  ࢭʏ الدولة.

ــة   : ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــقـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ افــــ ـــــو ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ المــ

ـــة ــ ــ ـ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ   الȘسوʈقيـــــ

ــيل المتعلقة بالمنتج ، ووصــــــفه، الطۗܣ مرفق بالموافقة الȘســــــوʈقية يحتوي عڴʄ جميع التفاصــــ

ــتخــــدامــــات واݍݨرعــــات وطرق  ـــ ــ ــاٮڈــــا، والاســــــ ــة وكميــ ــة وغ؈ف الفعــــالــ ــات الفعــــالــ وتركيبــــة المɢونــ

ــــــــــتعمال ــيل أخرى يُ  الاســـ ــــ ــ ــــــــــوم بقانون ولائحته والأعراض اݍݨانȎية وأية تفاصـــــ حددɸا المرســـ

 لɺوالقرارات التنفيذية 
ً
  .ماالصادرة تنفيذا

ــــالمل  : ـــــ ـــــ ــــحق الــــ ـــــ ـــــ خاص ــــ

ـــــــة  ـــــ ـــــ ـــقــ ـــــ ـــــ افــــــ ــــو ـــــ ـــــ ـــالمـــــ ـــــ ـــــ بــــــ

ــــالȘسوʈقي ـ ــ ــــ ـ ــ ـــــ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ   ةـــــ

ـــــــــــرة  ــــــــــرة للمݏݰق اݍݵاص بالموافقة تحتوي عڴʄ بيانات ɸامة ورقية أو إلك؅فونية ɲشــ ومختصـــ

  .الȘسوʈقية موجɺة لمستخدمي المنتج الطۗܣ

ــة   : ــــرة الــــداخليــ ـــــ الɴشــــ

  للمنتج

التأث؈فات الۘܣ تطرأ عڴʄ مستخدم المنتج الطۗܣ الموجبة لاستخداماته الواردة ضمن الموافقة 

  .الȘسوʈقية له

  
  

التأث؈فات الأســاســية   :

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــللمنتج الطب ــــ   يــــ
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 للمنتج الطۗܣ الذي 
ً
ـــــرح ٭ڈا ســـــــابقا  لقائمة الاســـــــتخدامات المصــ

ً
ـــــاف حديثا الاســـــــتخدام المضــ

 
ً
ــــــتخدام اݍݨديد ناتجا ــ ــــــــوʈقه ࢭʏ الدولة عڴʄ أن يɢون الاســـــ ــ ــبق أن تمت الموافقة عڴȖ ʄســـ ـــ ــ   ســــــ

  .لاستخداماته السابقةعن تأث؈فات منفصلة عن تلك التأث؈فات الأساسية 

ـــدام   : ـــــ ـــــ ـــــ ــــــخـــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــتـ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ اســــ
ــــيدج ـ ــ ــــ ـ ــ ـــــ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــــ ـــــ   دــ

 م
ُ
ــــــــية ݍݨودة جموعة من الوثائق والمعاي؈ف الۘܣ ت ــ ــــــــــاســـ ــ  المنتجات الدوائيةحدد المتطلبات الأسـ

ــــــيدلانية ࢭʏ و  ــ ـــــادات دقيقة الدولة الصــ ــ ــنعةوʉُعۚܢ بتوف؈ف إرشـــ ــــ ــ  للمɴشــــــــــآت الصــــــــــيدلانية المصــ
ــارمة للســـــــلامة  الدولة تل؅قم الۘܣ يتم إنتاجɺا ࢭʏ المنتجات الدوائيةلضـــــــمان أن  بالمعاي؈ف الصـــــ

  والفعالية واݍݨودة.

ــــور   : ــتـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــة  دســــ ـــــ الأدوʈــ
ــــــــــــــــــــالمعتم ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــــــ ـــــ   دةـــــ

ــــالشɢل الصيدلان  :  .شɢل المنتج الطۗܣ الذي يتم تحض؈فه أو تصɴيعه ࢭʏ صورته الٔڈائية الذي يȘناوله المرʈض   يــــ

ــــــــوʈقية ســـــــــــابقة ࢭʏ الدولة  ــ ــأٰڈا أي موافقة Ȗسـ ــــ ــ   طرʈقة تناول جديدة للمنتج الطۗܣ لم ترد Ȋشـــ

  .من أجل اݍݰصول عڴʄ التأث؈فات الأساسية للمنتج

ـــال   : ـــتعمــ ـــــ طرʈقـــــة اســـــ

ــــجدي ـــ ــــ ـــ ـ ــ ــ ــ ـ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ ـــــ   دةــ

والأعراض الموثقة ࢭʏ الɴشرة الداخلية للمنتج والمتوقع حدوٯڈا لدى Ȋعض مجموع المؤشرات 

ـــــــــــتخــدامــات   للاســ
ً
ــتعمــال المنتج الطۗܣ وفقــا ــــ ــ ـــــــــۜܢ والۘܣ قــد تظɺر عڴʄ المرʈض أثنــاء اســـــ ــ المرعــ

ــرتــــه  ــــ ــ ــة المنتج الطۗܣ أو ࢭɲ ʏشـــــ ــة عڴʄ غلاف أو بطــــاقــ ـــــــــــتعمــــال المــــدونــ واݍݨرعــــات وطرق الاســ

ݰددةالداخلية و 
ُ
  .قيةࢭʏ الموافقة الȘسوʈ اݝ

ـــالعرض اݍݨانب  : ـــ ـ ــ ــ ــ ــــ ـــــ   يـــــ

أثر أو عرض غ؈ف مقصـــود وغ؈ف مرغوب به يظɺر عڴʄ مســـتخدم المنتج الطۗܣ ضـــمن اݍݨرعات  أي

ـــــمن الموافقة الȘســـــــوʈقية والۘܣ تحدث  الموثقة بالɴشـــــــرة الداخلية والاســـــــتخدامات المصـــــــرح ٭ڈا ضــ

  .الأساسية للمنتج الطۗܣنȘيجة تأث؈فات منفصلة عن تلك التأث؈فات 

ــــــل   : ـــــ ـــــ ـــــاعـــــ ـــــ ـــــ ــــ ــــفــ ــــ ـــــ ـــــ ــتـــ ـــ ـــــ ـــــ ـــــ الـ

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمعاك ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ـــــ   ســــ

 أو المتعرض لتدخل صـــــڍʏ مع؈ن حدث طۗܣ غ؈ف مرغوب به يحصـــــل لمســـــتخدم المنتج الطۗܣ
ــــرورة أن يɢون له علاقة ســــــــــبȎية مع تناول المنتج ــ  ب .والذي لʋس بالضــــ

ً
ــا ــــ ــ التأث؈ف وʉُســــــــــ׿ܢ أيضــ

  ࢭʏ حال ɠان المنتج الطۗܣ وسيلة طبية.لمعاكس ا

ــــال  : ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــدث ــــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ حــــ
ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالمعاك ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ـــــ   ســــ

ــة غ؈ف المتوقع حدوٯڈا أثناء اســـــــتخدام المنتج الطۗܣ والۘܣ تجاوز طبيعْڈا  ــــ   التفاعلات المعاكسـ

  .دٮڈا تلك الموثقة ࢭʏ المݏݰق اݍݵاص بالموافقة الȘسوʈقيةأو حِ 

ـــتفاعل معاك  : ــ ــ ــــ ــــ ـــ ـــــ ــ ــ ـــ ــ ـــ س ـ

ــــــــــــــــغ؈ف متوق ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ـــــ ــــ   عــ

اݍݰدث الطۗܣ غ؈ف المرغوب به وغ؈ف المقصـود بالعلاج والذي يفغـۜܣ بمسـتخدم المنتج الطۗܣ 
  :طرʈقة إڲʄ نȘيجة أو أك؆ف من النتائج الآتيةوȋأية جرعة أو أية 

 .الموت .1
 .ٮڈدد اݍݰياةخط؈فة مرض أو إصابة  .2

  أو الأعضاء. ࢭʏ بɴية اݍݨسم أو وظيفة اݍݨسمܿݨز دائم أو جوɸري  .3

 .أو عاɸة دائمةأو إعاقة  Ȋشذوذ أو عيب خلقيالȘسȎب  .4
  مرض مزمن. .5

 .ڈامɢوثه فٕ إطالةالمسȘشفى أو  هتتوجب دخول حياة الܨݵصالȘسȎب بحالة ٮڈدد  . 6
ـــــــــــابـات الۘܣ ٮڈـدد اݍݰيـاة أو الإعـاقــة  .7 تـدخـل طۗܣ أو جراڌʏ للوقـايـة من الأمراض أو الإصـــ

  أو الأعضاء. الدائمة ࢭʏ بɴية اݍݨسم أو وظيفة اݍݨسم
  .موت اݍݨن؈ن أو Ȗشوɸه اݍݵلقي أو العضوي أو أي تأث؈فات سلبية عليهالضائقة اݍݨنيɴية، أو  . 8

ــانۗܣ خط؈ف   : ـــ عرض جـ
ـــدث  ــاكــــس أو حـــ ـــ مــــعـ

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــخطي ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــــــ ـــــ   رــ



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 6

 

مّيــة  ـــــُ ــــ ــــــلامــة منتج طۗܣالبحــث الــدواǿي وȋحــث الســ ــ ـــــــرʈرʈــة لتقييم ســـ ــ    وجــاɸزʈتــه لمرحلــة الأبحــاث الســ
 والۘܣ 

ُ
مّية واحول الفعالية  عن معلومات أوليةɸذا البحث ســــــفر ، وʉُ جرى عڴʄ الȎشــــــرلا ت ــــُ وتأث؈ف لســ

 (أنبوب اختبار أو زراعة اݍݵلايا مخ؄فيةتجارب  الدواء ࢭʏ اݍݨسم ومستوى سلامته، وʈتم إجراؤه ع؄ف
In Vitro (وأ ʄاݍݰيوانــــات تجــــارب عڴ  ʏـــــم الڍ ــ ــاذج  أو)، In Vivo(تجــــارب اݍݨســــ ــــــــتخــــدام نمــ ــ ــاسـ بــ

  .)In Silico( المسْڈدفأو العلاج للتفاعلات ب؈ن الدواء  حاسوȋية

ــر   : ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــــــــ ــيــ ــــبــــــحــــــث غــــ الــ
ـــــري  ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــ ـــــ   السرʈـــــ

 أو عيناٮڈم أو أɲسـجْڈم الذي يُجرى عڴʄ مجموعات من الȎشر أو دراسة بياناٮڈملبحث ɸو ا
 :والمرض، لأسباب أɸمɺاالܶݰة  Ȋغرض فɺم

 .الأعراض استكشاف سȎب المرض أو مجموعة من .1
ـــــــــتقلابه وكفاءة وجودة منتج طۗܣ  فعاليةختبار ا .2 ــ ــه واســ ــــــ ــ ـــــــــــاصـــ مع؈ن لمعرفة طرق امتصــ

ــاســـــــية وأعراضـــــــه اݍݨانȎية وتفاعلاته  وتوزʉعه و୒خراجه من اݍݨســـــــم لبيان تأث؈فاته الأســـــ

ضــــــمن الاســــــتخدامات الموافق علٕڈا  ه٭ڈدف التحقق من ســــــلامة اســــــتخدام ،المعاكســــــة
 للموافقة الȘســــــوʈقي

ً
 وفقا

ً
ـــــــــة الممنوحة للمنتج الطبمســــــبقا ــ ـــــ   ي أو لاســــــتخدامات جديدة ـــ

 .ي أدوʈة قيد البحث والتطوʈرلأ أو 
 .ࢭʏ علاج الأعراض أو اݍݰالات إجراء علاڊʏ فعاليةختبار ا .3

 .مع؈ن عڴʄ ܵݰة الأܧݵاص تدخل أو عاملالتعرف عڴʄ كيفية تأث؈ف  .4
:ʏري من نوع؈ن أساسي؈ن للأبحاث وۂʈون البحث السرɢيت 

  السرʈرʈة.التجرȋة  .1

الأبحاث الســرʈرʈة الأخرى: أي المشــارʉع البحثية الۘܣ لا تندرج ضــمن التجارب الســرʈرʈة  .2
 وȖشمل:

ــة عڴʄ الȎشـــــــــــــر  .أ ــارʉع البحثيــــ ـــــ ــ ـــــ ــ ـــــــــمنــــــة لإجراءات المشــ ــ ــــذ عينــــــات من المواد أ والمتضــ خــ
ـــــــــالصــــــــ البيولوجية أو جمع البيانات ــ ـــــ ــ ــية  حيةـــ ــــــارʉع  لأܧــــــــݵاصلالܨــــــــݵصــــــ مثل مشــ

 المسوحات الܶݰية بأنواعɺا.
ــارʉع البحثية  .ب ـــــ ــ ـــــــــــمنة  المشـــ ـــــــتخدام المواد البيولوجية أو البيانات لمالمتضـ ــ ــــلة اســـ ــ ـــــ واصـ

 للأܧݵاص. الܶݰية الܨݵصية

 المشارʉع البحثية المنفذة عڴʄ الأܧݵاص المتوف؈ن.  .ج

  المشارʉع البحثية المنفذة عڴʄ الأجنة الميتة.  .د

ــــــــــــري   : ـــــ ـــــ   البحث السرʈــ

  ســــرعة ومدى امتصــــاص وتوافر المɢون الفعال للمنتج الطۗܣ أو أي من مســــتقلباته الفاعلة 
  .ࢭʏ الدم أو ࢭʏ موقع تأث؈فه ࢭʏ اݍݨسم

ــر   : ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ افــــ ـــــو ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــتـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ الــــ
ــــــــــــــــــــاݍݰي ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ــــــــــــ ـــــ   وي ــــ

بالتوافر اݍݰيوي للمɢون الفعال ࢭʏ منتج عدم وجود أي فرق إحصاǿي واܷݳ يتعلق 

  .صيدلاɲي مع منتج آخر له ذات المɢون الفعال

ــــالتɢاف  : ـ ــ ــــ ـ ــ ـــــ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ــ ــ ـــــ ــ ؤ ــــ

ـــاݍݰي ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ   وي ــــــــــــــــــ

 والأبحاثأي معلومة يتم اݍݰصــــــول علٕڈا نȘيجة للبحث ࢭʏ الكيمياء والتصــــــɴيع والضــــــوابط 

ـــــول عڴʄ  غ؈ف ــ ــــلامة وفعالية وجودة منتج طۗܣ جديد لݏݰصــــ ـــــ الســـــــــــرʈرʈة والســـــــــــرʈرʈة لدعم ســ

   .الموافقة الȘسوʈقية

ـــات   : ـــــ ـــــ ــــــومـــــ ـــــ ـــــ ــــــلــ ـــــ ـــــ ـــــعــ ـــــ ـــــ المـــ

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالبحثي ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ــــــــــــ ـــــ   ةــ
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 ُʉو 
ً
عطي نفس التـــأث؈ف العلاڊʏ المنتج الـــدواǿي البـــديـــل لمنتج آخر والـــذي يتɢـــافـــأ معـــه علاجيـــا

 لاستخداماته المعتمدة
ً
  .والفوائد وحدود السلامة الدوائية للمرʈض وفقا

ــــــل   : ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــديـ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ــبــــ ــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ الــ

ــــــــــــــــــــــــالمɢاف ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــــ   ئـــ

ــالغ  ــا٭ڈـــــة لظروف التخزʈن المعتمـــــدة أو لظروف مبـــ ــــ ــ ـــــ ــ ــارات الۘܣ تجرى ࢭʏ ظروف مشــ   الاختبـــ

ـــد تفاعلات  ــ ࢭʏ شــــــدٮڈا لزʈادة معدل التحلل الكيماǿي أو الف؈قياǿي للمنتج الطۗܣ من أجل رصـ

أو رصـــــــد أي دلائل عڴʄ عدم صـــــــلاحية المنتج ٭ڈدف تقدير ف؅فة صـــــــلاحية المنتج ࢭʏ  التكســـــــ؈ف

  .ظل ظروف التخزʈن المعتمدة

ـــــــات   : ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ دراسـ

ــــالثباتي ـ ــ ــ ــ ـ ــ ـــــــــ ــ ــ ــ ـــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ــــــــــــ ـــــ   ةـ

ـــــــــɴيعــه دفعــة   كميــة معينــة من وحــدة الإنتــاج لمنتج طۗܣ محــدد تم تصــ
ً
 Ȗعرʈفيــا

ً
واحــدة وتحمــل رقمــا

 به بالإضافة لتارʈخ التصɴيع Ȋعد مرورɸا بمراحل الفحص والاختبار اللازمة
ً
  .خاصا

ـــــــــــــــلات  : ــ ـــــــــ ــ ـــــــــ ــ ـــــ ــ ــــ ـــــ   الȘشغيــــ

 أو Ȗشغيلة منه لوجود عيب ࢭʏ المنتج أو للتحقق من ܵݰة
ً
 عملية ܥݰب المنتج الطۗܣ ɠاملا

ــــاكس أو  ـــــــــɢوى عن وجود تفــــــاعــــــل معــ ــ   خط؈ف، جــــــانۗܣ عرَضحــــــدث معــــــاكس خط؈ف أو شــ

ݰɺا اݍݨɺة المطالبة بالس ـــــأو أي أسباب أخرى توܷ ـــــوتɢون عملية الس ،حبـ حب بمبادرة من ـ

  المؤسسة. المصنع المنتج أو الموزع أو المستورد أو بأمر من

ــــــــــــــــــــالمنت حبـس  : ــ ـــــــــ ــ ــــــــ ـــــ   جــ

ڈْا عڴȖ ʄسوʈق المنتج الطۗܣ ٭ڈا لمنح موافقة عڴȖ ʄسوʈقه ࢭʏ الدولةيالدولة الۘܣ  ـــة المـــرجـــعـــيــــــة  :  .تم اعتماد موافق ـــــدولـــ   الـ
  

ـــــــــالش ــ ــ  والمرخص له بمزاولة إحدى ـ
ً
 وفنيا

ً
 وفق ماɺن الܶݰية ࢭʏ الدولة المخص المؤɸل علميا

 
ُ
  .اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون حدده ت

ــــزاول   : ــــ ــــمــــ ـــــ ــة المـــ ـــــ ــــنـــــ ــــ ɺــــ

ــــ ـــــ ـــــ ــــ ــــالصـ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ــةـ ـــــ ــــ ــــيــ ـــــ   حــــ
  

ـــــــــالصــ المɺنإحدى  ــ ـــ الۘܣ ٮڈدف إڲʄ تحســ؈ن المســتوى الصــڍʏ لمســتعمڴʏ المنتجات الطبية  حيةـ

 إڲʄ المعرفة العلمية 
ً
من خلال الاســـــــتخدام أو الاســـــــتعمال الܶـــــــݰيح والرشـــــــيد لɺا، اســـــــȘنادا

 من الأɲشــــــطة المرخص بمزاولْڈا، 
ً
  تصــــــɴيع  وۂʏالمتخصــــــصــــــة، وȖشــــــمل مɺنة الصــــــيدلة عددا

ـــــــرف أو إعطــــاء أو بيع أو تخزʈن أ ــ ــــــــاراتأو تركيــــب أو صــــ ــ ـــــــــȘشــــــ ــ  ي منتج طۗܣ أو تقــــديم الاســ

ــافالصـــــيدلانية،  حددɸا قرار من الوزʈر، كما تتضـــــمن تقديم أي أɲشـــــطة أخرى يُ  إڲʄ ةبالإضـــ

من خلال مسـاندة مزاوڲʏ  أومجموعة من خدمات الرعاية الܶـݰية للمرʈض Ȋشـɢل مباشـر 

ـــــــــمɺن الرعاية الصــ ــ ـــ الســرʈرʈة حية الآخرʈن المرخصــ؈ن، عن طرʈق التواصــل وتقديم المشــورة ـ

  .(الفنية والعلمية)

ـــة  : ــــدلـــ ــيــ ــــ ـــــ ـــــة الصـــ   مــɺــنـ

  

ــــــمان اســــــــتفادة  ـــــصــــــــة لضــ ــ ــيدلة المســــــــȘندة إڲʄ معرفة علمية متخصـ ـــ ــ إحدى تطبيقات مɺنة الصـ

ـــــــــ ـــــــــ؈ن صـــ ـــــفــائــه أو تحســـ ــ ܢ حــد ممكن ࢭʏ شـــــ ـــــــــۜ ـــــــــالمرʈض من خطــة العلاج الــدواǿي إڲʄ أقظـــ ــ ـــــ ــ ـــــ   حتــه ـ

  .للأدوʈةأو وقايته من الأمراض أو المضاعفات وذلك لممارسة الاستخدام الرشيد 

ــيدلة الســــرʈرʈة  :   الصــ

  

ـــــــــالشــــ ــ  والمرخص له بالقيام بمزاولة ɲشــــاط محدد ضــــمن  الطبيڥʏ خصــــــ
ً
 وفنيا

ً
المؤɸل علميا

ــــــــــوم بقانون ولائحته التنفيذية  ــــــــــيدلة أو مɺنة الطب وفق أحɢام ɸذا المرســ مجال مɺنة الصــ

 لɺوالقرارات 
ً
  .ماالصادرة تنفيذا

  

ــــ  : ــــالشـ ـــــ ـــــ ـــ   خص المؤɸلـ
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ـــــــــالشــــــــ ــ ـــــ ــ ـــــل عڴʄ ـــ ــيدلة أو ما خص اݍݰاصـــ ـــ ــ مؤɸل عل׿ܣ لا يقل عن شــــــــɺادة بɢالورʈوس ࢭʏ الصـ

ʇعـادلɺـا من معɺـد عـال أو ɠليـة أو جـامعـة مع؅فف ٭ڈـا ࢭʏ الـدولـة، والمرخص لـه بمزاولـة مɺنــة 

الصــادرة والقرارات  الصــيدلة ࢭʏ الدولة وفق أحɢام ɸذا المرســوم بقانون ولائحته التنفيذية

ɺل 
ً
  .ماتنفيذا

:  ʏــــ ـــــ ـــــ ــــ ــــدڲـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــيــــ ـــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الصـــــ

  

رخصــةالمɴشــأة الصــيدلانية  ࢭʏالصــيدڲʏ المرخص 
ُ
 عن تنفيذ أحɢام ɸذا المرســوم الم

ً
، وɢʈون مســؤولا

 لɺوالقرارات  بقانون ولائحته التنفيذية
ً
ݰددةࢭʏ نطاق المɺام  ما،الصادرة تنفيذا

ُ
  .له اݝ

ـــيدڲʏ المســــــؤول  :   الصـــ

  

ــــيدلانية ــ ـــــ ــأة الصــ ـــ ــ ـــــ ࢭʏ حالة وجود  أو البنك اݍݰيوي  إجراء اح؅فازي يتخذه المفȘش عڴʄ المɴشـ

  .مخالفة جسيمة قد تؤدي إڲʄ الإضرار بالܶݰة العامة

  الإغلاق الاحتيــــــاطي  :

  

ـــــــــالشـــ ــ  ࢭʏ علم الصـــيدلة الســـرʈرʈة وʈمتلك خص اݍݰاصـــل عڴʄ الشـــɺادات العلمية المعتمدةـــــ

ــمنــة  ــــ ــ ـــــــــۜܢ والمتضـــــ ــ ـــــــــع اݍݵطط العلاجيــة للمرعــ ــ اݍݵ؄فة المتعمقــة ࢭɸ ʏــذا اݝݨــال وʈختص بوضــ

ـــــــــــتخدام  ـــــــــــة اســ ـــــــــــع المرʈض والتقارʈر اݍݵاصــ المنتجات الطبية بناء عڴʄ التحليل العل׿ܣ لوضــ

بȘܨــــــݵيص حالته، كما يل؅قم بتقديم الاســــــȘشــــــارات المɺنية المتخصــــــصــــــة حول خطة العلاج 

ـــــــــۜܣ مɺن الرعــايــة  ــ ــتخــدام الأمثــل للمنتجــات الطبيــة لɢــل من ممــار؟ــ ــــ ــ الــدواǿي للمرʈض والاســـــ

  .عن المرʈض وللمرʈض نفسه الܶݰية الأعضاء ࢭʏ الفرʈق الصڍʏ المسؤول

ــــدلا  : ــــ ـــــ ــيـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــــيالصـــ ــــ ـــــ  ɲــ

ـــري  ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــرʈـــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الســــ

  

ـــــــل عڴʄ مؤɸل عل׿ܣ لا يقل عن شــــــــــɺادة بɢالورʈوس ࢭʏ  الܨــــــــــݵص ــ ــة الطبية اݍݰاصـ ـــــ ــ   الɺندسـ

  الطبية.ɸندسة التقنيات أو 

ــــدس  : ــنــ ـــدات مـــɺـ  المـــعـــ

ــة ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــيـــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــــبــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــطـ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الـــ
  

ــــــدرɸا   والۘܣ يصــ
ً
 أو إلك؅فونيا

ً
ــــــــــحية المرخص له  ɺنالم إحدى مزاول الوثيقة المنقولة كتابيا ــ ـــــ ــ ــ الصـــــــ

 ʄبالوصف إڲ 
ً
ـــــــــالمɺن الص إحدى مزاول قانونا ــ  حية ـ

ُ
 لما ت

ً
حدده اݝݵول له بالصرف أو المناولة وفقا

اللائحة التنفيذية لɺذا المرســوم بقانون والقرارات والنظم والتعليمات الصــادرة ࢭɸ ʏذا الشــأن، 

ــادر من ـــــــــɺن الصــــالم إحدى مزاول  وʉعت؄ف ࢭʏ حكم الوصــــفة الطبية الأمر الشــــفࢼܣ الصــ ــ ــــ   حية عڴʄ ـ

 لما يُ 
ً
 وفقا

ً
  .حدده قرار من الوزʈرأن يوثق لاحقا

ـــة الطبيــــــة  : ـــفـــ ــــ   الوصــــــ

  

ـــــــممة بناء عڴʄ التحليل الدقيق لݏݰالة  ــ ــــــــتخدام المنتجات الطبية والمصـــ ــ ـــــمنة اســ ــ اݍݵطة المتضـــــ

المرضـــية ووضـــع المرʈض لݏݰصـــول عڴʄ أفضـــل النتائج الممكنة لعلاجه وتتضـــمن ال؄فنامج الزمۚܣ 

ݰددةلتناول المنتجات 
ُ
الاسم والنوع والشɢل الصيدلاɲي والعيار وطرʈقة الاستعمال ومقدار  اݝ

ـــــــــــل أيــلواحــدة وعــدد اݍݨرعــات ࢭʏ اليوم ومــدة العلاج و اݍݨرعــة ا ــــــلســـ ــ ة Ȗعليمــات أخرى مثــل Ȗســــ

  .استعمال المنتجات أو Ȗعديل اݍݨرعات التدرʈڋʏ وما شابه ذلك

ــــلاج   : ـــــ ــــعـــ ــــ ـــــة الــــ ـــــ ــطــ ــــ ـــــ خـ

  الــــــدواǿـــي لـــلـــمـــرʈـــض

  

ـــــــــالنظام المعتمد من المؤســـســـة الصـــ ــ ــ حدد اݍݰالات المرضـــية الۘܣ حية أو من الطبʋب المعاݍݮ والذي يُ ـ

ــــــة يجوز فٕڈا  ــ ــــــتخدامه والشـــــــــروط اݍݵاصـ ــ ـــــــة بمنع اسـ ــــــتخدام المنتج الطۗܣ، والتحذيرات اݍݵاصــ ــ اسـ

  .بتحديد الȘسلسل ࢭʏ استخدام المنتج واݍݨرعة ومدة العلاج وكيفية الاستعمال

  

ـــام (بـــروتـــوكـــول)   : نـــظـــ

ـــــدام المــنــتــج  ــتــخـ ــــ ــــ اســــ

ــب ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــــطـــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــالــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــ   يـ
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ـــــب Ȗعليمات  ــ ــية المعينة حســــــ ــــ ــ دقيقة النظام الذي يحكم كيفية التقدم Ȋعلاج اݍݰالة المرضـــــ

تصــــف شــــروط الȘܨــــݵيص لݏݰالة المرضــــية وتحديد المنتجات الطبية والإجراءات العلاجية 

  .الأخرى لɢل حالة وȖسلسل استخدامɺا أو توظيفɺا

ــــل   : ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــيـــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــدلـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ الــــ

ــــادي لعلاج  ــــ؅فشـ الاسـ

ــــيــــــة ـــــ ـــــة المرضــــ ــــالـ   اݍݰــ
  

ـــــــــɢل ɠامل وࢭʏ جميع الأوقات ݍݨميع الɴشـــــــــــــاطات الۘܣ يقوم ٭ڈا  المعرفة ــ التامة والمتاȊعة Ȋشــ

  .ة أو البنك اݍݰيوي العاملون ࢭʏ المɴشأة الصيدلاني

ــــراف والتحكم   : ـــــ الإشـــ

ــــر ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــاشــــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ــبـــ ـــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ   المــ
  

ــأة المرخص لɺا بالعمل ࢭʏ أي من مجالات مɺنة الصـــيدلة ࢭʏ الدولة،  والمنتجات الطبية المɴشـ

  وȖشمل:

 الصيدليات العامة وسلسلة الصيدليات. .1

 والسرʈرʈة. السرʈرʈةغ؈ف  جɺات الأبحاث .2

 اݍݰيوي.مراكز التɢافؤ  .3

 اݝݵت؄فات الصيدلانية. .4

 المصاɲع والشرɠات التعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبية. .5

 للبحث والتطوʈر.الشرɠات التعاقدية  .6

 المɢاتب الȘسوʈقية. .7

 مɢاتب الاسȘشارات الصيدلانية. .8

 الصيدليات ال؅فكيȎية. .9

  المستودعات الطبية واݝݵازن الطبية. .10

 المɴشأة الصيدلانية  :

  

ــأة الصــــــيدلانية  رخصــــــةالمɴشــــ
ُ
لتخزʈن وتجɺ؈ق أو صــــــرف أو عرض أو بيع المنتجات الطبية  الم

ـــــابــــــت أو مـــتـــحـــرك، دائـــم أو مـــؤقــــــت ــر، مـــن خـــلال مـــرفـــق ثـ ــــ ــ ـــــ ــبــــــاشــ ـــــــــɢــــــل مـ ــ   ،لـــݏـــݨـــمـــɺـــور Ȋشــــ

  .أو من خلال مɴشأة ܵݰية

ــــيـدليـة العـامـة  : ـــــ   الصــــ

  

  الصـــيدليات ســـلســـلة  :  .الصيدليات المملوكة لܨݵص طبيڥʏ أو اعتباري واحد وتحمل ذات الاسم ةمجموع
 

ــــــــيدلانية ــ ــأة الصــ ـــــ ــ ــــرات طبية بناءً  المɴشـــ ــ ـــــــفات طبية  المرخص لɺا بإعداد مســــــــــــتحضــــــ ــ   عڴʄ وصـــ

  .أو لتلبية احتياجات المɴشآت الܶݰية من المنتجات ال؅فكيȎية اللازمة

ــــــة   : ــــ ــيـــــ ــــ ـــــ ـــــدلــــ ـــــ ــيـــــ ـــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ الصــ

ــت ــــالــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــيـــــــ ـــيــــȎــ ــــركـ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــ   ةـ
  

ـــــــيدلانية المرخص لɺا بتخزʈن وحيازة المنتج الطۗܣ أو المواد الأولية واݍݵامات  ــ ـــــــــأة الصــــ ــ المɴشــ

 لغرض 
ً
أو إعادة التصدير  الاست؈فاد أو التوزʉعالدوائية، وʈمكن أن يɢون المستودع مرخصا

ـــــــطـة أخرى  ــ ــأ أو أي أɲشــــ ــــ ــ ــــــــــــب الموقع اݍݨغراࢭʏ للمɴشـــــ حـددɸـا اللائحـة التنفيـذيـة لɺـذا  ةحسـ
ُ
ت

  ن.المرسوم بقانو 

ــــتودع الم  : ــــطبالســـ ـــــ ـــــ ــــ   يــ
  

أو التصــرف ٭ڈا  المنتجات الطبية دون حق حيازٮڈابتخزʈن  االمرخص لɺ المɴشــأة الصــيدلانية

  وتقديم خدمات لوجسȘية ولʋس له حق التداول أو التوزʉع Ȋغرض البيع.

ــــالم  : ـــــ ـــــ ــــ ــــ ـــــــي خزن ـ ــــ ـــــ ـــــ   الطبــ
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ــة ɲشـــــاط التعرʈف بالمنتجات الطبية لدى مزاوڲʏ  المɴشـــــأة الصـــــيدلانية المرخص لɺا بممارســـ

  .ɺن الܶݰية ومتاȊعة تداولɺا ࢭʏ الدولةالم

ــــــوʈقيالكتــــب الم  : ــــ   Șســـ
  

ـــــــــــيدلانية ـــــــــأة الصــ ــ ـــــــــــة  المɴشــ ــــــــارات اݝݵتصــ ــ ـــــــــȘشـــ ــ ــــــــاط تقديم الاســ ــ ــة ɲشـــ ــــــ ــ   المرخص لɺا بممارســـ

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. الصيدلةࢭʏ مجال تطبيقات مɺنة 
ُ
  وفق ما ت

ــارات   : ــــ ــــȘشــ مكتب اســــ

ـــــــة ــــ ــيــــ ــــ ـــــ ــــــدلانــــ ـــــ ـــــيــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ   صــــ
  

  الصيدلانية المɴشأة
ً
 أو جزئيا

ً
ـــــات   :  .المعدة لتصɴيع المنتجات الطبية ɠليا ــنــع المــنــتــجـ ــــ ـــــ مصـــ

ـــــــة ــــ ـــــ ـــــ ـــيـــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــــبــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــطـ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الـــ
  

ـــــــــيدلانية المرخص لɺا بالقيام بمختلف عمليات التحاليل اݝݵ؄فية لل ــ ــأة الصــ ـــــ ــ منتجات المɴشــــ

ــــــفات  ــ ــــــــــــب المواصـــــ ـــــــــــات الثباتية واختبارات اݍݨودة وذلك بحسـ ـــــــــمل ذلك دراســ ــ الطبية وʉشــ

ݰددة
ُ
  لɺا من اݍݨɺة الطالبة. والضوابط اݝ

ـــــــيدلاɲيالݵت؄ف اݝ  :   صـــــ

  

 :يتم التعاقد معɺا لتعɺيد وȖسرʉع عمليات ابتɢار وتطوʈر المنتجات الطبية. وȖشمل ةشرك

ـــــــــالتعاقدية للبحوث: ش ةالشرك .1 ــ ــ أو أك؆ف  التعاقد معɺا لتنفيذ واحدخص أو شركة يتم ـ

 .من ال؅قامات جɺة الأبحاث السرʈرʈة الراعية للتجرȋة السرʈرʈة

خص أو شركة يتم التعاقد معɺا لتقديم اݍݵدمات ـالتعاقدية لإدارة المواقع: ش ةالشرك .2

 من الال؅قامــــات 
ً
ــة بــــإدارة مواقع التجــــارب الســـــــــــــرʈرʈــــة، ولا تتحمــــل أيــــا ــة المتعلقــ الإدارʈــ

ــــــــبكـــة من مواقع التنظيم ــ ــا شـــ يـــة لݏݨɺـــة الراعيـــة للتجـــارب الســـــــــــــرʈرʈـــة. وقـــد يɢون لـــدٱڈـ

الأبحاث الســـــرʈرʈة الۘܣ تديرɸا، وȖشـــــمل خدماٮڈا: تحديد أو إدارة الباحث؈ن الرئʋســـــي؈ن 

ـــــــــة، إعــداد التقــديمــات ــ إڲʄ ݍݨــان ومجــالس المراجعــة  والثــانوʈ؈ن، توظيف طــاقم الــدراســـ

أو توظيف المرعــــۜܢ أو عمليات إطلاق  المؤســــســــية والمســــاعدة ࢭʏ إعداد جدوى المشــــروع

  .و୒غلاق موقع الدراسة أو أي أɲشطة دراسية متعلقة بموقع الدراسة

ــــــرك  : التعاقدية  ةالشــــ

  لــلــبــحــــــث والــتــطــوʈــر

  

وȖســـــــرʉع عمليات تصـــــــɴيع  شـــــــركة يتم التعاقد معɺا من قبل شـــــــرɠات الأدوʈة الك؄فى لتعɺيد

المنتجات الطبية. وتقديم خدمات شـــــــــاملة من تطوʈر إڲʄ تصـــــــــɴيع المنتج الطۗܣ، والۘܣ يمكن 

أن Ȗســـــــــاعد ࢭʏ قابلية التوســـــــــع أو يمكن أن Ȗســـــــــمح للشـــــــــركة الك؄فى بال؅فك؈ق عڴʄ اكȘشـــــــــاف 

قة الأدوʈة وȖســـــوʈق الأدوʈة. وȖشـــــمل خدمات ما قبل تطوʈر المنتج والدراســـــات الفنية المتعل

  بالمنتج والمواد وطرق التصɴيع والȘܦݨيل والإنتاج التجاري.

ــــــرك  : التعاقدية  ةالشــــ

ــــɴيع ـــــ  المنتجــــات لتصــــ

ــة ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــيـــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــــبــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــطـ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الـــ

  

الدم والأɲܦݨة  :جمع وحفظ وتخزʈن وتوزʉع العينات البيولوجية مثلالمɴشأة المرخص لɺا ب

وما يرتبط ٭ڈا من معلومات لاستخدامɺا ࢭʏ المستقبل، ، واݍݵلايا عڴʄ سȎيل المثال لا اݍݰصر

ʄــــــر عڴ ــ ــــــمل ولا تقتصـــ ــ ــتقلة والمتنقلة بنوك الدم وȖشـــ ـــ ــ ــــــــرة و المســــ ــ مراكز ، وȋنوك دم حبل السـ

  تخزʈن اݍݵلايا اݍݨذعية.

  

ــــال الــبــنــــــك  : ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــ   حــيــوي ـ
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ــــــــــل والبول وعينـــات  أي ــ نوع عينـــة من المواد اݍݰيوʈـــة المـــأخوذة من ɠـاــئن ڌʏ كعينـــات الـــدم والمصـ

  .أɲܦݨة اݍݨلد والعضلات والأعضاء، بالإضافة إڲʄ المزرعة اݍݵلوʈة وعينات اݍݰمض النووي

ــة البيولوجيــــة  :   العينــ

  

ـــــيدلانية المرخص لɺا والۘܣ تتم فٕڈا أبحاث ودراســــــــات المقارنة  ــ للتɢافؤ اݍݰيوي المɴشــــــــأة الصـ

  للدواء المثيل مقارنة بالدواء المبتكر.

ـــــــؤ   : ـــــاـفــ ــــɢـــ ـــتـــــ ــز الــــــ ـــــ ــركــ ــــ مـــ

ـــــــوي  ـــــ ــيــــ ـــــ ـــــ ــــحــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الـــ
  

ـــــــن  :  .عملية الاحتفاظ بالمنتج الطۗܣ ࢭʏ أي وقت خلال دورته ࢭʏ قنوات التصɴيع والتوزʉع ـــــ ـــــ ــــزʈــــ ــــ ـــــ ـــــ ــــخـــ ـــــ ــــ ـــــ ــتـــ ــــ ـــــ ــــ ـــــ   الـ
  

ــة  ـــــراءمجموعــ ــ ـــــــــɴيع المنتج الطۗܣ من شــــــ ــ ـــــــــــطــــة المتعلقــــة بتصــ ــات  الأɲشــ ــة والمنتجــ المواد الأوليــ
 ʏــــــــتخدمة ࢭ ـــــــــɴيعهالمســـ ــتقاق أو Ȗغليف  إنتاجه، وعمليات تصــ ــــ ــ ـــــــــ؈ف أو تركيب أو اشـــ   من تحضــ

  .أو غ؈فɸا هأو إعادة Ȗغليف والرقابة النوعية عليه أو اعتماد

ــــع  : ـــــ ـــــ ـــيــــ ـــــ ــــ ـــــ ــــɴـ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــــتصــ ـــــ ــــ   الــ
  

ــــــنع المنتج أو أيــــــة نقطــــــة مركزʈــــــة أخرى  ــ ــاɲي المصـــــ ـــــل أو تحرʈــــــك المنتج الطۗܣ من مبــــ   نقـ

  .الٔڈاǿي أو إڲʄ أي مركز وسيط بئڈما، وذلك باستخدام وسائط نقل مجɺزة إڲʄ المستخدم
ـــع  : ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــوزʉــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــتـــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الـــــ

  

ـــــــــɢلɺا الٔڈاǿي أو خاماٮڈا من خارج الدولة أو مناطقɺا اݍݰرة لل؄ف  ــ إدخال المنتجات الطبية Ȋشــ
ـــــول عڴʄ الإذن أو الموافقة من  الرئʋؠــــــــــۜܣ ــ أو داخل الدولة ع؄ف المنافذ اݍݨمركية وȌعد اݍݰصـــ

  لɢل ܧݰنة.المؤسسة 

ــــــراد  : ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ــــ ـــ ـــــ ــــيـــ ـــــ ــــȘـ ـــــ ـــــ ــــ   الاســــ

  

 من الدولة ع؄ف المنافذ اݍݨمركية وȌعد 
ً
ــــــــنّعة أو خاماٮڈا محليا ــ إخراج المنتجات الطبية المصـــ

  اݍݰصول عڴʄ الإذن أو الموافقة من المؤسسة لɢل ܧݰنة.
ــــر  : ــــ ـــــ ـــــ ــــديــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــتصـ ـــــ ــــ ـــــ   الـــــ

  

 ع؄ف المنافذ 
ً
ــــــــبق اســـــــــــت؈فادɸا رســـــــــــميا ــ ـــدير المنتجات الطبية أو اݍݵامات الدوائية الۘܣ سـ ــ تصــــــ

  اݍݨمركية وȌعد اݍݰصول عڴʄ الإذن أو الموافقة من المؤسسة لɢل ܧݰنة.

ــديـــر  : ـــــ ـــــ ـــــ ــادة الـــتصــ   إعــــ

  

الصــادر من المؤســســة للمســتودع الطۗܣ المرخص لاســت؈فاد وتصــدير المنتجات الطبية  الإذن
المقررة وفق أحɢام ɸذا المرســــوم بقانون المرخص Ȋعد اســــȘيفاء الشــــروط  الطۗܣأو للمصــــنع 

 لɺوالقرارات  ولائحته التنفيذية
ً
  ما.الصادرة تنفيذا

ــي  : ــــȘـــ ـــــ ـــــ ــــإذن اســـ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ   رادــ
ــــر أو   ــــ ـــــ ـــــ ـــديـــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ   تصـ

  

ــة لمɴشـــــأة أو جɺة معينة لاســـــت؈فاد أو تصـــــدير منتجات  طبية الموافقة الممنوحة من المؤســـــســـ

ʏــة، وذلــك ࢭʈس لأغراض تجــارʋــا، ولɺــامɺــا قرار يُ  الۘܣاݍݰــالات  محــدّدة تتطلّڈــا لأداء مɸحــدد

  من الرئʋس.

ـــــة   : ــــقـــــ افــــــ ـــــو ــــʄ مـــــ ــــڴــــــ عــــــ

ــيالا  ــــȘــــ ـــــ ـــــ ــــســـــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــ راد أو ـ

ــــ ـــــ ـــــ ــــ ــــرالــــ ــــ ـــــ ـــــ ــــديــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ   تصـ
  

ـــــــــالشــ ــ ــــ المرخص له باســت؈فاد أية كمية من المنتجات الطبية من خارج الدولة  الاعتباري  خصـ

  .Ȋغرض حيازٮڈا، أو تخزʈٔڈا، أو توزʉعɺا أو بيعɺا باݍݨملة

ــــــورد  : ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ــتـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ   المســ

  

ـــــــــالشـــــ ــ ـــــ المرخص له بممارســـــة أي ɲشـــــاط يتعلق بتداول منتج طۗܣ باســـــتȞناء  الاعتباري خص ـــ

  .الاست؈فاد والبيع المباشر لݏݨمɺور 

  

ــــــوزع  : ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ   المـ
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ــــوم  ــ ـــــ ــــــــوʈق منتج طۗܣ أو أك؆ف ࢭʏ الدولة، وفق أحɢام ɸذا المرســ ــ ـــــــــل عڴʄ ترخيص لȘســـ ــ اݍݰاصــ

 لɺوالقرارات بقانون ولائحته التنفيذية 
ً
 ما، الصادرة تنفيذا

ً
عن ɠافة جوانب  وɢʈون مسؤولا

  Ȗسوʈقه وتروʈجه ومتاȊعته ࢭʏ الدولة.

ـــــق   : ـــــ ــــب حــ ـــــ ــــاحـــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ صــ

ــــــق ــــ ـــــ ـــــ ــــــوʈـــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــȘســـــ ـــــ ـــــ ــــ   الـــــ
  

ـــــــــ ــ جرى عڴʄ منتج طۗܣ أو أك؆ف أو مɢونـــاتـــه ضـــــــــــــمن نطـــاق اݝݵت؄ف يُ  والبحـــث الـــذي ةالـــدراســــ
ـــــه  ــ ـــــ ــ ــة خــواصـــــ ـــ ــة لمــعــرفـ ــــــــــات اݝــݵــ؄ــفيــــ ــ ـــــ يــــــةوالــفــحــوصــ مــّ ــُ ــــ ــــ   أو الــكــيــمــيــــــائــيــــــة أو الــفــ؈ــقيــــــائــيــــــة  الســــ

ــان وʈمكن أو ة البيولوجي أو الميكروȋيولوجية أو ــــ ــ ـــــــمن تجارب عڴʄ الإɲســ الفنية والۘܣ لا تتضـــ
  .تجرȋْڈا عڴʄ اݍݰيوان

ــــ  : ـــــ ـــــ   اݝݵ؄فيـــة ةالـــدراسـ
  

ʏشأٰڈا إجراءات رقابية خاصة وۂȊ المنتجات والمواد الۘܣ يتطلب التداول الطۗܣ والتجاري:  

  .المواد والنباتات السامة .1
  .المواد البيطرʈة اݝݰظورة .2

  .سواء ɠانت عڴɸ ʄيئة مادة خام أو داخل منتج طۗܣالمواد اݝݵدرة والمؤثرات العقلية  .3
  .المنتجات الطبية اݍݵطرة .4

ــجــــــات   : ــتـــ ـــنـــ ـــواد والمــ المــ

ــة ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــبــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ اقـ ــــر ــــ ـــــ ـــــ ـــــ   المـــــ
  

ݰددةالمواد والنباتات 
ُ
 للȘشرʉعات المنظمة لɺذا الصنف من المواد والنباتات اݝ

ً
ـــــات   :  .وفقا ــاتـ ـــ ـــبـ ــنـــ المــــــواد والــــ

ــة ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــامــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ   الســــ
  

ݰددةالمواد 
ُ
 للȘشرʉعات المنظمة لɺذا الصنف من المواد اݝ

ً
ــــة   :  .وفقا ــــرʈـــ ــيــــــطــ ــبــــ المــــــواد الــــ

ــــال ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــ ــــــورةـ ــــظـــــ ــــ ــــحـــ ـــــ   مــ
  

 للقـــــانون 
ً
ــالـــــة وفقـــــا ــاوʈـــــة عڴʄ أي من المواد الفعـــ ــة والـــــدوائيـــــة وغ؈فɸـــــا اݍݰـــ المنتجـــــات الطبيـــ

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

ــــالمــــــواد الم  : ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــ ـــــدرة ـ خـ

  والمـؤثـرات الـعــقــلــيــــــة
  

ـــــــــمن المواد اݝݵـــدرة والمؤثرات العقليـــة، ولكن يجـــب مراقبـــة مواد أو  أدوʈـــة غ؈ف مـــدرجـــة من ضـــ
  .حركْڈا داخل الدولة لأن سوء استخدامɺا قد يؤدي إڲʄ الإضرار بالܶݰة العامة

اقبة  :   المواد شبه المر
  

ــة قرار من  ــا الممنوعـــ ــاٮڈـــ ــتخـــــدامـــ ـــ ــ ــال اســــــ ــا ومجـــ ـــديـــــدɸـــ ــــدر بتحــ ـــــ ــ   الرئʋس المنتجـــــات الۘܣ يصــــــ

  .أو من يفوضه

ــــة   : المــنــتــجــــــات الــطــبــيـــ

ــــال ـــــ ـــــ ــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ــــرةــــ ـــــ ــــ ـــــ ــطـــ ــــ ـــــ ـــــ ــــ   خـ
  

ـــــــــɴيع أو إنتاج المواد اݝݵدرة أو المؤثرات  ــ مادة كيميائية تدخل ࢭʏ أية مرحلة من مراحل تصــ
 للقائمت؈ن المرفقت؈ن ٭ڈذا 

ً
العقلية أو المواد اݍݵطرة أو ذات التأث؈ف النفؠــــــــۜܣ أو الســــــــامة وفقا

  .علٕڈا المرسوم بقانون وأي Ȗعديلات لاحقة

  الكيميائية السليفة  :
  

عڴȖ ʄســـــــوʈق منتجات طبية مُحددة ݍݨɺات مُحددة داخل الدولة، دون اݍݰاجة إڲʄ  ةالموافق

  .إصدار موافقة Ȗسوʈقية

  اݍݰصــــري الȘســــوʈق   :

  
ـــــــيــة  ــ ـــــــــاحــب للأɲشــــــــــطــة المتعلقــة بــالتعرف عڴʄ الأعراض اݍݨــانȎيــة والتفــاعلات العكسـ   ۂʏ العلم المصــ

ــمّية للمنتجات الطبية ومخاطر  ــــ ــ ڈْا، وجمع تلك أو الســ ـــــــتخدامɺا اݝݰتملة وطرق رصــــــــــدɸا ومراقب اســـ

ڈٔا وتحديد سبل منع حدوٯڈا   .التقارʈر Ȋغرض تقييمɺا وتحليلɺا وعلاجɺا والوقاية م

ـــة : ــة اليقظـــ   الــــــدوائيـــــ

  

ــنعة  مع؅فف ٭ڈاغ؈ف توزʉع من خلال قنوات  المنتجات الطبيةتجارة  ـــــ ــ ــــــركة المصــــ ــ من قبل الشـــــ

  ، أو غ؈ف مرخصة.الأصلية
  

ــادي : ـــوق الــــرمــــ ـــــ ـــــ   الســـ
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 )2المادة (

 نطاق تطبيق المرسوم بقانون 

ʄذا المرسوم بقانون عڴɸ امɢسري أحȖ :شآت الآتيةɴن والمɺالمنتجات والم  

 الآتية: الطبية المنتجات .1

 المنتجات الدوائية.  .أ

 الوسائل الطبية.  .ب

 المنتجات الصيدلانية.  .ج

 منتجات الرعاية الܶݰية.  .د

 المنتجات اݍݰيوʈة.  .ه

 الغذائية.المكملات   .و

 المستحضرات التجميلية.  .ز

 منتجات   .ح
ً
 .المعدة للاستخدام الطۗܣالɢائنات اݝݰورة وراثيا

الســلائف الكيميائية والمنتجات والمواد المراقبة وشــبه المراقبة واݍݵطرة والســامة ســواءً ɠانت للاســتخدام الȎشــري  .2

  أو البيطري.

 المناطق اݍݰرة. مɺنة الصيدلة .3
ً
  للعامل؈ن ࢭʏ الدولة شاملا

 المɴشآت الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة العاملة ࢭʏ الدولة بما ࢭʏ ذلك تلك العاملة ࢭʏ المناطق اݍݰرة. .4

 أي مɴشآت صيدلانية أخرى يصدر ٭ڈا قرار من مجلس الوزراء. .5

  تنظيم وتداول المنتجات الطبية الثاɲي:الباب 

 )3المادة (

 الأدوʈة المعتمدةدسات؈ف 

ــة بالتɴســــــيق مع اݍݨɺة الصــــــ ـــــســــ ـــــــــتتوڲʄ المؤسـ ــ ـــــ ــ ــة إعداد وɲشــــــر وتحديث دســــــتور الأدوʈة اݍݵاص بالدولةـ   ،حية اݝݵتصــــ

  كما تتوڲʄ المؤسسة اعتماد دسات؈ف الأدوʈة المرجعية.

 )4المادة (

افقة   عڴʄ الȘسوʈق اݍݰصري المو

الضـــوابط والشـــروط الۘܣ يصـــدر بتحديدɸا قرار للمؤســـســـة منح الموافقة عڴʄ الȘســـوʈق اݍݰصـــري لمنتج طۗܣ وفق  .1

 من مجلس الإدارة.

ࢭʏ الدولة  المعۚܣ بالȘسـوʈق اݍݰصـري  طۗܣالنتج المأو اسـتخدام بيع أو حيازة تصـɴيع أو اسـت؈فاد أو توزʉع أو لا يجوز  .2

  من المؤسسة. عڴʄ الموافقة عڴʄ الȘسوʈق اݍݰصري  اݍݰصول إلا Ȋعد 
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 )5المادة (

افقة الȘسوʈقية  المو

بيع أو حيازة اســـت؈فاد أو توزʉع أو دون الإخلال بالȘشـــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ شـــأن المســـتحضـــرات البيطرʈة، لا يجوز  .1

 حصولهإلا Ȋعد أو تصɴيعه Ȋغرض التداول فٕڈا، أي منتج طۗܣ ࢭʏ الدولة أو استخدام إعادة الȘسوʈق أو عرض أو 

 من المؤسسة.عڴʄ الموافقة الȘسوʈقية بأيٍ من أنواعɺا 

عفى1استȞناءً من البند ( .2
ُ
Ȗ ،ذه المادةɸ تم تركيّڈا يالۘܣ  الطبية فئات المنتجاتجميع  ) من ʏية ࢭȎالصيدليات ال؅فكي

رخصة من شرط اݍݰصول عڴʄ الموافقة الȘسوʈقية.
ُ
 الم

3.  ʄـــــول عڴ ــ ـــــــرط اݍݰصــ يجوز بقرار من مجلس الوزراء بناءً عڴʄ اق؅فاح الرئʋس، إعفاء أي منتجات طبية أخرى من شــ

 افقة الȘسوʈقية لتداولɺا.المو 

 )6المادة (

افقة الȘسوʈقية  شروط وضوابط منح المو

 للشروط الآتية:تصدر الموافقة الȘسوʈقية للمنتج الطۗܣ من  .1
ً
  المؤسسة وفقا

ــأة صــــــيدلانية مرخصــــــة كمكتب Ȗســــــوʈقي أو مصــــــنع للمنتجات الطبية أو شــــــركة   .أ أن يɢون مقدم الطلب مɴشــــ

 Ȗعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبية أو المستودع الطۗܣ 
ُ
 .ن من صاحب حق الȘسوʈقع؈ّ الم

 .ومتاȊعة ما Ȋعد الȘسوʈقلليقظة الدوائية  ونظاملنظام ضمان اݍݨودة وتȘبع المنتج  مقدم الطلبتطبيق   .ب

ـــــــــȘيفــاء المنتج   .ج ــ ـــــــــȘيفــائــه تقييم اســ ــ ــادرة لــه من قبــل الــدول المرجعيــة أو اســ ـــ ــ ـــــ ــــــــوʈقيــة الصــ ــ الطۗܣ للموافقــات الȘســـ

 
ً
ــــاملا ــ ـــــــفات اݍݨودة المعتمدة شـــ ـــــتخدامه ومطابقته لمواصــ ــ ـــــــلامة اســ للمعلومات البحثية الۘܣ تثȎت فاعليته وســ

 .لامة وفعالية المنتج الطۗܣنتائج التقييم السرʈري أو التɢافؤ اݍݰيوي ونتائج ما Ȋعد الȘسوʈق لإثبات س

الۘܣ تثȎت  ٮڈاأو شـɺادة جودة نوعية لȘشـغيلا ات الطبية الموجودة Ȋشـɢل صـيدلاɲينتجالمشـɺادة تحليل  وجود  .د

 مٔڈا.من مخت؄ف مرخص من المؤسسة أو معتمد أو مأمونيْڈا  اجودٮڈ

 للقواعــــــد المقررة للملكيــــــة   .ه
ً
ــا ــوʈقــــــه وفقــــ ـــــ ــ ــــب لــــــه اݍݰق ࢭȖ ʏســـ   ، الفكرʈــــــة والعلامــــــة التجــــــارʈــــــةأن يɢون مقــــــدم الطلــ

، ي
ً
ــــــرʉعـات المعمول ٭ڈــا  مقـدم الطلـبجـب عڴʄ وࢭʏ حـال ɠاـن المنتج الطۗܣ مثيلا ــ التـأكـد من الال؅قام بـالقوان؈ن والȘشــــ

 استخدام المعلومات والبيانات للمنتجات المبتكرة.تقديم ما يفيد Ȋشأن حماية الملكية الفكرʈة والعلامة التجارʈة و 

ــة ࢭʏ بلد تقديم شـــɺادة المما  .و ــة و/ أو من الســـلطة اݝݵتصـ ــارʈة المفعول من المؤســـسـ ــة التصـــɴيعية اݍݨيدة سـ رسـ

 .المɴشأ و/أو أي من اݍݨɺات المرجعية المعتمدة لدى المؤسسة

ــتخــدامــه المعلومــات والبيــانــاتتوفر ɠـاـفــة    .ز ـــــ ــ عڴʄ البطــاقــة الــداخليــة واݍݵــارجيـــة  عن المنتج الطۗܣ وكيفيــة اســــ

 الطۗܣ، واسȘيفاء المنتج لإرشادات وضع العلامات الصادرة من المؤسسة. للمنتج الإلك؅فونيةالورقية أو والɴشرة 

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.  .ح
ُ
 أي شروط أخرى ت

 فٕڈا، وȋأحɢام  . 2
ً
ـــــــرʉعات الملكية الفكرʈة النافذةمع عدم الإخلال بأحɢام الاتفاقيات الدولية الۘܣ تɢون الدولة طرفا ــ  ࢭȖ ʏشــ

 الممنتج لالموافقة الȘسوʈقية ل ɸذا الشأن، للمؤسسة منح
ً
 مع منتج صيدلاɲي زالت  ثيل، اعتمادا

ً
 ونوعيا

ً
عڴʄ تɢافئه حيوʈا

 لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون.
ً
 اݍݰماية القانونية الممنوحة له، وسبق أن صدرت موافقة Ȗسوʈقية Ȋشأنه وفقا
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ـــــدرت .3 ــ ـــــــــݨيل المنتج الطۗܣ الذي صـــــ ـــــــســــــــــــة بȘܦـــ ــ ــار إلٕڈا  ةله الموافق تقوم المؤســـ ــــــ ــ ــــــــوʈقية ࢭʏ قاعدة البيانات المشــ ــ   الȘســ

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.66ࢭʏ المادة (

حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرســــــوم بقانون  .4
ُ
شــــــروط والمتطلبات والضــــــوابط الأخرى لمنح الموافقة الȘســــــوʈقية الت

 أو 
ً
 أو مبتكرا

ً
 مثيلا

ً
.مصنفة وفق نوع المنتج الطۗܣ وɠونه منتجا

ً
 يȘيما

ً
 دوائيا

ً
  يمتلك صفة الرʈادة أو منتجا

 )7(المادة 

افقة الȘسوʈقية والتجديدمدة   سرʈان المو

ــــــــوʈقية .1 ــ ــاݍݰ تɢون الموافقة الȘســـ ــــ ــ ــــــروط والقواعد 5لمدة ( ةصـــــ ــ  للشـــــ
ً
جدد لف؅فات مماثلة طبقا

ُ
ـــــــــــنوات، وت ) خمس ســ

 المنظمة لذلك ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.

 من تارʈخ انْڈا٬ڈ Ȗسع؈ن) 90قبل (الȘسوʈقية  الموافقةتقديم طلب تجديد  يتم .2
ً
  ا.يوما

ع؈ّن الɴشاط المصرح له ࢭʏ الموافقة الȘسوʈقية الصادرة للمنتج الطۗܣ الاستمرار ࢭʏ  لصاحب حق الȘسوʈقلا يجوز  . 3
ُ
Ȋعد الم

ــــــرʈح  وحۘܢ تجديدɸاالموافقة الȘســــــــوʈقية  تارʈخ انْڈاء ســــــــرʈان ــــــســــــــة التصــ ــســــــــة خلاف ذلك، وʈجوز للمؤســ ما لم تر المؤســــــ

 لصاحب حق الȘسوʈق بالاستمرار بالأɲشطة اݍݵاصة ببعض المنتجات الطبية إذا اقتضت الضرورة ذلك.

ـــــــــســـــــــــة .4 ـــــــار إلٕڈا ࢭʏ البند ( يجوز للمؤســ ــ ــــــــوʈقية لمدة أقل من المدة المشــ ــ ) من ɸذه المادة، وذلك وفق 1منح موافقة Ȗسـ

حدد
ُ
  ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. الضوابط الۘܣ ت

 )8المادة (

افقة الȘسوʈقية المشروطة  المو

ـــــــــــروطة،  ــــــــوʈقية مشــ ــ ـــدار موافقة Ȗســـ ــ ـــــ ــة إصـــ ــــ ــ ــــــــســـــ ــ ــأن الملكية الفكرʈة، للمؤســـ ـــــ ــ   دون الإخلال بالȘشـــــــــــــرʉعات النافذة ࢭʏ شــــ

 للمنتجات الطبية الآتية:وذلك 

ــات الــــدوائيــــة .1 ــة الأمراض النــــادرة اليȘيمــــة أو اݍݰيوʈــــة المنتجــ ــاݍݨــ  من Ȋعض  لمعــ
ً
ــا والۘܣ تمــــت الموافقــــة علٕڈــــا عــــالميــ

 السلطات الܶݰية المرجعية Ȋشɢل مؤقت.

ــة لعلاج الأمراض المɺــــددة لݏݰيــــاة  .2 ــتخــــدامɺــــا إڲʄ فــــائــــدة علاجيــــة كب؈فةواݍݵط؈فة والۘܣ المنتجــــات الطبيــ ــــ ــ    ،يؤدي اســـــ

ʏأو مصرح به ࢭ ȃاࢭɢالدولة ولا يتوفر أي منتج طۗܣ بديل أو م. 

 المنتجات الطبية غ؈ف المتوفرة ࢭʏ الدولة والۘܣ لا يتوفر لɺا بديل مɢاࢭȃ فٕڈا. .3

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. .4
ُ
 أي منتجات أخرى ت

 )9المادة (

افقة الȘسوʈقية المشروطة  شروط وضوابط المو

 من  للمنتج الطۗܣ المشروطة تصدر الموافقة الȘسوʈقية .1
ً
  للشروط الآتية:المؤسسة وفقا

 من ɸذا المرسوم بقانون. )6ادة (الم) من 1البند (ࢭʏ الفقرات (أ، ب، د، ز) من  االمشار إلٕڈاسȘيفاء الشروط   .أ

ــادرة له من قبل الدول المرجعيةتقييم اســــȘيفاء المنتج   .ب المعلومات  توف؈ف، أو الطۗܣ للموافقات الȘســــوʈقية الصــ

ــأن أســـــــباب  من بلد  المشـــــــروطةول المنتج الطۗܣ عڴʄ الموافقة الȘســـــــوʈقية حصـــــــوم؄فرات والبيانات الɢاملة Ȋشـــــ

 و إحدى السلطات الܶݰية المرجعية العالمية للتقييم.أالمرجع 
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من ɸذا المرســوم  )5المشــار إلٕڈا ࢭʏ المادة ( تقديم Ȗعɺد يُفيد بالتقدم لطلب اݍݰصــول عڴʄ الموافقة الȘســوʈقية  .ج

ــباببقانون  المشـــــروطة وࢭʏ حال رغبة صـــــاحب الۘܣ دعت لطلب الموافقة الȘســـــوʈقية  والم؄فرات فور انْڈاء الأســـ
 .حق الȘسوʈق باستمرار تداول المنتج الطۗܣ Ȋعد انْڈاء ɸذ الأسباب والم؄فرات

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.  .د
ُ
 أي شروط أخرى ت

 للمنتج الطۗܣ من المشروطة  تصدر الموافقة الȘسوʈقية .2
ً
  للضوابط الآتية:المؤسسة وفقا

معين؈ن أو عڴʄ فئات  اسـتخدام المنتجات الطبية اݍݰاصـلة عڴʄ الموافقة الȘسـوʈقية المشـروطة عڴʄ أܧـݵاص  .أ

 التجارب السرʈرʈة. دون اݍݰاجة لإجراءمعينة من الأܧݵاص 
المؤقت لمنتج طۗܣ مماثل مرخص به  النقص الۘܣ مُنحت الموافقة المشـروطة لسـدلمنتجات الطبية لالȘسـوʈق   .ب

 ʏࢭ ʄالـــدولـــة، عڴ 
ً
ـــــــــــا ــ    ،بـــه ࢭʏ بلـــد آخر يتمتع بمراقبـــة ممـــاثلـــة للمنتجـــات الطبيـــة أن يɢون المنتج الطۗܣ مرخصــ

 الدولة.ࢭʏ ومرخص ومتوفر  يɢون ɸناك منتج طۗܣ متطابقلا و 
حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.  .ج

ُ
 أي ضوابط أخرى ت

ــار  ةالموافق تقوم المؤســــســــة بȘܦــــݨيل المنتج الطۗܣ الذي صــــدرت له .3 الȘســــوʈقية المشــــروطة ࢭʏ قاعدة البيانات المشــ
  ) من ɸذا المرسوم بقانون.66إلٕڈا ࢭʏ المادة (

 )10المادة (
افقة الȘسوʈقية مدة   وتجديدɸاالمشروطة سرʈان المو

ــاݍݰتɢون الموافقة الȘســــوʈقية المشــــروطة  .1 ــتمرار  ةصــ جدد لف؅فات مماثلة ࢭʏ حال اســ
ُ
ــبابلمدة ســــنة واحدة، وت  الأســ

 المشروطة.لطلب الموافقة الȘسوʈقية  الداعية والم؄فرات

ــــــــوʈقية المشـــــــــــروطةتقديم طلب تجديد  يتم .2 ــ ــــــع؈ن) 90قبل ( الموافقة الȘسـ ــ  من تارʈخ انْڈا٬ڈ Ȗســـ
ً
، وʈتم التجديد ايوما

 لذات الشــــروط والضــــوابط 
ً
ݰددةوفقا

ُ
ــباب، وذلك ࢭʏ حال اســــتمرار لأول مرةɸا لإصــــدار  اݝ  الداعية والم؄فرات الأســ

  المشروطة.طلب الموافقة الȘسوʈقية ل

ــة لݏݨɺة مقدمة طلب الموافقة الȘســــــــوʈقية المشــــــــروطة لا يجوز  .3 ــــــاط المذɠور ࢭʏ الموافقة الاســــــــتمرار ࢭʏ ممارســــــ الɴشــ
 ا.وحۘܢ تجديدɸ انْڈا٬ڈاتارʈخ  Ȋعدالمشروطة الȘسوʈقية 

) من ɸذه المادة، وذلك 1البند ( منح موافقة Ȗســوʈقية مشــروطة لمدة أقل من المدة المشــار إلٕڈا ࢭʏ يجوز للمؤســســة .4

حدد ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.
ُ
 وفق الضوابط الۘܣ ت

ــــــــوʈقية  .5 ــــــــوʈق باســــــــــتمرار تداول المنتج الطۗܣ Ȋعد انْڈاء مدة ســــــــــرʈان الموافقة الȘســ ــــــاحب حق الȘســ ــ ࢭʏ حال رغبة صــ

 تقدم لطلب اݍݰصــول عڴʄ الموافقة الȘســوʈقيةالالمشــروطة وانْڈاء الأســباب والم؄فرات الداعية إڲʄ تقديمɺا، فعليه 
 ) من ɸذا المرسوم بقانون.5المشار إلٕڈا ࢭʏ المادة (

 )11المادة (
افقة عڴʄ الاستخدام الطارئ   المو

ــأن الملكية الفكرʈة، واســـتȞناءً من شـــروط وضـــوابط منح الموافقة الȘســـوʈقية،  دون الإخلال بالȘشـــرʉعات النافذة ࢭʏ شـ

ـــــدار الموافقة عڴʄ الاســــــــتخدام الطارئ،  ــ ــة إصـ ــــ ــــــســ لبعض المنتجات الطبية الۘܣ Ȗســــــــتلزمɺا الدولة ࢭʏ حال وذلك للمؤســ
 للȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذ الشأن.Ȗعرضɺا ݍݰالة طوارئ ܵݰية أو وȋاء أو جائحة ܵݰية يتم الإ 

ً
  علان عٔڈا وفقا



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 17

 

 

 )12المادة (

افقة عڴʄ الاستخدام الطارئ شروط وضوابط   المو

 للشروط الآتية:للمنتج الطۗܣ الموافقة عڴʄ الاستخدام الطارئ تصدر  .1
ً
  وفقا

 .حية الطارئةـالصاݍݰالة الأمراض المعنية ب الوقاية منخيص أو علاج أو ـࢭȖ ʏش الطۗܣ فعالية المنتج وجود ما يثȎت  .أ

 .الطۗܣ تفوق مخاطره الفوائد المعروفة واݝݰتملة للمنتج تقديم ما يثȎت أن  .ب

ـــــــــلȘشـــــ الطۗܣ بدائل ɠافية ومعتمدة ومتاحة للمنتج عدم توفر  .ج ــ اݍݰالة الأمراض المعنية بخيص أو منع أو علاج ـــــــ

 .الܶݰية الطارئة

ــادرأي الســـــــرʈرʈة أو التجارب الســـــــرʈرʈة أو  الأبحاثبيانات من وجود   .د  أخرى تثȎت ســـــــلامة المنتج مرجعية مصـــــ

 وفعاليته. الطۗܣ

 و୒دارة أي مخاطر مرتبطة باستخدامه. الطۗܣ خطة لمراقبة استخدام المنتجوجود   .ه

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.  .و
ُ
 أي شروط أخرى ت

 للضوابط الآتية:لمنتج الطۗܣ من لالموافقة عڴʄ الاستخدام الطارئ تصدر  .2
ً
  المؤسسة وفقا

ـــــــــال؅قام المɴشــآت الصــيدلانية والصــ  .أ ــ حية ࢭʏ الدولة الۘܣ تتداول المنتج الطۗܣ اݍݰاصــل عڴʄ موافقة الاســتخدام ــــ

 الطارئ بالتعليمات الصادرة من المؤسسة حيال الاستخدامات واݍݨرعات.

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا   .ب
ُ
 المرسوم بقانون.أي ضوابط أخرى ت

 للȘشــــــــــرʉعات 6) من المادة (2اســــــــــتȞناءً من البند ( .3
ً
)، وࢭʏ حال Ȗعرض الدولة ݍݨائحة ܵــــــــــݰية يتم الإعلان عٔڈا وفقا

المثيل قبل انْڈاء النافذة ࢭɸ ʏذ الشأن، يجوز للمؤسسة منح الموافقة عڴʄ الاستخدام الطارئ و୒ذن است؈فاد المنتج 

  .المرجڥʏبتكر المف؅فة اݍݰماية القانونية للمنتج 

 )13المادة (

افقة عڴʄ الاستخدام الطارئ سرʈان مدة   وتجديدɸاالمو

ـــــتخدام الطارئ  .1 ــ ــاݍݰتɢون الموافقة عڴʄ الاســـ ــــ ــ ـــــــــطوال مدة حالة الطوارئ الصــــــــــ ةللمنتج الطۗܣ صــ ــ ـــــ ــ علٔڈا حية الۘܣ ـــــ
ُ
Ȗ

 آخر يُفيد ب الدولة،
ً
صدر إعلانا

ُ
 المؤسسة.من قبل  أخرى مدة إلا إذا تم تحديد  ،الطوارئ  حالةانْڈاء وحۘܢ ت

ــــــــــة .2 ــ ــــــــسـ ــ ــــــــتخدام الطارئ  للمؤســـ ــ ــــادرة مٔڈامراجعة الموافقة عڴʄ الاســـ ــ ـــــ   ڈا بناءً عڴʄ أدلة جديدة٬إلغا والنظر ࢭʏ الصــ

 .أو Ȗغي؈فات ࢭʏ حالة الطوارئ الܶݰية

حدد من قبلɺا تمديد للمؤســـســـة .3
ُ
 مدة ســـرʈان الموافقة عڴʄ الاســـتخدام الطارئ الصـــادرة مٔڈا أو تجديدɸا لف؅فات ت

 ࢭʏ تلبية المعاي؈ف اللازمة. الطۗܣ واستمر المنتج الܶݰية إذا استمرت حالة الطوارئ 

ــة عڴʄ الاســـــتخدام الطارئ لݏݨɺة مقدمة طلب الموافقة لا يجوز  .4 الɴشـــــاط المذɠور ࢭʏ الموافقة الاســـــتمرار ࢭʏ ممارســـ
 انْڈا٬ڈا.تارʈخ  Ȋعدعڴʄ الاستخدام الطارئ 

ر تداول المنتج الطۗܣ Ȋعد انْڈاء مدة ســـرʈان الموافقة عڴʄ الاســـتخدام ࢭʏ حال رغبة صـــاحب حق الȘســـوʈق باســـتمرا .5

ــباب والم؄فرات الداعية إڲʄ تقديمɺا، فعليه  ـــــول عڴʄ الموافقة الȘســــــــوʈقيةالطارئ وانْڈاء الأســــــ ــ  التقدم لطلب اݍݰصـ
 ) من ɸذا المرسوم بقانون.5المشار إلٕڈا ࢭʏ المادة (
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 )14المادة (

 ʏقية ࡩʈسوȘافقة ال  المسار السرʉعالمو

ɴآـــۜܡ .1
ُ
 ب ت

ً
 ســـرʉعا

ً
ــة مســـارا متطلبات اݍݨودة والســـلامة والفعالية والاتفاقيات متوائمة مع  إجراءات مȎســـطةالمؤســـسـ

 .المبتكرة ذات الأɸمية العلاجية للمنتجات الطبية نح الموافقات الȘسوʈقية، لمالدولية

حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرســــوم بقانون المنتجات الطبية ا .2
ُ
ــار الســــرʉع، ت لأخرى المســــموح بإدراجɺا ضــــمن المســ

 وشروط وضوابط ومتطلبات التقديم لطلب الموافقة الȘسوʈقية ضمن ɸذا المسار.

  )15المادة (

افقة الȘسوʈقية المشروطة افقة الȘسوʈقية والمو  إعادة التقديم عڴʄ طلب المو

ـــــروطة  ــ عت؄ف الموافقة الȘســــــــوʈقية أو الموافقة الȘســــــــوʈقية المشـ
ُ
Ȗ ة المفعول ولا يجوزʈــار ــة غ؈ف ســــــ ــادرة من المؤســــــــســــــ الصــــــ

لصـاحب حق الȘسـوʈق اسـتخدامɺا وعليه إعادة التقديم عڴʄ موافقة Ȗسـوʈقية أو موافقة Ȗسـوʈقية مشـروطة جديدة 

 اݍݰالات الآتية:، وذلك ࢭʏ أي من لنفس المنتج الطۗܣ

 الطۗܣ. المنتج أو صيغة ࢭʏ تركيبة اݍݨوɸرʈةالتغي؈فات  .1

 ترك؈قɸا.ࢭʏ شɢل اݍݨرعة أو  اݍݨوɸرʈة تغي؈فاتال .2

3. ʏيف نوع المنتج الطۗܣ أو التغي؈فات ࢭɴـــــــــ ــ ـــــــــار  تصـ ــ ــــــــوʈقية أو الموافقة لم إدارته، والۘܣ مسـ ــ تكن واردة ࢭʏ الموافقة الȘســ

 الȘسوʈقية المشروطة اݍݰالية.

 مته أو فعاليته.أو سلا  الطۗܣ الۘܣ قد تؤثر عڴʄ جودة المنتجوالإنتاج و  ࢭʏ عملية التصɴيعاݍݨوɸرʈة تغي؈فات ال .4

 الوسيلة الطبية.ࢭʏ تصميم  اݍݨوɸرʈةالتغي؈فات  .5

  لإعادةطواعية من السوق  الطۗܣ ܥݰب المنتج .6
ً
 مع Ȗغي؈فات كب؈فة. طرحه لاحقا

ــــــواءً لوجود اليقظة الدوائية نتائج عمليات .7 ــ ـــــــلامة أو ، ســـــ ــ   لوجود بلاغات عن تفاعلات مخاوف جديدة تتعلق بالســــ

 ه و୒جراء Ȗغي؈فات جوɸرʈة عليه.إعادة تقييم ب المنتج الطۗܣ أوتتطلب ܥݰ أو أحداث طبية معاكسة

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. .8
ُ
 أي حالات أخرى ت

 )16(المادة 

افقة عڴʄ التغي؈فات الطفيفة عڴʄ المنتج الطۗܣ  المو
 دون اݍݰاجة لتقديم جديد الطۗܣ إڲʄ المؤســـســـة، Ȗغ؈فات طفيفة للمنتجعڴʄ صـــاحب حق الȘســـوʈق التقديم عڴʄ طلب 

ـــــــــــار إليــه ࢭʏ المــادة ( ــــــــوʈقيــة بــأنواعɺــا كمــا ɸو مشـــ ــ ) من ɸــذا المرســـــــــــــوم بقــانون، وذلــك ࢭʏ أي من 15لطلــب الموافقــة الȘســـ
 اݍݰالات الآتية:

ـــــــتخدامات جديدةأي Ȗغي؈فات طفيفة ࢭʏ تركيبة المنتج الطۗܣ أو ࢭʏ حال وجود  .1 ــ ـــــــــواءً كدواڤʏ  اســــ ــ للمنتج الطۗܣ، ســ

 ملاءمْڈا لفئة جديدة من المرعۜܢ. استخدام جديدة أو
 .الداخلية ɲشرتهأو  المنتج الطۗܣ شɢلࢭʏ أي Ȗغي؈ف  .2

 .طرʈقة تصɴيعه، أو Ȗغي؈فات طفيفة ࢭʏ صاحب حق الȘسوʈق ࢭʏ أي Ȗغي؈ف ࢭʏ موقع تصɴيع المنتج الطۗܣ أو .3
حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. .4

ُ
 أي حالات أخرى ت
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 )17المادة (

افقة الȘسوʈقيةإلغاء  افقة عڴʄ الاستخدام الطارئ  المو  ونقل ملكيْڈا بأنواعɺا أو إلغاء المو

ــــــــدر .1 ــ صــ
ُ
ــة أن ت ــــ ــ ـــــســــ ــ  بإلغاء الموافقة  يجوز للمؤســـــ

ً
ــــــــوʈقية أقرارا ــ ــــــــروطة  والȘســ ــ ــــــــوʈقية المشــ ــ   الموافقة  وأالموافقة الȘســ

 الآتية: اݍݰالاتطۗܣ ࢭʏ الدولة وذلك ࢭʏ أي من  لمنتجعڴʄ الاستخدام الطارئ 

   .أ
ً
ــــــــنّع محليا ــ ــــــــوق خلال لم يتم طرح المنتج الطۗܣ المصــ ــ ـــــــــɴت؈ن2(ࢭʏ الســ ــ ــــــــوʈقية  همنحتارʈخ من  ) سـ ــ   الموافقة الȘســ

 من المؤسسة. مقبول  عذردون 

 مقبول  عذردون  ه الموافقة الȘسوʈقيةمنحتارʈخ من  سنةࢭʏ السوق خلال  المنتج الطۗܣ المستورد لم يتم طرح  .ب

 .من المؤسسة

ــــــــروطــة المنتج الطۗܣ لم يتم طرح  .ج ــ ــــــــوʈقيــة المشـــ ــ ــتخــدام الطــارئ أو الموافقــة الȘســـ ــــ ــ ـــــل عڴʄ موافقــة الاســـــ ــ ـــــ   اݍݰــاصــ

 .من المؤسسة مقبول  عذردون  ɺانحتارʈخ ممن  ) ثلاثة أشɺر3(ࢭʏ السوق خلال 

ـــــــــوق خلال عدم توافر أو تواجد المنتج الطۗܣ   .د ــ ــــــوق دون ) 2(ࢭʏ الســ ــ ـــــــــɴت؈ن متتاليت؈ن Ȋعد طرحه ࢭʏ الســـــ ــ  عذرســ

 .من المؤسسة مقبول 

عڴʄ وثائق  قد تم اݍݰصــــول علٕڈا بناءً  موافقة الاســــتخدام الطارئ  وأ بأنواعɺا ن الموافقة الȘســــوʈقيةإذا ثȎت أ  .ه

 .غ؈ف ܵݰيحة

ــــــــتوجب حظر تصــــــــــɴيع  .و ـــــــدر قرار ʇســ ࢭʏ الدولة أو ࢭʏ بلد المɴشــــــــــأ أو أي من  الطۗܣ المنتج أو توزʉع أو تداول  إذا صـــ

 .المؤسسةاݍݨɺات المرجعية المعتمدة لدى 

ــنع المنتجات الطبية أو الشـــــــركة التعاقدية لتصـــــــɴيع المنتجات الطبية إذا ثȎت تكرار عدم تطبيق   .ز ـــ ـــــس مصــ لأســ

 بما يؤثر عڴʄ جودة المنتج الطۗܣ.أو لأسس التخزʈن والتوزʉع اݍݨيد ممارسة التصɴيع اݍݨيد 

ـــــلامـــة ومـــأمونيـــة المنتج  .ح ــ عتمـــدة عنـــد إجراء أو تكرار عـــدم مطـــابقتـــه لمعـــاي؈ف اݍݨودة الم الطۗܣ إذا ثȎـــت عـــدم ســــــ

 
ُ
 .جرى ࢭʏ مخت؄ف ضبط اݍݨودة اݍݵاص بالمؤسسةالفحوصات اݝݵ؄فية الۘܣ ت

ـــــــــلامــة ومــأمونيــة المنتج  .ط ــ ـــــــــلامــة أو إثر وجود  الطۗܣ إذا ثȎــت عــدم ســ ــ   وجود بلاغــات مخــاوف جــديــدة تتعلق بــالســ

 قد تتطلب ܥݰب المنتج الطۗܣ. عن تفاعلات أو أحداث طبية معاكسة

مصنع المنتجات الطبية أو الشركة التعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبية ɲشاط إذا صدر قرار ʇستوجب حظر   .ي

ــــــتود ــ ــــــــوʈقي أوالطۗܣ ࢭʏ الدولة  عأو المســـ ــ ـــــــــأ أو أي من اݍݨɺات المرجعية  اݍݨɺة الممثلة بالمكتب الȘسـ ࢭʏ بلد المɴشــ

 .المؤسسةالمعتمدة لدى 

ـــــــوم بقانون، أي حالات أخرى توجب   .ك ــ حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرســــ
ُ
ــــــــوʈقية بأنواعɺا ت ــ   إلغاء الموافقة الȘســـ

 .الاستخدام الطارئ عڴʄ وافقة المأو 

ــة  .2 الموافقة الȘســـــوʈقية أو الموافقة الȘســـــوʈقية المشـــــروطة لمنتج طۗܣ إڲʄ أطراف ملكية  نقليجوز بموافقة المؤســـــســـ

 للشروطأخرى 
ً
حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.الۘܣ  واݍݰالات ، وفقا

ُ
 ت

  

  



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 20

 

  

 )18المادة (

  حماية الملكية الفكرʈة

ـــــع الوثائق والبيانات المتعلقة بالمنتج الطۗܣ المبتكر  ــ ــأن الملكية الفكرʈة، تخضــ ــــ ــ دون الإخلال بالȘشـــــــــرʉعات النافذة ࢭʏ شـ

ــــــــتوردين، إڲʄ ف؅فة حمــايــة،  ــ ــواءً ɠـاـنــا مطورʈن ࢭʏ الــدولــة أو مســـ ـــ ــ والمنتج الطۗܣ بمɢوّن واحــد فعــال جــديــد عڴʄ الأقــل، ســــــ

حدد 
ُ
 اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون الف؅فة والآلية والنظام المتعلق باݍݰماية التنظيمية.وت

 )19(المادة 

 العل׿ܣ لالاحتيا

ʄا عڴɺــآت الصـــــيدلانية المرخص ل  أو تقديم الاســـــȘشـــــارات الصـــــيدلانية بتصـــــɴيع أو Ȗســـــوʈق أو توزʉع المنتج الطۗܣ المɴشـــ

ــــــورة، بما يؤثر عڴʄ اݍݰقوق  ــ ــــــات والأبحاث المɴشـــــ ــ ــــرقة أو انتحال عل׿ܣ للدراســـــ ــ ـــــ الامتناع عن أي تحرʈف أو تحايل أو ســ

  الدراسات والأبحاث. القانونية المقررة لمالɢي ɸذه

 )20المادة (

 Ȗسع؈فة المنتج

 ُʇ قية وجودʈــــــــو ــ ـــــــل عڴʄ الموافقة الȘســ ــ ـــــــــ؅فط لتداول المنتج الطۗܣ اݍݰاصـــ ــ ــــــع؈فةالشـ ــ  ɺذا المنتج، ل اݝݰددة Șســــ
ُ
  حددوت

ً
وفقا

  للقواعد العامة الصادرة بقرار من مجلس الإدارة.

 )21المادة (

 صاحب حق الȘسوʈقال؅قامات 

  :Ȗسوʈق المنتجات الطبية بما يأȖي حق الȘسوʈق أو من يمثله Ȋغرضيل؅قم طالب 

 وذلك  خص مؤɸل أو أك؆ف مقيم ࢭʏ الدولةـȖعي؈ن ش . 1
ً
حددɸا وفقا

ُ
  اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.للضوابط الۘܣ ت

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.22اسȘيفاء الشروط المذɠورة ࢭʏ المادة ( .2

  .متاȊعة تحرك المنتج الطۗܣ ࢭʏ قنوات التوزʉع .3

ــــــــوʈقيـة أو  .4 ــ ـــــول عڴʄ الموافقـة الȘســـ ــ الموافقـة توف؈ف الإمɢـانيـات المطلوȋـة والأنظمـة من أجـل متـاȊعـة متطلبـات اݍݰصــــــ

  .الȘسوʈق اݍݰصري للمنتج الطۗܣشروطة أو موافقة الاستخدام الطارئ أو موافقة الȘسوʈقية الم

ـــــــــرصـــــد أداء المنتج الطۗܣ المرخص بȘســـــوʈقه، وتلقي التقارʈر من المɴشـــــآت الصـــــ .5 ــ ـــــ مدى فعالية وســـــلامة  Ȋشـــــأنحية ــ

  .استخدام المنتج وجودته

ــة بخصــــــوص ࢭʏ الال؅قام بما يرد  .6 ــــادرة من المؤســــــســــ ) 3ظة الدوائية، وȋتطبيق أحɢام البند (اليقالأدلة والمعاي؈ف الصــ

  ) من ɸذا المرسوم بقانون.68من المادة (

  .متاȊعة إجراءات ܥݰب المنتج الطۗܣ .7

 .متاȊعة شؤون حماية براءات الاخ؅فاع وحقوق التصɴيع للمنتج .8
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 )22المادة (

 Ȗعي؈ن مɴشآت صيدلانية

ــيدلانʋت؈ن مرخص لɺيجب عڴʄ صــــاحب حق الȘســــوʈق Ȗعي؈ن ما لا يقل عن مɴشــــأت؈ن  .1 باســــت؈فاد  من المؤســــســــة امصــ

المنتجات الطبية إڲʄ الدولة، كمســـتورد للمنتج الطۗܣ الذي حصـــل عڴʄ حق Ȗســـوʈقه، وأن ʇُع؈ن مɴشـــأة صـــيدلانية 

 ، وفق الضوابط الآتية:أو أك؆ف مرخص لɺا ࢭʏ الدولة، لتوزʉع المنتج الطۗܣ الذي حصل عڴʄ حق Ȗسوʈقه

ــة   .أ ــــــ ــ ــــــسـ ــ ــــــــوʈق إخطار المؤســـ ــ ـــــــاحب حق الȘسـ ــ ـــــآت عڴʄ صــ ــ ـــــــيدلانية واحدة رئʋســـــــــــية من المɴشــــ ــ ــأة صــ ــــ ــ بتحديد مɴشـــ

ــــــــطة اليقظة  ــ ــــــــوʈق لتتوڲʄ جميع أعمال ترخيص المنتج وأɲشــ ــ ــــــاحب حق الȘســ ــ عينة من قبل صــــ
ُ
الصــــــــــــيدلانية الم

 الدوائية و୒دارة دورة حياة المنتج الطۗܣ Ȋشɢل ɠامل.

ــيــ  .ب ــــ ــ ــأة الصـــــ ـــــــ ــ ݰــددة ࢭʏ الفقرة (أ) من البنــد (يتم تقــديم طلــب واحــد من قبــل المɴشـــ
ُ
) من ɸــذه المــادة، 1دلانيــة اݝ

عينة.
ُ
 لݏݰصول عڴʄ الموافقة الȘسوʈقية بأنواعɺا لɢل منتج طۗܣ Ȋغض النظر عن عدد المɴشآت الصيدلانية الم

عينة بإجراء عمليات است؈فاد المنتجات الطبية خلال العام الميلادي.  .ج
ُ
 تل؅قم جميع المɴشآت الصيدلانية الم

، بتعي؈ن .2
ً
مɴشـــــأة صـــــيدلانية أو أك؆ف مرخص  يل؅قم صـــــاحب حق الȘســـــوʈق اݝݰڴʏ للمنتجات الطبية المصـــــنّعة محليا

ــة توزʉع المنتج الطۗܣ الذي حصـــــل عڴʄ حق Ȗســـــوʈقهلتخزʈن و  لɺا ࢭʏ الدولة ، إما عن طرʈق إɲشـــــاء مرافق مخصـــــصـــ

ɴعي؈ن مȖ قʈالمرخص من قبل المؤسسة أو عن طر ʏام.لذلك لدى المصنع اݝݰڴɺشأة صيدلانية أو أك؆ف للقيام ٭ڈذه الم 

حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون أي ضوابط أو شروط أخرى تتعلق ٭ڈذه المادة. .3
ُ
 ت

4.  ʄـــذه المـــادة بنـــاءً عڴɸ ق من تطبيق حكمʈــــــــو ــ ــــــــــاحـــب حق الȘســـ ــ ــــــــــتȞنـــاء صـــ   الرئʋس،  اق؅فاحيجوز ݝݨلس الوزراء اســـ

 ووفق
ً
  حددɸا.للضوابط الۘܣ يُ  ا

 )23المادة (

 
ُ
 ع؈ن من قبل صاحب حق الȘسوʈقال؅قامات الم

 
ُ
 :ع؈ن من قبل صاحب حق الȘسوʈق بما يڴʏيل؅قم الܨݵص المؤɸل الم

1.  
ُ
ـــــــــتوف؈ف المعلومات الدوائية أو العلمية عن المنتج الطۗܣ الم ــ ـــــــــــآت الصــ ـــــــــوق للمɴشــ ــ ـــــــــســ ــ ـــــ ــ ـــــ حية، وتوڎʏ دقْڈا ومطابقْڈا ـــ

  .من المؤسسةللمعلومات المعتمدة 

ــة إبلاغ  .2 ــــ ــ ـــــســـــ ــ ـــــــــɢل المؤســــــ ــ ــــدر المɢونات الفعالة أو شــ ــ ـــــ ـــــــــɴيع أو ال؅فكيب أو مصــ ــ   عن أي Ȗغي؈ف أو تحديث ࢭʏ طرق التصــ

عن أي اســـتعمال جديد للمنتج الطۗܣ أو أي Ȗغي؈ف أو تحديث  وأأو Ȗغليف أو طرق الفحص النوڤʏ للمنتج الطۗܣ، 

ݰددةأو إضـــــافة أو حذف للاســـــتعمالات 
ُ
 المؤســـــســـــةڈا، وتل؅قم ضـــــمن الموافقة الȘســـــوʈقية لݏݰصـــــول عڴʄ موافقْ اݝ

 للآليات المعتمدة لدٱڈا Ȋعد اعتمادɸا عن التغي؈فاتوالمعلومات  تاحة البياناتبإ
ً
  .وفقا

ـــــادرة من المؤســـــــســـــــة بخصـــــــوص ࢭʏ الال؅قام بما يرد  .3   ) 3اليقظة الدوائية، وتطبيق أحɢام البند (الأدلة والمعاي؈ف الصــ

  ) من ɸذا المرسوم بقانون.68من المادة (

المنتج الطۗܣ ما Ȋعد الȘسوʈق، وتقارʈر الفعالية وسلامة استخدامه وجودته أثناء تداوله ࢭʏ المɴشآت  متاȊعة تقارʈر .4

 .الدولةࢭʏ الܶݰية 
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 )24المادة (

 المسؤولية المش؅فكة

ــــــــــيɢون الش  مع صاحب حق الȘسوʈق عن أية مخالفات لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون وخاصة فيما ـ
ً
خص المؤɸل مسؤولا

  .المنتج الطۗܣ بɴشاط تداول يتعلق باݝݰافظة عڴʄ جميع القيود والܦݨلات المتعلقة 

 )25المادة (

 غ؈ف السرʈرʈة والسرʈرʈة الأبحاث

 غ؈ف الســرʈرʈة عڴʄ الإɲســان الأبحاثحظر إجراء يُ  .1
ُ
إجراء ضــوابط حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرســوم بقانون ، وت

 .الأبحاث غ؈ف السرʈرʈة

 من درجة أمان وفاعلية التدخل  تجاربحظر إجراء أي يُ  .2
ً
ســـــــرʈرʈة قبل إجراء دراســـــــات غ؈ف ســـــــرʈرʈة للتأكد مبدئيا

وفق الضــــــوابط الۘܣ  ، وʉُســــــȘثۚܢ من ذلك الاســــــتخدام الرحيم للمنتج الطۗܣالطۗܣ المزمع من الدراســــــات الســــــرʈرʈة

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.
ُ
 ت

 للشروط والضوابط والإجراءات الۘܣ تصدر من مجلس الوزراء. .3
ً
 يجوز إجراء الأبحاث السرʈرʈة وفقا

 )26المادة (

 أو المرخص اݝݵت؄ف المعتمد

ــــــغيلات من منتج طۗܣ  ــــــة مخ؄فية أو شــــــــɺادة تحليل منتج أو شــــــــɺادة جودة نوعية لȘشــــــــغيلة أو Ȗشــ لا يجوز اعتماد دراســ

أو مرخص من  ، مــا لم تكن قــد أجرʈــت واعتمــدت من قبــل مخت؄ف معتمــدأو مــأمونʋتــه ɠوثيقــة تج؈ق جودتــه أو ثبــاتʋتــه

 قالمؤسسة، ووف
ً
عدة أو المعتمد ا

ُ
  .اݝݵ؄فية اݍݨيدةات للممارس المؤسسةمن ة لمعاي؈ف الممارسة اݍݨيدة الم

 )27المادة (

 شروط تصɴيع المنتج الطۗܣ

ــــــــوʈقيـــة  ــ ـــــول عڴʄ موافقـــة Ȗســـ ــ ــــــــوʈق فٕڈـــا، إلا Ȋعـــد اݍݰصــــــ ــ ـــــــــɴيع أي منتج طۗܣ ࢭʏ الـــدولـــة مُعـــد لغرض الȘســـ ــ   لا يجوز تصــ

 للضوابط ࢭʏ من المؤسسة، شرʈطة أن يتم تصɴيعه ࢭʏ مصنع مرخص له 
ً
والمعاي؈ف الواردة ࢭʏ المادة الدولة، وذلك وفقا

حدد126(
ُ
شــــــروط وضــــــوابط التصــــــرʈح للمنتج  لɺذا المرســــــوم بقانون  اللائحة التنفيذية ) من ɸذا المرســــــوم بقانون، وت

 
ً
 واݝݵصص لأغراض التصدير دون Ȗسوʈقه داخل الدولة. المصنع محليا

 )28المادة (

  الممارسة اݍݨيدة

ــة اݍݨيدة والمتوائمة مع يصــــــدر بقرار من  ــادات ومعاي؈ف الممارســــ المبادئ التوجٕڈية والمعاي؈ف مجلس الإدارة قواعد و୒رشــــ

، وذلك لضـــمان جودة وكفاءة وســـلامة المɴشـــآت الصـــيدلانية، كما يُحدد القرار آلية إصـــدار شـــɺادات المع؅فف ٭ڈا 
ً
دوليا

  الممارسة اݍݨيدة حسب الɴشاط وفئة المɴشأة.
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 )29المادة (

 إعارة مواد التصɴيع

رخصـــة ࢭʏ الدولة الســـواغات والمذيباتانتقال لا يجوز إعارة أو  .1
ُ
إلا بموافقة المؤســـســـة وࢭʏ اݍݰالات  ب؈ن المصـــاɲع الم

  .وذلك بما لا يخل بمواصفات المنتج الطۗܣ المراد تصɴيعه، الۘܣ تج؈قɸا

ـــــــروط وضــــــــــوابط  .2 حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرســــــــــوم بقانون، حالات وشـــ
ُ
ــار إلٕڈات ــــــ   اݍݰصــــــــــول عڴʄ الموافقة المشــ

  ) من ɸذه المادة.1ࢭʏ البند (

 )30( المادة

  الطبية الصناعات قطاع ࡩʏ الاسȘثمار  Ȗعزʈز 

ــيق مع اݍݨɺات الصــــ ـــــــــيصــــدر بقرار من مجلس الوزراء، بناء عڴʄ اق؅فاح الرئʋس وȌعد التɴســ ــ ـــــ ــة وغ؈فɸا من ـ حية اݝݵتصــ

 لݏݰواف
ً
  ودعم الابتɢار والتطوʈر ࢭʏ قطاع الصناعات الطبية.والمزايا لاستقطاب الاسȘثمار  زاݍݨɺات المعنية، نظاما

 )31المادة (

افقة أو الإذن  ست؈فاد وتصدير المنتج الطۗܣ والمواد الأوليةلا  المو

ــناعته أو خامات دوائية لا يجوز اســـــــت؈فاد أو تصـــــــدير أو إعادة تصـــــــدير أي منتج طۗܣ أو أي مواد أولية .1   تدخل ࢭʏ صـــــ

  Ȋعد صدور موافقة أو إذن من المؤسسة بذلك.إلا 

ـــــــــȘثۚܢ من البنـــــد ( .2 ــ ســ
ُ
Ȗ1 ،سʋاق؅فاح الرئ ʄحـــــدد بقرار من مجلس الوزراء بنـــــاءً عڴ

ُ
  ) من ɸـــــذه المـــــادة اݍݰـــــالات الۘܣ ت

 للضوابط والشروط الۘܣ يتضمٔڈا ɸذا القرار.
ً
 Ȋعد التɴسيق مع اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ووفقا

 )32المادة (

افقة   أو إذن الاست؈فاد أو التصدير شروط إصدار مو

المنتجات الطبية أو المواد الأولية أو اݍݵامات الدوائية إعادة تصدير أو الموافقة أو إذن است؈فاد أو تصدير صدر ت .1

 للشروط الآتية: من المؤسسة
ً
  وفقا

ــارʈة المفعول من   .أ ـــــ ــــــــوʈقية أو موافقة الاســــــــــتخدام الطارئ ســـ ــــــة وجود أي نوع من أنواع الموافقة الȘســ ــ ــــــســ ــ المؤســ

ـــــــــȘثۚܢ من ɸذ ســ
ُ
Ȗـــــديره، و ـــــول عڴʄ  اللمنتج الطۗܣ المراد اســـــــــــت؈فاده أو تصــــــ ــ ــــــرط المنتجات المعفاة من اݍݰصــــ ــ الشـــ

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.5الموافقة الȘسوʈقية وفق أحɢام المادة (

 والســــــــرʈرʈة، أو مركز الســــــــرʈرʈةغ؈ف  بنك حيوي أو مخت؄ف صــــــــيدلاɲي، أو جɺة الأبحاث أن يɢون مقدم الطلب  .ب

ــنعالتɢافؤ اݍݰيوي، أو   للمنتجات الطبية أو شـــــركة Ȗعاقدية لتصـــــɴيع المنتجات الطبية مســـــتودع طۗܣ أو مصـــ

ـــــــــ ــــوم بقانون  ةمرخصـــ ــ ــــــــاط اݝݰدّد وفق أحɢام ɸذا المرســــــ ــ ــادرة ولائحته التنفيذية والقرارات  لمزاولة الɴشــ ــــــ ــ الصــ

ɺل 
ً
 ما.تنفيذا

سرʈان الموافقة أو إذن وأي شروط أو ضوابط أو متطلبات أخرى ومدد  الشروط الفنية والȘشغيلية اسȘيفاء  .ج

ـــــــــدير ــ ــــــــــت؈فاد أو التصــ ــــدير  الاســـ ــ ـــــ حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا  وفق نوعأو إعادة التصــ
ُ
الطلب المقدم، والۘܣ ت

 المرسوم بقانون.
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ــة التحقق .2 ـــ ــ ـــــســـ ــ ـــــــروط للمؤســـ ــ ـــــــار إلٕڈا ࢭʏ البند (والمتطلبات  من اســــــــــȘيفاء الشـ ــ شــــــــــاملة ظروف ادة ) من ɸذه الم1المشـ

 عڴʄ الܨݰنات. عن طرʈق التفتʋشالܨݰن، 
ـــــســـــــة .3 ـــدير تقييد أو حظر اســـــــت؈فاد  للمؤســ ــ إذا ɠان ࢭʏ اســـــــتخدامɺا Ȋعض المنتجات الطبية أو تصـــــــدير أو إعادة تصــ

 عڴʄ الܶـــــݰة العامة أو 
ً
صـــــدر بقرار أٰڈا قد تɢون مخصـــــصـــــة لأغراض غ؈ف قانونيت الظروف Ȗشـــــ؈ف بɠانخطرا

َ
ة، وت

ــالمنتجـــــات الطبيـــــة ةمن مجلس الإدار  ــات الـــــدوائيـــــة قـــــائمـــــة بـــ ــة أو اݍݵـــــامـــ الۘܣ يتم تقييـــــد أو حظر  أو المواد الأوليـــ
 أو تصديرɸا أو إعادة تصديرɸا. است؈فادɸا

ــة،دون الإخلال بــــ .4 ــة واݝݵــــدرة والمؤثرات العقليــ ـــــــــــبــــه المراقبــ ــة وشــ ــأن المواد المراقبــ ــــــ ــ ــام النــــافــــذة Ȋشــــــ   القوان؈ن والأحɢــ
 قرار  مجلس الإدارةيصـــدر 

ً
المنتجات الطبية ذات العبور المؤقت باســـتخدام  لتنظيم الإجراءات المتعلقة Ȋܨـــݰنات ا

 أو  منافذ الدولة
ً
  ع؄فɸا. متجاوزة أراعۜܣ الدولة ولا تمر فعليا

 )33(المادة 
افقة أو الإذن الصادر للاست؈فاد أو التصدير أ إلغاء  نقل ملكيته و المو

ــة  .1 ــــســــ صــــــدر المؤســ
ُ
 بإلغاءت

ً
   طۗܣال المنتج أو إعادة تصــــــدير أو تصــــــدير الإذن الصــــــادر مٔڈا لاســــــت؈فادأو  الموافقة قرارا

 :الآتية اݍݰالاتوذلك ࢭʏ أي من  ،أو المواد الأولية أو اݍݵامات الدوائية

ݰيحة ɠان الموافقة أو الإذن من المؤسسةإذا ثȎت أن اݍݰصول عڴʄ   .أ  .نȘيجة تقديم مسȘندات مزورة أو معلومات غ؈فܵ 
ࢭʏ عدد شـــــاملة تزايد  المراقبة Ȋعد الȘســـــوʈق أو بيانات جديدة ناتجة من أɲشـــــطة جديدةبيانات ســـــرʈرʈة ورود   .ب

ــــــــــة  الأحــداث ــ المنتج  تثȎــت عــدم مــأمونيــة الطۗܣ، والۘܣ اݍݵط؈فة المرتبطــة بــالمنتجالطبيــة أو التفــاعلات المعــاكســ
 الطۗܣ المراد است؈فاده أو تصديره.

ـــــــتخدام الطارئ وجود الأســـــــــباب الداعية لإلغاء أو إعادة تقديم المو   .ج افقة الȘســـــــــوʈقية بأنواعɺا أو موافقة الاســ

ــــــديره ࢭʏ الدولة، والواردة ࢭʏ المادة ( ــ ــــــــــت؈فاده أو تصـــــ ) من ɸذا 17) والمادة (15الصـــــــــــــادرة للمنتج الطۗܣ المراد اســـ
  المرسوم بقانون.

قيام بلد المɴشــــأ أو ࢭʏ بلد المɴشـــأ،  للمنتج الطۗܣ المراد اســـت؈فاده الموافقة الȘســـوʈقية الصـــادرةܥـــݰب أو Ȗعليق   .د
 الإذن للتصدير الدوڲʏ.إلغاء ب

 ورود بيانات تثȎت عدم مأمونية المواد الأولية أو اݍݵامات الدوائية المراد است؈فادɸا أو تصديرɸا.  .ه
، أخرى  ݍݨɺة أو التصــدير أو إعادة التصــدير الصــادر عن المؤســســة الاســت؈فادالموافقة أو إذن نقل ملكية  لا يجوز  .2

ـــــــــتوردة Ȗغ؈ف حاملوࢭʏ حال  ــــــــأة المســ ــ ــــــــوʈق أو المɴشـ ــ ــــدرة حق الȘسـ ــ جديد  إذن موافقة أو فيتم التقديم عڴʄ أو المصـــــ

  للاست؈فاد أو التصدير أو إعادة التصدير.

 )34المادة (
 شɺادة الإفساح عن الȘشغيلة

من Ȋعض المنتجات اݍݰيوʈة الۘܣ تتطلب اســȘيفاء  Ȗشــغيلةلɢل  المؤســســةمن عڴʄ شــɺادة الإفســاح يجب اݍݰصــول  .1

معاي؈ف السلامة واݍݨودة والفعالية، وذلك إما Ȋعد تصɴيعɺا ࢭʏ الدولة أو لأغراض اݍݰصول عڴʄ موافقة المؤسسة 
 لاست؈فادɸا وتوزʉعɺا.

) من ɸذه المادة، 1الطبية الأخرى اݍݵاضـــــعة للبند (المنتجات  اللائحة التنفيذية لɺذا المرســـــوم بقانون أنواعحدد تُ  .2

 اسȘيفاؤɸا لݏݰصول عڴʄ الشɺادة.ت الۘܣ يجب والمتطلبا وأي استȞناءات منه،
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 )35المادة (

 الاستعمال الܨݵظۜܣ للمنتج الطۗܣ

 
ُ
حبة ــــــــجلب أو حيازة أو إحراز المنتج الطۗܣ بصوضوابط حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون شروط وقواعد ت

 مؤسساتأو جلب أو إرسال المنتج الطۗܣ من خلال  ،الدولة للاستعمال الܨݵظۜܣ أو مغادرته أي ܧݵص عند دخوله

 .الܨݰن السرʉع

 )36المادة (

 ݍݨنة السياسات الدوائية

س׿ܢ "ݍݨنة السياسات الدوائية" تȘبع الرئʋس، 
ُ
Ȗ ذا المرسوم بقانون ݍݨنةɸ شأ بموجبɴُباق؅فاح السياسات  وتختصي

ــاٮڈا Șشـــــكيلɺا ʈصـــــدر بو  المتعلقة بتداول وȖســـــع؈ف ومراقبة المنتجات الطبية ࢭʏ الدولة،  نظام عملɺاتحديد و واختصـــــاصـــ

  قرار من مجلس الوزراء بناءً عڴʄ اق؅فاح الرئʋس.

 )37المادة (

 توف؈ف المنتج الطۗܣ

 لأحɢــام ɸــذا لأي من الفئــات التــاليــة الامتنــاع  لا يجوز  .1
ً
ــــــــوʈقيــة وفقــا ــ عن توف؈ف المنتج الطۗܣ اݍݰــائز عڴʄ موافقــة Ȗســـ

  :مشروعة أو بقصد الاحتɢاربصورة غ؈ف ، وذلك المرسوم بقانون 

 صاحب حق الȘسوʈق.  .أ
ع؈ن من صاحب حق الȘسوʈق.  .ب

ُ
 الܨݵص المؤɸل الم

ݰددة  .ج
ُ
رخصة اݝ

ُ
 من صاحب حق الȘسوʈق لاست؈فاد وȖسوʈق المنتجات الطبية. المɴشأة الصيدلانية الم

وذلك لضـــمان ، ࢭʏ الدولة ۗܣالط من المنتج ɠاࢭʏ مخزون) من ɸذه المادة بتوف؈ف 1تل؅قم الفئات المشـــار إلٕڈا ࢭʏ البند ( .2

 داخل الدولة. للاستخدام الطۗܣ توافر المنتج

ـــــــــ) من ɸذه المادة بإخطار المؤســــســــة والوزارة واݍݨɺة الصــــ1تل؅قم الفئات المشــــار إلٕڈا ࢭʏ البند ( .3 ــ ـــــ ــة بأي ـ حية اݝݵتصــ
ــة  ــيق مع الوزارة نقص محتمل أو فعڴʏ ࢭʏ مخزون المنتجات الطبية، وذلك وفق الآلية الۘܣ تضــــعɺا المؤســــســ بالتɴســ

  واݍݨɺات الܶݰية اݝݵتصة.

 )38المادة (

 معلومات المنتج الطۗܣ

ــــــــوʈق أي منتج طۗܣ ما لم تكن المعلومات والبيانات المدونة عڴʄ البطاقة الداخلية واݍݵارجية  .1 ــ لا يجوز تداول أو Ȗسـ

للمعلومات والبيانات للعبوة الواردة ضـــــمن المݏݰق اݍݵاص  مطابقة الطۗܣ للمنتج الورقية أو الإلك؅فونيةوالɴشـــــرة 
 أو مماثلة  بالموافقة الȘســـــوʈقية الصـــــادرة له

ُ
ــأࢭʏ وافق علٕڈا للتفاصـــــيل الم  من  بلد المɴشـــ

ً
إذا ɠان المنتج الطۗܣ معفيا

ــــــــوʈقية،  ــ ـــــول عڴʄ موافقة Ȗســـ ــ  اݍݰصــــــ
ُ
ــــــــــةحدد وت ــ ــــــــــسـ ـــــــــݨيلɺا بɢل من البطاقة الداخلية  المؤســـ ــ البيانات الواجب Ȗܦــ

 .ݵارجية وɲشرة المعلومات للمنتج الطۗܣواݍ

الورقية أو الإلك؅فونية للمنتج الطۗܣ،  الɴشــــرة الداخليةࢭʏ يتع؈ن اســــتخدام اللغت؈ن العرȋية والإنجل؈قية عڴʄ الأقل  .2
  .الرئʋس أو من يفوضهحوال الۘܣ يصدر ٭ڈا قرار من الأ عدا  فيما
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 )39المادة (

 محظورات Ȋشأن التداول والبيع

  .المنتجات الطبية المغشوشة أو المعيبة أو المنْڈية الصلاحيةحظر تداول يُ  .1

 يُ  .2
ُ
مɺر البطـــاقـــات اݍݵـــارجيـــة والـــداخليـــة لɺـــذه حظر بيع عينـــات الـــدعـــايـــة اݝݨـــانيـــة للمنتجـــات الطبيـــة، وʈجـــب أن ت

ــة للبيع"  ــــ ــ ـــــ ــ ـــــصـــ ــ ــة غ؈ف مخصــــــ ــة مجــــــانيــــ ــة طبيــــ ـــــــــݳ، وȋح؄ف غ؈ف قــــــابــــــل للمحو، Ȋعبــــــارة "عينــــ ــ ــــل واܷــ ـــــــــɢــ ــ   العينــــــات Ȋشــ

 .والإنجل؈قيةباللغت؈ن العرȋية 

 )40المادة (

 المنتج الطۗܣ بوصفة طبيةتداول 

شــــــــ؅فط أو عرض أو تخزʈن أو تداول أي منتج طۗܣ ʇُ  اســــــــت؈فاد أو Ȗســــــــوʈق أو بيع حظر عڴʄ المɴشــــــــآت غ؈ف الصــــــــيدلانيةيُ 

  لصرفه تقديم وصفة طبية.

 )41المادة (

  Ȋغ؈ف وصفة طبيةالمنتج الطۗܣ تداول 

حدد اللائحة التنفيذية لɺذا 
ُ
ــآت المرســـــوم بقانون ت   بيع بȘســـــوʈق أو ســـــمح لɺا ʇُ  الۘܣ غ؈ف الصـــــيدلانية الأخرى  أنواع المɴشـــ

 أو تخزʈن أو عرض  وأ
ُ
ــة الۘܣ ت ــــــفـــة طبيـــةتـــداول المنتجـــات الطبيـ ــ ــــــــرف دون وصـــــ ــ ــة ٭ڈـــذه المنتجـــات الطبيـــة، صـــ ــائمـ   ، وقـ

 ɺا.وتداول ڈاوتخزɺ ٔʈاوعرض ɺاتنظيم بيع و୒جراءات وضوابط وشروط

 )42المادة (

 أو بيعه المنتج الطۗܣوصف 

، أو الɴشرة الإلك؅فونية لا يجوز للأطباء وصف المنتج الطۗܣ لاستخدامات جديدة غ؈ف محددة ࢭʏ الɴشرة الداخلية .1

أو وصــــف منتج طۗܣ لم يتقدم لݏݰصــــول عڴʄ الموافقة الȘســــوʈقية، إلا عند الضــــرورة الموجبة لذلك، Ȋشــــرط عدم 

  ، وʉُسȘثۚܢ من حكم ɸذا البند الاستخدام الرحيم للمنتج الطۗܣ.المرʈضتوفر البديل المɢاࢭȃ وɢʈون ذلك بموافقة 

ـــــــــɺن الصــــالم مزاوڲʏ حظر عڴʄ أي منيُ  .2 ــ ـــــ   حية المرخصــــ؈نـ
ً
النܶــــݳ أو وصــــف أو صــــرف أي منتج طۗܣ ما لم يكن مخولا

 لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون ولائحته التنفيذية
ً
 لɺوالقرارات  بذلك وفقا

ً
 .ماالصادرة تنفيذا

 .ɺن الܶݰية وصف أي منتج طۗܣ أو النܶݳ به Ȋغرض تحقيق منفعة ܧݵصيةالم مزاوڲʏحظر عڴʄ يُ  .3

4.  ʏد غ؈ف مزاوڲʈن الصـــــــالملا يجوز تزوɺـــــــــ ــ ـــــ ــ ، الطبية المنتجات من اݝݵول؈ن بالوصـــــــف Ȋعينات مجانية المرخصـــــــ؈نحية ــ

 .Ȋغرض وصفɺا للمرعۜܢوذلك 

ـــــــــɺن الصــــالمحظر عڴʄ مزاوڲʏ يُ  .5 ــ ــيادلحية المرخصــــ؈ن من غ؈ف ــــــ   بيع أي منتج طۗܣ Ȋشــــɢل مباشــــر أو غ؈ف مباشــــر  ةالصــ

 اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة بالتɴسيق مع المؤسسة.أو الوزارة إلا Ȋعد موافقة 

 وضوابط الاستخدام الرحيم للمنتجات الطبية.حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون شروط تُ  .6
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 )43( المادة

  للمنتجات الطبية الاس؅فاتيڋʏ لمخزونل الوطنية ةالسياس

صدر المؤسسة السياسة الوطنية للمخزون الاس؅فاتيڋʏ للمنتجات الطبية Ȋعد اعتمادɸا من مجلس الوزراء، وتɢون 
ُ
ت

المؤســــســــة مســــؤولة عن إدارٮڈا ومتاȊعة تنفيذɸا عڴʄ المســــتوʈ؈ن الاتحادي واݝݰڴʏ بالتɴســــيق مع الɺيئة الوطنية لإدارة 

 ɸا من اݍݨɺات الܶݰية اݝݵتصة واݍݨɺات المعنية عڴʄ المستوʈ؈ن الاتحادي واݝݰڴʏ.الطوارئ والأزمات والɢوارث وغ؈ف 

 )44المادة (

 تروʈج المنتج الطۗܣ والإعلان عنه

ــة  للمنتجــــات الطبيــــةالإعلان أو الــــدعــــايــــة أو ال؅فوʈج  يُحظر .1 ـــــــــــيلــ ـــــــــــموعــــةأو  مكتوȋــــةأو  ɠـــاـنــــت مرئيــــةبــــأي وســ  مســ

ʏوسائل التواصل الاجتماڤ ʄعد إلا  ،أو عڴȊ.صدور موافقة من المؤسسة بذلك 

ـــــــــبــه  الإعلان أو الــدعــايــة أو ال؅فوʈج يُحظر .2 ــ ــــلائف الكيميــائيــة أو المنتجــات أو المواد المراقبــة وشــ ــ ـــــ لݏݨمɺور عن الســ

 المراقبة أو اݍݵطرة أو السامة سواءً ɠانت للاستخدام الȎشري أو البيطري.

أو تقييد الإعلان عٔڈا لفئات مسْڈدفة من  الطبيةلمنتجات لبعض ا الإعلان أو الدعاية أو ال؅فوʈجحظر للمؤسسة  .3

ــة الۘܣ يُحظر ــــــــــوم بقــــانون المنتجــــات الطبيــ ــة لɺــــذا المرســـ ــة التنفيــــذيــ حــــدد اللائحــ
ُ
عٔڈــــا الإعلان أو يُقيــــد  الأفراد، وت

 والضوابط والشروط ذات الصلة.

 )45المادة (

افقة عڴʄ الإعلان عن المنتج الطۗܣشروط إصدار    المو

 ʄصدر الموافقة عڴ
َ
 للشروط الآتية: للمنتجات الطبية من المؤسسةالإعلان أو الدعاية أو ال؅فوʈج ت

ً
  وفقا

ســـȘثۚܢ من ɸذا الشـــرط  ،وجود موافقة Ȗســـوʈقية ســـارʈة المفعول من المؤســـســـة للمنتج الطۗܣ المراد الإعلان عنه .1
ُ
Ȗو

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.5المادة ( من )3(البند المنتجات المعفاة من اݍݰصول عڴʄ الموافقة الȘسوʈقية وفق أحɢام 

 أن يɢون مقدم الطلب مɴشأة صيدلانية أو مɴشأة ܵݰية مرخصة. .2

 .الطۗܣ الاستخدامات المعتمدة للمنتجو صادقة وغ؈ف مضللة ومدعومة بأدلة Ȗعكس المعلومات  المادة الإعلانيةأن تɢون  . 3

 .الطۗܣ بوضوح عن أي مخاطر أو آثار جانȎية مرتبطة بالمنتج المادة الإعلانية تكشفأن  .4

ـــــــــɺن الصــالمزاوڲʏ وفق الفئة المســْڈدفة به ســواءً لمللإعلانات ال؅فوʈجية  الضــوابط الأخرى الشــروط و  اســȘيفاء .5 ــ ـــ  حيةـ

حدده اللائحة التنفيذيةأو اݍݨمɺور، 
ُ
 لما ت

ً
  لɺذا المرسوم بقانون. وذلك وفقا

 )46المادة (

افقة عڴʄ الإعلان عن المنتج الطۗܣمدة سرʈان   المو

 إڲ30ʄ(ت؅فاوح من لف؅فة  ةصاݍݰتɢون الموافقة عڴʄ الإعلان عن المنتج الطۗܣ الصادرة من المؤسسة 
ً
 سنة واحدة ) ثلاث؈ن يوما

  منتج طۗܣ يرغب بالإعلان عنه.لɢل  موافقة جديدةعڴʄ  يحصلأن  مقدم الطلبوعڴʄ  الطلب،حسب رغبة مقدم 
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 )47المادة (

افقة عڴʄ الإعلان عن المنتج الطۗܣ   نقل ملكيته و أإلغاء المو

ــة  .1 صـــــدر المؤســـــســـ
ُ
 بإلغاء الموافقةت

ً
ــــــحب عڴʄ الإعلان عن المنتج الطۗܣ  الصـــــادرة مٔڈا قرارا ــ ـــــ ــ ـــــ ــ خلال ف؅فة ســـــرʈاٰڈا وسـ

ــــواءً ɠانت  أو عڴʄ وســـــائل التواصـــــل  مســـــموعةأو  مكتوȋةأو  مرئيةالإعلان من ɠافة الوســـــائل الۘܣ تم ɲشـــــره فٕڈا سـ

ʏأي من ،الاجتماڤ ʏالآتية: اݍݰالات وذلك ࢭ 

ݰيحة ɠان الموافقة من المؤسسةإذا ثȎت أن اݍݰصول عڴʄ   .أ  .نȘيجة تقديم مسȘندات مزورة أو معلومات غ؈فܵ 

 المواد الإعلانية المقدمة للمؤسسة مع الإعلان المɴشور.إذا ثȎت عدم تطابق   .ب

ـــــــر الإعلان، أي   .ج ــ ـــــــطة جديدة بيانات ســـــــــــــرʈرʈةإذا وردت Ȋعد ɲشــــ ــ المراقبة Ȋعد  أو بيانات جديدة ناتجة من أɲشــــ

ــــــــوʈق ــ ـــــــــ؈ف إڲʄ تزايد  الȘسـ  Ȗشــ
ً
ــــــــابقا ــ ــة  ࢭʏ عدد الأحداثلم ترد سـ ــــــ ــ اݍݵط؈فة المرتبطة الطبية أو التفاعلات المعاكسـ

 المنتج الطۗܣ المعلن عنه. تثȎت عدم مأمونية الطۗܣ، والۘܣ بالمنتج

ــــــدار الموافقـــة عڴʄ الإعلان عن المنتج الطۗܣتفـــاء أي من ان  .د ــ ـــــ ــــــــروط إصــ ــ   ) 45) من المـــادة (1الواردة ࢭʏ البنـــد ( شـــ

  من ɸذا المرسوم بقانون، وذلك Ȋعد ɲشر الإعلان.

ــتورد والمعلن عنه  الموافقة الȘســــوʈقية الصــــادرةܥــــݰب أو Ȗعليق   .ه ــأ، للمنتج الطۗܣ المســ أو قيام بلد ࢭʏ بلد المɴشــ

 الإذن للتصدير الدوڲʏ.إلغاء المɴشأ ب

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.  .و
ُ
 أي حالات أخرى ت

ــــــادر  نقل ملكية الموافقة عڴʄ الإعلان عن المنتج الطۗܣ لا يجوز  .2 ــ ــــــــــة ةالصـــــ ــ ــــــــــسـ   ʈتم التقديم ، و أخرى  ݍݨɺة عن المؤســـ

 ʄالموافقةعڴ ʄالإعلان عن المنتج الطۗܣ طلب جديد لݏݰصول عڴ ʄعڴ.  

 )48المادة (

افقة عڴʄ التخلص الآمن من المنتجات الطبية  المو

Ȋعد صدور موافقة من المؤسسة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة إلا  إتلاف أو التخلص الآمن من المنتجات الطبية، يُحظر

  بذلك، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

 )49المادة (

افقة عڴʄ شروط إصدار    التخلص الآمن من المنتج الطۗܣالمو

ــة أو اݍݨɺة الصــــتصــــدر الموافقة  .1 ـــــــــعڴʄ إتلاف أو التخلص الآمن من المنتجات الطبية من المؤســــســ ــ ـــــ   ،حية اݝݵتصــــةـ

 للشروط الآتية: ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا،
ً
  ووفقا

ـــــــــــحية اݝݵتصـــة، أو أي مɴشـــأة   .أ ــ ــ أن يɢون مقدم الطلب مɴشـــأة مرخصـــة من المؤســـســـة أو الوزارة أو اݍݨɺة الصــــ

 ʄا موافقة من المؤسسة عڴɺاست؈فاد المنتجات الطبية.أخرى تصدر ل 

 اسȘيفاء الطلب لمتطلبات الȘشرʉعات البيȁية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.  .ب

رخصــة ࢭʏ الدولة أو خارجɺا الۘܣ ســتقوم Ȋعملية الإتلاف والتخلص الآمن أن يتضــمن الطلب   .ج
ُ
 لݏݨɺة الم

ً
تحديدا

 للمنتجات حسب الأحوال الطبية.
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ــــــــــمـــان تȘبع عمليـــة أن يُرفق بـــالطلـــب الوثـــائق اللازمـــة   .د ــة التخلص وتوافقɺـــا مع الإتلاف أو لضـــ القواعـــد العـــامـ

التخلص منه وطرʈقة  المراد الطۗܣ المنتج اتوʉشــمل ذلك ܥــݨلات كمي الصــادرة من المؤســســة ࢭɸ ʏذا الشــأن،

 منه.الآمن التخلص 

ـــــول عڴʄ أي موافقات أخرى لازمة من اݍݨɺات المعنية ࢭʏ الدولة ࢭʏ حال ɠانت المواد أو   .ه ــ المنتجات المراد اݍݰصــــــ

ــــواءً  ــ ــبه مراقبة أو خطرة أو ســــــــامة ســ ـــ ــ ــــلائف كيميائية أو منتجات ومواد مراقبة وشـ إتلافɺا أو التخلص مٔڈا ســــ

 ɠانت مُعدة للاستخدام الȎشري أو البيطري.

حدده اللائحة الشروط و  اسȘيفاء  .و
ُ
الضوابط الأخرى للتخلص من المنتجات الطبية وفق نوعɺا، وذلك وفق ما ت

 لɺذا المرسوم بقانون.التنفيذية 

ـــــــــمان أن طرق التخلص المتبعة من قبلɺا 1تل؅قم اݍݨɺة المشـــــــــــــار إلٕڈا ࢭʏ الفقرة (ج) من البند ( .2 ــ ) من ɸذه المادة بضــ

ــــأن، وȋما يضــــــمن عدم إضــــــرارɸا  ــة ࢭɸ ʏذا الشــ ـــ تل؅قم بالȘشــــــرʉعات النافذة والقواعد العامة الصــــــادرة من المؤســــــسـ

 بالبʋئة والܶݰة العامة.

 اݝݵتصة إضافة أية شروط أخرى فيما يتعلق باختصاصاٮڈا. لݏݨɺات الܶݰية .3

ـــــــــࢭʏ حال ɠانت الموافقة عڴʄ الإتلاف صــادرة من اݍݨɺة الصــ .4 ــ حية اݝݵتصــة، فيجب تقديم تقرʈر دوري للمؤســســة ــــ

تلفة.
ُ
 يتضمن أسباب وآلية وتارʈخ الإتلاف وكمية ونوعية المواد الم

 )50المادة (

افقةمدة سرʈان   من من المنتج الطۗܣالتخلص الآ عڴʄ  المو

ــاݍݰتɢون الموافقة عڴʄ الإتلاف والتخلص الآمن من المنتج الطۗܣ  .1 ــــ ــ ــــــــــة أو اݍݨɺة  ةصـــــ ــ ـــــــــسـ ــ حددɸا المؤســ
ُ
للمدة الۘܣ ت

  الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

2. ʄيحصلأن  مُقدم الطلب عڴ  ʄل  موافقة جديدةعڴɢا أو التخلص مٔڈا.لɺدفعة منتج طۗܣ يرغب بإتلاف  

 )51(المادة 

 ʄافقة عڴ  نقل ملكيته و أ التخلص الآمن من المنتج الطۗܣإلغاء المو

صـدر المؤسـسـة أو اݍݨɺة الصـ .1
ُ
ـــــــــت ــ ـــ  ـ

ً
عڴʄ الصـادرة مٔڈا بإلغاء الموافقة  حية اݝݵتصـة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـاصـɺا، قرارا

ـــــــــار إلٕڈـــا ࢭʏ الفقرة (ج) من البنـــد (تلاف التخلص الآمن أو إ ــ ــة المشـــــ ــادة (1المنتج الطۗܣ و୒خطـــار اݍݨɺـ   ) 49) من المـ

 الآتية: اݍݰالاتࢭʏ أي من  من ɸذا المرسوم بقانون بذلك،

 .نȘيجة تقديم مسȘندات مزورة أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة الموافقة ɠانإذا ثȎت أن اݍݰصول عڴʄ   .أ

) من المادة 1المنتج الطۗܣ الواردة ࢭʏ البند (تلاف لتخلص الآمن أو إاشــروط إصــدار الموافقة عڴʄ انتفاء أي من   .ب

  ) من ɸذا المرسوم بقانون.49(

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.  .ج
ُ
 أي حالات أخرى ت

ــة عڴʄ  لا يجوز  .2 ــة الموافقــ طلــــب ʈتم التقــــديم عڴʄ ، و أخرى  المنتج الطۗܣ ݍݨɺــــةتلاف التخلص الآمن أو إنقــــل ملكيــ

 المنتج الطۗܣ.تلاف التخلص الآمن أو إعڴʄ جديد للموافقة 
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اقبةالباب الثالث اقبة وشبه المر   والسلائف الكيميائية : المواد والمنتجات المر

 )52المادة (

اقبة والتعليمات اللازمة Ȋشأٰڈا  محظورات المواد والمنتجات المر

  :مع مراعاة ما ورد ࢭʏ أي Ȗشرʉع آخر

ݰددةلا يجوز تركيب أي منتج طۗܣ غ؈ف وارد ࢭʏ وصفة طبية  .1
ُ
 ٭ڈذا المرسوم بقانون. مطابقة للشروط اݝ

ـــــــــت؈فاد لا يجوز  . 2 ــــــدير اســ ــ ـــــــــادرة أو إعادة تصـــــــــــدير أي مادة أو منتج من المواد والمنتجات المراقبة، دون  أو تصـــ من موافقة صــ

ݰددةتركيب أي من ɸذه المنتجات دون وصفة طبي ز المؤسسة، كما لا يجو 
ُ
  ٭ڈذا المرسوم بقانون. ة مطابقة للشروط اݝ

) من ɸذه المادة 2لا يجوز اســـتعمال المɢوّنات الفعالة الۘܣ تدخل ࢭʏ صـــناعة أي من المنتجات المشـــار إلٕڈا ࢭʏ البند ( .3

  أو تحليلɺا. إلا ࢭʏ صنع المنتجات الطبية المرخص بتصɴيعɺا

ــاصــــات المقررة لأي جɺة معنية،  .4 التعليمات اللازمة الۘܣ تكفل  الرئʋس أو من يفوضــــهصــــدر يدون الإخلال بالاختصــ

ــاءة  الوقاية من مخاطر المواد والمنتجات المراقبة أو التعرض لآثارɸا الضــــارة وكذلك التعليمات الۘܣ تحول دون إســ

  استخدام المواد المصرح باستخدامɺا.

 )53المادة (

اقبة  حفظ وتداول المواد والمنتجات المر

 
ُ
ــه حــدد ت ــــ ــ ـــــــــوابط المتعلقــة بحفظ المواد والمنتجــاتبقرار من الرئʋس أو من يفوضــــــ ــ ــيق المراقبــة وتــداولɺــ الضــ ـــ ــ   ا، بــالتɴســــــ

 .مع الوزارة واݍݨɺات الܶݰية اݝݵتصة وغ؈فɸا من اݍݨɺات المعنية

 )54(المادة 

اقبة  حيازة المواد والمنتجات المر

ـــــوم بقانون، يُ 55مع مراعاة ما ورد ࢭʏ المادة ( ــ حظر حيازة المواد والمنتجات المراقبة إلا بموجب تصـــــــــــــرʈح ) من ɸذا المرســــــ

ـــــــــالوزارة أو اݍݨɺة الص صادر عن المؤسسة أو ــ ــ ـــــــــالص حية اݝݵتصة للمɴشآتـ ــ ــ ضمن حدود اختصاصɺا، حية ࢭʏ الدولة ـ

 
ً
  :وللفئات التالية حصرا

ـــــؤول عن .1 ــ ــــــــيدڲʏ المســــ ــ ــــــدي الاســـــــــــت؈فاد وذلك من خلالالمســـــــــــتودع الطۗܣ، ࢭʏ  المواد والمنتجات المراقبة الصـ ــ    رأو التصـــ

  .الشراء أو إعادة التصدير أو البيع أو

  .طۗܣالستودع الممن  وذلك من خلال الشراء، العامة صيدليةال ࢭʏ المواد والمنتجات المراقبة عن الصيدڲʏ المسؤول .2

 للȘشرʉعات النافذة ࢭʏ الدولة الطبʋب المرخص .3
ً
 وفقا

ُ
حدد اللائحة التنفيذية ، وذلك لاستعمالɺا لأغراض مɺنته، وت

  .مقادير المنتجات المراقبة الۘܣ يحق للطبʋب حيازٮڈااختصاصات الأطباء المصرح لɺم و لɺذا المرسوم بقانون 

ــاɲع  .4 ــــ ــ ـــــــــɴيع المنتجات الطبيةمصـــــ ــ ـــــــرط أن تɢون حيازٮڈا للمواد المنتجات الطبية أو الشـــــــــــــرɠات التعاقدية لتصــ ــ ، Ȋشــــ

 والمنتجــات المراقبــة أو المواد الأوليــة لمɢونــاٮڈــا 
ً
ــــــــراء أو البيع وفقــا ــ ــــــــــت؈فاد أو الشـــ لأحɢــام ɸــذا  الفعــالــة من خلال الاســـ

 لɺوالقرارات  المرسوم بقانون ولائحته التنفيذية
ً
 .ماالصادرة تنفيذا
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 .والسرʈرʈة والشرɠات التعاقدية للبحث والتطوʈر سرʈرʈةالوجɺات الأبحاث غ؈ف  المعاɸد العلمية ومراكز الأبحاث .5

ـــــــرة عڴʄ الأمــــاكن الۘܣ  .6 ــ ــة مقتصــــ ــازة ɸــــذه الفئــــات للمواد والمنتجــــات المراقبــ وࢭʏ جميع الأحوال، يجــــب أن تɢون حيــ

 .يزاولون فٕڈا مɺنْڈم

  )55المادة (

اقبة  حالات صرف المواد والمنتجات المر

ــيــدڲʏلا يجوز  ــــ ــ ــــؤول عن للصـــــ ــ ـــــ ـــــــــــيــدليــة المســ ـــــــــــرف المواد أو المنتجــات المراقبـــة المواد والمنتجــات المراقبــة ࢭʏ الصــ ، أن يصــ

ʏالآتية اݍݰالات أي من للاستعمال الطۗܣ إلا ࢭ:  

 للȘشرʉعات النافذة ࢭʏ الدولة للمرعۜܢ، بموجب وصفة طبية صادرة عن طبʋب Ȋشري مرخص .1
ً
  .وفقا

ـــــــــلأصـ .2 ــ  للȘشـرʉعات النافذة  طبʋب بيطري مرخصحاب اݍݰيوانات المرʈضـة، بموجب وصـفة طبية صـادرة عن ـــ
ً
  وفقا

  ࢭʏ الدولة، وʈُحظر عڴʄ الطبʋب البيطري إصدار وصفة طبية لأي استخدام آخر.

ڈــا من ɸــذه المنتجــات المراقبــة أو  .3  بــأن المقــادير الۘܣ يطلبوٰ
ً
ــــــمن Ȗعɺــدا ــ للأطبــاء، بموجــب طلبــات موقعــة مٔڈم تتضـــــ

 للشروط الۘܣ يصدر بتحديدɸا قرار من 
ً
 .الرئʋس أو من يفوضهاݍݵطرة ۂʏ للاستعمال ࢭʏ عياداٮڈم، وذلك وفقا

 )56المادة (

اقبة  تداول المواد والمنتجات المر

 ُʇ ــآت الصــــــ المواد والمنتجاتشــــــ؅فط لتداول ــآت الصــــــيدلانية أو المɴشــــ ـــــــــالمراقبة ب؈ن المɴشــــ ــ ـــــ رخصــــــةحية ـــ
ُ
اݍݰصــــــول عڴʄ  الم

ــة أو  ـــــ ـــــــــالوزارة أو اݍݨɺة الصـــــــــموافقة المؤســـــــــســ ــ ـــــ ــ ـــ  لɺذا ـ
ً
ـــــــب الاختصـــــــــاصـــــــــات المناطة لɢلٍ مٔڈم طبقا   حية اݝݵتصـــــــــة بحســ

 ٭ڈا ࢭʏ الدولة.المرسوم بقانون، عڴʄ أن تتخذ إجراءات تȘبع المنتج الطۗܣ المراقب المعمول 

 )57المادة (

اقبة  إجراءات است؈فاد المواد والمنتجات المر
ــآت الصــــــــــيدلانية  لا يجوز  .1 ــــــ لمɢوناٮڈا أو خاماٮڈا الدوائية الأولية  موادɸااســــــــــت؈فاد المواد والمنتجات المراقبة أو للمɴشــ

ــأة  المســـــؤول عن إدارةقدم إلٕڈا يوقعه الصـــــيدڲʏ المرخص الفعالة إلا Ȋعد موافقة المؤســـــســـــة بناءً عڴʄ طلب يُ  المɴشـــ
وأنواعɺا ، يتضــمن جميع التفصــيلات اݍݵاصــة بالمواد والمنتجات المراقبة المطلوب اســت؈فادɸا وكمياٮڈا الصــيدلانية

 .الدولةࢭʏ ، وكذلك طرʈقة ܧݰٔڈا، ومركز التخليص المعتمد التصدير ةودول

 .مرɠي لɺذه الموادحدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون ضوابط التخليص اݍݨتُ  .2

 )58المادة (
اقبة  اݍݨرد الدوري للمواد والمنتجات المر

ــــؤول عن عɺدة المواد والمنتجات ــ ـــــ ݰددةالمراقبة ࢭʏ أي من الفئات  عڴʄ المســ
ُ
ــــــــوم بقانون،54المادة (ࢭʏ  اݝ ــ   ) من ɸذا المرســـ

ــة أو  ــــ ــ ــــــســــ ــ  عڴɸ ʄذه العɺدة و୒خطار المؤســــ
ً
 دورʈا

ً
ـــــــــأن يجري جردا ــ ـــــــــالوزارة أو اݍݨɺة الصـ ــ ـــــ ــ ـــــــــة، ɠلٌ ـــــــ ــ ࢭʏ حدود حية اݝݵتصـ

ـــــــــالوزارة أو اݍݨɺة الصبنȘيجته، وࢭʏ حال تم الكشف عن أي نقص فٕڈا فيجب إخطار المؤسسة أو  ،اختصاصɺا ــ حية ـــ

حدد اللائحة التنفيذية الإجراءات الۘܣ تتخذɸا  .يومي عمل) 2تجاوز (خلال مدة لا اݝݵتصـــــــــة 
ُ
ــة أو وت ـــــ   الوزارة المؤســـــــــســ

  ɸ ʏذه اݍݰالة.حية اݝݵتصة ࢭـأو اݍݨɺة الص



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 32

 

  

 )59المادة (

 المواد والمنتجات الطبية اݍݵطرة أو السامة

 فٕڈا، لا يجوز تداول المواد والمنتجات الطبية  .1
ً
مع عدم الإخلال بأحɢام الاتفاقيات الدولية الۘܣ تɢون الدولة طرفا

 للضوابط الۘܣ يصدر ٭ڈا قرار من 
ً
 .الرئʋس أو من يفوضهاݍݵطرة أو السامة إلا وفقا

قوائم المواد والمنتجات الطبية اݍݵطرة أو الســــــــامة بالتɴســــــــيق مع اݍݨɺات  الرئʋس أو من يفوضــــــــهحدد بقرار من تُ  .2

 .الدولةࢭʏ اݝݵتصة 

 )60المادة (

 عن العملالمɴشأة توقف 

ــأةࢭʏ حال توقفت  ــــادر لɺا  المɴشــــ ــــؤول عن عɺدٮڈا  ʏالمراقبة عن العمل أو تخڴ حيازة المواد والمنتجاتب تصــــــرʈحالصــ المســ

ʄب، فإنه يتع؈ن عڴȎشأة  المسؤول عن عٔڈا لأي سɴللضوابط والإجراءات الۘܣ الم 
ً
جردɸا واتخاذ إجراءات Ȗسليمɺا وفقا

 
ُ
 ، عڴʄ أن يتم إخطار الوزارة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة بذلك.حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون ت

 )61المادة (

اقبة المواد والمنتجات  الطبية شبه المر

 
ُ
ــبه المراقبة الطبية قائمة المواد والمنتجات الرئʋس أو من يفوضــــــــــــهحدد بقرار من ت ــــــــ ـــــوابط تداولɺا، وذلك  شــ ــ ــــروط وضـــــ ــ وشــــــ

ـــــــــالوزارة واݍݨɺات الصـــــــبالتɴســـــــيق مع  ــ ـــــ ــ ــة وغ؈فɸا من اݍݨɺات المعنية،ـ ـــ   عڴʄ أن يتم مراقبة حركْڈا داخل الدولة  حية اݝݵتصــ

 .المشار إليه 2021) لسنة 30الإلك؅فوɲي المنصوص عليه بموجب أحɢام المرسوم بقانون اتحادي رقم (من خلال النظام 

 )62(المادة 

  قوائم السلائف الكيميائية

 فٕڈا  .1
ً
  ،قانون آخر أو أيمع عدم الإخلال بالاتفاقيات الدولية الۘܣ تɢون الدولة طرفا

ُ
ـــــــــــوم بقانون ت رفق ٭ڈذا المرســ

  .الكيميائية الۘܣ Ȗستخدم ࢭʏ تصɴيع المنتجات الطبيةقائمتان بالسلائف 

ــافة أو اݍݰذف، و୒ضــــــــافة قوائم  .2 ـــ ــ ــــــوم بقانون بالإضـ يجوز Ȗعديل قائمۘܣ الســــــــلائف الكيميائية المرفقت؈ن ٭ڈذا المرســ

ــافة أو اݍݰذف، وذلك بقرار من ـــــ ــ ــــلائف الكيميائية والتعديل علٕڈا بالإضــــ ـــــ ــ ــه  أخرى للســ ـــ ــ Ȋعد الرئʋس أو من يفوضــــــ

 موافقة ݍݨنة 
ُ
Ȗل بɢمن مجلس الوزراءقرار ش. 

 )63المادة (

 الۘܣ Ȗستخدم لأغراض طبية محظورات السلائف الكيميائية

ــــدير  ɸاأو اســــــت؈فاد الســــــلائف الكيميائية جلبيُحظر  .1   ɺا أو إنتاج ɺاأو فصــــــلɺا أو اســــــتخلاصــــــ ɺاأو تصــــــɴيعɸا أو تصــ

ـــــــــɴيع ࢭɺ ʏاأو اســـــــــــــتخدام ɺاأو توزʉع ٮڈاأو حياز  ــ ــــول عڴʄ إذن من  الطبية المنتجات تصــ ــ ـــــ أو الاتجار فٕڈا، دون اݍݰصــ

  المؤسسة.

2.  
ً
ــــــدر مجلس الوزراء قرارا ــأن ضـــــــوابطيصـ ـــــروط تداول الســـــــلائف الكيميائية الۘܣ Ȗســـــــتخدم لأغراض طبي Ȋشـــــ  ةوشــ

 الرئʋس. اق؅فاح بناءً عڴʄو୒جراءات اݍݰصول عڴʄ إذن المؤسسة وذلك 
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 )64( المادة

  الطبية الأغراض غ؈ف الكيميائية الۘܣ Ȗستخدم ࡩʏ  السلائفمحظورات 

ــــل أو إنتاج أو حيازة أو توزʉع أو يُ  .1 ـــدير أو تصــــــɴيع أو اســــــتخلاص أو فصــ ــ   الاســــــتخدام حظر جلب أو اســــــت؈فاد أو تصـ

 الۘܣ Ȗستخدم ࢭʏ غ؈ف الأغراض الطبية دون إذن وزارة الداخلية. السلائف الكيميائيةأو الاتجار ب

 يُ  .2
ً
ــأن ضـــــوابطصـــــدر مجلس الوزراء قرارا ــــلائف الكيميائية الۘܣ Ȗســـــتخدم ࢭʏ غ؈ف الأغراض  Ȋشـــ وشـــــروط تداول السـ

عڴʄ أن يتضـــمن ɸذا القرار طرʈقة تداول وحفظ الܦـــݨلات  ،و୒جراءات اݍݰصـــول عڴʄ إذن وزارة الداخلية ةالطبي

  وزʈر الداخلية. اق؅فاح بناءً عڴʄوذلك  ،وتخليص الإجراءات اݍݨمركية المتعلقة ٭ڈذه المواد والسلائف الكيميائية

  قواعد البيانات الوطنية: الباب الراȊع

 )65المادة (

  النظام الوطۚܣ لتȘبع وترم؈ق المنتجات الطبية

ܡ  .1 ɴآــــــِۜ
ُ
ـــــــــ، بالتɴســــــيق مع اݍݨɺة الصــــــالمؤســــــســــــةت ــ ـــــ ــ ــة،ـ    لتداول وتȘبع وترم؈ق المنتجات الطبيةوطۚܣ نظام  حية اݝݵتصــــ

  الٔڈاǿي، وتتوڲʄ المؤسسة إدارة ɸذا النظام بما يحقق الأɸداف الآتية:من المصنّع إڲʄ المستخدم 

  التأكد من صلاحية ومأمونية وأصالة المنتج الطۗܣ المتداول ࢭʏ الدولة.  .أ

  و غ؈ف القانونية والإبلاغ عٔڈا.أاݍݰد من المنتجات الطبية ࢭʏ السوق الرمادي أو المزʈفة أو المنْڈية الصلاحية   .ب

  .للطوارئ  الاستجابةعڴʄ  المنتجات الطبية وȖعزʈز القدرةمن  ةمدادات ɠافيإمن وجود  التأكد  .ج

ـــــــــȘثمــارات الۘܣ تقوم ٭ڈــا  حمــايــة  .د ــ ـــــــــــيــدلانيــة ࢭʏ الــدولــةالاســ ــآت الصــ ـــــ ــ   الــدولــة، ࢭʏ  الفكرʈــةملكيــاٮڈــا  وحمــايــة المɴشـــــ

 
ً
  .ܵݰا٭ڈاأو  الصيدلانية التجارʈةالعلامات  ةحمايشاملا

  والإبلاغ من قبل الفئات الآتية ࢭʏ الدولة:بإتاحة النظام للاستخدام تقوم المؤسسة  .2

 الوزارة واݍݨɺات الܶݰية اݝݵتصة.  .أ

  المɴشآت الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة.  .ب

  المɴشآت الܶݰية.  .ج

  مزاولو المɺن الܶݰية.  .د

  اݍݨɺات الاتحادية واݝݰلية المعنية بالتفتʋش اݍݨمرɠي.  .ه

  ࢭɸ ʏذا المرسوم بقانون. نموظفو الضبطية القضائية المذɠورʈ  .و

 رعۜܢ وأفراد اݝݨتمع.الم  .ز

3.  ʄس آلية عمل النظام و  اق؅فاحيصـــــدر بقرار من مجلس الوزراء بناءً عڴʋجراءات  البياناتمصـــــادر الرئ୒وضـــــوابط و

واݍݨɺات الܶݰية  ةالوزار  الرȋط بئڈا وȋ؈نوآليات  و୒تاحْڈا، قيدɸا وحفظɺا و୒دارٮڈا واستخدامɺا وتداولɺا وتبادلɺا

ـــــــــوالصـــالمɴشـــآت الصـــيدلانية و  اݝݵتصـــة ــ وال؅قامات ɸذه  ،المعنيةحية والبنوك اݍݰيوʈة وجɺات التفتʋش اݍݨمرɠي ـــــ

 أو لدى المɴشآت التاȊعة لɺا. صلة تتوفر لدٱڈاذات بأي بيانات ومعلومات  بتغذية النظاماݍݨɺات 
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 )66المادة (

  قاعدة بيانات المنتجات الطبية وȖسع؈فɸا
ܦـــــݨل و  وطنية قاعدة بيانات أ ࢭʏ المؤســـــســـــةɴشـــــتُ  .1

ُ
Ȗ للمنتجات الطبية 

ُ
البيانات والمعلومات المتعلقة  خزن فٕڈا ɠافةت

  بالمنتجات الطبية ومواصفاٮڈا الفنية وȖسع؈فɸا وغ؈فɸا من البيانات.

ــــــوابط و୒جراءات قيدɸا وحفظɺا و୒دارٮڈـا  من مجلس الإدارة يُحدد بقرار .2 ــ ـــــــــــادر ɸذه البيانات والمعلومات وضـــــ مصــ

ـــــــــواݍݨɺات الصـــ ةو୒تاحْڈا للوزار  واســـتخدامɺا وتداولɺا وتبادلɺا ــ ـــــ ــة واݍݨمɺور ومزاوڲʏ المɺن الصــــ ـــــــــحية اݝݵتصـ ــ ـــــ حية ـ

ـــــــــوالمɴشآت الص ــ ــ الرȋط بئڈا وȋ؈ن قواعد البيانات ذات الصلة ࢭɠ ʏافة  حية والصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة، وآلياتـ

ــــــــــاݍݨɺات الص  ذات صلة تتوفر لدٱڈابأي بيانات ومعلومات  المؤسسةوال؅قامات ɸذه اݍݨɺات ب؅قوʈد ، حية والمعنيةـ

 أو لدى المɴشآت التاȊعة لɺا.

 )67المادة (

  وغ؈فɸا من قواعد البيانات قاعدة بيانات المɴشآت الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة

 
ُ
وغ؈فɸا من قواعد  وطنية بالمɴشـــــــآت الصـــــــيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة عڴʄ مســـــــتوى الدولة قاعدة بيانات أ ࢭʏ المؤســـــــســـــــةɴشـــــــت

بناءً عڴʄ اق؅فاح الرئʋس Ȋعد التɴسيق مع الوزارة  من مجلس الوزراء ʈُحدد بقرار، و البيانات المتعلقة باختصاصات المؤسسة

ـــــــــواݍݨɺات الصـــــــ ــ ـــــ ــ ــــوابط و୒جراءات قيدɸا وحفظɺا و୒دارٮڈا واســـــــتخدامɺا حية اݝݵتصـــــــة، ـ ــ ــادر البيانات والمعلومات وضـ ـــ مصــ

ـــــــــالرȋط بئڈا وȋ؈ن قواعد البيانات ذات الصلة ࢭɠ ʏافة اݍݨɺات الص وآليات و୒تاحْڈاوتداولɺا وتبادلɺا  وال؅قامات  حية والمعنيةـ

  .أو لدى المɴشآت التاȊعة لɺا ذات صلة تتوفر لدٱڈابأي بيانات ومعلومات  المؤسسةɸذه اݍݨɺات ب؅قوʈد 

  اليقظة الدوائية: الباب اݍݵامس

 )68المادة (

 والفئات المعنيةالإبلاغ 
الۘܣ يجب أن يل؅قم ٭ڈا صــــاحب حق اليقظة اݍݨيدة تصــــدر بقرار من مجلس الإدارة ضــــوابط وشــــروط وممارســــات  .1

ــــــســــــــــة بالتحديث الدوري علٕڈا وفق  ــ ــة، وتل؅قم المؤســ ـــــ ــ رخصـ
ُ
ــــــــوʈق والمɴشــــــــــآت الصــــــــــيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة الم   الȘســ

 ما ʇستجد من معلومات، وتوعية المɴشآت المذɠورة ࢭɸ ʏذا البند ٭ڈا.

2.  ʄشـــــــــآت اعڴɴة لمʈـــــــيدلانية والبنوك اݍݰيو ـــــــــوالمɴشـــــــــآت الصـــــــــالصــ ــ ـــــ ــ ـــ  تدير حية أن ـ
ً
  بلاغ عن اݍݰالات المذɠورة للإ  نظاما

 لضــــــوابط وشــــــروط 3ࢭʏ البند (
ً
ــة وفقا ــــســــ ) من ɸذه المادة، و୒صــــــدار تقارʈر الســــــلامة الدورʈة المرتبطة ٭ڈا إڲʄ المؤســ

 وممارسات اليقظة اݍݨيدة الصادرة من المؤسسة.

3.  ʄشآت عڴɴة المʈشآت الصالصيدلانية والبنوك اݍݰيوɴـــــــــوالم ــ ـــــــــوالوزارة واݍݨɺات الص حيةـــ ــ حية اݝݵتصة وموظفٕڈا ـــ
 ومزاوڲʏ المɺن الܶݰية، إبلاغ المؤسسة بالآȖي:

 

ـــــــــة خط؈فة متوقعـة ɠاـنـت أو غ؈ف  أي أعراض  .أ ــ ـــــــــة خط؈فة أو تفـاعلات معـاكســـ ــ جـانȎيـة خط؈فة أو أحـداث معـاكســـ
  خلال تـــداولـــه أو من، للمنتج الطۗܣمتوقعـــة 

ُ
ــة الۘܣ ت   ،جرى عليـــهخلال الأبحـــاث الســـــــــــــرʈرʈـــة اݝݰليـــة والعـــالميـ

ــة أيـام، وʈمكن أن يɢون 5من تـارʈخ العلم ٭ڈـا، ولا يتم تـأخ؈فɸـا لأك؆ف من ( وقـت ممكنوذلـك ࢭʏ أقرب  ـــ ــ ـــــ ) خمسـ
 15أولية عڴʄ أن يتم تقديم تقارʈر المتاȊعة خلال (Ȋشــɢل تقارʈر  الإبلاغ

ً
) خمســة عشــر يوم بحد أقظــۜܢ شــاملة

 Ȍعد استكمال البيانات.إعادة تقييم اݍݰالة و 
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ــة غ؈ف خط؈فة  أي أعراض  .ب ــــــ ــ ـــــــــــة أو تفاعلات معاكســـ خلال تداوله أو من للمنتج الطۗܣ جانȎية أو أحداث معاكســ
 
ُ
 من اســــــــتلام 90وذلك ࢭʏ غضــــــــون ( ،جرى عليهخلال الأبحاث الســــــــرʈرʈة اݝݰلية والعالمية الۘܣ ت

ً
ــــــع؈ن يوما ) Ȗســ

ʄر المرتبطة ٭ڈا، عڴʈر مكتملة. التقارʈل تقارɢش ʏون الإبلاغ ࢭɢأن ي 
ــــــــــغيلة المنتج الطۗܣ أو المنتج   .ج ـــــــــݰب Ȗشـــ ــ ـــــــــɢوى أو تقرʈر لܦــ ــ  داخل أو خارج الدولة خلال مدة الطۗܣ أي شــ

ً
  ɠاملا

 من تارʈخ العلم بالشɢوى أو التقرʈر15لا تجاوز (
ً
  .) خمسة عشر يوما

من قبل  الطبيةارة غ؈ف مشــروعة ࢭʏ المنتجات تج غش أو تزʈيف ࢭʏ المنتج الطۗܣ أو اشــȘباه أي اشــȘباه ࢭʏ وجود  .د
 Ȋشɢل فوري من تارʈخ العلم ٭ڈا.أطراف ثالثة 

 التقارʈر الɢاملة المرتبطة ٭ڈا. خمسة عشر يوم من استلام) 15جودة المنتج الطۗܣ ࢭʏ غضون (عيوب ࢭʏ  أي  .ه
المؤســـســـة مباشـــرة  إبلاغ كɢل، واݍݨɺات الۘܣ يȘبعون لɺا وأفراد اݝݨتمعوالمرعـــۜܢ  عڴʄ مســـتخدمي المنتجات الطبية .4

ــآتأو إبلاغ  ـــــــــالمɴشــــآت الصــــ وأ الصــــيدلانية المɴشــ ــ ـــــــــأو الوزارة أو اݍݨɺة الصــــ حيةــــــ ــ ــة،ــــــ من اݍݰالات  بأي حية اݝݵتصــ

 ) من ɸذه المادة وذلك Ȋشɢل فوري من تارʈخ العلم ٭ڈا.3المذɠورة ࢭʏ البند (
ɴآۜܡ وتدير المؤسسة النظام الإلك؅فوɲي الوطۚܣ لاستلام وتوثيق  .5

ُ
) من ɸذه 3بلاغات اݍݰالات المشار إلٕڈا ࢭʏ البند (ت

) من ɸذه المادة، وتل؅قم بتوعية 4-3المادة، وما يتعلق ٭ڈا من بيانات ومعلومات ترد من الفئات المذɠورة ࢭʏ البنود (
 ɸذه الفئات حول آلية الإبلاغ واستخدام النظام.

ـــــــار إل .6 ــ ــة آلية لتوثيق البلاغات ࢭʏ النظام المشــــ ــــــ ــ ــــســـ ــ ـــــ حدد المؤســ
ُ
) من ɸذه المادة والۘܣ قد ترد إلٕڈا ع؄ف 5يه ࢭʏ البند (ت

ـــــــــار إليه ࢭʏ المادة ( ـــــــــفࢼܣ أو مكتوب خارج النظام من قبل 65النظام المشــ ـــــــــɢل شــ ـــــــوم بقانون، أو Ȋشــ ــ ) من ɸذا المرســ

 ) من ɸذه المادة.4-3الفئات المذɠورة ࢭʏ البنود (

ــة بالتحقيق ࢭʏ البلاغات الواردة إلٕڈا لݏݰالات الم .7 ــــــــــــتأكد من 3شـــار إلٕڈا ࢭʏ البند (تقوم المؤســـسـ ــ ) من ɸذه المادة، والــ
ـــــيدلانية والصــــــــــ ــ ــاور والتɴســــــــــيق مع المɴشــــــــــآت الصـــ ـــــ ـــــــــܵــــــــــݰْڈا ودقْڈا بالȘشـــ ــ ـــــ ــ ــــ ــــــــلة، ـ   حية أو البنوك اݍݰيوʈة ذات الصــ

ـــــــــȎيــل ذلــك  ــ والوثــائق ذات عينــات وطلــب المعلومــات الأخــذ ، و القيــام Ȋعمليــات تفتʋش معلنــة وغ؈ف معلنــةولɺــا ࢭʏ ســ
ـــــلة، وتقوم  ــ ــة بناءً عڴʄ نتائج التحقيق بالصـــــ ـــ ــ ــــســـــ ــ ـــــــــݰب المنتج الطۗܣ  وأتعليق المؤســــــ ــ المعۚܣ أو اتخاذ أي تداب؈ف أو ܥـ

  إجراءات أخرى لازمة لضمان عدم تكرر البلاغ.

 )69المادة (

 التوعية والتثقيف بمعلومات السلامة المتعلقة بالمنتجات الطبية
1.  ʏــأن وࢭ ــــــ ــ ـــــــــݰة العامة للأفراد،دون الإخلال بالȘشــــــــــــرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشــ ــــــمان الܶـــ ــ ــــــــتدڤʏ ضــــ ــ   اݍݰالات الۘܣ Ȗســ

ـــــــــɺن الصـــــالممزاوڲʏ بتوعية  المؤســـــســـــة تل؅قم ــ ـــــ بمعلومات الســـــلامة المتعلقة بالمنتجات  أفراد اݝݨتمعو  والمرعـــــۜܢحية ــ
 الطبية، والمعلومات الآتية:

ــة اݍݵط؈فة متوقعة ɠانت  الأعراض  .أ ــــ ــ ــة اݍݵط؈فة أو التفاعلات المعاكســـــ ــــ ــ   اݍݨانȎية اݍݵط؈فة أو الأحداث المعاكســـــ
 .التوصيات المناسبةو أو غ؈ف متوقعة للمنتجات الطبية 

ـــــــاعدة ࢭʏ المنتج الطۗܣ  .ب ــ ــــــر مع أي  المعلومات المɺنية ݍݨميع المواد الفعالة والمواد المســــ ــ ــــــــرط ألا يتعارض الɴشـــــ ــ Ȋشـــ

  .اݍݰمايةمصاݍݳ سرʈة Ȗستحق 
 

 ɺا.الاستخدام الܶݰيح للمنتجات الطبية لغرض حماية الܶݰة ومɢافحة إساءة استخدام  .ج

 مراقبة ما Ȋعد الȘسوʈق. ونتائجيتعلق بقرارات ال؅فخيص والإلغاء  وماالمعلومات المɺمة حول قطاع المنتجات الطبية،   .د
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ـــــــــللوزارة أو اݍݨɺة الصــيجوز  .2 ــ ـــ ـــــــــɺن الصــالممزاوڲʏ  حية اݝݵتصــة توعية و୒علامـ ــ ـــ التاȊع؈ن لɺا بمعلومات الســلامة حية ـ

ــــــــات 1المتعلقة بالمنتجات الطبية، والمعلومات المشـــــــــــــار إلٕڈا ࢭʏ البند ( ــ ) من ɸذه المادة، وذلك بالتوافق مع ممارســـ
 .اليقظة الدوائية اݍݨيدة وأي إرشادات توجٕڈية تصدرɸا المؤسسة وترتبط بالمنتجات الطبية المعنية

ـــــــــɺة الصـــللوزارة أو اݍݨيجوز  .3 ــ ــــ أفراد اݝݨتمع بالاســـتخدام الܶـــݰيح للمنتجات الطبية  حية اݝݵتصـــة توعية و୒علامـ
ــاءة  اســـــتخدامɺا، وذلك بالتوافق مع ممارســـــات اليقظة الدوائية اݍݨيدة وأي لغرض حماية الܶـــــݰة ومɢافحة إســـ

صدرɸا المؤسسة وترتبط بالمنتجات الطبية المعنية
ُ
 .إرشادات توجٕڈية ت

 )70المادة (
 وܥݰب المنتج الطۗܣ Ȗعليق

ــة  .1 Ȗعليق تداول المنتج الطۗܣ إذا اســـــتدڤʄ الأمر التحقق من المعلومات الۘܣ تفيد عدم جودته أو ســـــلامته للمؤســـــســـ
 أو Ȗشغيلات منه خلال (وʈتع؈ن عڴʄ المؤسسة أو فعاليته، 

ً
 30إصدار قرار Ȋܦݰب المنتج الطۗܣ ɠاملا

ً
) ثلاث؈ن يوما

  :الآتية اݍݰالاتمن  ࢭʏ أيمن تارʈخ التعليق، وذلك 
ـــــــــتخـدام أو الفعـاليـة   .أ ــ ــــــــلامـة الاســ ــ ـــــــــفـات اݍݨودة أو ســـ ــ ــــــوش أو غ؈ف مطـابق لمواصــ ــ إذا ثȎـت أن المنتج الطۗܣ مغشـــــ

  .بالمؤسسةالمعتمدة 
صنعةالمنتج الطۗܣ أو ضرره تحت ظروف الاستعمال الموطۜܢ ٭ڈا من الشركة سُمّية إذا ثȎت   .ب

ُ
  الم

ُ
  .سوقةأو الم

إذا ثȎـــت ظɺور عرض جـــانۗܣ غ؈ف متوقع أو خط؈ف أو تفـــاعـــل معـــاكس غ؈ف متوقع أو خط؈ف للمنتج الطۗܣ Ȋعـــد   .ج

  .استعماله تحت ظروف الاستعمال الموطۜܢ ٭ڈا من الشركة الصاɲعة أو المسوقة
ــــــــوʈقية للمنتج الطۗܣ  .د ــ ـــــــــوم بقانون، 17وفق أحɢام المادة ( إذا ألغيت الموافقة الȘســ ــ اف أو تم إيق) من ɸذا المرسـ

  .إنتاجه ࢭʏ الدولة المرجعية لأسباب تتعلق بجودة المنتج
ـــــــــݰيحــة أو بنــاءً عڴʄ   .ه ــ ــــــــوʈقيــة للمنتج الطۗܣ تم بنــاءً عڴʄ وثــائق أو بيــانــات غ؈ف ܵــ ــ إذا ثȎــت أن منح الموافقــة الȘســـ

  .استخدام طرق غ؈ف مشروعة

ـــــوم بقــانون، دون وجو 15من اݍݰــالات المــذɠورة ࢭʏ المــادة (أي  تإذا طرأ  .و ــ ــــــــوʈقيــة ) من ɸــذا المرســــــ ــ د موافقــة Ȗســـ
 جديدة أو موافقة Ȗسوʈقية مشروطة جديدة صادرة من المؤسسة.

ــادة (أي  تإذا طرأ  .ز ــادرة 16من اݍݰــــالات المــــذɠورة ࢭʏ المــ ـــــ ــ ـــــ ــة صــ ــــــوم بقــــانون دون وجود موافقــ ــ   ) من ɸــــذا المرســـــ
 من المؤسسة وثȎت Ȋعد تقييم المؤسسة ضرورة ܥݰب المنتج الطۗܣ.

ݰددةإذا خالف أي شرط من الشروط   .ح
ُ
 لɺوالقرارات ٭ڈذا المرسوم بقانون ولائحته التنفيذية  اݝ

ً
 .ماالصادرة تنفيذا

ــار إلٕڈا ࢭʏ البند ( .2 ) من ɸذه المادة، بالتحقيق والتأكد من ܵـــــݰْڈا 1تقوم المؤســـــســـــة بالتأكد من ثبوت اݍݰالات المشـــ

ـــــيدلانية أو الصـــــــ ـــــــــودقْڈا مع المɴشـــــــآت الصــ ــ ـــــ ــ أخذ ، و وغ؈ف معلنةالقيام Ȋعمليات تفتʋش معلنة حية ذات الصـــــــلة، و ــ

 والوثائق ذات الصلة.عينات وطلب المعلومات ال
ــــــــــوالوزارة واݍݨɺة الص المؤسسةࢭʏ جميع الأحوال يتع؈ن عڴɠ ʄل من  .3 التɴسيق  ɺن الܶݰيةالممزاوڲʏ حية اݝݵتصة و ـ

 لɺذه المادة، كما يحق 
ً
Ȗعليق  ݵتصةحية اݝـــــللوزارة أو اݍݨɺة الصفيما بئڈا ࢭʏ شأن أي إجراءات يتم اتخاذɸا طبقا

رخصة من قبلɺاالمɴشآت الܶݰية اݍݰɢومية والبنوك اݍݰيوʈة و  المɴشآت الصيدلانية ࢭʏ الطۗܣ المنتج
ُ
، واݍݵاصة الم

  المؤسسةمع الال؅قام بإبلاغ 
ُ
 .حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون وذلك عڴʄ النحو الذي ت
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 : تنظيم مزاولة مɺنة الصيدلةالسادسالباب 

 )71(المادة 

 شروط وضوابط مزاولة مɺنة الصيدلة وܥݨلات القيد

 تتوڲʄ الوزارة ترخيص مزاولة مɺنة الصيدلة ࢭʏ المɴشآت الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة الۘܣ تخضع ل؅فخيص المؤسسة. . 1

 حية اݝݵتصة ترخيص مزاولة مɺنة الصيدلة ࢭʏ المɴشآت الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈةـتتوڲʄ الوزارة أو اݍݨɺة الص .2

رخصة
ُ
 .قبلɺا، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺامن  الم

) 2() أو 1دون ال؅فخيص المشــار إليه ࢭʏ البندين ( الصــيدلةلا يجوز لأي ܧــݵص أن يزاول أي ɲشــاط ࢭʏ مجال مɺنة  .3

 من ɸذه المادة.

  .ɴشأ ࢭʏ الوزارة ܥݨل وطۚܣ تدون فيه بيانات المرخص لɺم بمزاولة أي ɲشاط ࢭʏ مجال مɺنة الصيدلةيُ  .4

ܥݨل خاص ٭ڈا، تدون فيه بيانات من رخصت لɺم بمزاولة أي ɲشاط ࢭʏ مجال حية اݝݵتصة ــــــــــاݍݨɺة الصɴشأ ࢭʏ يُ  .5

  .مɺنة الصيدلة

  .بالܦݨلات الواردة ࢭɸ ʏذه المادة لفئات بحسب مؤɸلاٮڈم العلمية وخ؄فاٮڈمالمقيدون صنف الصيادلة يُ  .6

 .ات وتحديث القيد بالܦݨلات المشار إلٕڈاحدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون شروط و୒جراءتُ  .7

 )72المادة (

 طلبات ال؅فخيص وتجديد ال؅فخيص

ـــــــــاݍݨɺة الصــــــــتتوڲʄ الوزارة أو  .1 ــ ـــــ ــ ــ ــة، ɠلٌ ـ ــاصــــــــɺاحية اݝݵتصــــــ ـــ النظر والموافقة عڴʄ الطلبات المقدمة  ،ࢭʏ حدود اختصـــ

ــــــاط مɺنة  ــ ــيدلة،ل؅فخيص أو تجديد تراخيص الأܧـــــــــݵاص لمزاولة ɲشـ ـــ ــ   الصــ
ً
 لضـــــــــوابط الۘܣاللشـــــــــروط و وذلك وفقا

 
ُ
  .حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون ت

ـــــــــاݍݨɺة الصــــــعڴʄ الوزارة أو  .2 ــ ـــــ ــ ــة ـ  من تارʈخ تقديم 30أن تفصــــــل ࢭʏ طلب ال؅فخيص خلال (حية اݝݵتصــــ
ً
) ثلاث؈ن يوما

  ،الطلب
ً
 .وʈجب أن يɢون القرار الصادر برفض ال؅فخيص أو رفض تجديده مسȎبا

ـــــــلصيجوز التظلم للوزارة أو اݍݨɺة ا .3 حية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا، من القرار الصادر برفض ال؅فخيص ـ

 للإجراءات المعمول ٭ڈا لدى ɠلٍ مٔڈا، 15وذلك خلال (
ً
 من تارʈخ علم المتظلم بالقرار، ووفقا

ً
ــر يوما ـــــ ــ ــــــــة عشــــ ــ ) خمســـ

 30(وʈجب البت بالتظلم خلال 
ً
 ) ثلاث؈ن يوما

ً
  .، وɢʈون القرار الصادر بالبت ࢭʏ التظلم ٰڈائيا

 )73المادة (

 الواجبات

أن يؤدي عمله وفق أصـــول ومبادئ مزاولة  الصـــيدلةيجب عڴʄ الصـــيدڲʏ المرخص له بمزاولة أي ɲشـــاط ࢭʏ مجال مɺنة 

ــــــــــرارɸا وفق دليل مبادئ الســــــــــــلوك الم۶ܣ وأخلاقيات مزاولة مɺنة المɺنة وتقاليدɸا، وأن يُ  ـــــــــرفɺا وʈكتم أســ ــ حافظ عڴʄ شـ

  :خاص ما يأȖيالصيدلة بالدولة، وعليه بوجه 

ــأة الصـــــــــيدلانية .1 ـــ ــ ــــــاط الذي ، خص له بالعمل فيهي رُ ذال أو البنك اݍݰيوي  أن يزاول العمل ࢭʏ المɴشــ وࢭʏ حدود الɴشـــ

 للشروط والقواعد الواردة ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون رُ 
ً
  .خص له بممارسته وفقا

 .أن يتوڎʄ الدقة والأمانة ࢭʏ أدائه لعمله .2
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 ) من ɸذا المرسوم بقانون.68) من المادة (3بتطبيق أحɢام البند (يل؅قم أن  .3

  .حافظ عڴʄ سرʈة معلومات المرعۜܢ الۘܣ تصل اليه أو يطلع علٕڈا بحكم عملهأن يُ  .4

 أن يُ  .5
ً
 .للȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأنبلغ عن الأمراض السارʈة وفقا

 )74المادة (

 الصيدلة السرʈرʈة

ــة ومزاولة  )72مع مراعاة أحɢام المادة ( ـــ ــ ــــــصــــــ ــ ــــــــيدڲʏ الســـــــــــــرʈري تقديم خدماته المتخصـــــ ــ ـــــــــــوم بقانون، للصـــ من ɸذا المرســ

الصيدلة السرʈرʈة Ȋشرط أن تɢون المزاولة ࢭʏ مɴشأة ܵݰية مرخصة لتقديم اݍݵدمات العلاجية للمرعۜܢ، وȋالمشاركة 

  :مارس بوجه خاص ما يأȖيمع الطبʋب المعاݍݮ المرخص والمشرف عڴʄ المرʈض، وله أن يُ 

 تبديل منتج طۗܣ بآخر، وذلك ما لم تكن قد تحديد  .1
ً
ووصـــــف خطة العلاج الدواǿي للمرʈض أو التعديل فٕڈا شـــــاملا

 ُʈعديل، وȖ ب المعاݍݮ لمنع أيʋعليمات كتابية أو إلك؅فونية من الطبȖ ري أن يقوم صـــدرتʈالســـر ʏالصـــيدڲ ʄحظر عڴ

  .بأي إجراء للمرʈض قبل Ȗܨݵيصه من قبل الطبʋب المعاݍݮ المرخص

ݰـددةɢون خطـة العلاج الـدواǿي أن ت .2
ُ
ــتخـدام المنتج الطۗܣ والأدلـة  اݝ ـــــ ــ أو المعـدلـة متوافقـة مع نظـام (بروتوɠول) اســــ

  .الاس؅فشادية لعلاج اݍݰالات المرضية

3.  ُʇ مأنɸيانات المرعۜܢ الذين يرعاȋܥݨل و ʏب المعاݍݮ ࢭʋري الطبʈالسر ʏشارك الصيدڲ.  

ـــــــــخطر الطبʋــب المعــاݍݮ بتطبيق اݍݵطــة أو أن يُ  .4 ــ  من خلال Ȗســ
ً
ـــــــــȖعــديلɺــا خطيــا ــ ـــــ ــ ـــــ ـــــــــة بــاݍݵطــة ـــ ــ   جيــل البيــانــات اݍݵــاصـــ

ـــــــــ ــ ـــــــــأو التعديل فٕڈا ࢭʏ ســ ــ ـــــ ــ ـــــ ، وذلك خلال (ـــ
ً
ـــــــــيدڲʏ الســـــــــــــرʈري معا ــ   ) 24جل المرʈض المعد لاطلاع الطبʋب المعاݍݮ والصــ

  .ساعة الۘܣ تڴʏ البدء ࢭʏ تطبيق اݍݵطةأرȌع وعشرʈن 

ــــــمل: بما ʇ الال؅قام بإرشــــــــاد المرعــــــــۜܢ وتزوʈدɸم بالمعلومات المتخصــــــــصــــــــة .5 ــة باݍݰالة المرضــــــــية، شــ المعلومات اݍݵاصــــــ

كما عليه تقديم الاســـȘشـــارات اݍݵاصـــة ٭ڈذه المعلومات . وȋاســـتخدام المنتجات الطبية، واݍݵطة العلاجية الدوائية

  .الأعضاء بالفرʈق الصڍʏ المعاݍݮ للمرʈض للمɺني؈ن الܶݰي؈ن

 من المɺام التالية Ȋشـــــرط توافقɺا مع التعليمات العامة للمɴشـــــ .6
ً
ـــــــــأة الصـــــأيا ــ حية الۘܣ ʇعمل ٭ڈا، وأنظمة اســـــتخدام ـــــــ

 :المنتجات الطبية (ال؄فوتوɠولات)
 

ــة بتقييم حــالــة المرʈض ذات العلاقــة بــاختيــار وتحــديــد خطــة العلاج   .أ ــــ ــ طلــب إجراء الفحوص الروتيɴيــة اݍݵــاصــــــ

  .الدواǿي، والۘܣ Ȗشمل قياس النبض واݍݰرارة وضغط الدم وسرعة التنفس

  .ذات العلاقة باختيار وتحديد خطة العلاج الدواǿيطلب إجراء الفحوص اݝݵ؄فية   .ب

 .إعطاء المرʈض اݍݨرعة من العلاج بالتوافق مع Ȗعليمات الطبʋب مثل اݍݰقن والتطعيمات اݝݵتلفة  .ج

  

  
  



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 39

 

 

 )75المادة (

 اݝݰظورات

 ʄنة أو خروج عڴɺفيه إخلال بواجبات الم 
ً
مقتغـــۜܢ الأمانة لا يجوز للمرخص له بمزاولة مɺنة الصـــيدلة أن يرتكب عملا

 ُʈي خاصحظر عليه بوجه أو الشرف، وȖما يأ:  

ــــــــــروعــة أو المظɺر غ؈ف اللائق أو التــدخ؈ن  .1 ــة غ؈ف المشـــ ــــ ــ   القيــام بــأي عمــل يؤدي إڲʄ اݍݰط من كرامــة المɺنــة ɠـاـلمنــافســــــ

  .ࢭʏ مɢان العمل

 عڴʄ الأمراض الۘܣ تكشف عٔڈا الوصفة الطبية المقدمة إليه أو عڴʄ الأدوʈة ال .2
ً
واردة ࢭɸ ʏذه الوصفة أن يُطلع أحدا

  .الۘܣ تɢون قد وصلت إڲʄ علمه عڴʄ أي نحو آخر ȊسȎب مزاولته لمɺنته، إلا وفق ما تقتضيه القوان؈ن المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة

  .اتباع أساليب غ؈ف مشروعة لدفع المرعۜܢ إڲʄ شراء المنتجات الطبية من المɴشأة الۘܣ ʇعمل ٭ڈا .3

  .المؤسسةمنع المنتجات الطبية من التداول أو إخفاؤɸا أو بيعɺا Ȋسعر يختلف عن السعر المقرر من  .4

، عڴʄ خلاف الأحɢام المنصوص علٕڈا ࢭɸ ʏذا المرسوم بقانون  . 5
ً
 وشكلا

ً
 ونوعا

ً
  .Ȗغي؈ف المنتجات الطبية الۘܣ بحوزته كما

ــاݍݰة للاســـــْڈلاك أو المعيبة أو ال .6 الموافقة  تحصـــــل عڴʄۘܣ انْڈت صـــــلاحيْڈا أو الۘܣ لم بيع المنتجات الطبية غ؈ف الصـــ

  .أدخلت إڲʄ الدولة بطرق غ؈ف مشروعة الۘܣ ʇعلم أٰڈا مغشوشة أو مɺرȋةأو المؤسسة الȘسوʈقية من 

مزاولة ɲشــــاطات طبية أو رعاية ܵــــݰية غ؈ف المرخص له بمزاولْڈا، ɠالتمرʈض أو Ȗܨــــݵيص الأمراض عدا ما يتعلق  .7

  مٔڈا بالإسعافات الأولية
ُ
  .حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون الۘܣ ت

  .صرف المنتجات الطبية الۘܣ تحتاج لوصفة طبية دون وجود ɸذه الوصفة .8

9.  
ً
  .صرف وصفات طبية برمز أو إشارة غ؈ف المتفق علٕڈا علميا

ـــــــــالصــ ةɺنالمالاتفاق مع طبʋب أو مزاول  .10 ــ ـــ   رʈقة خاصــة حية اݝݵول بوصــف المنتجات الطبية عڴʄ كتابة وصــفات بطـ

  .أو Ȋعلامات أخرى متفق علٕڈا بئڈما

11.  ʏح أي من مزاوڲʈم أمام الغ؈فالمتجرɺن الܶݰية أو توجيه الانتقاد لɺ. 

 )76(المادة 

 الوصفة الطبية

1.  
ُ
ــــــفة طبية، إذا ɠان صــــــــرفɺا ʇســــــــتوجب ذلك،لا يجوز للصــــــــيدڲʏ الم   رخص له أن يصــــــــرف المنتجات الطبية دون وصــ

 ُʇ جميع الأحوال ʏوࢭʏون  ش؅فط ࢭɢالوصفة أن ت: 
 

  

 وȋلغة مفɺومة  .أ
ً
  .موثقة بخط واܷݳ أو مطبوعة إلك؅فونيا

  .الܶݰية المرخص له بتحرʈر الوصفة الطبية ةɺنالمصادرة من مزاول   .ب

ݳ ٭ڈا اسم مزاول   .ج   .الܶݰية الذي حرر الوصفة وختمه وتوقيعه وتارʈخ تحرʈر الوصفة ةɺنالمموܷ

ـــــــــم التجاري   .د ـــــــم العل׿ܣ أو الاسـ ــ ـــــــــɢله الصــــــــــيدلاɲي، ومعياره، وطرʈقة تناوله،محتوʈة عڴʄ الاسـ   أو ɠل مٔڈما، وشـ

  .ومدة استعماله

ݳ ٭ڈا  .ه  .ورقم ɸاتفهاسم المرʈض الثلاȜي، وعمره، ووزنه،  موܷ
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  .محتوʈة عڴʄ معلومات حول التفاعلات التحسسية اݝݰتملة للمرʈض إن وجدت  .و

   .ز
ُ
 .المرسوم بقانون حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا متفقة مع أي اش؅فاطات أخرى ت

  .حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم شروط وضوابط تكرار صرف الوصفة الطبيةتُ  .2

 )77المادة (

 الوصفة الطبية للمواد اݝݵدرة أو المؤثرات العقلية

لا يجوز للصــيدڲʏ أن يصــرف الوصــفات الۘܣ تتضــمن المنتجات الدوائية الۘܣ تحتوي عڴʄ المواد اݝݵدرة أو المؤثرات  .1

 
ً
 :المشار إليه، ما لم تكن مستوفية للشروط الآتية 2021) لسنة 30اتحادي رقم ( للمرسوم بقانون العقلية وفقا

ــادرة من   .أ ــــــ ــ ـــــــــفة الطبية صـ ـــــوص عليه بموجب أحɢام المرســـــــــــوم بقانون النظام الإلك؅فوɲي المأن تɢون الوصــ ــ نصــــ

 المشار إليه. 2021لسنة ) 30اتحادي رقم (

ـــم المɢون الفعال العل׿ܣ، ومقدار المنتج الدواǿي،   .ب ــ ـــــ ـــــم المنتج الدواǿي التجاري، واســ ــ ــــــفة اســـــ ــ ـــــــــمن الوصــــ ــ أن تتضـ

متطلبات  يوأه، واݍݨرعة بالأرقام واݍݰروف، وطرʈقة ومدة اســـتعماله، واســـم المرʈض الثلاȜي، وســـنه، وعنوان

  .منصة تȘبع المواد اݝݵدرة والمؤثرات العقليةࢭʏ أخرى يتطلّڈا الȘܦݨيل 

  .ࢭʏ المؤسسةألا تزʈد اݍݨرعة الموصوفة عما ورد ࢭʏ المراجع العلمية المعمول ٭ڈا   .ج

 الۘܣلا يجوز صرف الوصفة الطبية للمنتجات الطبية المراقبة إذا ɠان قد مغۜܢ عڴʄ تحرʈرɸا مدة تزʈد عڴʄ الف؅فة  .2

حددɸا
ُ
 .اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون  ت

 )78المادة (

 تبديل أو Ȗغي؈ف ما ورد بالوصفة الطبية

 مما ورد ࢭʏ الوصـــفة
ً
ســـȘثۚܢ من إلا Ȋعد أخذ رأي من أصـــدرɸا كتابة، وʉُ  الطبية لا يجوز للصـــيدڲʏ أن يبدّل أو ʇغ؈ّف شـــʋئا

 ذلك قيام الصــيدڲʏ بȘبديل منتج صــيدلاɲي بمنتج 
ُ
 للضــوابط الۘܣ ت

ً
حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا صــيدلاɲي مثيل وفقا

 .المرسوم بقانون 

 )79(المادة 

 صرف الوصفة الطبية المكررة

الۘܣ تحتوي عڴʄ المواد المراقبة وشبه المراقبة ولɺا خاصية ال؅فاكم ࢭʏ  الطبية كرر صرف الوصفةلا يجوز للصيدڲʏ أن يُ 

ʄالتعود عڴ ʄـــــم، أو يؤدي إڲ ــــرف ممن أصــــــدرɸا،  اݍݨسـ  علٕڈا بتكرار الصــ
ً
اســــــتعماله، أو إڲʄ الإدمان، ما لم يكن مؤشــــــرا

 مجلس الإدارة.الۘܣ يصدر ٭ڈا قرار من  المنتجات وذلك ࢭʏ حدود أصناف

 )80المادة (

 اݍݵطأ ࡩʏ الوصفة الطبية

ــــفة ــكّ أو تب؈ن له وجود خطأ جوɸري بالوصــ ــاح  يل؅قم الصــــــيدڲʏ بالتواصــــــل مع الطبʋب المعاݍݮ إذا شــــ الطبية للاســــــȘيضــــ

  وطلب التܶݰيح إذا لزم الأمر.
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 )81المادة (

 Ȗܦݨيل الوصفات الطبية

 ُʇ أن ʏالصـــيدڲ ʄمنصـــة  المتعلقة بالمواد والمنتجات الطبية ܦـــݨل الوصـــفاتعڴ ʏا ࢭɺالمراقبة وشـــبه المراقبة الۘܣ تم صـــرف

  المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة. تȘبع المواد اݝݵدرة والمؤثرات العقلية

 )82(المادة 

 حظر الوصفة الطبية للنفس أو لقرʈب

ـــــــــالصــ المɺنةلا يجوز لمزاول  ــ ــــ حرر لنفســه أو زوجه أو أقارȋه حۘܢ الدرجة الطبية، أن يُ  حية المرخص له بتحرʈر الوصــفةـ

  .المراقبة الثانية وصفة طبية للمواد والمنتجات

 المɴشآت الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة: ترخيص الساȊعالباب 

  ترخيص الصيدليات العامة وسلسلة الصيدليات الأول:الفصل 

 )83المادة (

 شروط ال؅فخيص

 عڴʄ ترخيص من الوزار  عامة ةصيدليلا يجوز لأي ܧݵص فتح  .1
ً
ـــــــــة أو اݍݨɺة الصما لم يكن حاصلا حية اݝݵتصة، ـــ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.
2.  ُʇي: ش؅فط لل؅فخيص بفتح صيدليةȖعامة ما يأ  

 لصيدڲʏ أن   .أ
ً
  .متفرغ للعمل فٕڈاو  مسؤول مُرخص لهتوɠل إدارٮڈا فنيا

حددɸا والشروط الأخرى  الشروط الفنية والܶݰيةاسȘيفاء   .ب
ُ
 اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. الۘܣ ت

ــــــؤون الشــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية بمراعاة أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة،  .3 يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

الشركة الۘܣ تزاول ɲشاط الصيدليات العامة أو فتح  لمساɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالحديد ɲسبة معينة ت صلاحية
ــاركة المواطن؈ن ࢭʏ اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل ــــ ــ ــبة مشـــــ ــــ ــ ـــــس مع تحديد ɲســـــ ـــــ   مجالس إدارات الشـــــــــــــرɠات الۘܣ تؤســـ

ــاصــــــɺا، وʈصــــــدُ  ــيدلية العامةر ال؅فخيص بفتح ࢭʏ نطاق اختصــــ  لل؅فخيص الصــــ
ً
من تلك  ردُ الذي يصــــــ التجاري  طبقا

 .السلطة

ـــــــــȘثۚܢ  .4 ــ ســ
ُ
Ȗـــــــــــيــدليــات ــــــــــــار إلٕڈــا العــامــة  الصــ ــبــة المشــ ــــ ــ   ɸــذه المــادة،) من 3ࢭʏ البنــد (العــاملــة ࢭʏ المنــاطق اݍݰرة من الɴســـــ

 
ُ
Ȗ ثۚܢ أي كماȘا قرار من مجلس الوزراءأخرى يصدُ  صيدليات عامةسɸر بتحديد. 

ــيدلية العامةيل؅قم مالك  .5 ݰددةالمɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشــــــاط مواطن؈ن ࢭʏ  بتعي؈ن الصــــ
ُ
 للɴســــــب اݝ

ً
   ɸذه الصــــــيدلية وفقا

 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.
ـــــــــلݏݨɺة الص .6 ــ ݰية حية اݝݵتصة إضافة أية ــ وضوابط أخرى ل؅فخيص الصيدليات العامة الواقعة شروط فنية وܵ

 ضمن نطاق اختصاصɺا.
ـــــــــواݍݨɺة الصـــــتل؅قم الوزارة  .7 ــ ــادرة من ـــــــ ــة بال؅فاخيص الصـــ قبلɺا للصـــــيدليات العامة حية اݝݵتصـــــة بإخطار المؤســـــســـ

وسلسلة الصيدليات وأية معلومات أخرى متعلقة بالصيدليات العامة وسلسلة الصيدليات، وفق الآلية الۘܣ يتم 

 للمادة (
ً
 ) من ɸذا المرسوم بقانون.174الاتفاق علٕڈا طبقا
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 )84(المادة 

 وتجديده مدة ال؅فخيص

ــــــــــيدلية العامةيɢون ال؅فخيص بفتح  .1   الصـــ
ً
ــاݍݰا ــــ ــ ــــنةلمدة صـــــ ــ ـــــ ــــــــاحب واحدة قابلة للتجديد لا تقل عن ســ ــ ، وعڴʄ صـــ

ݰددةخلال المدة المرخص له ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط 
ُ
 .لصلاحية ال؅فخيص اݝ

ــــــــــت؈ن) 60تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( يتم .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لأول مرةلإصدار ال؅فخيص  اݝ

المرخص به من تارʈخ انْڈاء ســرʈان ال؅فخيص ɲشــاط الصــيدلية العامة لا يجوز للمرخص له الاســتمرار ࢭʏ ممارســة  .3

  وحۘܢ تجديده.

ـــديم طلــــب تجــــديــــد ال؅فخيصي؅فتــــب عڴʄ عــــدم  .4 ــاء ســـــــــــــرʈــــانــــه، مــــائــــة وثمــــان؈ن) 180( خلال تقـ ــارʈخ انْڈــ  من تــ
ً
  يومــــا

ــأن  هؤ إلغا ــــ ــ ، وفرض الغرامة المقررة ࢭɸ ʏذا الشــ
ً
 تلقائيا

ً
ــادرة تنفيذا ــــــ  للائحة اݝݵالفات واݍݨزاءات الإدارʈة الصــ

ً
وفقا

  المرسوم بقانون. ɸذا لأحɢام

 )85المادة (

  نقل الصيدلية العامة أو التنازل عن ملكيْڈا

ــرʉعــات المعمول ٭ڈــا ࢭʏ الــدولــة، لا يجوز نقــل أي  . 1 ـــــ ــ ـــــــيــدليــة عــامــةمع مراعــاة الȘشــ ــ   من مɢــان إڲʄ آخر، أو إجراء أي Ȗغي؈ف  صــ

  أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا. موافقة الوزارة ، دون ࢭʏ مخططɺا الصادر بموجبه ترخيصɺا

ـــــــالوزارة أو اݍݨɺة الصدون الإخلال بالȘشرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة  .2 حية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود ـ

 للشروط  لصيدلية العامةالتنازل عن ملكية ا اختصاصɺا،
ً
  والضوابطللغ؈ف وفقا

ُ
حددɸا اللائحة التنفيذية الۘܣ ت

 ولݏݨɺة الܶݰية اݝݵتصة إضافة أية شروط وضوابط أخرى للتنازل عن الملكية للغ؈ف. .لɺذا المرسوم بقانون 

 )86(المادة 

  اݝݰظورات

 العامة ما يأȖي: الصيدليةحظر عڴʄ يُ 

  .ɲشاط غ؈ف المرخص لɺا بهممارسة أي  .1

  ممارسة الɴشاط قبل اݍݰصول عڴʄ ال؅فخيص الٔڈاǿي من الوزارة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا. . 2

ـــــلاحية، أو مغشــــــوشــــــة،  .3   تداول منتجات طبية تم اݍݰصــــــول علٕڈا من جɺات غ؈ف مرخصــــــة، أو منتجات منْڈية الصـ

من المؤســـســـة، أو لم يتم اݍݰصـــول عڴʄ  ذن اســـت؈فاد رســـ׿ܣإن اݍݰصـــول عڴʄ تم إدخالɺا إڲʄ الدولة دو أو مɺرȋة، أو 

، أو تم التلاعب بتارʈخ صلاحيْڈا أو البيانات المبʋنة 
ً
الموافقة الȘسوʈقية Ȋشأٰڈا من المؤسسة ࢭʏ حال ɠان ذلك لازما

 عڴʄ العبوة.
  

صرف الأدوʈة المراقبة وشبه المراقبة بطرʈقة غ؈ف قانونية تخالف أحɢام ɸذا المرسوم بقانون أو لائحته التنفيذية  .4

 لɺأو القرارات 
ً
 ما.الصادرة تنفيذا
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5.  
ُ
 ر بأك؆ف من السعر اݝݰدد له من المؤسسة.سعّ بيع المنتج الطۗܣ الم

ــعار  .6 ݰددةمنح خصـــــومات من الأســـ
ُ
من المؤســـــســـــة، وʈجوز تحديد أســـــعار خاصـــــة ࢭʏ نطاق تطبيق نظام لصـــــرف  اݝ

حدده المنتجات الطبية
ُ
 لما ت

ً
  اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. وفقا

 ة.غ؈ف مرخص مɴشآت صيدلانية أخرى التعامل مع  .7

 ية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.أي محظورات أخرى ترد ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون أو ࢭʏ الȘشرʉعات اݝݰل . 8

؈ن  مالك الصيدلية العامةوɢʈون 
َ
  .أحɢام ɸذه المادة عن مخالفةوالصيدڲʏ المسؤول مسؤول

 )87(المادة 

  العامة غلق الصيدلية
ً
 مؤقتا

ـــــــــباستȞناء الصيدليات العامة التاȊعة للمɴشآت الص .1 صدر الوزارة أو اݍݨɺة الصـ
ُ
ـــــــــحية اݍݰɢومية، ت حية اݝݵتصة، ـ

 بإغلاق الصيدلية اختصاصɺا، ɠلٌ ࢭʏ حدود
ً
، وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتية العامة قرارا

ً
  :مؤقتا

ـــــــــــيدلية  .أ ـــــــــݵص آخر دون موافقة الوزارة العامة انتقال ملكية الصــ ــ ـــــــــ إڲʄ ܧــ ــ ـــــــــأو اݍݨɺة الصــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة،ـــ ــــــ ــ   حية اݝݵتصـــ

 ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

ـــــــيانة   .ب ــ ـــــيدلية العامة ࢭʏ حالة صــــ ــ ــيدلية العامة أو غياب اســـــــــــــتلام طلب للإغلاق الطوڤʏ من مالك الصــــــ ــــ ــ الصـــــ

  الܨݵص المسؤول.

رخص؈ن أو عدم Ȗعي؈ن صيادلة مُ  ،العامة الصيدليةله ومتفرغ للعمل ࢭʏ  رخصمُ مسؤول و صيدڲʏ عدم وجود   .ج

 
ُ
 لما ت

ً
ــــــــحية  حدده القرارات والنظم والتعليمات الصادرة عن الوزارةلإدارٮڈا بالعدد المطلوب طبقا أو اݍݨɺة الصـ

 .اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

 ارتɢاب   .د
ً
ـــــــــــيدلية العامة مؤقتا حدده مخالفة موجبة لغلق الصــ

ُ
ــــــب ما ت ــ ــــوم  حســـــ ــ ـــــ اللائحة التنفيذية لɺذا المرســ

  .ن أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأنبقانو 

من ɸذا المرســوم بقانون،  )160المادة ( ) من2بند (ال المشــار إلٕڈا ࢭʏ ݏݨنةاليتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ  ،ࢭʏ جميع الأحوال .2

ـــــــــــبعة أيام عمل من تارʈخ ) 7(خلال   ســ
ً
ـــــــيدلية العامة مؤقتا ــ ـــــــــــؤولية التأديȎية،  غلق الصــــ   للنظر فيه والبت ࢭʏ المســ

  .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(ࢭʏ مدة لا تجاوز وذلك 

 )88المادة (

 العامة إلغاء ترخيص الصيدلية

ــآت الصــــ ــيدليات العامة التاȊعة للمɴشــ ـــــــــباســــتȞناء الصــ ــ ـــــ ـــــــــحية اݍݰɢومية، يجوز للوزارة أو اݍݨɺة الصـــــ ــ ـــــ ــة،ـ   حية اݝݵتصــ

صدر  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا،
ُ
 أن ت

ً
  :، وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةالعامة الصيدلية بإلغاء ترخيصقرارا

 غ؈ف مرخص لɺا به العامة مزاولة الصيدلية .1
ً
  .ɲشاطا

ــيــدليــة  .2 ـــــ ــ ـــــــول عڴʄ ال؅فخيص بفتح الصــــ ــ ـــــــــȘنــدات مزورة أو بيــانــات  العــامــةإذا ثȎــت أن اݍݰصــــ ــ   ɠـاـن نȘيجــة تقــديم مســ

 .أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة
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ل من الوزارة أو اݍݨɺة الܶݰية ثلاثة أشɺر متتالية دون عذر مقبو ) 3(مغلقة لمدة تزʈد عڴʄ  العامةالصيدلية بقاء  .3

  .اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

ــــــــــيدلية  .4 ــــــــــرة العمل ࢭʏ الصــ ـــــــــɺر من تارʈخ ال؅فخيص بفتحɺا دون عذر مقب) 6(خلال العامة عدم مباشــ ــ   ول ســــــــــــتة أشـ

  .من الوزارة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

ــــــــــيدلية العامة .5 حدده أي حالات أخرى موجبة لإلغاء ترخيص الصـــ
ُ
ــــــــــب ما ت ــ ــــوم  حسـ ــ ـــــ اللائحة التنفيذية لɺذا المرســ

 .الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأنن أو بقانو 

 )89المادة (

 Ȗغيب الصيدڲʏ المسؤول

وجب عڴʄ المالك أن ʇعɺد بمســــؤوليْڈا إڲʄ صــــيدڲʏ مرخص، وذلك  العامة، إذا Ȗغيب الصــــيدڲʏ المســــؤول عن الصــــيدلية

ـــــــــالوزارة أو اݍݨɺة الصȊعد موافقة  ــ ــ منح ال؅فخيص وʈجوز ࢭɸ ʏذه اݍݰالة أن يُ  حية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا،ـ

 
ُ
 للشروط الۘܣ ت

ً
 .حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون لمدة محددة وفقا

 )90المادة (

 سلسلة الصيدليات العامة والصيدليات الإلك؅فونية

  عامةيجوز ال؅فخيص بفتح أك؆ف من صــــــــيدلية  .1
ُ
ــــلســــــــلة الصــــــــيدليات الذي ت ــ  لنظام ســ

ً
حدده اللائحة التنفيذية وفقا

  .لɺذا المرسوم بقانون 

ـــــــــلة الصـــــــــــيدليات العامةللصـــــــــــيدلية يجوز  .2 ــــــلســ ــ ــــــــدر وســـ ــ  لنظام يصـ
ً
 وفقا

ً
   الوزʈر بقرار من تقديم خدماٮڈا إلك؅فونيا

  .ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصهأو رئʋس اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، 

 )91المادة (

 الصيدليات التاȊعة

ــآت الصـــــ .1 ـــــــــيجوز لݏݨɺات والمɴشـــ ــ ــــــ ــيدلية أو صـــــيدليات تاȊعة لɺا Ȋعد اݍݰصـــــول عڴʄ ترخيص حية ـ اݍݰɢومية فتح صـــ

ɺحدود اختصاص ʏلٌ ࢭɠ ،ة الܶݰية اݝݵتصةɺللشروط والضوابط اݝݰددة  ك، وذلابذلك من الوزارة أو اݍݨ 
ً
وفقا

 
ً
 ما.لɺ ٭ڈذا المرسوم بقانون ولائحته التنفيذية والقرارات الصادرة تنفيذا

إصدار ترخيص فتح صيدليات تاȊعة لإحدى حية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا، ـأو اݍݨɺة الص يجوز للوزارة .2

ــــــــاݍݨɺات اݍݰɢومية غ؈ف الص حية أو المɴشآت العامة أو اݍݨمعيات أو المؤسسات ذات النفع العام أو المسȘشفيات ـ

  الطبية والمراكز
ُ
حة التنفيذية حدد اللائاݍݵاصة، Ȋشرط أن تɢون ɸذه الصيدليات تحت إدارة صيدڲʏ مرخص، وت

 .عملɺالɺذا المرسوم بقانون شروط فتح ɸذه الصيدليات ونظام 
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  الفصل الثاɲي: ترخيص بفتح الصيدلية ال؅فكيȎية

 )92المادة (

 شروط ال؅فخيص

ـــــــــلا يجوز لأي شــــــــ .1 ــ ـــــ ــ ــ ــيدليخص فتح ـ  عڴʄ ترخيص من تركيȎية ةصــــــ
ً
ـــــــــالوزارة أو اݍݨɺة الصــــــــ ما لم يكن حاصــــــــلا ــ ـــــ ــ ــ حية ـ

  اختصاصɺا.اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود 

2.  ُʇي: ش؅فط لل؅فخيص بفتح صيدليةȖية ما يأȎتركي  

 اݍݰصول عڴʄ شɺادة الممارسة ال؅فكيȎية اݍݨيدة سارʈة المفعول من المؤسسة.  .أ

 لصـــــــــيدڲʏ  .ب
ً
ــــص ࢭʏ التحضـــــــــ؈فات  أن توɠل إدارٮڈا فنيا ــ ــــؤول مُرخص له ومتفرغ للعمل فٕڈا كصـــــــــيدڲʏ متخصـــ ــ مســـ

  الصيدلانية
ُ
 للشروط الۘܣ ت

ً
  .التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون حددɸا اللائحة وفقا

حددɸا اللائحة التنفيذيةالشروط الفنية والܶݰية  اسȘيفاء  .ج
ُ
  لɺذا المرسوم بقانون. والشروط الأخرى الۘܣ ت

ــــــؤون الشــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة، بمراعاة  .3 يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

ــبة معينة ت صـــــــلاحية ــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالحديد ɲســـــ ــيدليات ال؅فكيȎية  لمســـــ ـــ   الشـــــــركة الۘܣ تزاول ɲشـــــــاط الصــ

مجالس إدارات الشرɠات الۘܣ تؤسس  مع تحديد ɲسبة مشاركة المواطن؈ن ࢭʏ أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل

 لل؅فخيص  الصــيدلية ال؅فكيȎيةر ال؅فخيص بفتح ࢭʏ نطاق اختصــاصــɺا، وʈصــدُ 
ً
ر من تلك ي يصــدُ الذالتجاري طبقا

 .السلطة

ســــــȘثۚܢ  .4
ُ
Ȗية  الصــــــيدلياتȎســــــبة المشــــــار إلٕڈا ال؅فكيɴالمناطق اݍݰرة من ال ʏالبند (العاملة ࢭ ʏذه المادة، كما ) من 3ࢭɸ

 
ُ
Ȗ ثۚܢ أيȘيةسȎا قرار من مجلس الوزراءأخرى يصدُ  صيدليات تركيɸر بتحديد. 

ݰددةالمɺن البتعي؈ن مواطن؈ن ࢭʏ  الصــيدلية ال؅فكيȎيةيل؅قم مالك  .5
ُ
 للɴســب اݝ

ً
 ۘܣ يتطلّڈا ɲشــاط ɸذه الصــيدلية وفقا

 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

ــة إضــــــافة أية  .6 ـــــــــــحية اݝݵتصــــ ــ ـــــ ــــــݰية لݏݨɺة الصـــــــ ــيدليات ال؅فكيȎية شــــــروط فنية وܵ وضــــــوابط أخرى ل؅فخيص الصــــ

 الواقعة ضمن نطاق اختصاصɺا.

ـــــــــتل؅قم الوزارة واݍݨɺة الصـــ .7 ــ ــــ حية اݝݵتصـــة بإخطار المؤســـســـة بال؅فاخيص الصـــادرة من قبلɺا للصـــيدليات ال؅فكيȎية ـ

 للمـــادة (
ً
ــــــــــيـــدليـــات ال؅فكيȎيـــة، وفق الآليـــة الۘܣ يتم الاتفـــاق علٕڈـــا طبقـــا   ) 174وأيـــة معلومـــات أخرى متعلقـــة بـــالصـــ

 من ɸذا المرسوم بقانون.

 )93المادة (

 وتجديده مدة ال؅فخيص

ــــــــيدليةيɢون ال؅فخيص بفتح  .1 ــ   ال؅فكيȎية الصــ
ً
ــاݍݰا ــــ ــ ــــــــــنصــــ ، وعڴʄ صــــــــــــاحب واحدة قابلة للتجديد ةلمدة لا تقل عن ســ

ݰددةخلال المدة المرخص به ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60يتم تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

 والضوابط 
ُ
 .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة ݰددةاݝ
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ــة  .3 ــــــ ــ ـــــــــــتمرار ࢭʏ ممارســـ ــــــيدلية ال؅فكيȎية لا يجوز للمرخص له الاســ ــ ـــــاط الصـــــ ــ المرخص به من تارʈخ انْڈاء ســـــــــــــرʈان ɲشــــــ

 ال؅فخيص وحۘܢ تجديده.

ـــــــــأو اݍݨɺة الصـــــــللوزارة المادة، يجوز ) من ɸذه 3اســـــــتȞناءً من البند ( .4 ــ ـــــ ــ ــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـــــــاصـــــــɺا، ــ   حية اݝݵتصـــــ

 30(منح الصـــــيدلية ال؅فكيȎية مɺلة 
ً
ــة ɲشـــــاطɺا وفق  ) ثلاث؈ن يوما إضـــــافية Ȋعد تارʈخ انْڈاء ســـــرʈان ال؅فخيص لممارســـ

 الشروط الآتية:

 .من المؤسسةسارʈة المفعول  الممارسة ال؅فكيȎية اݍݨيدةوجود شɺادة   .أ

ـــــــــ  .ب ــ  وقيد الإجراء لدى الوزارة أو اݍݨɺة الصــ
ً
ــبقا ــــ ــ ـــــــــوجود طلب لتجديد ال؅فخيص مقدم مســـــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة، ـــ ـــــ ــ   حية اݝݵتصــــ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

 من تارʈخ انْڈاء ســـــــــــــرʈانه، إلغا90( خلال ي؅فتب عڴʄ عدم تقديم طلب تجديد ال؅فخيص .5
ً
ــــــع؈ن يوما ــ ،  هؤ ) Ȗســـــ

ً
تلقائيا

ــأن  ـــــ ــ  لأحɢـاموفرض الغرامـة المقررة ࢭɸ ʏـذا الشــــ
ً
ـــــــــــادرة تنفيـذا  للائحـة اݝݵـالفـات واݍݨزاءات الإدارʈـة الصــ

ً
 ɸـذا وفقـا

  المرسوم بقانون.

 )94المادة (

  نقل الصيدلية ال؅فكيȎية أو التنازل عن ملكيْڈا

من مɢان إڲʄ آخر، أو إجراء أي Ȗغي؈ف ࢭʏ  الصـــيدلية ال؅فكيȎيةمع مراعاة الȘشـــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، لا يجوز نقل  . 1

  اختصاصɺا.الوزارة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود موافقة  دون  ،مخططɺا الصادر بموجبه ترخيصɺا

ــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة  . 2 ـــــــــالوزارة أو اݍݨɺة الصــــــــدون الإخلال بالȘشــ ــ ـــــ حية اݝݵتصــــــــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود ــــ

 للشــــروط لصــــيدلية ال؅فكيȎيةالتنازل عن ملكية ا اختصــــاصــــɺا،
ً
حددɸا اللائحة التنفيذية  الۘܣ والضــــوابط للغ؈ف وفقا

ُ
ت

  .لكية للغ؈فالملتنازل عن وضوابط أخرى لشروط ولݏݨɺة الܶݰية اݝݵتصة إضافة أية لɺذا المرسوم بقانون. 

 )95المادة (
  اݝݰظورات

 الصيدلية ال؅فكيȎية ما يأȖي:حظر عڴʄ يُ 

 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص لɺا به .1
  ة.غ؈ف مرخص مɴشآت صيدلانية أخرى التعامل مع  .2

) من المادة 2اݍݰصـــول عڴʄ الشـــɺادة المشـــار إلٕڈا ࢭʏ الفقرة (أ) من البند (المباشـــرة ب؅فكيب المنتجات الطبية إلا Ȋعد  .3
  ) من ɸذا المرسوم بقانون.92(

حاصــلة عڴʄ موافقة Ȗســوʈقية  طبيةالشــروع ࢭʏ تركيب المنتجات الطبية الۘܣ تɢون ࢭʏ الأســاس ɲܦــݵة من منتجات  .4

ــارʈة المفعول من المؤســــســــة، إلا ࢭʏ حال عدم توفر أي منتج طۗܣ متدا  يمكنه تحقيقســ
ً
الفائدة المباشـــــرة  ول تجارʈا

  بوسائل أخرى.لɺا يكن من الممكن اݍݰصول عڴʄ نتائج مماثلة  والۘܣ لم، ه عڴʄ ܵݰة المرʈضالمتوقعة من

ـــــــرات  .5 ــ ــــــــــتحضــ ــــــتخلاص للأدوʈة والمسـ ــ ــــــــــة أو عملية الاســـ ـــــطة تخص ال؅فكيبات الارتجالية غ؈ف المدروسـ ــ إجراء أية أɲشــــ
 ركيب منتج طۗܣ مُعد لغرض البحث والتطوʈر والتجرȋة.، أو تالمستمدة من مصادر طبيعية

6 .  ʏذا الشأنأي محظورات أخرى ترد ࢭɸ ʏعات اݝݰلية النافذة ࢭʉشرȘال ʏذا المرسوم بقانون أو ࢭɺاللائحة التنفيذية ل. 

؈ن  مالك الصيدلية ال؅فكيȎيةوɢʈون 
َ
 .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةوالصيدڲʏ المسؤول مسؤول
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 )96المادة (

 إيقاف ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطي

ـــــــــأو اݍݨɺة الصالوزارة صدر تُ  .1 ــ   ،ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺاحية اݝݵتصة، ــ
ً
بإيقاف ترخيص الصيدلية ال؅فكيȎية قرارا

 
ً
  :، وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةواحد لمدة لا تزʈد عڴʄ شɺر مؤقتا

 .ܥݰب أو إلغاء أو عدم تجديد شɺادة الممارسة ال؅فكيȎية اݍݨيدة  .أ

ــــــــيدلية  .ب ــ ـــــــــݵص آخر دون موافقة  ال؅فكيȎية انتقال ملكية الصـ ـــــــــالوزارة إڲʄ ܧــ ـــــــــأو اݍݨɺة الصــ ــ ـــــ ــ ـــــ ـــــــــة، ـ   حية اݝݵتصــ

 ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

ـــــول عڴʄ موافقة  الصــــــيدلية ال؅فكيȎيةانتقال   .ج ـــــــــأو اݍݨɺة الصــــــالوزارة من المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصـ ــ ـــــ حية ــــ

  .ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺااݝݵتصة، 

ـــــــــيدڲʏ عدم   .د ــ ــــــؤ وجود صــ ــ ـــــــــــيدلية ࢭʏمتفرغ للعمل له و  رخصمُ ول و مســـــ ــــيادلة ال؅فكيȎية الصــ ــ ـــــ ، أو عدم Ȗعي؈ن صــ

 مُ 
ُ
 لما ت

ً
الوزارة أو اݍݨɺة حدده القرارات والنظم والتعليمات الصــادرة عن رخصــ؈ن لإدارٮڈا بالعدد المطلوب طبقا

 .الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

رخصة للأɲشطة المسȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارسْڈ الصيدلية ال؅فكيȎيةثبوت استخدام   .ه
ُ
  .لɺا الم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.95) من المادة (5-2اݝݰظورات الواردة ࢭʏ البنود (ارتɢاب   .و

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا   .ز
ُ
 حســـب ما ت

ً
أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص الصـــيدلية ال؅فكيȎية مؤقتا

Șذا الشأن.المرسوم بقانون أو الɸ ʏعات اݝݰلية النافذة ࢭʉشر 

صدر الوزارة  . 2
ُ
ـــــــــأو اݍݨɺة الصت   ،ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺاحية اݝݵتصة، ـ

ً
 بإغلاق الصيدلية ال؅فكيȎية احتياطا

ً
 فورʈا

ً
قرارا

 عڴʄ الܶݰة العامة أو نȘيجة ارتɢا٭ڈا اݝݵالفات الموجبة للإغلاق الاحتياطي 
ً
حسب إذا ɠان الاستمرار ࢭȖ ʏشغيلɺا خطرا

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.
ُ
 ما ت

من ɸذا المرســـــوم بقانون  )160المادة ( ) من2البند ( المشـــــار إلٕڈا ࢭʏ ݏݨنةاليتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ  ،ࢭʏ جميع الأحوال .3

ــبعة أيام عمل من تارʈخ ) 7(خلال   ســـ
ً
للنظر فيه والبت ࢭʏ المســـــؤولية  الاحتياطي الإغلاق أو إيقاف ال؅فخيص مؤقتا

 .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(ࢭʏ مدة لا تجاوز وذلك التأديȎية، 

 )97المادة (

 ترخيص الصيدلية ال؅فكيȎيةإلغاء 

ـــــــــأو اݍݨɺة الصــــــللوزارة يجوز  ــ ـــــ ــ ــة، ـ  بإلغاءأن تصــــــ ،ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــــــاصــــــɺاحية اݝݵتصــــ
ً
ــيدلية در قرارا  ترخيص الصــــ

  :، ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةال؅فكيȎية

 غ؈ف مرخص لɺا به ال؅فكيȎية مزاولة الصيدلية .1
ً
  .ɲشاطا

ـــــول عڴʄ ال؅فخيص .2 ــ ـــــــــــيدلية ال؅فكيȎية إذا ثȎت أن اݍݰصــــــ ـــــــــȘندات مزورة أو بيانات  بفتح الصــ ــ   ɠان نȘيجة تقديم مســ

 .أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة
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ـــــــــــيــدليــة .3 ـــــــــɺر متتــاليــة دون عــذر مقبو  )3( مغلقــة لمــدة تزʈــد عڴʄ ال؅فكيȎيــة بقــاء الصــ ــ أو اݍݨɺــة ل من الوزارة ثلاثــة أشــ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.الܶݰية اݝݵتصة، 

ــتة أشــــــــɺر من تارʈخ ال؅فخيص بفتحɺا دون عذر مقبول ) 6(خلال  ال؅فكيȎية عدم مباشــــــــرة العمل ࢭʏ الصــــــــيدلية .4 ـــ ــ    سـ

 .حدود اختصاصɺاɠلٌ ࢭʏ أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، من الوزارة 

 تكرار ممارسة الɴشاط بطرʈقة تخالف معاي؈ف وȖعليمات الممارسة ال؅فكيȎية اݍݨيدة. .5

ـــــــــــوم بقـانون، )96اݝݵـالفـات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .6   الوزارة ࢭʏ الموعد اݝݰـدد من قبـل  من ɸذا المرســ

  .ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺاأو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، 

ــــــــيدلية ال؅فكيȎيةأي حالات أ .7 حدده اللائحة التنفيذية خرى موجبة لإلغاء ترخيص الصــ
ُ
ــــــب ما ت ــ ــــوم  حســ ــ لɺذا المرســــ

  بقانون أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.
 

  واݝݵازن الطبية : ترخيص المستودعات الطبيةالثالثالفصل 

 )98المادة (

 ال؅فخيصشروط 

 عڴʄ ترخيص من مستودع طۗܣ أو مخزن طۗܣ لا يجوز لأي ܧݵص فتح  .1
ً
  المؤسسة.ما لم يكن حاصلا

2.  ُʇ ي:ش؅فط لل؅فخيص بفتحȖمستودع طۗܣ أو مخزن طۗܣ ما يأ 
  

 المفعول من المؤسسة.سارʈة  شɺادة الممارسة اݍݨيدة للتخزʈن والتوزʉععڴʄ اݍݰصول   .أ

 لصيدڲʏ   .ب
ً
 .متفرغ للعمل فيهمسؤول مُرخص له و أن توɠل إدارته فنيا

ـــــرط الصـــــــيدڲʏ المتفرغ لإدارة المســـــــتودع  .ج ــابقالطۗܣ أو اݝݵزن الطۗܣ  اســـــــتȞناءً من شــ ــار إليه ࢭʏ البند الســـــ شـــــ
ُ
  ،الم

ــاط  ـــــــ ــ ــر ɲشــ ـــــ ــ ـــــــــــتودع الطۗܣ أو اݝݵزن الطۗܣ إذا اقتصــــ ـــــائلعڴʄ  المســ ــ الطبية جاز أن يتوڲʄ إدارته مɺندس  الوســــــ

  أو أخصاǿي بأحد المɺن الܶݰية مرخص له ومتفرغ للعمل فيه. معدات طبية

ـــدير المنتجات الطبية ࢭʏ الدولة، ʇُ   .د شـــــ؅فط اݍݰصـــــول عڴʄ ترخيص بذلك ࢭʏ حال مزاولة ɲشـــــاط اســـــت؈فاد أو تصــ

حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرســــوم بقانون أي أɲشــــطة أخرى ʇُســــمح بمزاولْڈا من 
ُ
 للمســــتودعالمؤســــســــة، وت

 .اݍݨغراࢭʏ موقعهأو اݝݵزن الطۗܣ حسب  الطۗܣ

حددɸاܶݰية الشروط الفنية وال اسȘيفاء  .ه
ُ
  .لɺذا المرسوم بقانون اللائحة التنفيذية  والشروط الأخرى الۘܣ ت

ــــــؤون الشــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية بمراعاة أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة،  .3 يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

ــــــلاحية ــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت صــ ــــ ــبة معينة لمســ ــــ ــــــتودعا حديد ɲســ   ت الطبية الشــــــــركة الۘܣ تزاول ɲشــــــــاط المســ

ــاركة المواطن؈ن ࢭʏ أو اݝݵازن الطبية أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل ــــ ــ ــبة مشـــــ ـــ ــ مجالس إدارات  مع تحديد ɲســــــ

ـــــس ࢭʏ نطاق اختصــــــــاصــــــــɺا، وʈصــــــــدُ  ــ ــــــتودع الطۗܣ أو اݝݵزن الطۗܣر ال؅فخيص بفتح الشــــــــرɠات الۘܣ تؤسـ   المســ
ً
طبقا

 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري  لل؅فخيص



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 49

 

 

ســـــــȘثۚܢ  .4
ُ
Ȗســـــــبة المشـــــــار إلٕڈا  المســـــــتودعات الطبية واݝݵازن الطبيةɴالمناطق اݍݰرة من ال ʏالبند (العاملة ࢭ ʏمن 3ࢭ (

 
ُ
Ȗ ذه المادة، كماɸ ثۚܢ أيȘا قرار من مجلس الوزراءيصدُ  مستودعات طبية أو مخازن طبية أخرى سɸر بتحديد. 

ــــــتودع الطۗܣ أو اݝݵزن الطۗܣ يل؅قم مالك  .5 ــ ــــــتودع الطۗܣ  لمɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشــــــــــاطابتعي؈ن مواطن؈ن ࢭʏ المســ ــ   ɸذا المســ

ݰددة
ُ
 للɴسب اݝ

ً
 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن. أو اݝݵزن الطۗܣ وفقا

ـــــــــتل؅قم المؤســســة بإخطار اݍݨɺة الصــ .6 ــ ـــ حية اݝݵتصــة بال؅فاخيص الصــادرة من قبلɺا للمســتودعات واݝݵازن الطبية ـ

ــتودعــات  ــــ ــ  للمــادة وأيــة معلومــات أخرى متعلقــة بــالمســـــ
ً
واݝݵــازن الطبيــة، وفق الآليــة الۘܣ يتم الاتفــاق علٕڈــا طبقــا

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.174(

 لنظام يصدر للمستودع الطۗܣ أو اݝݵزن الطۗܣ يجوز  . 7
ً
 وفقا

ً
 بقرار من الرئʋس أو من يفوضه.تقديم خدماته إلك؅فونيا

ســȘثۚܢ من أحɢام ɸذا الفصــل  .8
ُ
Ȗ شــآت  اݝݵازنɴعة للمȊـــــــــالصــالطبية التا ــ ـــــــــأو ࢭʏ المɴشــآت الصــ حية اݍݰɢوميةــــ ــ حية ــــ

ــآت  اݍݵاصـــــــة، والۘܣ يتم ترخيصـــــــɺا ـــ ــــــروط والضـــــــوابط الواردة ࢭʏ الȘشـــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ل؅فخيص المɴشــ  للشـ
ً
وفقا

 .الܶݰية من قبل الوزارة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

 )99(المادة 

 وتجديده مدة ال؅فخيص

ـــــــــــتودع الطۗܣ يɢون ال؅فخيص  .1   زن اݝݵ وأبفتح المســ
ً
ــاݍݰـا ــــ ــ ـــــــــــنـة واحـدة قـابلـة للتجـديـدالطۗܣ صــــــ   ، لمـدة لا تقـل عن ســ

ݰددةخلال المدة المرخص به وعڴʄ صاحب ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60يتم تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

ــة  .3 ــتمرار ࢭʏ ممارســــ ـــ المرخص به من تارʈخ انْڈاء الطۗܣ  زن اݝݵ وأالمســــــتودع الطۗܣ ɲشــــــاط لا يجوز للمرخص له الاسـ

  سرʈان ال؅فخيص وحۘܢ تجديده.

ــاء ســـــــــــــرʈــــانــــه،  مــــائــــة وثمــــان؈ن) 180( خلال ال؅فخيصي؅فتــــب عڴʄ عــــدم تقــــديم طلــــب تجــــديــــد  .4 ــارʈخ انْڈــ  من تــ
ً
  يومــــا

ــأن  هؤ إلغا ــــ ــ ، وفرض الغرامة المقررة ࢭɸ ʏذا الشــ
ً
 تلقائيا

ً
ــادرة تنفيذا ــــــ  للائحة اݝݵالفات واݍݨزاءات الإدارʈة الصــ

ً
وفقا

  ɸذا المرسوم بقانون.لأحɢام 

 )100المادة (

  التنازل عن ملكيتهأو طۗܣ الݵزن اݝطۗܣ أو الستودع الم نقل

ــــــتودع المالمعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، لا يجوز نقل مع مراعاة الȘشـــــــــــــرʉعات  .1 ــ   طۗܣ من مɢان إڲʄ آخر، ال زن ݵاݝ وأطۗܣ الســـــ

  المؤسسة.موافقة  دون أو إجراء أي Ȗغي؈ف ࢭʏ مخططه الصادر بموجبه ترخيصه 

ـــــســــــــــةموافقة بدون الإخلال بالȘشــــــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز  .2 ــ ــــــتودع الطۗܣ المؤســـ ــ  التنازل عن ملكية المســ

 للشروط زن اݝݵ وأ
ً
  والضوابط الطۗܣ للغ؈ف وفقا

ُ
 .لɺذا المرسوم بقانون  حددɸا اللائحة التنفيذيةالۘܣ ت
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 )101المادة (

  اݝݰظورات

 ما يأȖي: الطۗܣ زن اݝݵ وأحظر عڴʄ المستودع الطۗܣ يُ 

 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص له به .1

 المنتجات الطبية أو المواد الأولية لغ؈ف اݍݨɺات المرخص له بتداول ɸذه المنتجات.Ȗسليم أو بيع  .2

ــــــدير أو تخزʈن  .3 ــ ــــــــــت؈فاد أو تصـــــ  أو بيع أو توزʉع اســـ
ً
ــــــا ــ ــة أي منتج طۗܣ ما لم يكن مرخصـــــ ـــ ــ ــــــطة، له بممارســــــ ــ   ɸذه الأɲشـــــ

 حظر ممارسة ɸذه الأɲشطة دون موافقة صاحب حق الȘسوʈق.كما يُ 

 ة.غ؈ف مرخص أخرى مɴشآت صيدلانية التعامل مع  .4

5.  
ُ
 ر بأك؆ف من السعر اݝݰدد له من المؤسسة.سعّ بيع المنتج الطۗܣ الم

ــعار  .6 ݰددةمنح خصـــــومات من الأســـ
ُ
من المؤســـــســـــة، وʈجوز تحديد أســـــعار خاصـــــة ࢭʏ نطاق تطبيق نظام لصـــــرف  اݝ

حدده المنتجات الطبية
ُ
 لما ت

ً
 اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. وفقا

7.  ʏذا المرسوم أي محظورات أخرى ترد ࢭɺبقانون اللائحة التنفيذية ل. 

؈ن  مالك المستودع الطۗܣ أو اݝݵزن الطۗܣوɢʈون 
َ
 .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةوالܨݵص المسؤول مسؤول

 )102( المادة

  إيقاف ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطي

صدر ا .1
ُ
 بإيقاف ترخيص ت

ً
، وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات التالية:الطۗܣ  زن اݝݵ وأالمستودع الطۗܣ لمؤسسة قرارا

ً
 مؤقتا

 .الممارسة اݍݨيدة للتخزʈن والتوزʉع شɺادة ܥݰب أو إلغاء أو عدم تجديد  .أ

  المؤسسة.الطۗܣ إڲʄ ܧݵص آخر دون موافقة  زن اݝݵ وأالمستودع الطۗܣ ملكية انتقال   .ب

 المؤسسة.من المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصول عڴʄ موافقة  الطۗܣ زن اݝݵ وأالمستودع الطۗܣ  انتقال  .ج

 .الطۗܣ زن اݝݵ وأالمستودع الطۗܣ للعمل ࢭʏ متفرغ مسؤول ومُرخص له و صيدڲʏ ܧݵص أو عدم وجود   .د

رخصــةلأɲشــطة لالطۗܣ لمســȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارســته  زن اݝݵ وأثبوت اســتخدام المســتودع الطۗܣ   .ه
ُ
 الم

 .له

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.101) من المادة (6-4الواردة ࢭʏ البنود (ارتɢاب اݝݰظورات   .و

حدده اللائحة  الطۗܣ زن اݝݵ وأالمســــــــــــتودع الطۗܣ أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص   .ز
ُ
ــــــب ما ت ــ  حســــ

ً
مؤقتا

  التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.

 بإغلاق  .2
ً
 فورʈا

ً
صـــدر المؤســـســـة قرارا

ُ
  زن اݝݵ وأالمســـتودع الطۗܣ ت

ً
 الطۗܣ احتياطا

ً
إذا ɠان الاســـتمرار ࢭȖ ʏشـــغيله خطرا

ـــــــــݰة العامة أو  حدده اللائحة التنفيذية عڴʄ الܶـــ
ُ
ــــب ما ت ــ ـــــ نȘيجة ارتɢابه اݝݵالفات الموجبة للإغلاق الاحتياطي حســ

 .لɺذا المرسوم بقانون 

ــة الرقابة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ المؤ يتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة  ،ࢭʏ جميع الأحوال .3 ســـــبعة ) 7(خلال ســـــســـ

 أو أيـــام عمـــل من تـــارʈخ 
ً
ـــــــؤوليـــة التـــأديȎيـــة،  الاحتيـــاطي الإغلاقإيقـــاف ال؅فخيص مؤقتـــا ــ   للنظر فيـــه والبـــت ࢭʏ المســــ

 .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(ࢭʏ مدة لا تجاوز وذلك 
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 )103المادة (

 ال؅فخيصإلغاء 

صيجوز 
ُ
 در للمؤسسة أن ت

ً
  :ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتية ،الطۗܣ زن اݝݵ وأترخيص المستودع الطۗܣ  بإلغاءقرارا

 الطۗܣ ɲشاط زن اݝݵ وأمزاولة المستودع الطۗܣ  .1
ً
  به. غ؈ف مرخص له ا

2.  ʄت أن اݍݰصـــــول عڴȎقية الطۗܣ  زن اݝݵ وأالمســـــتودع الطۗܣ بفتح  ال؅فخيصإذا ثʈســـــوȘالموافقة ال ʄأو حصـــــوله عڴ

 .سȘندات مزورة أو بيانات أو معلومات غ؈ف ܵݰيحةɠان نȘيجة تقديم مللمنتجات الطبية 

  .تداول منتجات مغشوشة أو غ؈ف صاݍݰة للاستعمال .3

 لمدة زن اݝݵ وأبقاء المستودع الطۗܣ  .4
ً
  من المؤسسة. ثلاثة أشɺر متتالية دون عذر مقبول ) 3( تزʈد عڴʄ الطۗܣ مغلقا

5. ʏخ ال؅فخيص بفتح) 6(الطۗܣ خلال  زن اݝݵ وأالمســــــــتودع الطۗܣ  عدم مباشــــــــرة العمل ࢭʈر من تارɺــتة أشــــــــ دون ه ســــــ

 .مقبول من المؤسسةعذر 

  تكرار ممارسة الɴشاط بطرʈقة تخالف معاي؈ف وȖعليمات الممارسة اݍݨيدة للتخزʈن والتوزʉع. .6

  .المؤسسةࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل  من ɸذا المرسوم بقانون ) 102اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .7

 .ɸذا المرسوم بقانون  ) من101) من المادة (3-2اݝݰظورات الواردة ࢭʏ البنود (ارتɢاب  .8

ـــــــــــتودع الطۗܣ أي حالات أخرى موجبة لإلغاء ترخيص  .9 حدده الطۗܣ  زن اݝݵ وأالمســ
ُ
ـــــب ما ت ــ اللائحة التنفيذية حســــــ

 .لɺذا المرسوم بقانون 

 )104المادة (

 الاحتفاظ Ȋܦݨل عام أو نظام معلوماȖي

1.  ʏــــــــيدڲ ــــــتودع الطۗܣ  أو الܨــــــــــݵص المســــــــــؤول المســــــــــؤولعڴʄ الصــ ــ  الطۗܣ أن يحتفظ Ȋܦــــــــــݨل عام  زن اݝݵ وأعن المســ

 ُʇ ،يȖا، والمقادير أو نظام معلوماɸدʈخ تورʈܦݨل فيه بانتظام نوع وكمية المنتجات الطبية الواردة للمستودع، وتار

ɺا من المســــــــتودع الطۗܣ، واݍݨɺــــُ  اتالۘܣ تم صــــــــرف يه أن يحتفظ Ȋܦــــــــݨل خاص رفت لɺا بانتظام، وʈجب علالۘܣ صــــ

 .بالمواد والمنتجات المراقبة

  زن اݝݵ وأ المســـؤول عن إدارة المســـتودع الطۗܣوالܨـــݵص يɢون ɠل من المالك  .2
َ
 عن ɸذه الطۗܣ، مســـؤول

ً
؈ن تضـــامنيا

ݰة البيانات المثȎتة فٕڈا  .الܦݨلات وܵ

 )105المادة (

 Ȗسع؈فة المنتج الطۗܣوضع 

لݏݨمɺور عڴʄ الغلاف اݍݵارڊʏ للمنتج الطۗܣ اݍݵاضـع للȘسـع؈ف والمعتمد من سـعر البيع عڴʄ المسـتودع الطۗܣ وضـع  .1

ــة Ȋشــــــɢل مه، كما يل؅قم بوضــــــع إشــــــارة للتعرʈف بالمســــــتودع الطۗܣ قبل بيعه وȖســــــلي ʇســــــɺل قراءته واܷــــــݳ المؤســــــســــ

ʏور ࢭɠقية الصادرة من المؤسسة  المذʈسوȘالدولةكمستورد الموافقة ال ʏࢭ. 

ومالكٕڈا ࢭʏ الصــيدليات العامة أو المســتودعات الطبية الصــيادلة المســؤول؈ن يɢون ɠل من صــاحب حق الȘســوʈق و  .2

ــة المعتمد من  عدم الال؅قام بوضــــــع ســــــعر البيع لݏݨمɺور  مســــــؤول؈ن مســــــؤولية تضــــــامنية عن عڴʄ الغلاف المؤســــــســــ

  .اݍݵارڊʏ للمنتج
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  : ترخيص المɢاتب الȘسوʈقيةراȊعالفصل ال

 )106المادة (

 شروط ال؅فخيص

 عڴʄ ترخيص من  مكتب Ȗسوʈقيلأي ܧݵص فتح يجوز لا  .1
ً
  المؤسسة.ما لم يكن حاصلا

2.  ُʇ قيالمش؅فط لل؅فخيص بفتحʈسوȘي: كتب الȖما يأ 

ــــــــوʈق المنتج الطۗܣ المراد تقديم ما يُ   .أ ـــــــاحب حق Ȗســـ ــ ل صــ
ّ
ــــــــوʈقي، يمث ثȎت ɠون مقدم طلب ترخيص المكتب الȘســـ

 .Ȗسوʈقه ࢭʏ الدولة

 .ضمن مجال مɺنة الصيدلةɴشاط للرخصة تجارʈة سارʈة المفعول وجود   .ب

ـــــــــمزاولة إحدى المɺن الصــــب ومُرخص له ܨــــݵصٍ مؤɸلٍ لأن توɠل إدارته   .ج ــ ـــــ ݰدد ضــــمن مجال اݝɴشــــاط أو ال حيةـ
 عن إدارة المكتب، وʈتم Ȗعيʋنه مɺنة الصيدلة

ً
  ليɢون مسؤولا

ً
 للعمل فيه.ومتفرغا

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.شروط أخرى أي اسȘيفاء   .د
ُ
  ت

ــــــؤون الشــــــــرɠاتبمراعاة أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة،  .3 ࢭʏ الإمارة المعنية  يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

الشــــــركة الۘܣ تزاول ɲشــــــاط المɢاتب الȘســــــوʈقية أو فتح  حديد ɲســــــبة معينة لمســــــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت صــــــلاحية
ــاركة  اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل ــبة مشــــ مجالس إدارات الشــــــرɠات الۘܣ تؤســــــس ࢭʏ نطاق  المواطن؈ن ࢭʏمع تحديد ɲســــ

 لل؅فخيص المكتب الȘسوʈقير ال؅فخيص بفتح اختصاصɺا، وʈصدُ 
ً
 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري  طبقا

ـــــــــȘثۚܢ  .4 ــ ســ
ُ
Ȗ قيــةʈــــــــو ــ ــــــــــــار إلٕڈــا المɢــاتــب الȘســـ ــبــة المشــ ــــ ــ   ɸــذه المــادة، ) من 3ࢭʏ البنــد (العــاملــة ࢭʏ المنــاطق اݍݰرة من الɴســـــ

 
ُ
Ȗ ثۚܢ أي كماȘقيةسʈسوȖ اتبɢا قرار من مجلس الوزراءأخرى يصدُ  مɸر بتحديد. 

ــــــــوʈقييل؅قم مالك  .5 ــ ݰددةبتعي؈ن مواطن؈ن ࢭʏ  المكتب الȘســـ
ُ
ــــــــب اݝ ــ  للɴســـ

ً
ــــــاط ɸذا المكتب وفقا ــ    المɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشـــــ

 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

 لنظ للمكتب الȘسوʈقييجوز  .6
ً
 وفقا

ً
 بقرار من الرئʋس أو من يفوضه. ام يصدرتقديم خدماته إلك؅فونيا

ـــــــــتل؅قم المؤسسة بإخطار اݍݨɺة الص . 7 حية اݝݵتصة بال؅فاخيص الصادرة من قبلɺا للمɢاتب الȘسوʈقية وأية معلومات ـــ
 للمادة (

ً
  ) من ɸذا المرسوم بقانون.174أخرى متعلقة بالمɢاتب الȘسوʈقية، وفق الآلية الۘܣ يتم الاتفاق علٕڈا طبقا

 )107(المادة 
 وتجديده مدة ال؅فخيص

ــــــــوʈقييɢون ال؅فخيص بفتح  .1 ــ   المكتب الȘســـ
ً
ــاݍݰا ــــ ــ ــــــنة واحدة قابلة للتجديدصـــــ ــ ــــــــاحب لمدة لا تقل عن ســـــ ــ ، وعڴʄ صـــ

ݰددةخلال المدة  المرخص به الɴشاطال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60يتم تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

المرخص به من تارʈخ انْڈاء ســرʈان ال؅فخيص ɲشــاط المكتب الȘســوʈقي لا يجوز للمرخص له الاســتمرار ࢭʏ ممارســة  .3

 وحۘܢ تجديده.
 من تارʈخ انْڈاء ســـــــــــــرʈانه، إلغا90( خلالي؅فتب عڴʄ عدم تقديم طلب تجديد ال؅فخيص  .4

ً
ــــــع؈ن يوما ــ ، ؤ ) Ȗســـــ

ً
ه تلقائيا

ـــــأن ــ ـــــ  لأحɢـام وفرض الغرامـة المقررة ࢭɸ ʏـذا الشـ
ً
ـــــــــــادرة تنفيـذا  للائحـة اݝݵـالفـات واݍݨزاءات الإدارʈـة الصــ

ً
 ɸـذا وفقـا

   المرسوم بقانون.
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 )108المادة (

  المكتب الȘسوʈقي أو التنازل عن ملكيته نقل

  المؤسسة.موافقة  دون من مɢان إڲʄ آخر Șسوʈقي المكتب ال٭ڈا ࢭʏ الدولة، لا يجوز نقل مع مراعاة الȘشرʉعات المعمول  . 1

ــــــة دون الإخلال بالȘشـــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة  .2 التنازل عن ملكية المكتب الȘســـــــوʈقي المؤســـــــسـ

ــــــــوʈقي  للغ؈ف ــ ــــــــــركة الۘܣ يمثلɺا المكتب الȘســـ ــــــــركة منتجات طبية مختلفة عڴʄ الشـــ ــ ــــــتحواذ شـــ ــ Ȋعد توف؈ف ما يثȎت اســـــ

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. المرخص واسȘيفاء الشروط والضوابط
ُ
  الۘܣ ت

 )109المادة (

 اݝݰظورات

 المكتب الȘسوʈقي ما يأȖي:حظر عڴʄ يُ 

 .المرخص له بهممارسة أي ɲشاط غ؈ف  .1

 .أو تخزʈٔڈا Ȋغرض البيع أو التوزʉع الطبية المنتجات است؈فاد .2

 ة.غ؈ف مرخص مɴشآت صيدلانية أخرى التعامل مع  .3

4.  ʏذا المرسوم بقانون.أي محظورات أخرى ترد ࢭɺاللائحة التنفيذية ل 

؈ن  مالك المكتب الȘسوʈقيوɢʈون 
َ
  .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةوالܨݵص المسؤول مسؤول

 )110المادة (

  المواد والمنتجات التعرʈفية والعينات اݝݨانية

ع؈ّن من قبله اســـت؈فاد المنتجات الطبية اللازمة له لأداء  .1
ُ
يجوز للمكتب الȘســـوʈقي ع؄ف المســـتودع الطۗܣ المرخص والم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.32وفق أحɢام المادة ( صدور موافقة من المؤسسةȊعد  ɲشاطه

ــــوم بقانون 109) من المادة (2البند (اســـــــــــتȞناء من  .2 ــ ــــــــوʈقي، يجوز ) من ɸذا المرســـــ الاحتفاظ بالعينات  للمكتب الȘســـ

ـــــــــۜܢظروف عڴʄ أن يتم تخزʈٔڈـــا وفق ال، والتـــدرʈـــب عڴʄ المنتجـــات الطبيـــةاݝݨـــانيـــة Ȋغرض التعرʈف  ــ ٭ڈـــا من  الموطــ

ــــــنّ  ــ ـــــــــݨلات مراقبة اݍݰرارة المتعلقة بالتخزʈن، و  عالمصـــــ ــ  وأالاحتفاظ Ȋܦــ
ُ
ڈا مجانية ختم ɠل ن ت عينة مٔڈا بما يفيد ɠوٰ

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. وغ؈ف مصرح بȎيعɺا
ُ
 للشروط والضوابط الۘܣ ت

ً
 وفقا

حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون ضوابط جلب عينات المنتجات الطبية اݝݵصصة لأغراض العرض  .3
ُ
ت

  والتدرʈب والتعرʈف بالتقنيات الطبية.

 )111(المادة 

 إيقاف ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطي
 المؤسسة صدر تُ  .1

ً
 قرارا

ً
  :، وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةبإيقاف ترخيص المكتب الȘسوʈقي مؤقتا

  المؤسسة.إڲʄ ܧݵص آخر دون موافقة  ة المكتب الȘسوʈقيانتقال ملكي  .أ
  .المؤسسةمن المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصول عڴʄ موافقة  المكتب الȘسوʈقي انتقال  .ب

ـــــــــمزاولة إحدى المɺن الصـــعدم وجود ܧـــݵص مؤɸل ومُرخص له ب  .ج ــ ــــ ݰدد ضـــمن مجال مɺنة اݝɴشـــاط أو ال حيةـ

 ، ومتفرغ للعمل ࢭʏ المكتب الȘسوʈقي.الصيدلة
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 لأɲشطة للمسȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارسته  المكتب الȘسوʈقيثبوت استخدام   .د
ُ
 .له رخصةالم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.109) من المادة (3اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند ( ارتɢاب  .ه

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا   .و
ُ
ـــــــب ما ت ــ  حســ

ً
ــــــــوʈقي مؤقتا ــ أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص المكتب الȘسـ

 المرسوم بقانون.

2.  
ً
 بإغلاق المكتب الȘســــــوʈقي احتياطا

ً
 فورʈا

ً
ــة قرارا صــــــدر المؤســــــســــ

ُ
 عڴʄ الܶـــــݰة إذا ت

ً
ــتمرار ࢭȖ ʏشـــــغيله خطرا ɠان الاســـ

ــــوم العامة أو  ــ حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرســـ
ُ
نȘيجة ارتɢابه اݝݵالفات الموجبة للإغلاق الاحتياطي حســـــــــب ما ت

 بقانون.

ــة يتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة  ،الأحوالࢭʏ جميع  .3 ســـــبعة ) 7(خلال الرقابة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ المؤســـــســـ

 أو أيـــام عمـــل من تـــارʈخ 
ً
ـــــــؤوليـــة التـــأديȎيـــة،  الاحتيـــاطي الإغلاقإيقـــاف ال؅فخيص مؤقتـــا ــ   للنظر فيـــه والبـــت ࢭʏ المســــ

  .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(ࢭʏ مدة لا تجاوز وذلك 

 )112(المادة 

 ؅فخيصال ءإلغا

 بإلغاء ترخيص المكتب يجوز للمؤسسة أن تص
ً
  :الȘسوʈقي، ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةدر قرارا

 غ؈ف مرخص له به .1
ً
  .مزاولة المكتب الȘسوʈقي ɲشاطا

ــــــــــول  ثȎت أنإذا  .2 ــــــــوʈقية للمنتجات  عڴʄ ال؅فخيص اݍݰصـــ ــ ــــــــــوله عڴʄ الموافقة الȘســـ ــــــــوʈقي أو حصـــ ــ بفتح المكتب الȘســـ

 .ɠان نȘيجة تقديم مسȘندات مزورة أو بيانات أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة الطبية

 لمدةء المكتب الȘسوʈقي بقا .3
ً
  .مقبول من المؤسسةمتتالية دون عذر  أشɺرثلاثة  )3تزʈد عڴʄ ( مغلقا

من  من تارʈخ ال؅فخيص بفتحه دون عذر مقبول  أشـــــــɺرثلاثة  )3(خلال  ࢭʏ المكتب الȘســـــــوʈقيعدم مباشـــــــرة العمل  .4

 .المؤسسة

  .المؤسسةࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل  رسوم بقانون من ɸذا الم) 111اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .5

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.109) من المادة (2اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند (ارتɢاب  .6

ــــــــوʈقي أي حالات أخرى موجبة لإلغاء ترخيص .7 ــ ــــوم  المكتب الȘســـ ــ ـــــ حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرســ
ُ
ــــــــب ما ت ــ حســـ

  بقانون.

  الصيدلانية: ترخيص مɢاتب الاسȘشارات اݍݵامسالفصل 

 )113(المادة 

 شروط ال؅فخيص

 عڴʄ ترخيص من  مكتب للاسȘشارات الصيدلانيةلا يجوز لأي ܧݵص فتح  .1
ً
  المؤسسة.ما لم يكن حاصلا

2.  ُʇ شارات الصيدلانيةلل؅فخيص بفتح ش؅فطȘي: مكتب الاسȖما يأ  

 أن توɠل إدارته   .أ
ً
ــــــــيدڲʏ لفنيا ــــؤول مُرخص له صــ ــ ـــــــــارات الصــــــــــيدلانية ضــــــــــمن مســــ ـــــــــȘشـ مجال مɺنة بالعمل بالاسـ

  ، ومتفرغ للعمل فيه.الصيدلة

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. الأخرى  لشروطاسȘيفاء ا  .ب
ُ
  الۘܣ ت
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ــــــؤون الشــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية بمراعاة أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة،  .3 يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

ــــــلاحية ــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ ت صــ ــــ ــبة معينة لمســ الشــــــــركة الۘܣ تزاول ɲشــــــــاط مɢاتب الاســــــــȘشــــــــارات  رأس مالحديد ɲســــــ

مجالس إدارات الشرɠات  مع تحديد ɲسبة مشاركة المواطن؈ن ࢭʏ الصيدلانية أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل

ــاصــــــــɺا، وʈصــــــــدُ  ـــ ـــــس ࢭʏ نطاق اختصـــ  لل؅فخيص مكتب الاســــــــȘشــــــــارات الصــــــــيدلانيةر ال؅فخيص بفتح الۘܣ تؤســـ
ً
 طبقا

 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري 

ســـــȘثۚܢ  .4
ُ
Ȗ شـــــارات الصـــــيدلانيةȘاتب الاســـــɢســـــبة المشـــــار إلٕڈا مɴالمناطق اݍݰرة من ال ʏالبند (العاملة ࢭ ʏذه ) من 3ࢭɸ

 
ُ
Ȗ ثۚܢ أي المادة، كماȘشارات صيدلانيةسȘاتب اسɢا قرار من مجلس الوزراءر بتأخرى يصدُ  مɸحديد. 

 للɴســب واطن؈ن ࢭʏ تعي؈ن مب مكتب الاســȘشــارات الصــيدلانيةيل؅قم مالك  .5
ً
المɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشــاط ɸذا المكتب وفقا

ݰددة
ُ
 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن. اݝ

 لنظام يصدر لمكتب الاسȘشارات الصيدلانيةيجوز  . 6
ً
 وفقا

ً
 بقرار من الرئʋس أو من يفوضه. تقديم خدماته إلك؅فونيا

ـــــــــالمؤسسة بإخطار اݍݨɺة الصتل؅قم  .7 ــ ــ الصادرة من قبلɺا لمɢاتب الاسȘشارات الصيدلانية  حية اݝݵتصة بال؅فاخيصـ

 للمادة 
ً
ــــــــارات الصــــــــــيدلانية، وفق الآلية الۘܣ يتم الاتفاق علٕڈا طبقا وأية معلومات أخرى متعلقة بمɢاتب الاســــــــــȘشــ

  ) من ɸذا المرسوم بقانون.174(

 )114(المادة 

 وتجديده مدة ال؅فخيص

ـــــــــيɢون الت .1 ــ ـــــ ــ ــ   مكتب الاســــــــȘشــــــــارات الصــــــــيدلانيةرخيص بفتح ـ
ً
ــاݍݰا ــــ  ،لمدة لا تقل عن ســــــــنة واحدة قابلة للتجديدصــ

ݰددةخلال المدة المرخص به ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط وعڴʄ صاحب 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

 ) 30يتم تقــديم طلــب تجــديــد ال؅فخيص قبــل ( .2
ً
ـــــــروط  ثلاث؈ن يومــا ــ  لــذات الشــــ

ً
من تــارʈخ انْڈــائــه، وʈتم التجــديــد وفقــا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

ــة  .3 ــتمرار ࢭʏ ممارســــ ــــاط مكتب لا يجوز للمرخص له الاســــ المرخص به من تارʈخ انْڈاء  الاســــــȘشــــــارات الصــــــيدلانيةɲشــ

 سرʈان ال؅فخيص وحۘܢ تجديده.

 من تارʈخ انْڈاء ســـــــــــــرʈانه، إلغا90( خلالي؅فتب عڴʄ عدم تقديم طلب تجديد ال؅فخيص  .4
ً
ــــــع؈ن يوما ــ ، ؤ ) Ȗســـــ

ً
ه تلقائيا

ـــــأنوفرض  ــ ـــــ  لأحɢـام  الغرامـة المقررة ࢭɸ ʏـذا الشـ
ً
ـــــــــــادرة تنفيـذا  للائحـة اݝݵـالفـات واݍݨزاءات الإدارʈـة الصــ

ً
ɸـذا وفقـا

 المرسوم بقانون.

 )115المادة (

  أو التنازل عن ملكيته مكتب الاسȘشارات الصيدلانيةنقل 

 دون من مɢان إڲʄ آخر  الصــيدلانية الاســȘشــاراتالȘشــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، لا يجوز نقل مكتب مع مراعاة  .1

  .المؤسسةموافقة 

ــة دون الإخلال بالȘشــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة  .2 التنازل عن ملكية مكتب الاســــȘشــــارات المؤســــســ

 للشروط 
ً
حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.الصيدلانية للغ؈ف وفقا

ُ
 والضوابط الۘܣ ت
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 )116المادة (

 اݝݰظورات

 ما يأȖي: حظر عڴʄ مكتب الاسȘشارات الصيدلانيةيُ 

 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص له به .1

  .ةطبي منتجاتأو بيع أي تصدير أو تخزʈن أو توزʉع است؈فاد أو  .2

ــاصــــــات تقديم المشــــــورة أو الاســــــȘشــــــارات ݝݨالات ومɴشــــــآت خارج نطاق .3 ݰددة ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا اختصــــ
ُ
ه اݝ

 بقانون.المرسوم 

 ة.غ؈ف مرخصمɴشآت صيدلانية أخرى أو بنوك حيوʈة مع التعامل  .4

5.  ʏذا المرسوم بقانون.أي محظورات أخرى ترد ࢭɺاللائحة التنفيذية ل 

؈ن  مالك مكتب الاسȘشارات الصيدلانيةوɢʈون 
َ
 .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةوالصيدڲʏ المسؤول مسؤول

 )117المادة (

  الاحتياطيإيقاف ال؅فخيص والإغلاق 

 المؤسسة صدر تُ  .1
ً
،مكتب الاسȘشارات بإيقاف ترخيص قرارا

ً
  :وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتية الصيدلانية مؤقتا

 المؤسسة.إڲʄ ܧݵص آخر دون موافقة  الصيدلانيةمكتب الاسȘشارات ية انتقال ملك  .أ

  من المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصول عڴʄ موافقة المؤسسة. الصيدلانيةمكتب الاسȘشارات  انتقال  .ب

 .الصيدلانيةمكتب الاسȘشارات عدم وجود صيدڲʏ مسؤول ومُرخص له ومتفرغ للعمل ࢭʏ   .ج

رخصــةلأɲشــطة للمســȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارســته  الصــيدلانيةمكتب الاســȘشــارات  ثبوت اســتخدام  .د
ُ
 الم

  .له

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.116) من المادة (4-3نود (اݝݰظورات الواردة ࢭʏ الب ارتɢاب  .ه

 مكتب الاســــــــȘشــــــــارات أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص   .و
ً
حدده اللائحة  الصــــــــيدلانية مؤقتا

ُ
حســــــــب ما ت

 التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.

 بإغلاق  .2
ً
 فورʈا

ً
صــدر المؤســســة قرارا

ُ
 إذا ɠان مكتب الاســȘشــارات ت

ً
 الصــيدلانية احتياطا

ً
الاســتمرار ࢭȖ ʏشــغيله خطرا

حدده اللائحة التنفيذية 
ُ
عڴʄ الܶــــــــــݰة العامة أو نȘيجة ارتɢابه اݝݵالفات الموجبة للإغلاق الاحتياطي حســــــــــب ما ت

 لɺذا المرسوم بقانون.

ــة يتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة  ،ࢭʏ جميع الأحوال .3 ســـــبعة ) 7(خلال الرقابة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ المؤســـــســـ

 أو عمـــل من تـــارʈخ أيـــام 
ً
ـــــــؤوليـــة التـــأديȎيـــة،  الاحتيـــاطي الإغلاقإيقـــاف ال؅فخيص مؤقتـــا ــ   للنظر فيـــه والبـــت ࢭʏ المســــ

 .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(ࢭʏ مدة لا تجاوز وذلك 
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 )118(المادة 

 ؅فخيصال ءإلغا

 بإلغاء ترخيص مكتب الاسȘشارات يجوز للمؤسسة أن تص
ً
  :، ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةالصيدلانيةدر قرارا

 غ؈ف مرخص له به الصيدلانيةمزاولة مكتب الاسȘشارات  .1
ً
  .ɲشاطا

  ɠان نȘيجة تقديم مســـــــȘندات مزورة الصـــــــيدلانية مكتب الاســـــــȘشـــــــارات بفتح عڴʄ ال؅فخيص  اݍݰصـــــــول ثȎت أن إذا  .2

  .أو بيانات أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة

 لمدةء مكتب الاسȘشارات الصيدلانية بقا .3
ً
  .من المؤسسة متتالية دون عذر مقبول  أشɺرثلاثة  )3تزʈد عڴʄ ( مغلقا

4 . ʏشارات  عدم مباشرة العمل ࢭȘخ ال؅فخيص بفتحه دون عذر مقبول  ستة) 6(خلال  الصيدلانيةمكتب الاسʈر من تارɺأش 

 .من المؤسسة

  .المؤسسةࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل  من ɸذا المرسوم بقانون  )117اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .5

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.116) من المادة (2اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند (ارتɢاب  .6

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا  الصــيدلانيةمكتب الاســȘشــارات أي حالات أخرى موجبة لإلغاء ترخيص  .7
ُ
حســب ما ت

 المرسوم بقانون.

  ترخيص اݝݵت؄فات الصيدلانية: السادسالفصل 

 )119المادة (

 ال؅فخيصشروط 

 عڴʄ ترخيص من ما لم يكن  مخت؄ف صيدلاɲيلا يجوز لأي ܧݵص فتح  .1
ً
  .المؤسسةحاصلا

2.  ُʇ ي:ش؅فط لل؅فخيص بفتحȖي ما يأɲمخت؄ف صيدلا  

 .من المؤسسة سارʈة المفعول اݝݵ؄فية اݍݨيدة  ةݰصول عڴʄ شɺادة الممارساݍ  .أ

 لܨݵص مؤɸل مُرخص له و توɠل إدارته أن   .ب
ً
  للعمل فيه. متفرغفنيا

 لشروطالصيدلاɲي أن يɢون اݝݵت؄ف   .ج
ً
السلامة، وأن تتوفر فيه الإجراءات الوقائية لضمان عدم  مطابقا

  .Ȗسرب أي ملوثات للبʋئة

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.والܶݰية والشروط الأخرى اسȘيفاء الشروط الفنية   .د
ُ
 الۘܣ ت

ــــــــرɠات التجارʈة،  . 3 ــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة بمراعاة أحɢام قانون الشـ ـــــؤون الشـ ــ ـــــلطة اݝݰلية اݝݵتصـــــــــة Ȋشــ ــ يɢون للســ

الشـــــركة الۘܣ تزاول ɲشـــــاط اݝݵت؄فات  حديد ɲســـــبة معينة لمســـــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت المعنية صـــــلاحية

ـــــاركة الم الصـــــــــيدلانية أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل ــ ــــــبة مشــ ــ مجالس إدارات  واطن؈ن ࢭʏمع تحديد ɲسـ

 لل؅فخيص اݝݵت؄ف الصــــــيدلاɲير ال؅فخيص بفتح الشــــــرɠات الۘܣ تؤســــــس ࢭʏ نطاق اختصــــــاصــــــɺا، وʈصــــــدُ 
ً
 طبقا

 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري 

ـــــــــȘثۚܢ  .4 ــ ســ
ُ
Ȗ ـــــــــيدلانية ــ ـــــــار إلٕڈا اݝݵت؄فات الصــ ــ ــبة المشــــ ــــ ــ   ɸذه المادة، ) من 3ࢭʏ البند (العاملة ࢭʏ المناطق اݍݰرة من الɴســـــ

 
ُ
Ȗ ثۚܢ أي كماȘا قرار من مجلس الوزراءأخرى يصدُ  مخت؄فات صيدلانيةسɸر بتحديد. 
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ـــــــــيدلاɲييل؅قم مالك  .5 ــ ݰددةتعي؈ن مواطن؈ن ࢭʏ ب اݝݵت؄ف الصــ
ُ
ـــــــب اݝ ــ  للɴســــ

ً
ـــــــــاط ɸذا اݝݵت؄ف وفقا ــ    المɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشــ

 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

ــــــوم بقانون  .6 ــ حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرســـــ
ُ
ــــــــروط اعتماد اݝݵت؄فاتت ــ ــــــيدلانية خارج الدولة ضـــــــــــــوابط وشـــ ــ  الصـــــ

 .) من ɸذا المرسوم بقانون والشɺادات الصادرة مٔڈا26المذɠورة ࢭʏ المادة (

ـــــــــتل؅قم المؤســـــســـــة بإخطار اݍݨɺة الصـــــ .7 ــ ــــــ ــة بال؅فاخيص الصـــــادرة من قبلɺا للمخت؄فات الصـــــيدلانية وأية ـ حية اݝݵتصـــ

ـــــيدلا  ــ  للمادة (معلومات أخرى متعلقة باݝݵت؄فات الصــــــ
ً
) من ɸذا 174نية، وفق الآلية الۘܣ يتم الاتفاق علٕڈا طبقا

 المرسوم بقانون.

 )120(المادة 

 وتجديده مدة ال؅فخيص

ـــــــــيدلاɲياݝݵت؄ف يɢون ال؅فخيص بفتح  .1 ــ   الصــ
ً
ــاݍݰا ــــ ــ ــنة واحدة قابلة للتجديدصـــــ ـــــ ــ ـــــــاحب لمدة لا تقل عن ســــ ــ ، وعڴʄ صــــ

ݰددةالمدة  خلالالمرخص به ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60تجـديـد ال؅فخيص قبـل (يتم تقـديم طلـب  .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

انْڈاء سرʈان ال؅فخيص المرخص به من تارʈخ  اݝݵت؄ف الصيدلاɲيɲشاط لا يجوز للمرخص له الاستمرار ࢭʏ ممارسة  .3

  وحۘܢ تجديده.

 من تارʈخ انْڈاء ســـــــــــــرʈانه، إلغا90( خلال ي؅فتب عڴʄ عدم تقديم طلب تجديد ال؅فخيص .4
ً
ــــــع؈ن يوما ــ ،  هؤ ) Ȗســـــ

ً
تلقائيا

ــأن  ـــــ ــ  لأحɢـام وفرض الغرامـة المقررة ࢭɸ ʏـذا الشــــ
ً
ـــــــــــادرة تنفيـذا  للائحـة اݝݵـالفـات واݍݨزاءات الإدارʈـة الصــ

ً
ɸـذا وفقـا

 المرسوم بقانون.

 )121المادة (

 ال؅قامات اݝݵت؄ف الصيدلاɲي

  المؤسسة.من المعتمدة الال؅قام بمعاي؈ف الممارسة اݝݵ؄فية اݍݨيدة الصيدلاɲي المرخص، عڴʄ اݝݵت؄ف  .1

ـــــــــɺادات نتائج التحاليل اݝݵ؄فية  ʇعتمد .2 ــ ــــــــــيدلاɲي شـ ــــؤول عن اݝݵت؄ف الصــ ــ ـــــ ــــــــدرɸا Ȋعد المسـ ــ ــأته وʈصــ ــــــ ــ اݝݨراة ࢭʏ مɴشــ

ــة بالتحاليلالمؤســـــــســـــــةمعاي؈ف اݍݨودة المعتمدة من اســـــــȘيفا٬ڈا    ، وعليه الاحتفاظ Ȋܦـــــــݨلات البيانات اݍݵاصـــــ
ً
وفقا

 
ُ
 .المؤسسةحددɸا للنظم والإجراءات الۘܣ ت

 ࢭʏ حال رغبة اݝݵت؄ف الصـــــــيدلاɲي باســـــــت؈فاد المنتجات الطبية، يتوجب عليه اݍݰصـــــــول عڴʄ موافقة من المؤســـــــســـــــة .3

المرسوم بقانون، عڴʄ أن يɢون الغرض من الاست؈فاد أداء اݝݵت؄ف لɴشاطه المرخص ) من ɸذا 32وفق أحɢام المادة (

 له به ولʋس لأغراض التجارة والتداول.
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 )122المادة (

  نقل اݝݵت؄ف الصيدلاɲي أو التنازل عن ملكيته

ـــــــــيـدلاɲيݵت؄ف اݝالȘشـــــــــــــرʉعـات المعمول ٭ڈـا ࢭʏ الـدولـة، لا يجوز نقـل مع مراعـاة  .1 ــ من مɢـان إڲʄ آخر، أو إجراء أي  الصــ

 المؤسسة.موافقة  دون  ،Ȗغي؈ف ࢭʏ مخططه الصادر بموجبه ترخيصه

 الصـــــيدلاɲيالتنازل عن ملكية اݝݵت؄ف المؤســـــســـــة دون الإخلال بالȘشـــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة  .2

 للشروط 
ً
حددɸا اللائحةوالضوابط للغ؈ف وفقا

ُ
  رسوم بقانون.التنفيذية لɺذا الم الۘܣ ت

 )123المادة (

 ݰظوراتاݝ
 ما يأȖي: حظر عڴʄ اݝݵت؄ف الصيدلاɲييُ 

 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص له به .1
 است؈فاد المنتجات الطبية أو تخزʈٔڈا Ȋغرض البيع أو الدعاية أو التعرʈف ٭ڈا. .2

 .إجراء أية أبحاث أو اختبارات عڴʄ الȎشر لأي سȎب .3

 ة.غ؈ف مرخص أو بنوك حيوʈة مɴشآت صيدلانية أخرى التعامل مع  .4
 اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.ترد ࢭʏ  أخرى أي محظورات  .5

؈ن  مالك اݝݵت؄ف الصيدلاɲيوɢʈون 
َ
 .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةوالܨݵص المسؤول مسؤول

 )124المادة (
  إيقاف ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطي

 المؤسسة صدر تُ  .1
ً
،اݝݵت؄ف بإيقاف ترخيص قرارا

ً
  :وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتية الصيدلاɲي مؤقتا

 المؤسسة.إڲʄ ܧݵص آخر دون موافقة  الصيدلاɲياݝݵت؄ف ة انتقال ملكي  .أ

  .المؤسسةمن المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصول عڴʄ موافقة  الصيدلاɲياݝݵت؄ف  انتقال  .ب
 الصيدلاɲي.اݝݵت؄ف ومتفرغ للعمل ࢭʏ  عدم وجود ܧݵص مؤɸل ومُرخص له  .ج

رخصةلأɲشطة للمسȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارسته  الصيدلاɲياݝݵت؄ف  ثبوت استخدام  .د
ُ
  .له الم

 ) من ɸذ المرسوم بقانون.123) من المادة (4اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند ( ارتɢاب  .ه

 اݝݵت؄ف أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص   .و
ً
حدده اللائحة التنفي الصـــــــيدلاɲي مؤقتا

ُ
ذية لɺذا حســـــــب ما ت

 المرسوم بقانون.
 عڴʄ الܶــݰة  .2

ً
 إذا ɠان الاســتمرار ࢭȖ ʏشــغيله خطرا

ً
 بإغلاق اݝݵت؄ف الصــيدلاɲي احتياطا

ً
 فورʈا

ً
صــدر المؤســســة قرارا

ُ
ت

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرســـــــوم 
ُ
العامة أو نȘيجة ارتɢابه اݝݵالفات الموجبة للإغلاق الاحتياطي حســـــــب ما ت

 بقانون.

ــة يتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة  ،والࢭʏ جميع الأح .3 ســـــبعة ) 7(خلال الرقابة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ المؤســـــســـ
 أو أيـــام عمـــل من تـــارʈخ 

ً
ـــــــؤوليـــة التـــأديȎيـــة،  الاحتيـــاطي الإغلاقإيقـــاف ال؅فخيص مؤقتـــا ــ   للنظر فيـــه والبـــت ࢭʏ المســــ

  .اعشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈ) 10(ࢭʏ مدة لا تجاوز وذلك 
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 )125(المادة 

 ؅فخيصال ءإلغا

 بإلغاء ترخيص اݝݵت؄ف يجوز للمؤسسة أن تص
ً
  :، ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةالصيدلاɲيدر قرارا

 غ؈ف مرخص له بهاݝݵت؄ف الصيدلاɲي ɲة مزاول .1
ً
 .شاطا

ــــــــــول إذا ثȎــت أن  .2 ــيــدلاɲياݝݵت؄ف بفتح  عڴʄ ال؅فخيص اݍݰصـــ ـــــ ــ ـــــــــȘنــدات مزورة أو بيــانــات  الصــــ ــ   ɠـاـن نȘيجــة تقــديم مســ

 .أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة

 لمدةء اݝݵت؄ف الصيدلاɲي بقا .3
ً
  .من المؤسسة متتالية دون عذر مقبول  أشɺرثلاثة  )3تزʈد عڴʄ ( مغلقا

4 . ʏياݝݵت؄ف  عدم مباشرة العمل ࢭɲخ ال؅فخيص بفتحه دون عذر مقبول ) 6(خلال  الصيدلاʈر من تارɺمن المؤسسة ستة أش. 

  معاي؈ف وȖعليمات الممارسة اݝݵ؄فية اݍݨيدة.تكرار ممارسة الɴشاط بطرʈقة تخالف  .5

 .ࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل المؤسسة من ɸذا المرسوم بقانون  )124تكرار أو عدم إزالة اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة ( .6

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.123) من المادة (3-2اݝݰظورات الواردة ࢭʏ البندين ( ارتɢاب .7

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.أي حالات أخرى موجبة  . 8
ُ
  لإلغاء ترخيص اݝݵت؄ف الصيدلاɲي حسب ما ت

  والشرɠات التعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبية مصاɲع المنتجات الطبية ترخيص: الساȊعالفصل 

 )126المادة (

 ؅فخيصالشروط 

 ما لم  Ȗعاقدية لتصـɴيع المنتجات الطبية للمنتجات الطبية أو شـركةفتح مصـنع لا يجوز لأي ܧـݵص  .1
ً
 يكن حاصـلا

  المؤسسة.عڴʄ ترخيص من 

2.  ُʇ يع المنتجات الطبيةال مصنع المنتجات الطبية أو الشركةش؅فط لل؅فخيص بفتحɴي: تعاقدية لتصȖما يأ  

 سارʈة المفعول من المؤسسة.التصɴيعية اݍݨيدة  شɺادة الممارسةعڴʄ اݍݰصول   .أ

 عن الال؅قام بالȘشــــرʉعات أن   .ب
ً
 قانونيا

ً
ــنع، وɢʈون مســــؤولا  للمصــ

ً
 مالɢا

ً
يɢون طالب ال؅فخيص أو من يمثله قانونا

صدرɸا المؤسسة Ȋشأن المصنع أو الشركةوالتعليمات 
ُ
  .تعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبيةال الۘܣ ت

شــــ؅فط اݍݰصــــول ة ࢭʏ الدولة، ʇُ المنتجات الطبي أو توزʉع ࢭʏ حالة مزاولة ɲشــــاط اســــت؈فاد أو تصــــدير أو Ȗســــوʈق  .ج

 المؤسسة.عڴʄ ترخيص بذلك من 

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.الشروط الفنية والܶݰية  اسȘيفاء  .د
ُ
 والشروط الأخرى الۘܣ ت

ــــــؤون الشــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية بمراعاة أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة،  .3 يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

 مصـــاɲع المنتجات الطبيةالشـــركة الۘܣ تزاول ɲشـــاط  حديد ɲســـبة معينة لمســـاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت صـــلاحية

ــبة مشــــاركة  أو الشــــرɠات التعاقدية لتصــــɴيع المنتجات الطبية أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل مع تحديد ɲســ

ʏا، و  المواطن؈ن ࢭɺنطاق اختصاص ʏات الۘܣ تؤسس ࢭɠصدُ مجالس إدارات الشرʈ مصنع المنتجات ر ال؅فخيص بفتح

 لل؅فخيص تعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبيةال الطبية أو الشركة
ً
 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري  طبقا
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ـــــــــȘثۚܢ  .4 ــ ســ
ُ
Ȗاتɠع المنتجات الطبية والشـــــــــــــرɲــا ــــ ــ ـــــــــɴيع المنتجات الطبيةال مصـــــ ــ   ࢭʏ المناطق اݍݰرة العاملة  تعاقدية لتصــ

 ɸذه المادة، كما ) من 3ࢭʏ البند (من الɴسـبة المشـار إلٕڈا 
ُ
Ȗ ثۚܢ أيȘاتسـɠع أخرى للمنتجات الطبية أو أي شـرɲمصـا 

 .ر بتحديدɸا قرار من مجلس الوزراءيصدُ  لتصɴيع المنتجات الطبيةأخرى Ȗعاقدية 

ۘܣ المɺن التعي؈ن مواطن؈ن ࢭʏ ب تعاقدية لتصـــɴيع المنتجات الطبيةال مصـــنع المنتجات الطبية أو الشـــركةيل؅قم مالك  .5

ݰددة
ُ
 للɴسب اݝ

ً
 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن. يتطلّڈا ɲشاط ɸذا المصنع أو الشركة التعاقدية وفقا

ـــــادرة من قبلɺا لم .6 ــ ــة بال؅فاخيص الصـ ــــــحية اݝݵتصــــــ ــ ـــــ ــ ــــــــــــ ــــــســــــــة بإخطار اݍݨɺة الصــ ــاɲع المنتجات الطبية تل؅قم المؤســ ــــ صــ

ــــــرɠات التعاقدية لتصــــــــــɴيع المنتجات الطبية ــ ــــــــرɠاتوأية معلومات أخرى  والشــ ــــــاɲع المنتجات الطبية والشــ ــ  متعلقة بمصــ

 للمادة (تعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبيةال
ً
  .) من ɸذا المرسوم بقانون 174، وفق الآلية الۘܣ يتم الاتفاق علٕڈا طبقا

 )127المادة (

 التصɴيع اݍݨيدأسس معاي؈ف إدارة اݍݨودة وضوابط 

ــــــنع  الال؅قام بمعاي؈ف إدارة اݍݨودة وضــــــــوابط المنتجات الطبية تعاقدية لتصــــــــɴيعال والشــــــــركة الطبية المنتجات عڴʄ مصــ

  .المؤسسةالمعتمدة من الصادرة و التصɴيع اݍݨيد  أسس

 )128(المادة 

 وتجديده مدة ال؅فخيص
 ال أو الشـــركة المنتجات الطبيةيɢون ال؅فخيص بفتح مصـــنع  .1

ً
لمدة لا تقل تعاقدية لتصـــɴيع المنتجات الطبية صـــاݍݰا

ـــــــــنة واحدة قابلة  ــ ـــــــــاطللتجديدعن سـ ــ ــة الɴشـ ـــــ ــ ـــــاحب ال؅فخيص أن يل؅قم بممارســـ ــ خلال المدة  المرخص به ، وعڴʄ صـــــ

ݰددة
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60يتم تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

ــة  .3 ــــــ ــ ــتمرار ࢭʏ ممارسـ ـــ ــ ــــــاط لا يجوز للمرخص له الاســــ ــ ـــــــركةɲشـــ ــ ـــــــــɴيع ال مصـــــــــــنع المنتجات الطبية أو الشــ تعاقدية لتصــ

 من تارʈخ انْڈاء سرʈان ال؅فخيص وحۘܢ تجديده.المرخص به  المنتجات الطبية

تصɴيع تعاقدية لال أو الشركة مصنع المنتجات الطبيةمنح ) من ɸذه المادة، يجوز للمؤسسة 3استȞناءً من البند ( .4

 30(مɺلة المنتجات الطبية 
ً
إضــافية Ȋعد تارʈخ انْڈاء ســرʈان ال؅فخيص لممارســة ɲشــاطɺا وفق الشــروط  ) ثلاث؈ن يوما

 الآتية:

 .من المؤسسةسارʈة المفعول اݍݨيدة  التصɴيعية الممارسةوجود شɺادة   .أ

 وقيد الإجراء لدى المؤسسة.  .ب
ً
  وجود طلب لتجديد ال؅فخيص مقدم مسبقا

 من تارʈخ 90( خلال تقديم طلب تجديد ال؅فخيصي؅فتب عڴʄ عدم  .5
ً
ــــــع؈ن يوما ــ ،  هؤ ســـــــــــــرʈانه، إلغا انْڈاء) Ȗســـــ

ً
تلقائيا

ـــــأن ــ ـــــ  لأحɢـام  وفرض الغرامـة المقررة ࢭɸ ʏـذا الشـ
ً
ـــــــــــادرة تنفيـذا  للائحـة اݝݵـالفـات واݍݨزاءات الإدارʈـة الصــ

ً
ɸـذا وفقـا

 المرسوم بقانون.



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 62

 

 

 )129المادة (

  والشركة التعاقدية لتصɴيع المنتجات الطبية أو التنازل عن ملكيْڈا مصنع المنتجات الطبيةنقل 

ـــــــــɴيع مع مراعاة  . 1 ـــــــركة التعاقدية لتصـــ ــ ـــــــــنع المنتجات الطبية والشـــ ــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، لا يجوز نقل مصـــ ــ الȘشــــ

ɺمخطط ʏغي؈ف ࢭȖ آخر، أو إجراء أي ʄان إڲɢاالمنتجات الطبية من م ɺالمؤسسة.موافقة  دون  ا،الصادر بموجبه ترخيص  

ـــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة  . 2 ــ ـــــــســـــــــــة دون الإخلال بالȘشــ ــ ــنع المنتجات الطبية المؤســ ـــ ــ التنازل عن ملكية مصــــ

 للشــروط
ً
حددɸا اللائحة التنفيذية والضــوابط والشــركة التعاقدية لتصــɴيع المنتجات الطبية للغ؈ف وفقا

ُ
لɺذا المرســوم  الۘܣ ت

 بقانون.

 )130(المادة 

  اݝݰظورات

 الطبية ما يأȖي:تعاقدية لتصɴيع المنتجات ال والشركة حظر عڴʄ مصنع المنتجات الطبيةيُ 

 .ɲشاط غ؈ف المرخص له بهممارسة أي  .1

حامل حق بمواصفات فنية جديدة، إلا Ȋعد حصول  حاصل عڴʄ موافقة Ȗسوʈقية سارʈةطۗܣ إعادة تصɴيع منتج  .2

ـــــفات من اتصــــــــɴيع Ȗســــــــوʈقية جديدة لعڴʄ موافقة  الȘســــــــوʈق   ) 15المؤســــــــســــــــة وفق أحɢام المادة (لمنتج ٭ڈذه المواصـــ

 من ɸذا المرسوم بقانون.

 .تصɴيع أو تداول منتجات مغشوشة أو غ؈ف صاݍݰة للاستعمال .3

  ة.غ؈ف مرخص مɴشآت صيدلانية أخرى التعامل مع  .4

) من المادة 2لفقرة (أ) من البند (المباشـرة بتصـɴيع المنتجات الطبية إلا Ȋعد اݍݰصـول عڴʄ الشـɺادة المشـار إلٕڈا ࢭʏ ا .5

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.126(

6.  ʏذا المرسوم بقانون.أي محظورات أخرى ترد ࢭɺاللائحة التنفيذية ل 

 تعاقدية لتصɴيع المنتجات ال والشركة مصنع المنتجات الطبيةمالك وɢʈون 
ً
  .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةالطبية مسؤولا

 )131المادة (

 ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطيإيقاف 

صــــدر .1
ُ
 بإيقاف ا ت

ً
ــة قرارا تعاقدية لتصــــɴيع المنتجات الطبية ال أو الشــــركة مصــــنع المنتجات الطبيةترخيص لمؤســــســ

 
ً
  الآتية: اݍݰالات من أيࢭʏ  ، وذلكمؤقتا

  .المؤسسةإڲʄ ܧݵص آخر دون موافقة  أو الشركة التعاقدية انتقال ملكية المصنع  .أ

  .المؤسسةمن المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصول عڴʄ موافقة  التعاقدية أو الشركة المصنعانتقال   .ب

 للقواعد المعمول ٭ڈا ࢭɸ ʏذا اݝݨال  .ج
ً
 .عدم وجود أܧݵاص مؤɸل؈ن للإشراف والتحكم المباشر طبقا

رخصة للأɲشطة المسȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارسْڈ التعاقديةأو الشركة  المصنعثبوت استخدام   .د
ُ
 .الɺ الم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.130) من المادة (4اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند ( ارتɢاب  .ه

حدده التعاقديةأو الشــركة  المصــنعأي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص   .و
ُ
اللائحة التنفيذية لɺذا  حســب ما ت

 .المرسوم بقانون 
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 بإغلاق  .2
ً
 فورʈا

ً
ـــــــســــــــة قرارا ــــدر المؤسـ ــ صــ

ُ
ـــــــركة مصــــــــنع المنتجات الطبيةت تعاقدية لتصــــــــɴيع المنتجات الطبية ال أو الشـ

ـــــــــــحة العامة أو نȘيجة ارتɢا٭ڈا اݝݵالفات الموجبة للإغلاق  ــ ــــ  عڴʄ الصــــــ
ً
ــتمرار ࢭȖ ʏشـــــغيلɺا خطرا  إذا ɠان الاســـ

ً
احتياطا

حدده اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.
ُ
 الاحتياطي حسب ما ت

ــة الرقابة عڴيتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة  ،ࢭʏ جميع الأحوال .3 ســـــبعة ) 7(خلال ʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ المؤســـــســـ

 أو أيـــام عمـــل من تـــارʈخ 
ً
ـــــــؤوليـــة التـــأديȎيـــة، الاحتيـــاطي الإغلاق إيقـــاف ال؅فخيص مؤقتـــا ــ   للنظر فيـــه والبـــت ࢭʏ المســــ

  .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(ࢭʏ مدة لا تجاوز وذلك 

 )132المادة (

 ؅فخيصالإلغاء 

 بإلغاء ترخيص مصــــــــنع المنتجات الطبية أن تصــــــــ يجوز للمؤســــــــســــــــة
ً
تعاقدية لتصــــــــɴيع المنتجات ال أو الشــــــــركةدر قرارا

  :ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتية، الطبية

 ɲشاط أو الشركة التعاقدية المصنع مزاولة .1
ً
  ه.ب اغ؈ف مرخص لɺا

ــنع أن اݍݰصـــــــــول إذا ثȎت  .2 ــــ ــ ـــــولɺا عڴʄ  أو الشـــــــــركة التعاقدية عڴʄ ال؅فخيص بفتح المصـ ــ الموافقة الȘســـــــــوʈقية أو حصــ

 .معلومات غ؈ف ܵݰيحة بيانات أو تقديم مسȘندات مزورة أونȘيجة  للمنتجات الطبية ɠان

  .من المؤسسة متتالية دون عذر مقبول  أشɺرثلاثة  )3تزʈد عڴʄ ( لمدة ةمغلق أو الشركة التعاقدية المصنعء بقا .3

4 . ʏــنع عدم مباشـــرة العمل ࢭ  دون عذر مقبول  اســـتة أشـــɺر من تارʈخ ال؅فخيص بفتحɺ) 6(خلال  أو الشــــركة التعاقدية المصــ

 .من المؤسسة

 تكرار ممارسة الɴشاط بطرʈقة تخالف معاي؈ف وȖعليمات الممارسة التصɴيعية اݍݨيدة. .5

 .المؤسسةࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل من ɸذا المرسوم بقانون ) 131اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .6

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.130) من المادة (3-2رات الواردة ࢭʏ البنود (ارتɢاب اݝݰظو  .7

ــنعأي حالات أخرى موجبة لإلغاء ترخيص  .8 ــــ حدده اللائحة التنفيذية لɺذا  أو الشــــــــركة التعاقدية المصــ
ُ
ـــــب ما ت ــ حسـ

  المرسوم بقانون.

 )133المادة (

 Ȗسع؈فة المنتج الطۗܣوضع 

ـــــــركةأو  عڴʄ مصــــــــــنع المنتجات الطبية .1 ــ ــــــــع ال الشـ ســــــــــعر البيع لݏݨمɺور عڴʄ تعاقدية لتصــــــــــɴيع المنتجات الطبية وضــ

ــة Ȋشــــــɢل قبل بيعه  ʇســــــɺل قراءته واܷــــــݳ الغلاف اݍݵارڊʏ للمنتج الطۗܣ اݍݵاضــــــع للȘســــــع؈ف والمعتمد من المؤســــــســــ

الموافقة الȘسوʈقية الصادرة  ، كما يل؅قم بوضع إشارة للتعرʈف بالمصنع أو الشركة التعاقدية المذɠورة ࢭʏوȖسليمه

ع؈ّن  .من المؤســـســـة كموزّع ࢭʏ الدولة
ُ
وʈمكن للمصـــنع أو الشـــركة التعاقدية أن Ȗعɺد للمســـتودع الطۗܣ المرخص والم

 للضوابط المذɠورة ب من قبلɺا بأداء المɺام المذɠورة ࢭɸ ʏذا البند
ً
 ) من ɸذا المرسوم بقانون.105المادة (وفقا

عدم الال؅قام بوضـــع  عن مســـؤول؈ن مســـؤولية تضـــامنية ٕڈاࢭʏ المصـــنع أو الشـــركة التعاقدية ومالكن و يɢون المســـؤول .2

 .عڴʄ الغلاف اݍݵارڊʏ للمنتجالمؤسسة المعتمد من  سعر البيع لݏݨمɺور 
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  لتطوʈرللبحث واالشرɠات التعاقدية  ترخيص: الثامنالفصل 

 )134المادة (

 ؅فخيصالشروط 

 ما لم فتح شـركة Ȗعاقدية للبحث والتطوʈر يجوز لأي ܧـݵص لا  .1
ً
المؤسـسـة أو اݍݨɺة عڴʄ ترخيص من يكن حاصـلا

  الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

2.  ُʇ ي:ش؅فط لل؅فخيص بفتحȖر ما يأʈعاقدية للبحث والتطوȖ شركة  

 أن   .أ
ً
ـــــركـة التعـاقـديـة للبحـث والتطوʈر، وɢʈون مســـــــــــــؤولا ــ  للشــــــ

ً
 مـالɢـا

ً
يɢون طـالـب ال؅فخيص أو من يمثلـه قـانونـا

Șعن الال؅قام بال 
ً
ــــــــركة التعاقدية للبحث قانونيا ــ ــأن الشـ ــــ ــ ــة Ȋشـــ ـــ ــ ــــــســــ ــ ــــــــدرɸا المؤســـ ــ صـ

ُ
شـــــــــــرʉعات والتعليمات الۘܣ ت

 والتطوʈر.

  اݍݰصول عڴʄ شɺادة الممارسة السرʈرʈة اݍݨيدة سارʈة المفعول من المؤسسة.  .ب

حددɸا اللائحة التنفيذيةالشروط الفنية والܶݰية  اسȘيفاء  .ج
ُ
 لɺذا المرسوم بقانون. والشروط الأخرى الۘܣ ت

ــــــؤون الشــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية قانون الشــــــــرɠات التجارʈة، بمراعاة أحɢام  .3 يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

ــــــلاحية ــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت صـــ ــــ الشـــــــــرɠات التعاقدية الشـــــــــركة الۘܣ تزاول ɲشـــــــــاط  حديد ɲســـــــــبة معينة لمســـ

ـــــــــاركة الموا أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل لتطوʈرللبحث وا ــ ـــــــــبة مشــ ــ مجالس إدارات  طن؈ن ࢭʏمع تحديد ɲســ

ــاصــــɺا، وʈصــــدُ   الشــــركة التعاقدية للبحث والتطوʈر ر ال؅فخيص بفتح الشــــرɠات الۘܣ تؤســــس ࢭʏ نطاق اختصــ
ً
طبقا

 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري  لل؅فخيص

ســـــــȘثۚܢ الشـــــــرɠات التعاقدية للبحث والتطوʈر العاملة  .4
ُ
Ȗ ــبة المشـــــــار إلٕڈا ) من 3ࢭʏ البند (ࢭʏ المناطق اݍݰرة من الɴســـــ

 ، ɸذه المادة
ُ
Ȗ ثۚܢ أي كماȘر سʈعاقدية للبحث والتطوȖ اتɠا قرار من مجلس الوزراءأخرى يصدُ شرɸر بتحديد. 

ـــــركة التعاقدية للبحث والتطوʈر ب مالك يل؅قم .5 ــ  تعي؈ن مواطن؈ن ࢭʏ الشـ
ً
ــــــاط ɸذه الشــــــــركة وفقا المɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشــ

ݰددة
ُ
 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن. للɴسب اݝ

ـــــــــلݏݨɺة الصــ .6 ــ ـــ ــݰية حية اݝݵتصــة إضــافة أية ـ وضــوابط أخرى ل؅فخيص الشــركة التعاقدية للبحث شــروط فنية وܵ

 والتطوʈر الواقعة ضمن نطاق اختصاصɺا.

ـــــــــتل؅قم اݍݨɺة الصـــــ .7 ــ ــــــ ــة بال؅فاخيص الصـــــادرة من قبلɺا للـ شـــــرɠات التعاقدية للبحث حية اݝݵتصـــــة بإخطار المؤســـــســـ

وفق الآلية الۘܣ يتم الاتفاق علٕڈا  التعاقدية للبحث والتطوʈر، وأية معلومات أخرى متعلقة بالشـــــــــــرɠات والتطوʈر

 للمادة (
ً
 ) من ɸذا المرسوم بقانون.174طبقا

ـــدير  .8 ــ ـــــ ــ ــــــــــت؈فاد اݍݵامات الدوائية والمنتجات الطبية أو تصـ ـــــــــركة التعاقدية للبحث والتطوʈر باســـ ــ ࢭʏ حال رغبة الشــ

وفق  الٔڈاǿي لݏݨɺة المتعاقدة مع المɴشــــأة، يتوجب علٕڈا اݍݰصــــول عڴʄ إذن من المؤســــســــةالمنتجات الطبية Ȋشــــɢلɺا 

رخصــــة 32أحɢام المادة (
ُ
) من ɸذا المرســــوم بقانون، عڴʄ أن يɢون الغرض من الاســــت؈فاد أداء الشــــركة لɴشــــاطɺا الم

 بمزاولته.

 للشـــــــــــــرɠـاـت التعــاقــديــة للبحــث والتطوʈر يجوز  .9
ً
 وفقــا

ً
ـــــدر تقــديم خــدمــاٮڈــا إلك؅فونيــا ــ ـــــ   بقرار من الرئʋس لنظــام يصــ

 .أو من يفوضه أو من رئʋس اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصه
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 )135(المادة 

 وتجديده مدة ال؅فخيص

ـــــــركة التعاقدية للبحث والتطوʈر  بفتح ال؅فخيصيɢون  .1 ــ  الشـ
ً
ــاݍݰا ــــ ــ ، لمدة لا تقل عن ســــــــــنة واحدة قابلة للتجديدصــ

ݰددةخلال المدة المرخص به وعڴʄ صاحب ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60يتم تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( .2   ســـ
ً
ــــــــروط  يومـا ــ  لـذات الشـــ

ً
من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

المرخص به من تارʈخ انْڈاء الشركة التعاقدية للبحث والتطوʈر ɲشاط لا يجوز للمرخص له الاستمرار ࢭʏ ممارسة  .3

 سرʈان ال؅فخيص وحۘܢ تجديده.

ـــــــــ) من ɸذه المادة، يجوز للمؤســســة أو اݍݨɺة الصــ3اســتȞناءً من البند ( .4 ــ ـــ حية اݝݵتصــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــاصــɺا، ـ

 30(تطوʈر مɺلة منح الشركة التعاقدية للبحث وال
ً
إضافية Ȋعد تارʈخ انْڈاء سرʈان ال؅فخيص لممارسة  ) ثلاث؈ن يوما

ــة أو اݍݨɺة الصـــــ  وقيد الإجراء لدى المؤســـــســـ
ً
ــبقا ـــــــــɲشـــــاطɺا شـــــرʈطة وجود طلب لتجديد ال؅فخيص مقدم مســـ ــ ــــــ حية ـ

  اختصاصɺا.اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود 

 من تارʈخ انْڈاء ســــــرʈانه، إلغا90( خلال ي؅فتب عڴʄ عدم تقديم طلب تجديد ال؅فخيص . 5
ً
، وفرض  هؤ ) Ȗســــــع؈ن يوما

ً
تلقائيا

 لأحɢام الغرامة المقررة ࢭɸ ʏذا الشأن 
ً
 للائحة اݝݵالفات واݍݨزاءات الإدارʈة الصادرة تنفيذا

ً
  ɸذا المرسوم بقانون.وفقا

 )136المادة (

  أو التنازل عن ملكيْڈا لتطوʈر للبحث واالتعاقدية  ةالشركنقل 
التعاقدية للبحث والتطوʈر من مɢان إڲʄ آخر،  ةمراعاة الȘشــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، لا يجوز نقل الشــركمع  .1

ɺمخطط ʏغي؈ف ࢭȖ اأو إجراء أي ɺة الصــموافقة  دون  ا،الصــادر بموجبه ترخيصــɺـــــــــالمؤســســة أو اݍݨ ــ ـــ حية اݝݵتصــة، ـ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.
ـــــــــالدولة، يجوز بموافقة  خلال بالȘشـــــــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏدون الإ  .2 ــــــــة أو اݍݨɺة الصــ ــ ــــــــسـ ــ ـــــــــالمؤسـ ــ ـــــ ــ ــــــ ـــــــــة، ـ   حية اݝݵتصــ

 للشــروط ةالتنازل عن ملكية الشــركɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــاصــɺا، 
ً
 والضــوابط التعاقدية للبحث والتطوʈر للغ؈ف وفقا

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرســــوم بقانون. ولݏݨɺة الصــــ
ُ
ـــــــــالۘܣ ت ــ ـــــ ــافة أية ـ ــة إضــ ــوابط شــــروط حية اݝݵتصــ وضــ

  .لكية للغ؈فالملتنازل عن أخرى ل

 )137(المادة 
  اݝݰظورات

 للبحث والتطوʈر ما يأȖي: الشركة التعاقديةحظر عڴʄ يُ 
 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص لɺا به .1

 .تداول منتجات مغشوشة أو غ؈ف صاݍݰة للاستعمال .2
 تصɴيع منتجات لغ؈ف أغراض البحث والتطوʈر. .3

 ة.غ؈ف مرخص بنوك حيوʈة مɴشآت صيدلانية أخرى أوالتعامل مع  .4
 أو ࢭʏ الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.أي محظورات أخرى ترد ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون  . 5

  مالك الشركة التعاقدية للبحث والتطوʈروɢʈون 
ً
 .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةمسؤولا
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 )138المادة (

 إيقاف ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطي

صدر ا .1
ُ
 بإيقافــــالصلمؤسسة أو اݍݨɺة ت

ً
الشركة التعاقدية ترخيص  حية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا، قرارا

 للبحث والتطوʈر 
ً
  الآتية: اݍݰالات من أي، وذلك ࢭʏ مؤقتا

 ܥݰب أو إلغاء أو عدم تجديد شɺادة الممارسة السرʈرʈة اݍݨيدة.  .أ

حية ــــــــــالمؤسسة أو اݍݨɺة الص إڲʄ ܧݵص آخر دون موافقة الشركة التعاقدية للبحث والتطوʈرة انتقال ملكي  .ب

  .اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

ــــــــركة التعاقدية للبحث والتطوʈر انتقال  .ج ــــــــةمن المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصـــــــــول عڴʄ موافقة  الشـ   المؤســـــــــســ

  أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

 للقواعد المعمول ٭ڈا ࢭɸ ʏذا اݝݨالعدم وجود أܧݵاص مؤɸل؈ن للإشراف والتحكم   .د
ً
 .المباشر طبقا

ـــــتخدام  .ه ــ ـــــركة التعاقدية للبحث والتطوʈر ثبوت اســــ ــ ـــــــــْڈ الشــــ ـــــــــȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارســ ـــــــــطة ل المســ لأɲشــ

رخصة
ُ
 .لɺا الم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.137) من المادة (4البند ( اݍݰظر الوارد ࢭʏ ارتɢاب  .و

  الشركة التعاقدية للبحث والتطوʈرص أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخي  .ز
ً
حدده مؤقتا

ُ
اللائحة حسب ما ت

  التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

صــدر المؤســســة أو اݍݨɺة الصــ .2
ُ
ـــــــــت ــ ـــ  بإغلاق الشــركة التعاقدية ـ

ً
 فورʈا

ً
حية اݝݵتصــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــاصــɺا، قرارا

 عڴʄ الܶــــــــݰة العامة أو نȘيجة ارتɢا٭ڈا اݝݵالفات للبحث والتطوʈر احتيا
ً
ــــــغيلɺا خطرا ــتمرار ࢭȖ ʏشــ ـــ ــ  إذا ɠان الاسـ

ً
طا

حدده الموجبة للإغلاق الاحتياطي 
ُ
ـــــب ما ت ــ ــــــوم بقانون أو الȘشـــــــــــــرʉعات اݝݰلية حســــــ ــ اللائحة التنفيذية لɺذا المرســـــ

 النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

ــار  ࢭʏ المؤســـــســـــة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ جميع الأحوال، يتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة الرقابة .3 أو الݏݨنة المشـــ

 ) ســــبعة أيام عمل من تارʈخ7) من ɸذا المرســــوم بقانون، حســــب الأحوال، خلال (160) من المادة (2إلٕڈا ࢭʏ البند (

 أو
ً
ـــــؤوليــة التــأديȎيــة،  الاحتيــاطي الإغلاق إيقــاف ال؅فخيص مؤقتــا ــ اوز ࢭʏ مــدة لا تجــوذلــك للنظر فيــه والبــت ࢭʏ المســــــ

  .) عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا10(

 )139المادة (

 ؅فخيصالإلغاء 

ــة أو اݍݨɺة الصــــيجوز  ـــــــــللمؤســــســ ــ ـــــ ــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــــاصــــɺا، أـ صــــ نحية اݝݵتصــ
ُ
 بإلغاء ترخيص ت

ً
الشــــركة در قرارا

  :ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتية التعاقدية للبحث والتطوʈر،

 ɲشاط والتطوʈرالشركة التعاقدية للبحث مزاولة  .1
ً
  ا به.غ؈ف مرخص لɺ ا

نȘيجة تقديم مسȘندات مزورة  الشركة التعاقدية للبحث والتطوʈر ɠانإذا ثȎت أن اݍݰصول عڴʄ ال؅فخيص بفتح  .2

 .أو معلومات غ؈ف ܵݰيحةأو بيانات 
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ــا .3 ــــــركـــة التعـــاقـــديـــة للبحـــث والتطوʈر بقـ ــ ـــــــــɺرثلاثـــة  )3تزʈـــد عڴʄ ( لمـــدة ةمغلقـــء الشـــــ ــ    متتـــاليـــة دون عـــذر مقبول  أشــ

  .المؤسسة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺامن 

4. ʏر عدم مباشرة العمل ࢭʈ6(خلال  الشركة التعاقدية للبحث والتطو (ɺخ ال؅فخيص بفتحʈر من تارɺدون  استة أش

 من المؤسسة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا. عذر مقبول 

 تخالف معاي؈ف وȖعليمات الممارسة اݍݨيدة ذات الصلة.تكرار ممارسة الɴشاط بطرʈقة  .5

المؤســســة ࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل من ɸذا المرســوم بقانون ) 138اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .6

 .أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.137) من المادة (3-2اݝݰظورات الواردة ࢭʏ البنود (ارتɢاب  .7

ــــــــركة التعاقدية للبحث والتطوʈرأي حالات أخرى موجبة لإلغاء ترخيص  .8 ــ حدده اللائحة  الشـ
ُ
ــــب ما ت ــ التنفيذية حســـــ

 أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.لɺذا المرسوم بقانون 

  البنوك اݍݰيوʈة: ترخيص التاسعالفصل 

  )140المادة (

 شروط ال؅فخيص

 عڴʄ ترخيص من بنك حيوي يجوز لأي ܧݵص فتح لا  .1
ً
ـــــــــالمؤسسة أو اݍݨɺة الصما لم يكن حاصلا ــ ــ حية اݝݵتصة، ـ

 ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

2.  ُʇ ي:ش؅فط لل؅فخيص بفتحȖبنك حيوي ما يأ  

 وجود نظام لإدارة اݍݨودة يتوافق مع الأɲشطة المرخص بمزاولْڈا.  .أ

ـــــــــݨيل، ونقل المعلومات وجو وجود نظام ملائم لتȘبع العينات البيولوجية، و   .ب ــ د نظام للإبلاغ، والتحقيق، والȘܦــ

 لعينات.اɸذه عن حدوث أية مضاعفات خط؈فة أو ردود أفعال سلبية من شأٰڈا التأث؈ف عڴʄ جودة وسلامة 

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. حيةـالشروط الفنية والصاسȘيفاء   .ج
ُ
 والشروط الأخرى الۘܣ ت

ــــــؤون الشــــــــرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية بمراعاة أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة،  .3 يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

ــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت صـــــلاحية ــبة معينة لمســـ الشـــــركة الۘܣ تزاول ɲشـــــاط البنوك اݍݰيوʈة أو فتح  حديد ɲســـ

ــاركة المواطن؈ن اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل ـــ ــ ــبة مشــ ـــــس ࢭʏ  ࢭʏ مع تحديد ɲســـــــ ــ مجالس إدارات الشـــــــــرɠات الۘܣ تؤســ

 لل؅فخيصالبنك اݍݰيوي ر ال؅فخيص بفتح نطاق اختصاصɺا، وʈصدُ 
ً
 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري  طبقا

ســȘثۚܢ  .4
ُ
Ȗ ة العاملةʈســبة المشــار إلٕڈا البنوك اݍݰيوɴالمناطق اݍݰرة من ال ʏالبند (ࢭ ʏمن 3ࢭ ( 

ُ
Ȗ ذه المادة، كماɸ ثۚܢȘســ

 .ر بتحديدɸا قرار من مجلس الوزراءيصدُ بنوك حيوʈة أخرى أي 

ـــــــــاطعي؈ن مواطن؈ن ࢭʏ البنــــك اݍݰيوي بتيل؅قم مــــالــــك  .5 ــ ݰــــددة المɺن الۘܣ يتطلّڈــــا ɲشـــــ
ُ
ــــــــب اݝ ــ  للɴســــــ

ً
   ɸــــذا البنــــك وفقــــا

 ࢭɸ ʏذا الشأن.النافذة ࢭʏ الȘشرʉعات 

ـــــــــلݏݨɺة الصــــ .6 ــ ـــــ ــة إضــــافة أية ـ ــــݰية حية اݝݵتصــ البنوك اݍݰيوʈة الواقعة وضــــوابط أخرى ل؅فخيص شــــروط فنية وܵ

 ضمن نطاق اختصاصɺا.
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ــــــــةࢭʏ حال  .7 ــ ــــــســـ ــ ـــــول عڴʄ موافقة من المؤســـــ ــ ــــــــــت؈فاد المنتجات الطبية، يتوجب عليه اݍݰصــــــ    رغبة البنك اݍݰيوي باســـ

ــاطه 32وفق أحɢام المادة ( ) من ɸذا المرســــوم بقانون، عڴʄ أن يɢون الغرض من الاســــت؈فاد أداء البنك اݍݰيوي لɴشــ

 لʋس لأغراض التجارة والتداول.المرخص له بمزاولته و 

ـــــــــتل؅قم اݍݨɺة الصــ .8 ــ ـــ حية اݝݵتصــة بإخطار المؤســســة بال؅فاخيص الصــادرة من قبلɺا للبنوك اݍݰيوʈة وأية معلومات ـ

 للمادة (
ً
 ) من ɸذا المرسوم بقانون.174أخرى متعلقة بالبنوك اݍݰيوʈة، وفق الآلية الۘܣ يتم الاتفاق علٕڈا طبقا

ـــــــــــدر  هخدماتتقديم للبنك اݍݰيوي يجوز  .9  لنظام يصــ
ً
 وفقا

ً
ــــــــــهإلك؅فونيا أو من رئʋس  بقرار من الرئʋس أو من يفوضـــ

 اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصه.

ـــــــــ .10 ــ ـــــــــــيق مع اݍݨɺات الصــ ـــــدر بقرار من مجلس الوزراء بناءً عڴʄ اق؅فاح من الرئʋس، بالتɴســ ــ ـــــــــيصــــــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة،ـــ ــــ ــ   حية اݝݵتصـــــ

 .ɺاوفق ɲشاطالبنوك اݍݰيوʈة ضوابط ومعاي؈ف تنظيم عمل  

 يصدر بقرار من مجلس الوزراء بناءً عڴʄ اق؅فاح الرئʋس، المعاي؈ف التنظيمية والȘشغيلية لنظام نقل الدم ࢭʏ الدولة. . 11

 )141المادة (

  ة واݍݵاصةيوحدات تخزʈن الدم ࡩʏ المɴشآت الܶݰية اݍݰكومترخيص 

ــــاءلا يجوز  .1 ــ ـــــــــوحدات تخزʈن الدم ࢭʏ المɴشـــــــــآت الصـــــــــ إɲشـــ ــ ـــــ ــ ـــ   عڴʄ ترخيص  اݍݰصـــــــــول دون  حية اݍݰɢومية واݍݵاصـــــــــةـ

 الوزارة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.من 

ــآت الصــــ .2 ـــــــــيتم ترخيص وحدات تخزʈن الدم ࢭʏ المɴشــ ــ ـــــ  للشــــروط والضــــوابط الواردة  حيةـ
ً
  اݍݰɢومية واݍݵاصــــة وفقا

ـــــــــࢭʏ الȘشــرʉعات المعمول ٭ڈا ل؅فخيص المɴشــآت الصــ ــ ـــ ـــــــــــحية حية اݍݰɢومية واݍݵاصــة من قبل الوزارة أو اݍݨـ ــ ــ ɺة الصــ

  اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

 )142(المادة 

 وتجديده مدة ال؅فخيص

  البنك اݍݰيوي  بفتح ؅فخيصاليɢون  .1
ً
ــاݍݰا   ، وعڴʄ صــــاحب ال؅فخيص لمدة لا تقل عن ســــنة واحدة قابلة للتجديدصــ

ݰددةخلال المدة  المرخص به أن يل؅قم بممارسة الɴشاط
ُ
 ص.ال؅فخي لصلاحية اݝ

ــــــــــت؈ن) 60تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( يتم تقـديم طلـب .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

ــة  .3 ــتمرار ࢭʏ ممارســـــ ـــ المرخص به من تارʈخ انْڈاء ســـــــرʈان ال؅فخيص البنك اݍݰيوي ɲشـــــــاط لا يجوز للمرخص له الاســ

  وحۘܢ تجديده.

4 .  ʄــانـــــه،90( خلال طلـــــب تجـــــديـــــد ال؅فخيصعـــــدم تقـــــديم ي؅فتـــــب عڴ ــــــــرʈـــ ــ  من تـــــارʈخ انْڈـــــاء ســــ
ً
ــــــع؈ن يومـــــا ــ   ) Ȗســــــ

ـــــأن  هؤ إلغا ــ ، وفرض الغرامة المقررة ࢭɸ ʏذا الشــــ
ً
 للائحة اݝݵالفات واݍݨزاءات الإدارʈة الصـــــــــــادرة تلقائيا

ً
وفقا

 لأحɢام 
ً
 ɸذا المرسوم بقانون.تنفيذا
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 )143المادة (

  نقل البنك اݍݰيوي أو التنازل عن ملكيته

  من مɢـان إڲʄ آخر، أو إجراء أي Ȗغي؈فالبنـك اݍݰيوي المعمول ٭ڈـا ࢭʏ الـدولـة، لا يجوز نقـل مع مراعـاة الȘشـــــــــــــرʉعـات  .1

ــــــــــه ــ ــــادر بموجبـــــه ترخيصـــــ ــ ـــــ ــ ــة  دون  ،ࢭʏ مخططـــــه الصــــ ـــــــــموافقـــ ــ ــة الصــ ــة أو اݍݨɺـــ ــــــ ــ ـــــ ــــــــــســ ـــــــــالمؤســـ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة،ـــ ــــ ــ ـــــ ــ   حيـــــة اݝݵتصــ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

ــة دون الإ  . 2 ــة، يجوز بموافقــ ــات المعمول ٭ڈــــا ࢭʏ الــــدولــ ــرʉعــ ـــــ ــ ـــــــــخلال بــــالȘشــ ــة أو اݍݨɺــــة الصــ ـــــ ــ ــســـــ ــــ ــ ـــــــــالمؤســـ ــ ـــــ ــ ــــ ـــــــــــة،ـ ــ   حيــــة اݝݵتصــ

ـــــــــɺـا،  ـــــــروط  البنك اݍݰيوي التنازل عن ملكية ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــــــــــــاصــ ــ  للشــ
ً
حددɸا اللائحـة للغ؈ف وفقا

ُ
ــــــوابط الۘܣ ت ــ والضـــ

  .لكية للغ؈فالملتنازل عن ضوابط أخرى لو شروط التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون. ولݏݨɺة الܶݰية اݝݵتصة إضافة أية 

 )144المادة (

  اݝݰظورات

 البنك اݍݰيوي ما يأȖي:حظر عڴʄ يُ 

 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص له به .1

ــــدير  .2 ـــــــــموافقة المؤســـــســـــة أو اݍݨɺة الصـــــدون اݍݰصـــــول عڴʄ العينات البيولوجية اســـــت؈فاد أو تصـ ــ ـــــ ــة،ـــ   حية اݝݵتصـــ

 ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

  ة.غ؈ف مرخص أو بنوك حيوʈة صيدلانية أخرى مɴشآت التعامل مع  .3

4 .  ʏذا الشأن.أي محظورات أخرى ترد ࢭɸ ʏعات اݝݰلية النافذة ࢭʉشرȘال ʏذا المرسوم بقانون أو ࢭɺاللائحة التنفيذية ل 

  مالك البنك اݍݰيوي وɢʈون 
ً
 .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةمسؤولا

 )145المادة (

 الاحتياطي قإيقاف ال؅فخيص والإغلا 

ـــــــــالمؤســـســـة أو اݍݨɺة الصـــصـــدر تُ  .1 ــ ــــ  حية اݝݵتصـــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـــاصـــɺا، ـ
ً
البنك اݍݰيوي  بإيقاف ترخيصقرارا

 
ً
  :، وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةمؤقتا

ـــــــــݵص آخر دون موافقة  ة البنك اݍݰيوي انتقال ملكي  .أ ــ ـــــــــإڲʄ ܧــ ــ ــة أو اݍݨɺة الصــ ـــ ــ ــــــــــســــــ ـــــــــالمؤســـ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة، ـــ ـــــ ــ   حية اݝݵتصــــ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

ـــــول عڴʄ موافقة  البنك اݍݰيوي  انتقال  .ب ــ ـــــــــــحية من المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــ المؤســـــــــســـــــــة أو اݍݨɺة الصــــ

  .اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

 للقواعد المعمول ٭ڈا ࢭɸ ʏذا اݝݨال  .ج
ً
 .عدم وجود أܧݵاص مؤɸل؈ن للإشراف والتحكم المباشر طبقا

رخصة لأɲشطةللمسȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارسته  البنك اݍݰيوي  ثبوت استخدام  .د
ُ
  .له الم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.144) من المادة (3اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند ( ارتɢاب  .ه

 أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص   .و
ً
حدده  البنك اݍݰيوي مؤقتا

ُ
ــــــــب ما ت ــ اللائحة التنفيذية لɺذا حســـ

 المرسوم بقانون أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.
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صــدر المؤســســة أو اݍݨɺة . 2
ُ
ـــــــــالصــ ت ــ ــــ  حية ـ

ً
 بإغلاق البنك اݍݰيوي اݝݵتصــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــاصــɺا، قرارا

ً
فورʈا

 عڴʄ الܶــݰة العامة أو نȘيجة ارتɢابه اݝݵالفات الموجبة للإغلاق 
ً
 إذا ɠان الاســتمرار ࢭȖ ʏشــغيله خطرا

ً
احتياطا

حـــدده الاحتيـــاطي 
ُ
ــا ت ــــب مـ ــ ـــــ ــ ــــــرʉعـــات اݝݰليـــة النـــافـــذة ةاللائحـــحســ ــ ـــــــوم بقـــانون أو الȘشــــــ ــ   التنفيـــذيـــة لɺـــذا المرســـــ

 ࢭɸ ʏذا الشأن.

ــار  ࢭʏ المؤســـــســـــة الأحوال، يتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة الرقابة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانيةࢭʏ جميع  .3 أو الݏݨنة المشـــ

) ســــبعة أيام عمل من تارʈخ 7) من ɸذا المرســــوم بقانون، حســــب الأحوال، خلال (160) من المادة (2إلٕڈا ࢭʏ البند (

 أو 
ً
ـــــؤوليــة التــأديȎيــة، الاحتيــاطي الإغلاقإيقــاف ال؅فخيص مؤقتــا ــ ࢭʏ مــدة لا تجــاوز  وذلــك للنظر فيــه والبــت ࢭʏ المســــــ

 .) عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا10(

، فعليه اتخاذ الإ ࢭʏ حالة الإغلاق  .4
ً
  اللازمة بإشـــراف من المؤســـســـة جراءات الاحتياطي أو إيقاف البنك اݍݰيوي مؤقتا

ـــــــــأو اݍݨɺة الصـــ ــ ــــ اݝݵزنة لديه ســـʋتم  العينات البيولوجية، للتأكد من أن حية اݝݵتصـــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـــاصـــɺاـ

 العينات البيولوجية.لتخزʈن مرخصة داخل الدولة  إڲʄ مɴشأة أو مɴشآت أخرى  نقلɺا

 )146المادة (

 ؅فخيصالإلغاء 

ـــــــــللمؤســســة أو اݍݨɺة الصــيجوز  .1 ــ  بإلغاء ترخيص اݝݵتصــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــاصــɺا، أن تصــ حيةــــ
ً
البنك در قرارا

  :، ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةاݍݰيوي 

 غ؈ف مرخص له به البنك اݍݰيوي مزاولة   .أ
ً
  .ɲشاطا

ــــــــــول عڴʄ ال؅فخيص بفتح   .ب ـــــــــȘنـــدات مزورة أو بيـــانـــات  البنـــك اݍݰيوي إذا ثȎـــت أن اݍݰصـــ ــ   ɠــاـن نȘيجـــة تقـــديم مســ

  .أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة

  البنك اݍݰيوي بقاء   .ج
ً
ـــــــــɺر متتالية دون عذر مقبول ) 3(لمدة تزʈد عڴʄ مغلقا ــ ــة أو اݍݨɺة  ثلاثة أشــ ــــ ــ ــــــــســـــ ــ من المؤســـ

  الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

ـــــــــرة العمل ࢭʏ   .د ــ ـــــــــɺر من تارʈخ ال؅فخيص بفتحه دون عذر مقبول ) 6(خلال  البنك اݍݰيوي عدم مباشــ ــ ــتة أشــ ــــ ــ    ســـــ

 .ة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺامن المؤسسة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتص

ـــــــوم بقــانون  )145اݝݵــالفــات الواردة ࢭʏ المــادة (عــدم إزالــة تكرار أو   .ه ــ ࢭʏ الموعــد اݝݰــدد من قبــل  من ɸــذا المرســــ

  المؤسسة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.144) ࢭʏ المادة (2اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند (ارتɢاب   .و

حدده البنك اݍݰيوي  لات أخرى موجبة لإلغاء ترخيصأي حا  .ز
ُ
ـــــــب ما ت ــ ــــوم حســــ ــ ـــــ اللائحة التنفيذية لɺذا المرســ

 بقانون أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

ـــــــــاللازمة بإشــراف من المؤســســة أو اݍݨɺة الصــجراءات ࢭʏ حالة إلغاء ترخيص البنك اݍݰيوي، فعليه اتخاذ الإ  .2 ــ ـــ حية ـ

ــاصــــــــــɺااݝݵتصــــــــــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود  ــــ ــ ــأة  اݝݵزنة لديه ســــــــــʋتم نقلɺا العينات البيولوجية، للتأكد من أن اختصــ ــــ ــ   إڲʄ مɴشــ

 العينات البيولوجية.لتخزʈن  مرخصة داخل الدولة أو مɴشآت أخرى 
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  والسرʈرʈة جɺات الأبحاث غ؈ف السرʈرʈة: ترخيص العاشرالفصل 
 )147المادة (

 شروط ال؅فخيص

 عڴʄ ترخيص منفتح جɺة للأبحاث غ؈ف  ܧـــݵصلا يجوز لأي  .1
ً
المؤســـســـة  الســـرʈرʈة أو الســـرʈرʈة ما لم يكن حاصـــلا

 أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

2.  ُʇ ة الأبحاث ل؅فخيص لش؅فطɺة بفتح جʈرʈي:السرȖما يأ 

 اݍݰصول عڴʄ شɺادة الممارسة السرʈرʈة اݍݨيدة سارʈة المفعول من المؤسسة.  .أ
ــــاداتوجود نظام لإدارة اݍݨودة يتوافق   .ب ــ ـــــــرʈرʈة  ةالممارســــــــــ مع الأɲشــــــــــطة المرخص بمزاولْڈا و୒رشــــ اݍݨيدة، ووجود الســـ

  للإجراءات منظومة موثقة
ُ
 .السرʈرʈة الأبحاثوالمسؤوليات لإجراء حدد العمليات الȘشغيلية القياسية المكتوȋة الۘܣ ت

 للȘشرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ  وجود ɠادر مؤɸل ومتخصص ࢭʏ مجال الأبحاث السرʈرʈة  .ج
ً
  ɸذا الشأن.وفقا

ــاملة البيانات البيانات وضــــــــــــمان ســــــــــــرʈة ݰمايةوجود نظام ملائم ݍ  .د ـــ ــ ـــــــــݵصــــــــــــية شـــــ ـــــــــارك؈ن ࢭʏ الأبحاث  الܨـــ للمشـــ

  .ومخرجات الأبحاث السرʈرʈة
 وجود نظام ملائم لتȘبع و୒دارة العينات البيولوجية وحفظ وتوثيق الܦݨلات.  .ه

ــأٰڈا الۘܣ  عن الأحداث والتفاعلات المعاكســــــة وجود نظام للإبلاغ  .و   ܵــــــݰة وســــــلامة المشــــــارك؈نالتأث؈ف عڴʄ من شــــ
 ࢭʏ الأبحاث السرʈرʈة.

 فٕڈا.سلامة المشارك؈ن  اللازمة ࢭʏ موقع الأبحاث السرʈرʈة بما يضمنرافق البɴية التحتية والم توفر  .ز
ـــــــروط اعتماد موقع الأبحاث الســـــــــرʈرʈة  .ح  شــ

ً
حددɸا اللائحة  اســـــــــȘيفاء الشـــــــــروط الأخرى لل؅فخيص شـــــــــاملا

ُ
الۘܣ ت

 رسوم بقانون.التنفيذية لɺذا الم

3.  ُʇ ي:ل؅فخيص لش؅فطȖة ما يأʈرʈة الأبحاث غ؈ف السرɺبفتح ج  
ــادرة أو المعتمدة   .أ ــــ ــ ــــلة الصـــــ ـــــ ــ ــة اݍݨيدة ذات الصــ ـــــ ــ ـــــــــــس وقواعد الممارســــ   امتثال جɺة الأبحاث غ؈ف الســـــــــــــرʈرʈة لأســ

 .من المؤسسة
ــادات  .ب ـــــ ــ ـــــ ــ ــطــــــة المرخص بمزاولْڈــــــا و୒رشـــ ـــ ــ ـــــام لإدارة اݍݨودة يتوافق مع الأɲشــــــ ـــــــــ وجود نظـ ــ ـــــ ــارســـ ـــــدة، ةالممــــ   اݍݨيـ

  للإجراءات ووجود منظومة موثقة
ُ
ــية المكتوȋة الۘܣ ت ـــــ ــ ــــــــــغيلية القياســـ ــــــؤوليات لإجراء الȘشــ ــ حدد العمليات والمســــ

 والسرʈرʈة. السرʈرʈة الأبحاث غ؈ف

 للȘشرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭɸ ʏذا الشأن. وجود ɠادر مؤɸل ومتخصص ࢭʏ مجال الأبحاث غ؈ف السرʈرʈة  .ج
ً
  وفقا

  .ومخرجات الأبحاث البيانات وضمان سرʈة ݰمايةوجود نظام ملائم ݍ  .د
 وجود نظام ملائم لتȘبع و୒دارة العينات البيولوجية وحفظ وتوثيق الܦݨلات.  .ه

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.  .و
ُ
 اسȘيفاء الشروط الأخرى لل؅فخيص الۘܣ ت

ــــــؤون الشــــــــرɠابمراعاة أحɢام قانون الشــــــــرɠات التجارʈة،  .4 ت ࢭʏ الإمارة المعنية يɢون للســــــــلطة اݝݰلية اݝݵتصــــــــة Ȋشــ

ــــــلاحية ــ ــاɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت صـــ ــــ ــ ــبة معينة لمســـ ـــ ــ الشـــــــــــركة الۘܣ تزاول ɲشـــــــــــاط جɺات الأبحاث غ؈ف  حديد ɲســــ

ــاركة المواطن؈ن ࢭʏ والســـرʈرʈة أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل الســـرʈرʈة مجالس إدارات  مع تحديد ɲســـبة مشـ
  والســرʈرʈة الســرʈرʈةغ؈ف ر ال؅فخيص بفتح جɺة الأبحاث الشــرɠات الۘܣ تؤســس ࢭʏ نطاق اختصــاصــɺا، وʈصــدُ 

ً
طبقا

 .ر من تلك السلطةالذي يصدُ  التجاري  لل؅فخيص
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5. ɺثۚܢ جȘســ
ُ
Ȗةغ؈ف الأبحاث  اتʈرʈة ال الســرʈرʈســبة المشــار إلٕڈا والســرɴالمناطق اݍݰرة من ال ʏالبند (عاملة ࢭ ʏمن 4ࢭ (

 
ُ
Ȗ ذه المادة، كماɸ ثۚܢ أيȘات أبحاث غ؈ف سɺةجʈرʈة أخرى  سرʈرʈا قراريصدُ وسرɸمن مجلس الوزراء ر بتحديد. 

 مواطن؈ن ࢭʏ  والســــــــرʈرʈة بتعي؈ن الســــــــرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف يل؅قم مالك  .6
ً
المɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشــــــــاط ɸذه اݍݨɺة وفقا

ݰددة
ُ
 .ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن للɴسب اݝ

بط أخرى ل؅فخيص جɺات الأبحاث غ؈ف السرʈرʈة وضواشروط فنية وܵݰية لݏݨɺة الܶݰية اݝݵتصة إضافة أية  .7

 والسرʈرʈة الواقعة ضمن نطاق اختصاصɺا.
ـــــول عڴʄ  الســــــــــــرʈرʈةࢭʏ حال رغبة جɺة الأبحاث غ؈ف  .8 ــ ــــــــــت؈فاد المنتجات الطبية، يتوجب علٕڈا اݍݰصـــــ والســــــــــــرʈرʈة باســ

ن الاســــــت؈فاد أداء ) من ɸذا المرســــــوم بقانون، عڴʄ أن يɢون الغرض م32وفق أحɢام المادة ( موافقة من المؤســــــســــــة
 اݍݨɺة لɴشاطɺا المرخص لɺا بمزاولته ولʋس لأغراض التجارة والتداول.

ـــــــــتل؅قم اݍݨɺة الصـــ .9 ــ ــــ  الســـرʈرʈةحية اݝݵتصـــة بإخطار المؤســـســـة بال؅فاخيص الصـــادرة من قبلɺا ݍݨɺات الأبحاث غ؈ف ـ

والســـــــــرʈرʈة، وفق الآلية الۘܣ يتم الاتفاق  الســـــــــرʈرʈةوالســـــــــرʈرʈة وأية معلومات أخرى متعلقة بجɺات الأبحاث غ؈ف 
 للمادة (

ً
 ) من ɸذا المرسوم بقانون.174علٕڈا طبقا

 لنظام يصــــــدر ݍݨɺة الأبحاث غ؈ف الســــــرʈرʈة يجوز  .10
ً
 وفقا

ً
  بقرار من الرئʋس أو من يفوضــــــه تقديم خدماٮڈا إلك؅فونيا

  .أو من رئʋس اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصه

 )148المادة (
 وتجديده مدة ال؅فخيص

  والســــرʈرʈة الســــرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف ال؅فخيص بفتح يɢون  .1
ً
ــاݍݰا ، لمدة لا تقل عن ســــنة واحدة قابلة للتجديدصــ

ݰددةخلال المدة المرخص به وعڴʄ صاحب ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60يتم تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

ــة  .3 ــتمرار ࢭʏ ممارســــ المرخص به من تارʈخ  والســــــرʈرʈة الســــــرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف ɲشــــــاط لا يجوز للمرخص له الاســــ

  انْڈاء سرʈان ال؅فخيص وحۘܢ تجديده.
ــرʈانه، إلغا90( خلالديد ال؅فخيص ي؅فتب عڴʄ عدم تقديم طلب تج . 4 ـــــ ــ  من تارʈخ انْڈاء ســ

ً
، وفرض  هؤ ) Ȗســـــــــــع؈ن يوما

ً
تلقائيا

 لأحɢام  الغرامة المقررة ࢭɸ ʏذا الشأن
ً
 للائحة اݝݵالفات واݍݨزاءات الإدارʈة الصادرة تنفيذا

ً
  ɸذا المرسوم بقانون.وفقا

 )149المادة (
  عن ملكيْڈا نقل جɺة الأبحاث غ؈ف السرʈرʈة والسرʈرʈة أو التنازل 

  من مɢـان والســـــــــــــرʈرʈـة الســـــــــــــرʈرʈـةجɺـة الأبحـاث غ؈ف مع مراعـاة الȘشـــــــــــــرʉعـات المعمول ٭ڈـا ࢭʏ الـدولـة، لا يجوز نقـل  .1
ɺمخطط ʏغي؈ف ࢭȖ آخر، أو إجراء أي ʄا اإڲɺــادر بموجبه ترخيصــــ ـــــــــــحية موافقة  دون  ،الصــ ــ ـــ ــة أو اݍݨɺة الصـــــ المؤســــســ

  اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.
ـــــــــخلال بالȘشـــــــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة دون الإ  .2 ــــــــة أو اݍݨɺة الصــ ــ ــــــــسـ ــ ـــــــــالمؤسـ ــ ـــــ ــ ــــــ ــة،ـ ــــ ــ   حية اݝݵتصـــ

ـــــــــɺا، ــ ــاصــ ـــــ ــ ــــــروط والســـــــــــــرʈرʈة الســـــــــــــرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف التنازل عن ملكية  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــــ ــ  للشـــــ
ً
 للغ؈ف وفقا

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرســوم بقانون. ولݏݨɺة الصــ والضــوابط
ُ
ـــــــــالۘܣ ت ــ ـــ شــروط ݝݵتصــة إضــافة أية حية اـ
  .لكية للغ؈فالملتنازل عن وضوابط أخرى ل
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 )150المادة (

  اݝݰظورات

 والسرʈرʈة ما يأȖي: السرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف حظر عڴʄ يُ 

 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص لɺا به .1

 للȘشرʉعات  . 2
ً
 المنظمة ࢭɸ ʏذا الشأن.إجراء أي بحث سرʈري أو غ؈ف سرʈري دون اݍݰصول عڴʄ الموافقات اللازمة وفقا

ــــدير  .3 ـــــــــموافقة المؤســـــســـــة أو اݍݨɺة الصـــــدون اݍݰصـــــول عڴʄ العينات البيولوجية اســـــت؈فاد أو تصـ ــ ـــــ ــة،ـــ   حية اݝݵتصـــ

 ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

 ة.غ؈ف مرخص أو بنوك حيوʈة مɴشآت صيدلانية أخرى التعامل مع  .4

ـــــــــــأن  ࢭʏ الȘشـــــــــــــرʉعاتمحظورات أخرى ترد ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرســـــــــــــوم بقانون أو أي  .5   المنظمة ࢭɸ ʏذا الشــ

 أو ࢭʏ الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

  السرʈرʈةمالك جɺة الأبحاث غ؈ف وɢʈون 
ً
 .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةوالسرʈرʈة مسؤولا

 )151المادة (

 إيقاف ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطي

ــــــحية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ صدر تُ  .1 ــ   حدود اختصاصɺا،المؤسسة أو اݍݨɺة الصــ
ً
جɺة الأبحاث غ؈ف  بإيقاف ترخيصقرارا

  السرʈرʈة
ً
  :، وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةوالسرʈرʈة مؤقتا

 ܥݰب أو إلغاء أو عدم تجديد شɺادة الممارسة السرʈرʈة اݍݨيدة.  .أ
ـــــــــإڲʄ شــــــــ والســــــــرʈرʈة الســــــــرʈرʈةة جɺة الأبحاث غ؈ف انتقال ملكي  .ب ــ ـــــ ــ ــة أو اݍݨɺة خص آخر دون موافقة ـــ المؤســــــــســــــ

  الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

ــة من المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصـــــول عڴʄ موافقة  والســـــرʈرʈة الســـــرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف  انتقال  .ج   المؤســـــســـ
  .أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

 للقواعد المعمول ٭ڈا ࢭɸ ʏذ  .د
ً
 .ا اݝݨالعدم وجود أܧݵاص مؤɸل؈ن للإشراف والتحكم المباشر طبقا

لأɲشـــــــطة ل المســـــــȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارســـــــْڈ والســـــــرʈرʈة الســـــــرʈرʈةم جɺة الأبحاث غ؈ف ثبوت اســـــــتخدا  .ه

رخصة
ُ
  .لɺا الم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.150) من المادة (4اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند (ارتɢاب   .و

  الســـــــــــــرʈرʈةأي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص جɺة الأبحاث غ؈ف   .ز
ً
حدده والســـــــــــــرʈرʈة مؤقتا

ُ
ـــــــــــب ما ت حســ

اللائحة التنفيذية لɺذا المرســــوم بقانون أو الȘشــــرʉعات المنظمة ࢭɸ ʏذا الشــــأن أو الȘشــــرʉعات اݝݰلية النافذة 
 .ࢭɸ ʏذا الشأن

صدر المؤسسة أو اݍݨɺة الܶݰية  . 2
ُ
 ت

ً
 فورʈا

ً
بإغلاق جɺة الأبحاث غ؈ف اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا، قرارا

ــــــرʈرʈة ــ  عڴʄ الܶــــــــــݰة العامة أو نȘيجة ارتɢا٭ڈا الســ
ً
ــــــغيلɺا خطرا ــ  إذا ɠان الاســــــــــتمرار ࢭȖ ʏشــ

ً
ــــــرʈرʈة احتياطا ــ  والســ

ــة للإغلاق الاحتيــــــاطي  ــات الموجبــــ حـــــدده اݝݵــــــالفــــ
ُ
ــا ت ـــــــــــب مـــ ــ ـــــــــوم بقــــــانون  ةاللائحــــــحســــ ــ   التنفيــــــذيــــــة لɺــــــذا المرســـ

 أو الȘشرʉعات المنظمة ࢭɸ ʏذا الشأن أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.
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ــة أو اليتع؈ن إحالة الأمر إڲʄ ݍݨنة  ،ࢭʏ جميع الأحوال .3 ــار  ݏݨنةالرقابة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ المؤســـــســـ المشـــ

ʏ160المادة ( ) من2البند ( إلٕڈا ࢭ( ،ذا المرســــوم بقانونɸ خلال  حســــب الأحوال، من)خ ) 7ʈســــبعة أيام عمل من تار

 أو 
ً
ـــــؤوليــة التــأديȎيــة،  الاحتيــاطي الإغلاقإيقــاف ال؅فخيص مؤقتــا ــ ࢭʏ مــدة لا تجــاوز وذلــك للنظر فيــه والبــت ࢭʏ المســــــ

 .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(

 )152المادة (

 ؅فخيصالإلغاء 

 بإلغاء ترخيص أو اݍݨɺة الܶـݰية اݝݵتصـة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـاصـɺا، أن تصـيجوز للمؤسـسـة 
ً
جɺة الأبحاث در قرارا

  :، ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةوالسرʈرʈة السرʈرʈةغ؈ف 

 غ؈ف مرخص لɺا به والسرʈرʈة السرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف مزاولة  .1
ً
  .ɲشاطا

ɠان نȘيجة تقديم مســــــȘندات  والســــــرʈرʈة الســــــرʈرʈةجɺة الأبحاث غ؈ف بفتح  إذا ثȎت أن اݍݰصــــــول عڴʄ ال؅فخيص . 2

  .مزورة أو بيانات أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة

ـــــــــɺر متتــاليــة دون عــذر مقبول ) 3(مغلقــة لمــدة تزʈــد عڴʄ  والســـــــــــــرʈرʈــة الســـــــــــــرʈرʈــةجɺــة الأبحــاث غ؈ف بقــاء  .3 ــ    ثلاثــة أشــ

  .من المؤسسة أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

4.  ʏة الأبحاث غ؈ف عدم مباشـــــرة العمل ࢭɺةجʈرʈة الســـــرʈرʈا ) 6(خلال  والســـــرɺخ ال؅فخيص بفتحʈر من تارɺســـــتة أشـــــ

 أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا. من المؤسسة دون عذر مقبول 

 تكرار ممارسة الɴشاط بطرʈقة تخالف معاي؈ف وȖعليمات الممارسة اݍݨيدة ذات الصلة. .5

المؤســســة ࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل  من ɸذا المرســوم بقانون  )151اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .6

  .ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺاأو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، 

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.150) من المادة (3-2اݝݰظورات الواردة ࢭʏ البندين (ارتɢاب  .7

حــدده والســـــــــــــرʈرʈــة  الســـــــــــــرʈرʈــةجɺــة الأبحــاث غ؈ف  أي حــالات أخرى موجبــة لإلغــاء ترخيص .8
ُ
ــــــــب مــا ت ــ اللائحــة حســـــ

ـــــأن ــ ــــــــوم بقانون أو الȘشـــــــــــــرʉعات المنظمة ࢭɸ ʏذا الشــــــ ــ أو الȘشـــــــــــــرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا  التنفيذية لɺذا المرســـ

  الشأن.

  مراكز التɢافؤ اݍݰيوي : ترخيص اݍݰادي عشرالفصل 

 )153المادة (

 شروط ال؅فخيص

ـــــــــــخصيجوز لأي لا  .1 ــ ــ  عڴʄ ترخيص  شــــ
ً
المؤســـســـة أو اݍݨɺة من أو جɺة فتح مركز للتɢافؤ اݍݰيوي ما لم يكن حاصـــلا

 الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

2.  ُʇي:؅فخيص لش؅فط لȖافؤ اݍݰيوي ما يأɢبفتح مركز الت 
  

 اݍݰصول عڴʄ شɺادة الممارسة السرʈرʈة اݍݨيدة و/أو الممارسة اݝݵ؄فية اݍݨيدة سارʈة المفعول من المؤسسة.  .أ
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ــادات  .ب اݍݨيدة ذات الصــــــلة،  ةالممارســــــ وجود نظام لإدارة اݍݨودة يتوافق مع الأɲشــــــطة المرخص بمزاولْڈا و୒رشــــ

  للإجراءات ووجود منظومة موثقة
ُ
ــية المكتوȋة الۘܣ ت ـــــ ــ ــــــــــغيلية القياســـ ــــــؤوليات لإجراء الȘشــ ــ حدد العمليات والمســــ

 دراسات التɢافؤ اݍݰيوي.

ــات التɢــافؤ اݍݰيوي   .ج ــــ ــ ــــــــــص ࢭʏ مجــال أبحــاث ودراســــــ  للȘشـــــــــــــرʉعــات المعمول ٭ڈــا وجود ɠـاـدر مؤɸــل ومتخصـــ
ً
  وفقــا

  ࢭɸ ʏذا الشأن.

ــاملة البيانات البيانات وضــــــــــــمان ســــــــــــرʈة ݰمايةوجود نظام ملائم ݍ  .د ـــ ــ ـــــــــݵصــــــــــــية شـــــ ـــــــــارك؈ن ࢭʏ الأبحاث  الܨـــ للمشـــ

  .والدراسات ومخرجات دراسات التɢافؤ اݍݰيوي 

 وجود نظام ملائم لتȘبع و୒دارة العينات وحفظ وتوثيق الܦݨلات.  .ه

ـــــــة وجود نظام للإبلاغ  .و ــ ـــــــحة وســــــــــلامة من شــــــــــأٰڈا التأث؈ف عڴʄ الۘܣ  عن الأحداث والتفاعلات المعاكسـ ــ ـــــ ــ ـــــ ــــ ــــــــ صــ

 والدراسات.المشارك؈ن ࢭʏ الأبحاث 

 فٕڈا.سلامة المشارك؈ن  اللازمة ࢭʏ موقع البحث أو الدراسة بما يضمنرافق البɴية التحتية والم توفر  .ز

 شــــــــروط اعتماد موقع البحث أو الدراســــــــة  .ح
ً
حددɸا اللائحة  اســــــــȘيفاء الشــــــــروط الأخرى لل؅فخيص شــــــــاملا

ُ
الۘܣ ت

 التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون.

يɢون للسلطة اݝݰلية اݝݵتصة Ȋشؤون الشرɠات ࢭʏ الإمارة المعنية بمراعاة أحɢام قانون الشرɠات التجارʈة،  . 3

الشركة الۘܣ تزاول ɲشاط مراكز التɢافؤ اݍݰيوي  حديد ɲسبة معينة لمساɸمة المواطن؈ن ࢭʏ رأس مالت صلاحية

ــــــرɠات الۘܣ  واطن؈ن ࢭʏمع تحديد ɲســـــــــبة مشـــــــــاركة الم أو فتح اݝݨال للتملك الأجنۗܣ الɢامل ــ مجالس إدارات الشـ

 لل؅فخيصمركز التɢافؤ اݍݰيوي ر ال؅فخيص بفتح تؤســـــس ࢭʏ نطاق اختصـــــاصـــــɺا، وʈصـــــدُ 
ً
الذي  التجاري  طبقا

 .ر من تلك السلطةيصدُ 

ـــــــــȘثۚܢ  .4 ــ ســ
ُ
Ȗافؤ اݍݰيوي الɢـــــــــار إلٕڈا مراكز الت ــ ــــــبة المشــ ــ   ɸذه المادة، ) من 3ࢭʏ البند (عاملة ࢭʏ المناطق اݍݰرة من الɴســـــ

  كما
ُ
Ȗ ثۚܢ أيȘافؤ حيوي أخرى سɢا قرار من مجلس الوزراءيصدُ مراكز تɸر بتحديد. 

ــــــاط ɸذامواطن؈ن ࢭʏ  مركز التɢافؤ اݍݰيوي بتعي؈نيل؅قم مالك  .5 ــ ݰددة المɺن الۘܣ يتطلّڈا ɲشــــ
ُ
ــــب اݝ ــ  للɴســــــ

ً
   المركز وفقا

 ࢭʏ الȘشرʉعات النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

ـــــــــلݏݨɺة الصـــــ .6 ــ ـــــ ـــــحية اݝݵتصـــــة إضـــــافة أية ــ وضـــــوابط أخرى ل؅فخيص مراكز التɢافؤ اݍݰيوي ݰية شـــــروط فنية وܵ

 الواقعة ضمن نطاق اختصاصɺا.

 ࢭʏ حال رغبة مركز التɢافؤ اݍݰيوي باســت؈فاد المنتجات الطبية، يتوجب عليه اݍݰصــول عڴʄ موافقة من المؤســســـة .7

لɴشــاطه المرخص  ) من ɸذا المرســوم بقانون، عڴʄ أن يɢون الغرض من الاســت؈فاد أداء المركز32وفق أحɢام المادة (

 له بمزاولته ولʋس لأغراض التجارة والتداول.

ـــــــــالصــــــتل؅قم اݍݨɺة  .8 ــ ـــــ ــ ــة بال؅فاخيص الصــــــادرة من قبلɺا لمراكز التɢافؤ اݍݰيوي وأية ـ حية اݝݵتصــــــة بإخطار المؤســــــســــ

 للمــادة (
ً
 ) من ɸــذا174معلومــات أخرى متعلقــة بمراكز التɢــافؤ اݍݰيوي، وفق الآليــة الۘܣ يتم الاتفــاق علٕڈــا طبقــا

 المرسوم بقانون.

 لنظام يصـــــــــدر  لمركز التɢافؤ اݍݰيوي يجوز  .9
ً
 وفقا

ً
ــه أو من تقديم خدماته إلك؅فونيا ـــ ــ بقرار من الرئʋس أو من يفوضــ

 .رئʋس اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصه
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 )154المادة (

 وتجديده مدة ال؅فخيص

 مركز التɢافؤ اݍݰيوي ال؅فخيص بفتح يɢون  .1
ً
ــاݍݰا ــــ ــ ، وعڴʄ صــــــــــاحب عن ســــــــــنة واحدة قابلة للتجديدلمدة لا تقل صــ

ݰددةخلال المدة المرخص به ال؅فخيص أن يل؅قم بممارسة الɴشاط 
ُ
 ص.لصلاحية ال؅فخي اݝ

ــــــــــت؈ن) 60يتم تقـديم طلـب تجـديـد ال؅فخيص قبـل ( .2 ــــــــروط  ســـ ــ  لـذات الشـــ
ً
 من تـارʈخ انْڈـائـه، وʈتم التجـديـد وفقـا

ً
يومـا

ݰددةوالضوابط 
ُ
  .لإصدار ال؅فخيص لأول مرة اݝ

ــة  .3 ــــــ ــ ــتمرار ࢭʏ ممارســ ـــ ــ ـــــــــاط لا يجوز للمرخص له الاســـــ ــ المرخص به من تارʈخ انْڈاء ســــــــــــرʈان مركز التɢافؤ اݍݰيوي ɲشـ

  ال؅فخيص وحۘܢ تجديده.

 من تارʈخ انْڈاء ســـــــــــــرʈانه، إلغا90( خلالي؅فتب عڴʄ عدم تقديم طلب تجديد ال؅فخيص  .4
ً
ــــــع؈ن يوما ــ ، ؤ ) Ȗســـــ

ً
ه تلقائيا

ـــــأن ــ ـــــ   وفرض الغرامـة المقررة ࢭɸ ʏـذا الشـ
ً
 لأحɢـام وفقـا

ً
ـــــــــــادرة تنفيـذا ɸـذا  للائحـة اݝݵـالفـات واݍݨزاءات الإدارʈـة الصــ

  المرسوم بقانون.

 )155المادة (

  نقل مركز التɢافؤ اݍݰيوي أو التنازل عن ملكيته

من مɢان إڲʄ آخر، أو إجراء أي مركز التɢافؤ اݍݰيوي مع مراعاة الȘشـــــــــــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، لا يجوز نقل  .1

 ʏغي؈ف ࢭȖــــــــــه ــ ـــــادر بموجبــه ترخيصــ ــ ـــــ ـــــــــموافقــة  ، دون مخططــه الصــ ــ ــة أو اݍݨɺــة الصــ ــــــ ــ ــــــســــ ــ ـــــــــالمؤســـــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة،ـــ ــــــ ــ   حيــة اݝݵتصــــ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

ـــــــــالمؤســــســــة أو اݍݨɺة الصــــخلال بالȘشــــرʉعات المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة، يجوز بموافقة دون الإ  . 2 ــ ـــــ   حية اݝݵتصــــة، ـــ

ــاصـــــــɺا،  ــــ  للشـــــــروطللغ؈ف مركز التɢافؤ اݍݰيوي التنازل عن ملكية ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـ
ً
الۘܣ  والضـــــــوابط وفقا

حددɸا اللائحة التنفيذية لɺذا المرســوم بقانون. ولݏݨɺة الصــ
ُ
ـــــــــت ــ وضــوابط  شــروطحية اݝݵتصــة إضــافة أية ـــــ

  .لكية للغ؈فالملتنازل عن أخرى ل

 )156المادة (

  اݝݰظورات
 مركز التɢافؤ اݍݰيوي ما يأȖي:حظر عڴʄ يُ 

 .ممارسة أي ɲشاط غ؈ف المرخص له به .1

 للȘشـــــــــــرʉعات المنظمة ࢭɸ ʏذا إجراء أي  .2
ً
بحث ســـــــــــرʈري أو غ؈ف ســـــــــــرʈري دون اݍݰصـــــــــــول عڴʄ الموافقات اللازمة وفقا

 الشأن.

ــــدير  .3 ـــــــــموافقة المؤســـــســـــة أو اݍݨɺة الصـــــدون اݍݰصـــــول عڴʄ العينات البيولوجية اســـــت؈فاد أو تصـ ــ ـــــ ــة،ـــ   حية اݝݵتصـــ

 ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

 ة.مرخص غ؈فمɴشآت صيدلانية أخرى أو بنوك حيوʈة التعامل مع  .4

 ࢭɸ ʏذا الشأن. ي محظورات أخرى ترد ࢭʏ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون أو ࢭʏ الȘشرʉعات اݝݰلية النافذةأ .5

 وɢʈون 
ً
  .عن مخالفة أحɢام ɸذه المادةمالك مركز التɢافؤ اݍݰيوي مسؤولا
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 )157(المادة 

 إيقاف ال؅فخيص والإغلاق الاحتياطي

ــة أو اݍݨɺة صــــدر تُ  .1 ــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــــاصــــɺا،المؤســــســ ـــــــــــحية اݝݵتصــ ــ ـــ   الصـــــ
ً
مركز التɢافؤ  بإيقاف ترخيصقرارا

،
ً
  :وذلك ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتية اݍݰيوي مؤقتا

 ܥݰب أو إلغاء أو عدم تجديد شɺادة الممارسة السرʈرʈة اݍݨيدة و/أو الممارسة اݝݵ؄فية اݍݨيدة.  .أ

ـــــــــالمؤســــســــة أو اݍݨɺة الصــــافقة إڲʄ ܧــــݵص آخر دون مو  ة مركز التɢافؤ اݍݰيوي انتقال ملكي  .ب ــ ـــــ   حية اݝݵتصــــة، ـ

  ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا.

حية ــــالمؤسسة أو اݍݨɺة الصمن المɢان المرخص فيه قبل اݍݰصول عڴʄ موافقة  مركز التɢافؤ اݍݰيوي  انتقال  .ج

  .اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

 للقواعد المعمول   .د
ً
 .٭ڈا ࢭɸ ʏذا اݝݨالعدم وجود أܧݵاص مؤɸل؈ن للإشراف والتحكم المباشر طبقا

رخصةلأɲشطة للمسȘندات ووثائق مزورة أثناء ممارسته  مركز التɢافؤ اݍݰيوي  ثبوت استخدام  .ه
ُ
  .له الم

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.156) من المادة (4اݍݰظر الوارد ࢭʏ البند (ارتɢاب   .و

   .ز
ً
حدده أي حالات أخرى موجبة لإيقاف ترخيص مركز التɢافؤ اݍݰيوي مؤقتا

ُ
ـــــــــب ما ت ــ للائحة التنفيذية احســ

 لɺذا المرسوم بقانون أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

صـــدر المؤســـســـة أو اݍݨɺة الصـــ . 2
ُ
ـــــــــت ــ  بإغلاق مركز التɢافؤ اݍݰيوي ــــ

ً
 فورʈا

ً
ــاصـــɺا، قرارا ــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـ حية اݝݵتصـ

ـــــــــݰــة العــامــة أو نȘيجــة ارتɢــابــه اݝݵــالفــات الموجبــة للإغلاق   عڴʄ الܶـــ
ً
ـــــــغيلــه خطرا ــ  إذا ɠـاـن الاســــــــــــتمرار ࢭȖ ʏشـــ

ً
احتيــاطــا

حدده الاحتياطي 
ُ
 ݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.اݝ اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون أو الȘشرʉعاتحسب ما ت

3.  ʏݍݨنة  ،جميع الأحوالࢭ ʄــة أو اليتع؈ن إحالة الأمر إڲ ــار  ݏݨنةالرقابة عڴʄ الممارســـــات الصـــــيدلانية ࢭʏ المؤســـــســـ المشـــ

ʏ160المادة ( ) من2البند ( إلٕڈا ࢭ( ،ذا المرســــوم بقانونɸ خلال  حســــب الأحوال، من)خ ) 7ʈســــبعة أيام عمل من تار

 أو 
ً
ـــــؤوليــة التــأديȎيــة،  الاحتيــاطي الإغلاقإيقــاف ال؅فخيص مؤقتــا ــ ࢭʏ مــدة لا تجــاوز وذلــك للنظر فيــه والبــت ࢭʏ المســــــ

 .عشرة أيام عمل من تارʈخ إحالة الأمر إلٕڈا) 10(

 )158المادة (

 ؅فخيصالإلغاء 

 بإلغاء ترخيص حية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا، أن تصـــــيجوز للمؤسسة أو اݍݨɺة الص
ً
مركز التɢافؤ در قرارا

  :، ࢭʏ أي من اݍݰالات الآتيةاݍݰيوي 

 غ؈ف مرخص له به مركز التɢافؤ اݍݰيوي مزاولة  .1
ً
  .ɲشاطا

ــــــــــول  أن إذا ثȎت .2 ـــــــــȘندات مزورة أو بيانات  بفتح مركز التɢافؤ اݍݰيوي  عڴʄ ال؅فخيص اݍݰصـــ ــ   ɠان نȘيجة تقديم مســ

 .أو معلومات غ؈ف ܵݰيحة
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 مغلقء مركز التɢافؤ اݍݰيوي بقا .3
ً
ــة أو اݍݨɺة  متتالية دون عذر مقبول  ثلاثة أشــــــɺر) 3(لمدة تزʈد عڴʄ  ا من المؤســــــســــ

  .الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا

 أشـــɺر من تارʈخ ال؅فخيص بفتحه دون عذر مقبول  ) Ȗســـعة9(خلال  مركز التɢافؤ اݍݰيوي  مباشـــرة العمل ࢭʏعدم  .4

 .ܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺامن المؤسسة أو اݍݨɺة ال

 تكرار ممارسة الɴشاط بطرʈقة تخالف معاي؈ف وȖعليمات الممارسة اݍݨيدة ذات الصلة. .5

المؤســســة ࢭʏ الموعد اݝݰدد من قبل  من ɸذا المرســوم بقانون  )157اݝݵالفات الواردة ࢭʏ المادة (عدم إزالة تكرار أو  .6

  .اختصاصɺاأو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود 

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.156) من المادة (3-2اݝݰظورات الواردة ࢭʏ البندين ( ارتɢاب . 7

حـــدده  مركز التɢـــافؤ اݍݰيوي  أي حـــالات أخرى موجبـــة لإلغـــاء ترخيص . 8
ُ
ـــــب مـــا ت ــ ـــــ ــ اللائحـــة التنفيـــذيـــة لɺـــذا حسـ

  المرسوم بقانون أو الȘشرʉعات اݝݰلية النافذة ࢭɸ ʏذا الشأن.

 )159المادة (

 الرقابة والتفتʋش

1.  ʄة الصــــأ المؤســــســــةتتوڲɺـــــــــو الوزارة أو اݍݨ ــ ـــــ ــآت  حية اݝݵتصــــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــــاصــــɺا،ـ الرقابة عڴʄ ال؅قام المɴشــ

 الصـــــــــيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة 
ً
ــــادرة تنفيذا ــ ـــــــوم بقانون ولائحته التنفيذية والقرارات الصـــ   ، مالɺبأحɢام ɸذا المرســ

ــارʈح الصـــادرة، و بما ʇشـــمل شـــروط ال؅فخيص والموافقات   وأخذتفتʋش اللɺا ࢭʏ ســـȎيل ذلك القيام Ȋعمليات والتصـ

 اللازمة.وطلب المعلومات والوثائق العينات 

2.  ʄܧــݰناتتتوڲ ʄش عڴʋئ والمنافذاومر  المنتجات الطبية المؤســســة الرقابة والتفتɲالموا ʏية ࢭȘكز اݍݵدمات اللوجســ ،

 ʏالمناطق اݍݰرةࢭ 
ً
 وأخذ ࢭʏ ســـــــȎيل ذلك القيام Ȋعمليات تفتʋش معلنة وغ؈ف معلنةلɺا ، و ɠافة مناطق الدولة شـــــــاملا

 اللازمة.وطلب المعلومات والوثائق العينات 

رخصة . 3
ُ
من قبل الوزارة  للمؤسسة القيام Ȋعمليات التفتʋش عڴʄ المɴشآت الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة الم

ـــــــــأو اݍݨɺة الصـــ ــ ــــــ وطلب المعلومات العينات  أخذلɺا ࢭʏ ســـȎيل ذلك و حية اݝݵتصـــة، وذلك بالتɴســـيق معɺا، ـ

 اللازمة.والوثائق 

ـــــــــ .4 ــة أن تتعاون مع الوزارة واݍݨɺة الصـ ــــــ ـــــــــســ ـــــــــللمؤسـ ــ ـــــ ــ ــآت ـــــ ـــ ــ ـــــــــ؅فكة عڴʄ ال؅قام المɴشـــ ــــــــة لإجراء الرقابة المشـ حية اݝݵتصــ

ــة فٕڈـــــا،  ــات الطبيـــ ــاࢭʏ للمنتجـــ ــة والتـــــأكـــــد من مـــــدى توفر اݝݵزون الɢـــ ــــــ ــ ـــــ رخصــ
ُ
ــيـــــدلانيـــــة والبنوك اݍݰيوʈـــــة الم ــــ ــ   الصـــــ

 لإجراء الرقابة المش؅فكة.ولɺا Ȗشكيل فرق العمل 
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 المساءلة الإدارʈة والتأديȎية والعقوȋات اݍݨزائية الثامن:الباب 

  الفصل الأول: المساءلة الإدارʈة والتأديȎية

 )160المادة (

 اݍݨزاءات التأديȎية

ـــــــوم بقانون أو بأية قوان؈ن أخرى،  .1 ــ ـــــــــــة أو الوزارة مع عدم الإخلال بالعقوȋات اݍݨزائية المقررة ٭ڈذا المرســــ ــــســ ــ ـــــ   للمؤســ

 :اݍݨزاءات التأديȎية الآتية أي من توقيع أو اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا،
 

باݝݵالفة لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون  والبنوك اݍݰيوʈة بالɴسبة للمخالفات الۘܣ ترتكّڈا المɴشآت الصيدلانية  .أ

ɺل 
ً
  :ماأو لائحته التنفيذية أو القرارات الصادرة تنفيذا

  .التنȎيه اݍݵطي )1

 .الإنذار اݍݵطي )2

  .) مليون درɸم1,000,000) ألف درɸم ولا تزʈد عڴʄ (1,000الغرامة الۘܣ لا تقل عن ( )3

4( ʄد عڴʈلمدة لا تز 
ً
  .ستة أشɺر )6( وقف ال؅فخيص مؤقتا

 .؅فخيصإلغاء ال )5

سȘثۚܢ الصيدليات العامة التاȊعة للمɴشآت الص
ُ
Ȗــــــــو حية اݍݰɢومية، من جزاǿي وقف ال؅فخيص المؤقت و୒لغاء ـ

  ال؅فخيص.

ــــــــوم بقانون أو لائحته   .ب ــ ـــــــيدلة باݝݵالفة لأحɢام ɸذا المرســـ ــ ـــــبة للمخالفات الۘܣ يرتكّڈا مزاولو مɺنة الصــــ ــ بالɴســــــ

ɺل 
ً
 :ماالتنفيذية أو القرارات الصادرة تنفيذا

  

  .التنȎيه اݍݵطي )1

  .الإنذار اݍݵطي )2

  .) خمسمائة ألف درɸم500,000) ألف درɸم ولا تزʈد عڴʄ (1,000الغرامة الۘܣ لا تقل عن ( )3

 لمدة لا تزʈد عڴʄ سنة )4
ً
  .وقف ترخيص مزاولة المɺنة مؤقتا

 .إلغاء ال؅فخيص )5
  

ɴشأ ࢭɠ ʏل من الوزارة واݍݨɺة ) من ɸذه المادة، من قبل 1يتم النظر ࢭʏ اݝݵالفات التأديȎية الواردة ࢭʏ البند ( .2
ُ
ݍݨنة ت

 الرقابة عڴʄ الممارسات الصيدلانية المɴشأة ࢭʏ المؤسسة، حسب الأحوال.ݍݨنة الܶݰية اݝݵتصة أو 
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 )161المادة (

 ܥݨل اݍݨزاءات

 المؤســســة والوزارة واݍݨɺة الܶــݰية اݝݵتصــةɴشــأ ࢭɠ ʏل من يُ 
ُ
لɺم، الۘܣ توقع عڴʄ المرخص اݍݨزاءات دون فيه ، ܥــݨل ت

البنوك و المɴشآت الصيدلانية  عڴɠ ʄل منالواقعة واݍݨزاءات بȘبادل البيانات اݍݵاصة باݝݵالفات تلك اݍݨɺات وتقوم 

 .والعامل؈ن ٭ڈا اݍݰيوʈة

 )162المادة (

 التظلم من اݍݨزاء التأديۗܣ

 للمادة ( .1
ً
يتظلم من القرار أمام  ) من ɸذا المرسوم بقانون، أن160يجوز لمن صدر ضده قرار باݍݨزاء التأديۗܣ وفقا

المؤســــســــة أو الوزارة أو اݍݨɺة  المشــــɢلة لدىو  ) من ɸذا المرســــوم بقانون 170المشــــار إلٕڈا ࢭʏ المادة ( ݍݨنة التظلمات

 من تارʈخ علم المتظلم بالقرار15، وذلك خلال (الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصɺا
ً
  .) خمسة عشر يوما

 من تارʈخ تقديمه، بقرار مُ ) ث30يجب البت ࢭʏ التظلم خلال ( .2
ً
ـــــــــȎب وʉعت؄ف عدم الرد عڴʄ التظلم خلال لاث؈ن يوما ســ

  .تلك المدة بمثابة رفض له

3.  
ً
  .يɢون القرار الصادر ࢭʏ التظلم ٰڈائيا

بالɴســبة لɢل من مزاول المɺنة أو المɴشــأة أو إلغاء ال؅فخيص قرار وقف ال؅فخيص ࢭʏ جميع الأحوال، لا يجوز تنفيذ  .4

  .قبل انْڈاء الميعاد المقرر للتظلم أو الميعاد المقرر للبت فيه بحسب الأحوال بنوك اݍݰيوʈة،الصيدلانية أو ال

 )163المادة (

 عدم الإخلال بالمسؤولية اݍݨزائية أو المدنية

 لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون، بالمسؤولية اݍݨزائية أو المدنية عند الاقتضاء
ً
  .لا تخل المساءلة التأديȎية وفقا

 اݍݨزائية العقوȋات

 )164المادة (

1.  ُʇ س مدة لا تقل عنȎ6(عاقب باݍݰ ( ʄد عڴʈر ولا تزɺـــــــــ ــ ــــــــــتة أشـ ـــــــــɴت؈ن، وȋالغرامة الۘܣ لا تقل عن () 2(ســ ــ ) 50,000سـ

) ʄد عڴʈم ولا تزɸم، أو بإحدى 200,000خمس؈ن ألف درɸات؈ن ) مائۘܣ ألف درɸل منɠ ،ت؈نȋالعقو: 

ــــول   .أ ــ ـــــ ـــــــروعة لݏݰصــ ــ ـــــــــݰيحة أو ݍݨأ لطرق غ؈ف مشــــ ــ ـــــــــݰيحة، أو أدڲʄ بȎيانات غ؈ف ܵــ ــ   قدم وثائق مزورة أو غ؈ف ܵــ

 لɺوالقرارات عڴʄ ترخيص، باݝݵالفة لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون ولائحته التنفيذية 
ً
  ما.الصادرة تنفيذا

 .من ɸذا المرسوم بقانون  )71) من المادة (3حكم البند ( خالف  .ب

 نية أو بنك حيوي دون ترخيص بذلك.فتح مɴشأة صيدلا   .ج

ــــــــوʈق أو تروʈج المنتجات الطبية   .د ـــدير أو توزʉع أو Ȗســ ــ ــــــــاط اســــــــــت؈فاد أو تصـــــ و أي مواد أولية أو خامات أزاول ɲشــ

 .دوائية تدخل ࢭʏ صناعْڈا دون اݍݰصول عڴʄ ترخيص بذلك

 .أي ɲشاط آخر مما ʇشمله ɸذا المرسوم بقانون دون اݍݰصول عڴʄ ترخيص بذلك زاول   .ه
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2.  ُʇ ــنـــــة ــــ ــ ــاݍݰȎس مـــــدة لا تقـــــل عن ســـــ ــة الۘܣ لا تقـــــل) 5(ولا تزʈـــــد عڴʄ واحـــــدة عـــــاقـــــب بـــ ــنوات، وȋـــــالغرامـــ ـــ ــ   خمس ســــــ

ــمــائــة ألف درɸم، أو بــإحــدى 500,000) مــائــة ألف درɸم ولا تزʈــد عڴʄ (100,000عن ( ــــ ــ   العقوȋت؈ن،ɸــات؈ن ) خمســـــ

 :ɠل من

  .من ɸذا المرسوم بقانون  )59(من المادة ) 1البند (خالف حكم   .أ

ــبه المراقبة المنصــــوص علٕڈا ࢭʏ المادة (خالف شــــروط   .ب ــوابط تداول المواد والمنتجات الطبية شــ ) من ɸذا 61وضــ

  .المرسوم بقانون 

)، 1البنــد  31)، (27)، (2و 1البنــدين  25)، (19)، (1البنــد  5)، (2البنــد  4أي حكم من أحɢــام المواد: (خــالف   .ج

 .من ɸذا المرسوم بقانون  )3بند ال 156)، (3البند  150)، (2البند  144()، 63)، (3-1البنود  52(

3.  ُʇ ʄـــد عڴʈــنـــة واحـــدة ولا تز ــــ ــ ـــــــــــنوات) 5(عـــاقـــب بـــاݍݰȎس مـــدة لا تقـــل عن ســـــ أو بـــالغرامـــة الۘܣ لا تقـــل عن  ،خمس ســ

)100,000) ʄد عڴʈم ولا تزɸم500,000) مائة ألف درɸــمائة ألف در ــــ ــ أو بإحدى ɸات؈ن العقوȋت؈ن ɠل من  ،) خمســـــ

السلائف  استخدام୒ذا ɠانت مخالفة أحɢام ɸذه المادة بقصد و ) من ɸذا المرسوم بقانون، 64خالف حكم المادة (

 الكيميائية ࢭʏ تصɴيع أو إنتاج المواد اݝݵدرة أو المؤثرات العقلية تɢون العقوȋة الܦݨن المؤȋد.

 )165المادة (

1.  ُʇ س مدة لا تقل عنȎ6(عاقب باݍݰ (ʄد عڴʈر ولا تزɺــتة أشـــــــــ ـــــ ) 50,000، وȋالغرامة الۘܣ لا تقل عن (واحدة ســـــــــنة ســ

) ʄد عڴʈم ولا تزɸت؈ن200,000خمس؈ن ألف درȋات؈ن العقوɸ م، أو بإحدىɸل من:) مائۘܣ ألف درɠ ، 

ــــــؤول فٕڈا ࢭʏ حال قيام   .أ ــ ــــــــيدلانية أو البنك اݍݰيوي والܨــــــــــݵص المســ ــــــــأة الصــ ــأة الصــــــــــيدلانية مالك المɴشــ ــــــ   المɴشــ

أو البنك اݍݰيوي الذي يȘبع لɺا بممارسة ɲشاط غ؈ف مرخص له به أو بالتعامل مع مɴشآت صيدلانية أو بنوك 

 حيوʈة أخرى غ؈ف مرخصة.

 .باݝݵالفة لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون لɴشاط المرخص به Ȋعد انْڈاء مدة سرʈان ال؅فخيص امارس   .ب

)، 48)، (44)، (3-1البنود  42)، (1البنــــد  38)، (37)، (3البنــــد  23)، (6البنــــد  21(أحɢــــام المواد:  أي حكم من خــــالف  .ج

 ) من ɸذا المرسوم بقانون.2البند  130)، (82)، (77)، (7البند  75)، (3البند  73)، (3البند  68)، (55(

حرك الــدعوى اݍݨزائيــة عن مخــالفــة أحɢــام المواد،  .2
ُ
  ) 3بنــد ال 73)، (3بنــد ال 68)، (3بنــد ال 23)، (6بنــد ال 21(لا ت

 الرئʋس أو الوزʈر أو رئʋس اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصه.إلا بناءً عڴʄ طلب كتاȌي من 

 )166المادة (

 ُʇ عاقب بالغرامة الۘܣ لا) ʄد عڴʈل من100,000تزɠ ،مɸمائة ألف در (:  

  .دالعقوȋة ࢭʏ حالة العو خالف الȘسع؈فة المعتمدة من المؤسسة للمنتجات الطبية، وتضاعف  .1

 إحدى مɺن الصيدلة دون ترخيص. شغل .2
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 )167المادة (

 ُʇـــــــــ ــ ــالســ ـــــــــعــــاقــــب بــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة الۘܣ لا تقــــل عن ( جنـــ   ) 1,000,000) مــــائۘܣ ألف درɸم ولا تزʈــــد عڴʄ (200,000المؤقــــت وȋــــالغرامــ

  :درɸم، ɠل من ن مليو 

 أو مواد أوليـــة أو كيميـــائيـــة، أو قـــام بȎيعɺـــا  . 1
ً
 طبيـــا

ً
ــا ـــــــــــروعـــة،غش أو قلـــد منتجـ   للغ؈ف، أو جلّڈـــا بطرق غ؈ف مشـــ

  .أو ɸر٭ڈا إڲʄ الدولة

) من ɸذا 39) من المادة (1خالف حكم البند (طبية مغشـــــوشـــــة أو غ؈ف صـــــاݍݰة للاســـــتعمال أو  تصـــــنّع منتجا . 2

  .المرسوم بقانون 

 .) من ɸذا المرسوم بقانون 75) من المادة (6) أو (5خالف حكم أي من البندين ( .3

 )168المادة (

 تكميليةعقوȋات 

ـــــــــأة  ،ࢭʏ جميع الأحوال .1 ــ  عن العقوȋات المقررة، أن تحكم Ȋغلق المɴشــ
ً
ـــــــلا ــ ـــــــــيدلانية أو البنك يجوز للمحكمة فضــــ ــ الصــ

 مع ܥݰب ال؅فخيص )3( مدة لا تزʈد عڴʄاݍݰيوي 
ً
  .ثلاثة أشɺر أو غلقɺا ٰڈائيا

  .يتع؈ن ࢭʏ حالة الإدانة اݍݰكم بمصادرة المواد محل اݝݵالفة .2

 .إتلاف المواديتحمل اݝݵالف تɢلفة  .3

 )169المادة (

 عدم الإخلال بالعقوȋة الأشد

 
ُ
  .خل العقوȋات المقررة ٭ڈذا المرسوم بقانون بأية عقوȋة أشد ينص علٕڈا أي قانون آخرلا ت

  أحɢام ختامية التاسع:الباب 

 )170المادة (

 لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون 
ً
 التظلم من القرارات الصادرة تنفيذا

 لأحɢام ɸذا المرســوم بقانون ) من ɸذا 162(مع مراعاة المادة 
ً
، يجوز لمن صــدر ضــده قرار من القرارات الصــادرة تنفيذا

ــــــوم بقانون  ــ  المرســـــ
ُ
Ȗ ذا الغرض بقرار من ، التظلم أمام ݍݨنة التظلمات الۘܣɺل لɢـــــــــ ــ رئʋس اݍݨɺة الوزʈر أو أو  الرئʋسشــ

ـــــــــ ـــــــــالصــ ــ ـــــ ــ ـــــ ــة، ـ ـــــ ــ ــاصـــــــــــه، حية اݝݵتصــ ـــــ ــ ـــــــر 15وذلك خلال (ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــ ــ ـــــــة عشــ ــ  من تارʈخ علمه بالقرار،) خمســ
ً
  يوما

ــــــــل ࢭʏ التظلم خلال ( ــ ـــــــــȎب، وʉعت؄ف عدم الرد عڴʄ 30وعڴʄ الݏݨنة أن تفصـ  من تارʈخ تقديمه إلٕڈا بقرار مســ
ً
) ثلاث؈ن يوما

 
ً
  .التظلم خلال تلك المدة بمثابة رفض له، وɢʈون القرار الصادر Ȋشأن التظلم ٰڈائيا
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 )171المادة (

 اݍݨɺات اݍݰكومية ࡩʏمزاولة مɺنة الصيدلة 

ــــــحية اݝݵتصة ولݏݨɺة الص ــ ـــــ ـــــــــللوزارة ولݏݨɺة الصـ ــ ــ ـــــــــــحية ـ ــ حية الاتحادية ولݏݨɺة اݍݰɢومية الاتحادية واݝݰلية غ؈ف الصـ

ــيدلة لدٱڈا، وʉُشـــــ؅فط لذلك اݍݰصـــــول عڴʄ ال؅فخيص بالمزاولة من الوزارة أو اݍݨɺة الصـــــ ـــــــــȖعي؈ن مزاوڲʏ مɺنة الصـــ ــ ــــــ حية ـ

ــاصـــــɺا، و  ــة، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصـــ ݰددةوفق الضـــــوابط اݝݵتصـــ
ُ
والقرارات  ࢭɸ ʏذا المرســـــوم بقانون ولائحته التنفيذية اݝ

ɺل 
ً
  .ماالصادرة تنفيذا

 )172المادة (

 مأمورو الضبط القضاǿي

ــة يجوز بقرار من وزʈر  ـــــائية اݝݰلية اݝݵتصــــ العدل بالاتفاق مع الرئʋس أو الوزʈر، أو بقرار من رئʋس اݍݨɺة القضـ

ـــــــــبالاتفاق مع رئʋس اݍݨɺة الصـــــ ــ ـــــ ــ الموظف؈ن صـــــفة مأموري الضـــــبط  حية اݝݵتصـــــة، حســـــب الأحوال، تخوʈل Ȋعضـ

ن ولائحته التنفيذية والقرارات باݝݵالفة لأحɢام ɸذا المرسوم بقانو القضاǿي لإثبات ما يقع ࢭʏ نطاق اختصاصɺم 

ɺل 
ً
  ما.الصادرة تنفيذا

 )173المادة (

 اݍݰصول عڴʄ ال؅فاخيص اللازمة

 ُʇ لا ʄال؅فاخيص الأخرى عفي اݍݰصـــــول عڴ ʄذا المرســـــوم بقانون، من اݍݰصـــــول عڴɸ ʏال؅فاخيص المنصـــــوص علٕڈا ࢭ

  .الۘܣ Ȗستلزمɺا القوان؈ن أو اللوائح أو النظم المعمول ٭ڈا ࢭʏ الدولة

 )174المادة (

  الإخطار المتبادل

ـــــــتضع المؤسسة والوزارة واݍݨɺة الص من قبلɺا للمɴشآت حية اݝݵتصة آلية للإخطار المتبادل بال؅فاخيص الصادرة ـ

  الصيدلانية والبنوك اݍݰيوʈة وأية معلومات متعلقة ٭ڈا.

  

 )175المادة (

 توفيق الأوضاع

 لأحɢامه خلال مدة
ً
ــاعɺم طبقا ــــ ــ ـــــــــدوره، توفيق أوضــــ ــ ــــــوم بقانون وقت صـ ــ ـــــــمول؈ن بأحɢام ɸذا المرســــ ــ   عڴʄ جميع المشـــ

ʄد عڴʈجوز بقرار من  واحدة سنة لا تزʈخ العمل به، وʈامجلس الوزراء من تارɸتمديد.  
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 )176المادة (
 القرارات التنفيذية

  :حدد اللائحة التنفيذية لɺذا المرسوم بقانون عڴʄ وجه اݍݵصوص شروط وضوابط ما يأȖيتُ  .1

  .توف؈ف المنتجات الدوائية والوسائل الطبية الضرورʈة ݍݰاجة اݝݨتمع Ȋشɢل دائم  .أ
  .تداول المنتجات الطبية المت؄فع ٭ڈا  .ب

  .المؤقت للصيادلة الزائرʈنال؅فخيص   .ج
 .اݍݰفاظ عڴʄ المنتجات الطبية أثناء صيانة الصيدلية  .د

2.  ʄذا المرســــــــوم بقانون بقرار من مجلس الوزراء بناءً عڴɺـــــدر اللائحة التنفيذية ل ــ   الرئʋس وȌعد التɴســــــــيق  اق؅فاحتصـ
  .اݍݨɺات الܶݰية اݝݵتصة وغ؈فɸا من اݍݨɺات المعنيةمع الوزارة و 

أي قرارات أخرى لازمة لتنفيذ أحɢام ɸذا المرسوم  الوزʈر أو رئʋس اݍݨɺة الܶݰية اݝݵتصةالرئʋس أو صدر يُ  . 3

ــاصــــه، بما ࢭʏ ذلك لائحةبقانون  وذلك بمراعاة أحɢام ɸذا  اݝݵالفات واݍݨزاءات الإدارʈة ، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصــ
 المرسوم بقانون.

 )177المادة (
 الرسوم واݍݵدمات

بناءً عڴʄ اق؅فاح وزʈر المالية القرارات اللازمة لتحديد رسوم اݍݵدمات الۘܣ تقدمɺا المؤسسة  مجلس الوزراءيُصدر 

 لأحɢام ɸذا المرسوم بقانون ولائحته التنفيذية والقرارات  ووزارة الداخليةوالوزارة 
ً
 لɺتنفيذا

ً
 ما.الصادرة تنفيذا

 )178المادة (
 التفوʈض

ــاصـــــــات   بتفوʈض Ȋعض اختصـــــ
ً
المؤســـــــســـــــة المنصـــــــوص علٕڈا ࢭɸ ʏذا المرســـــــوم الوزارة أو ݝݨلس الوزراء أن يصـــــــدر قرارا

  ة، وذلك بناءً عڴʄ اق؅فاح الوزʈر أو الرئʋس، ɠلٌ ࢭʏ حدود اختصاصه.بقانون إڲʄ أي جɺة حɢومية اتحادية أو محلي

 )179المادة (
 الݏݨان

ــاٮڈ بناءً عڴʄ اق؅فاح الرئʋس لتمك؈ن أك؆فيɴُآــــــۜܡ ݍݨنة أو ݝݨلس الوزراء أن  ــاصــــ ــة اختصــــ ـــــســــــة من ممارســــ   الواردة  االمؤسـ

  ࢭɸ ʏذا المرسوم بقانون.

 )180المادة (
 الإلغاءات

ــــــــــــنــة 8يُلڧʄ القــانون الاتحــادي رقم ( . 1 ــار إليــه، كمــا يُلڧʄ أي حكم يخــالف أو يتعــارض مع ɸــذا  2019) لســ ــــ ــ ـــــ المشــ
 المرسوم بقانون.

2 .  
ً
ـــــــادرة تنفيذا ــ ــنة 8للقانون الاتحادي رقم (ʇســــــــــتمر العمل باللوائح والقرارات الصـ ــــ ــ ـــــار إليه، 2019) لســ ــ    المشـــ

 .اللوائح والقرارات المنفذة لأحɢامه صدور بما لا يخالف أحɢام ɸذا المرسوم بقانون، وذلك إڲʄ ح؈ن 
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 )181المادة (

 ɲشر المرسوم بقانون والعمل به

 من تارʈخ وʉُعمل به  ،ࢭʏ اݍݨرʈدة الرسمية يɴُشر ɸذا المرسوم بقانون 
ً
  .2025يناير  2اعتبارا

 

 

 

 

 

 

 

  

 

__________________________________ 

ـــة  صدر عنا   أبوظۗܣ : –ࡩʏ قصر الرئاســــ

ـــارʈـــــخ :   ـــ ـــــرȋي /   28بتـــ ــ ـــــ ـــ 1446 / ع الأول ــ  ɸـ

افــــــــق :   ـــــــأك /   1المو ـــتــ ـــ ــ ـــــوȋـــ ـ ــ ــ ــ ـ ــر ـ   م 2024 /  ـ



 

  الطبية ومɺنة الصيدلة والمɴشآت الصيدلانية المنتجاتȊشأن  2024لسنة  قانون اتحاديمرسوم ب 86

 

 )1( القائمة رقم

  رقم

Number  

Chemical Name In 

English 

  الكيمياǿي الاسم

 باللغة العرȋية 

Synonyms IUPAC 

 المرادفات

جيل المركب ـرقم Ȗس

ǿيالكيميا  
 

CAS Number 

1 
N-Phenethyl-4-

piperidone (NPP) 
N-تيلʋبي؄فيدون -4-فين 

(1-(2-phenylethyl) -

piperidin-4-one) 
39742-60-4 

2 
1-Phenyl-2-propanone 

(P-2-P) 
 103-79-7 (phenyl-2-propanone-1) بروȋانون -2-فيɴيل-1

3 

3,4-

methylenedioxyphenyl

-2-propanone (3,4-

MDP-2-P) 

ميȞيل؈ن ديوكؠۜܣ  -4، 3

 بروȋانون -2-فيɴيل

(2-propanone,1-

[3,4(methylenedioxy)phe
nyl]-) 

4676-39-5 

4 

4-Anilino-N-

phenethylpiperidine 

(ANPP) 

فينʋتيل  -N -أنيلينو -4

 بʋب؈فيدين

(N-phenyl-1-(2-
phenylethyl) piperidin-4-

amine) 

21409-26-7 

5 Acetic Anhydride د اݍݵلʈأٰڈيدر (acetic oxide) 108-24-7 

6 

alpha-

Phenylacetoacetonitril

e (APAAN) 

فيɴيل أسʋتو  –ألفا 

 أسʋتوني؅فيل

(3-oxo-2-
phenylbutanenitrile) 

4468-48-8 

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

(methylamino)ethyl]-  

benzenemethanol) 

299-42-3 

8 Ergometrine الإيرغوم؅فين 

(ergoline-8-
carboxamide,9,10-

didehydro-N-(2-hydroxy-  
1-methylethyl)-6-methyl-

,[8ß(S)]) 

60-79-7 

9 Ergotamine الإيرغوتام؈ن 

(ergotaman-3',6',18'-
trione, 12'-hydroxy-2'-

methyl-5'-  

(phenylmethyl)-,(5α)) 

113-15-5 
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10 Isosafrole سوسافرولʇالإ 
(1,3-benzodioxole,5-(1-

propenyl) -) 
120-58-1 

11 Lysergic acid سرجيكʋحمض الل 

((8ß)-9,10-didehydro-6-

methylergoline-8-

carboxylic  acid) 

82-58-6 

12 
N-Acetylanthranilic 

acid 

N-  يلȘحمض أس

 الأن؅فانيل

(benzoic acid, 2- 

(acetylamino)-) 
89-52-1 

13 Norephedrine نʈيفيدر୒النور 

(R*,S*)-α-(1-

aminoethyl)benzenemeth

anol   

14838-15-4 

14 Phenylacetic acid يل اݍݵلɴحمض في (benzeneacetic acid) 103-82-2 

15 Piperonal ب؈فونالʋالب 
(1,3-benzodioxole-5-

carboxaldehyde) 
120-57-0 

16 
Potassium 

Permanganate 
 برمنغنات البوتاسيوم

(permanganic acid 

(HMnO4), potassium salt) 
7722-64-7 

17 Pseudoephedrine نʈيفيدر୒السودو 

([S-(R*,R*)]-α-[1-

(methylamino)ethyl]- 

benzenemethanol) 

90-82-4 

18 Safrole السافرول 
(1,3-benzodioxole,5-(2-

propenyl) -) 
94-59-7 

19 

3,4-MDP-2-P methyl 

glycidate (PMK 

glycidate) 

ميȞيل؈ن ديوكؠۜܣ  -  4,3

بروȋانون  -2-فيɴيل 

 ميȞيل غلʋسيدات

(2-oxiranecarboxylic acid, 

3-(1,3-benzodioxol-5-yl) -

2-methyl-, methyl ester) 

13605-48-6 

20 

Methyl alpha-

phenylacetoacetate 

(MAPA) 

فيɴيل  -الميȞيل ألفا 

 أسʋتوأسʋتات

(methyl 3-oxo-2-

phenylbutanoate) 
16648-44-5 

21 

alpha-

Phenylacetoacetamide 

(APAA) 

فيɴيل أسʋتو  –ألفا 

 أسʋتاميد

(benzeneacetamide, α-

acetyl-) 
4433-77-6 
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22 

3,4-MDP-2-P methyl 

glycidic acid (PMK 

glycidic acid) 

ميȞيل؈ن ديوكؠۜܣ  4،3

بروȋانون  -2-فيɴيل 

 حمض ميȞيل غلʋسيديك

(2-oxiranecarboxylic acid, 

3-(1,3-benzodioxol-5-yl) -

2-methyl-) 

2167189-50-4 

23 
4-AP (N-phenyl-4-

piperidinamine) 

N-  يلɴ4-في- 

  بʋب؈فيدينام؈ن 

 أنيلينو بʋب؈فيدين) -4(

(4-piperidinamine, N-

phenyl-) 
23056-29-3 

24 

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

4-(phenylamino) 

piperidine-1-

carboxylate 

   - 4بوتيل  -ثلاȜي 

-(فيɴيل أمينو) بي؄فيدين 

 كرȋوكسيلات - 1

(4-phenylamino) -1-

piperidinecarboxylic 

acid,1,1 dimethylethyl 

ester) 

125541-22-2 

25 Norfentanyl النورفنتانيل 
(Propanamide, N-phenyl-

N-4-piperidinyl-) 
1609-66-1 

26 

Diethyl (phenylacetyl) 

propanedioate 

(DEPAPD) 

  داي إيȞيل

(فيɴيل أسيȘيل)  

 بروȋاندوات

Diethyl 2-(2-

phenylacetyl) 

propanedioate, 

propanedioic acid, diethyl 

(phenylacetyl) 

malonate,1,3-diethyl ester 

20320-59-6 

 )2( القائمة رقم

 رقم

Number 

Chemical Name In 

English 

الكيمياǿي باللغة  الاسم

 العرȋية
 

Synonyms IUPAC 

 المرادفات

جيل المركب ـرقم Ȗس

 الكيمياǿي
 

CAS Number 

1 Acetone  تونʋالأس (2-propanone) 67-64-1 

2 Anthranilic acid حمض الأن؅فانيل (2-aminobenzoic acid) 118-92-3 

3 Ethyl ether يلȞإي؅ف الإي (1,1'-oxybis[ethane]) 60-29-7 

4 Hydrochloric acid كʈلورɠيدروɺحمض ال (hydrochloric acid) 7647-01-0 

5 Methyl ethyl ketone  يل كيتونȞيل إيȘمي (2-butanone) 78-93-3 

6 Piperidine ب؈فيدينʋالب (piperidine) 110-89-4 

7 Sulphuric acid يكȘحمض الك؄في (sulfuric acid) 7664-93-9 

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


