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  قانون استرشادي         
  بشأن

تنظيم صناعة واستيراد وتسجيل    
وتسويق وترويج الأدوية والمنتجات 

  الدوائية والمستلزمات الطبية
  
  



  
  الʮاب الأول 

  دوȂة واسʙʻʯادهاصʹع الأ
  

ــادة ( ʛʽاد وتʶــــʽʳل   وتʶــــȘȄʨ ): 1الʸــ ɦاعة واســــ ـــام الʺʱعلقــــة ʸǼــــ̒ يــــʦʤʻ هــــʚا القــــانʨن الأحȞـ
ʽوائʙات الʳʱʻʺة والȄج الأدوȄوʛة.وتʽʰʢمات الʜلʱʶʺة وال  

ـ̔ـȘ هــʚا القــانʨن تؔــʨن للألفــاȍ والعʰــارات الــʨاردة أدنــاه    ʰʢاض تʛالʺعــانيولأغــ 
:ʛى آخʻمع ʟʻاق الʽس ʠʱقǽ ʦها ما لʻة ؗل مʻȄʛة قʻʽʰʺال  

ـ̔ـة مــʨؗʚرة فـــى أȑ مــادة أو مʨʺʳعـــة مــʨ الـــʗواء:  - دســʨʱر أدوȄـــة أȑ اد ذات قʽʺـــة علاج
ـɦـʛف Ǽــه مــʧ الʶــلʢة الʺʸʱʵــة أو ذؗــʛت  ــة فـــي دواء مع علــى أنهــا مــادة فاعل

 ʧقــʴواء الʹــʺادات والʙالــ ʦــȞخل فــى حʙــȄن، وʨا القــانʚــام هــȞقــاً لأحʰʡ لʳـʶم
 ʦʱــ ــ ــي يـ ـــʙم الʱـــ ـــʱقات الــ ـــة ومʷــ ـــل) الʺȄʛʰʵــ ـــف (الʺʴالʽــ ــي والʨؔاشــ ـــʧ الʰʢـــ والقʢــ
 ʝفʻـــ ـــʱعʺلة لـ ـــʛات أخــــȑʛ مʶـ ـ́ ʴʱʶم ȑـــلاج وأ ــʛض العـ ـــʻاعʽاً لغــ ـــا صـ تȄʨʴلهـ

 الغʛض.

 تʱʶعʺل لغʛض العلاج. وتعʛʰʱ مادة دوائʽة الأعʷاب الʱي

مـــادة أو مʨʺʳعـــة أدوȄـــة يـــʦʱ ضـــʺها إلـــى Ǽعʹـــها ʸǼـــʽغة مʻاســـʰة  أȑالʸʹـــʯج الـــʗوائي:  -
أعـــʛاض أو  إزالـــةلاســـʱعʺالها Ǽقʸـــʙ العـــلاج أو الʨقاǽـــة مـــʧ مـــʛض أو 

 عʺل تʰʡ ʟʽʵʷي أو تʧʽʶʴ وʽʣفة فʨʽʶلʨجʽة.

 القانʨن. مʧ هʚا ǽ2قʙʸ بها اللʻʳة الفʽʻة الʺʨʸʻص علʽها Ǽالʺادة  اللʱʹة : - 

- ʜʯفʸة.الʽلانʙʽʸات الʶسʕʺال ʞʽʱفʱة بʸʱʵʺهة الʳل الʰق ʧلف مȞʺلي الʙʽʸال : 

ـʨʱʁدعاتها أو  الʓʸسʴات الʗʻʶلانʻة: - ـɻازن الأدوȄـة وم الʸـʙʽلʽات العامـة والʵاصـة وم
ات الأدوȄة. ʛؗانع وشʸاء ووؗلاء مʢسʨازن الʵم  

ــــة - ʻʮʠمات الʚلʯــ ــى الʴʸــ ــائل الʱــ ــʟʽʵ : الآلات والأدوات والʨســ ـــʛاض الʷʱــ ʙʵم لأغـ ɦـــ تʶـ
  الʰʢي أو العلاجي.



  
ــادة ( ــى  ):2الʸــ ــة إلــ ـʁــʱلʜمات الʽʰʢـ ــة والʺ ــع إنʷـــاء واســـʱغلال مʕسʶــــات صـــʻع الأدوȄـ ـ́ ʵǽ

  رخʸة مʰʶقة.
وتʺʻح هـʚه الʛخʸـة Ǽʺقʱʹـى قـʛار مـʧ الʶـلʢة الʺʸʱʵـة Ǽعـʙ أخـʚ رأȐ لʻʳـة 

  فʽʻة للʛʱخʙʸǽ ʟʽر بʽȞʷʱلها وȂجʛاءاتها واخʸʱاصاتها قʛار مʻه.

ـʛ̫وȋ الفʽʻـة والʺقـايʝʽ اللازمـة لاسـʱغلال  ):3ة (الʸاد تʴـʙد Ǽقـʛار مـʧ الʶـلʢة الʺʸʱʵـة ال
  مʕسʶة صʻع الأدوȄة والʺʳʱʻات الʙوائʽة والʺʱʶلʜمات الʽʰʢة.

ـʛ̫وȋ الʱـى تـʨفʖʳǽ ʛ على مʕسʶات صʻع الأ ):4الʸادة ( دوȄة أن تʺـارس مهامهـا وفقـاً لل
  ʛرة فى هʚا الʷأن.كل الʹʺانات للʴʸة العامة وʰʡقاً للقʨاعʙ الʺق

ــى    ـ́ ʱقʺǼ ʦʱــ ــʙʽلاني مʶـــʨʯل وȄـ ــʨد صـ ع إلا ʷǼـــȋʛ وجـ ح رخʸـــة الʸـــ̒ ولا تʺـــ̒
ʙلاني الʺʶــʨʯل  ىقـʛار مــʧ وزȄـʛ الʸــʴة تʙʴيـʙ الʴــʙ الأدنـ مــʧ مـʕهلات الʸـ̔ـ

  عʧ الإنʱاج ومʨʺʷلاته.

قة مــʧ الʶــلʢة الʺʸʱʵــة، وʳȄــʖ أن  ):5الʸــادة ( ʵǽʹــع اســʛʽʱاد الأدوȄــة إلــى رخʸــة مʶـhـ
ــع الأدو  ــع جʺʽــ ــʛوȋ تʵʹــ ــʝ الʷــ ـــى نفــ ــʨʱردة إلـ ــة الʺʶــ ـــʱلʜمات الʽʰʢــ ʁـ ــة والʺ Ȅــ

  والʺʨاصفات الʺʰʢقة على الأدوȄة الʺʻʸعة مʴلʽاً.



  
   الʰانيالʮاب 

  تʻʱʴل وتȖȂʦʴ الʗواء والʱʯʹʸات الʗوائʻة والʯʴʸلʚمات الʻʮʠة
  

لا ʳǽــʨز تʶــȘȄʨ أȑ دواء أو مʻــʱج دوائــي أو مʶــʱلʜم ʰʡــي مــا لــȞǽ ʦــʧ مʶــʳلا ): 6الʸــادة (
الʸـــʴة ʰʡقـــاً للʷـــʛوȋ اللازمـــة لـــʚلʥ والʺʴـــʙدة Ǽقـــʛار مـــʧ الʶـــلʢة  لـــȐʙ وزارة
  .الʺʸʱʵة

ج دوائـي أو مʶـʱلʜم ʰʡـي سـʨاء ʸǼـفة مʳانʽـة ): 7الʸادة ( ɦـʻدواء أو م ȑض أʛعـ ʧـȞʺǽ لا
ـــلʢة  ــل الʶـــ ــ ـــʧ قʰــ ــــȘȄʨ مــ ــة تʶــ ـــى رخʸـــ ـــ ــʰقاً عل ــ ــʨل مʶـ ــ ـــل دون الʸʴــ ــ أو Ǽʺقاب

  الʺʸʱʵة، وذلǼ ʥعʙ أخʚ رأȐ اللʻʳة.

 أوتعفــى مــʥ شــʙوȉ الʴʯــʻʱل  أنة الʶʯʳʸة Ǻاقʙʯاح مʥ اللʱʹــة ): Ȗʲǻ للʴل8ʠالʸادة (
  Ǻعʷها:

ــʽʻعها   - أ ــــة والʺʶــــʱلʜمات الʱـــى يــــʦʱ اســــʛʽʱادها أو تʸــ ʽوائʙــات ال ـــة والʺʳʱʻــ Ȅالأدو
  والʺقʛʸʱ اسʱعʺالها على الʳʱارب الʺعʺلʽة أو الʽʰʢة.

  ʽات ʖʶʴǼ دساتʛʽ الأدوȄة الʺعʙʺʱة.الأدوȄة الʺʛʹʴة فى الʙʽʸل- ب

قʱــʛح اللʻʳــة علــى الʶــلʢة الʺʸʱʵــة حʶــʖ الʴــالات قʰــʨل دواء أو رفʹــه أو ت ):9الʸــادة (
  إجʛاء اخʰʱار علʽه وفقاً للقʨاعʙ الʺʰʱعة فى هʚا الʷأن.

ــادة ( ـــʝ (): 10الʸــــ ــــʙة خʺـــ ــʙواء لʺــ ــ ـــȘȄʨ الــ ــ ʁـ ــة ت ــ ـــʙد رخʸــ ــ ɹـ ـــʻفʝ 5ت ــʙد لـــ ــ ـــʨʻات، وتʳــ  ) ســـ
  الفʛʱة.  

ـʱ̒ج ا لا ʨʳǽز ):11الʸادة ( ـyة تʶـȘȄʨ الـʙواء أو الʺ ـʱʁلʜم الʸʴـʨل علـى رخ لـʙوائي أو الʺ
  الʰʢي دون قʽام الʺʕʶولʽة Ǽأنʨاعها مع ما يʛʱتʖ عʧ ذلʥ مʧ أضʛار.



مــʧ أعʹــاء اللʻʳــة أǽــة مʻفعــة مʴققــة أو مʱʴʺلــة فــى  لأȑ): لا ʳǽــʨز أن Ȟǽــʨن 12الʸــادة (
الاتʳـــار ǼالأدوȄـــة أو الʺʻـــʱج الـــʙوائي أو الʺʶـــʱلʜم الʰʢـــي الʱـــى هـــʦ مʢـــالʨʰن 

  Ǽإبʙاء الʛأȑ فʽها وهʦ ملʜمʨن ʱȞǼʺان الʛʶ الʺهʻي.

ــʙوائي أو الʺʶــʱلʜم الʰʢــي بʻــاء ):13الʸــادة ( ـʁـȘȄʨ الــʙواء أو الʺʻــʱج ال يــʦʱ ســʖʴ رخʸــة ت
ʻʳالل Ȑة:على رأʽالʱالات الʴال ȑʙة فى اح  

ــي  -  ʽــــʖ الʽؔفــــي أو الؔʺــ ʛؗʱــى ال ــȐʨ علــ ــʱʴǽ ʙــ ــǽ ʦعــ ــان الــــʙواء لا ʱʴǽــــȐʨ أو لــ إذا ؗــ
 الʺʛʸح Ǽه.

 إذا فقʙ الفاعلʽة العلاجʽة الʺʨʱقعة مʻه. - 

 - .ʟʽخʛʱل على الʨʸʴال ȋوʛش ʧاً مʡʛش ʙإذا فق 

 - ʦـــأ إذا تـــʷʻʺال ʙواء فـــي بلـــʙاول الـــʙــ ــة الʱـــي لا حʤـــʛ تـ  وʶȄـــʻʲʱى مـــʧ ذلـــʥ الأدوȄـ
 تʨصف فى بلʙ الʺʷʻأ لعʙم وجʨد أمʛاض شائعة.

إذا لʛʷǽ ʦع صـاحʖ رخʸـة الʱـʛوȄج Ǽالʶـʨق فـى الاتʳـار Ǽالـʙواء فـى اجـل قـʙره  - 
 سʻة بʙاǽة مʧ تارȄخ الʨʸʴل على هʚه الʛخʸة.

 إذا سʳل الʙواء بʻاء على معلʨمات مʹللة. - 

 إذا اتʹح عʙʻ الاسʱعʺال أن الʙواء خʛʽʢ على الʴʸة. - 

حالــة ســʖʴ رخʸــة الʶʱــȘȄʨ لأســʰاب تʱعلــʸǼ Șــلاحʽة الــʙواء ʳǽــʖ أن  فــي ):14الʸــادة (
ـɦــʛخʟʽ الʺʢالʰـــة Ǽأǽـــه  يـــʦʱ فـــʨرا ســـʰʴه وȂتلافـــه، ولا ʴǽـــȘ للʺʶـــʨʴب مʻـــه ال

  تعʠȄʨ عʧ ذلʥ وʴʱȄʺل تؔالʽف الʖʴʶ والإتلاف.

يــʦʱ إخʢــار صــاحʖ الʷــأن Ǽقــʛار ســʖʴ رخʸــة الʶʱــȘȄʨ مــع بʽــان الأســʰاب ): 15الʸــادة (
 ʨـــȞȄو ʥلʚـــة لـــʽاعʙا الʚهـــ ʧمـــ ʦلʤʱـــأن الـــʷال ʖـــاحʸل ʧـــȞʺȄـــاً وȄرʨه فʚـــʽفʻن ت

  .القʛار Ǽالʛʢق الʺقʛرة قانʨناً 



ـʁلʢة الʺʸʱʵـة بʻـاء علـى رأȐ اللʻʳـة ): 16الʸادة ( يʦʱ إǽقاف رخʸة الǼ ȘȄʨʶʱقʛار مـʧ ال
ـhـʧʽ لؔــل مʻهʺــا أن هʻــاك أســʰاǼا تʶــʱلʜم  أو ʢǼلــʖ مــʧ صــاحʖ الʷــأن إذا ت

ى أن يلغـى قـʛار الإǽقـاف فـʨر إزالـة إǽقاف الʛʱخʟʽ ولا تʛقى إلـى سـʰʴه علـ
  هʚه الأسʰاب.

ــادة ( ــʻʲʱائʽة ): 17الʸـ ــفة اسـ yـ Ǽ ʟخʛـــة أن تـــʻʳــارة الل ــلʢة الʺʸʱʵـــة Ǽعـــʙ اسʷʱـ ʁـ ʳǽـــʨز لل
غة الاســـʱعʳالʽة أو تعʰʱـــʛ ذات فائـــʙة علʽـــا  ـʁــي الʸــhـ ʱؔــة ت ــة فـــى أدوȄـ ɦـ ومʕق
 ʥذلـ ʛثʕـة ولا يـʻʳـل اللʰق ʧار دراسة الʺلـف مـʤʱفى ان ʥة العامة وذلʴʸلل

  القʛار الʺʱعلʢǼ Șلʖ رخʸة الȘȄʨʶʱ. على

ـȘȄʨʁ أن ǽُ ): 18الʸادة ( ʱالǼ لـه ʟخʛعلـى الʺـ ʖʳǽ ـاʺǼ ـةʸʱʵʺة الʢـلʶر الʨعلـى الفـ ʦعلـ
ـʖr علـى الʺـʛخʟ لـه  ǽ ـة. ؗʺـاʸخʛة الʽعلى صـلاح ʛثʕي ʛʽʽتغ ʧأ مʛʢǽ
ـyـة علـــى الفــʨر ȞǼـــل مʻــع أو قʽـــʙ وقــع اتʵـــاذه Ǽالʶʻـــʰة  ʱʵʺة الʢـــلʶإبــلاغ ال

  ʢة الʺʨʯʶلة بʰلʙ الʺʷʻأ أو الʰلʙان الʱي ʨʶǽق بها.للʙواء مʧ قʰل الʶل

  



ʖالʰاب الʮال  
  الʙʯوȂج والʙقاǺة

  الفʶل الأول: الʙʯوȂج والإعلام الʗوائي

  

لأعʹــاء الʺهــʧ الʸــʽʴة وفقــاً للقʨاعــʙ والʷــʛوȋ الʺقــʛرة ): يــʤʯ الإعــلام الــʗوائي 19الʸــادة (
  لقانʨنʽة.قانʨناً ولا يʦʱ الإعلان عʧ الʙواء إلا وفقاً للʛʷوȋ ا

  
  : الʙقاǺة الʰانيالفʶل 

ــادة ( ــʙʽلانʽة أو أȑ  ):20الʸــ ــة صــ ــى أȑ مʕسʶــ ʳǽــــʨز للʺــــʛخʟ لهــــǼ ʦــــالʱفʞʽʱ الــــʙخʨل إلــ
 ʥذلــ ʛــʽوغ Șقــʴʱوال ʞʽــʱفʱوال ʟʴــالفǼ ــامʽــه للقʽــة فȄد أدوʨــل وجــʺʱʴǽ ــانȞم

 ȑʛــʴʱأوجــه ال ʧــات اللازمــة ل مــʻʽالع ʚهــا اخــʽــا فʺǼ ــلʽلʴʱوال ʟــʴض الفʛغــ
ـȘ̔ أحȞـام هـʚا Ǽعʙ عʺل مʛʹʴ إثʰات  ʰʢت ʧمـ ʙأكʱلل ʥذة وذلʨة الʺأخʻʽللع

  القانʨن.

علــى أصــʴاب الʺʕسʶــات الʸــʙʽلانʽة أو أȑ مȞــان تʨجــʙ فʽــه أدوȄــة أن تقــʙم  ):21الʸــادة (
ـʨyص  ʻʺالʺهـام  الǼ ـامʽالق ʧعـه مـʻم مʙوعـ ʞʱلات اللازمة للʺفʽهʶʱكافة ال

  علʽها فى الʺادة الʶاǼقة.

ــادة ( ـــات): 22الʸـــ ـــʴاب الʺʕسʶــ ـــʳلات  علـــــى أصــ ـــى الʶــ ʞ علــ ɦـــ ــلاع الʺفــ ـــʙʽلانʽة اʡـــ الʸــ
.ʛفاتʙوال  

ʤʴǽــʛ الامʻʱــاع عــʧ بʽــع أو صــʛف دواء مــا مʱــʨفʛ لــȐʙ أǽــه مʕسʶــة Ǽقʸــʙ  ):23الʸــادة (
  .الاحʱؔار ؗʺا لا ʨʳǽز تʳاوز الʶعʛ الʺقʛر رسʺʽاً 

  



  
  الʮاب الʙابــع
  العقȁʦـــات

  
أخــǽ ȑʛعاقــʖ ؗــل مʵــالف دون الإخــلال Ǽأǽــه عقȃʨــات مقــʛرة ʨʺǼجــʖ قــʨانʧʽ ): 24الʸــادة (

لأحȞـــام هـــʚا القـــانʨن وللʸʻـــʨص الʸـــادرة لʽʰʢʱقـــه Ǽغʛامـــة مالʽـــة لا تʳʱـــاوز (        
 ،Ȍـــ ــ ـــʧʽʱȃʨ فقـ ــ ــاتʧʽ العقـ ــ ـــȐʙ هــ ــ ـــاوز (      ) أو Ǽإحـ ــ rـ ʱة لا تʙـــ ــ ــالʝʰʴ لʺـ ــ ) وȃــ
  وللʺȞʴʺة أن تأمʛ بʛʷʻ الʦȞʴ القاضي Ǽالإدانة وذلǼ ʥالأماكʧ الʱي تعʻʽها.

 
 


