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  قانون استرشادي         
  بشأن

تنظيم صناعة واستيراد وتسجيل    
وتسويق وترويج الأدوية والمنتجات 

  الدوائية والمستلزمات الطبية
  
  



  
اب الأول    ال

ع الأ ادهاص ة واس   دو
  

ــادة ( ــ ــــ ): 1ال ل   وت ــــ اد وت اعة واســــ ــــ علقــــة  ـــام ال ـ ن الأح ا القــــان يــــ هــــ
وائ ات ال ة وال ج الأدو و ة.وت مات ال ل   ة وال

اردة أدنــاه    ــارات الــ ن للألفــا والع ــ ن ت ا القــان ــ هــ اض ت عــانيولأغــ  ال
: ى آخ اق ال مع ق س ها ما ل  ل م ة  ة ق   ال

واء:  - عـــة مــ الـــ رة فـــى أ مــادة أو م ــة مــ ـــة علاج ـــة أ اد ذات ق ر أدو دســ
ت  ــ ــة أو ذ ة ال ــل ــه مــ ال ف  ــ ــة فـــي دواء مع علــى أنهــا مــادة فاعل

قــ  ادات وال ــ واء ال ــ الــ خل فــى ح ــ ن، و ا القــان ــام هــ قــاً لأح ل  ـ م
ــ  ــ ــي يـ ـــ م ال ـــ قات الــ ـــ ــ ـــة وم ــ ـــل) ال ــ ال ـــف (ال اشــ ــي وال ـــ ـــ ال ــ والق
ف  ـــ لة لـ ع ـــ ـ ات أخــــ م ــــ ـــلاج وأ م ض العـ ــ اً لغــ اع ـــ ـــا صـ لهـ ت

ض.  الغ

ي اب ال ة الأع ض العلاج. وتع مادة دوائ ل لغ ع  ت

وائي:  - ج الـــ ـــ ة  أال اســـ غة م ـــ ـــها  ع ها إلـــى  ـــة يـــ ضـــ عـــة أدو مـــادة أو م
ض أو  ـــة مـــ مـــ قا ـــ العـــلاج أو ال ق الها  ع اض أو  إزالـــةلاســـ أعـــ

ة. ج ل فة ف ي أو ت و ل ت   ع

ة : -  ادة  الل ال ها  ص عل ة ال ة الف ا 2ق بها الل ن. م ه  القان

ف - ة.ال لان ات ال س ف ال ة ب هة ال ل ال لف م ق لي ال  : ال

ة: - لان ات ال س دعاتها أو  ال ـ ـة وم ـازن الأدو اصـة وم ات العامـة وال ل ـ ال
ة. ات الأدو انع وش لاء م اء وو س ازن ال   م

ــــة - مات ال ل ــ ــ ــى ال ــ ــائل ال ســ ــ : الآلات والأدوات وال ــ اض ال ـــ م لأغـ ـــ ـ ت
ي أو العلاجي.   ال



  
ــادة ( ــ ــى  ):2ال ــة إلــ ـ مات ال ل ـــ ــة وال ـ ع الأدو ــــات صـــ س غلال م ـــاء واســـ ــع إن ـ

قة. ة م   رخ
ـة  عـ أخـ رأ ل ـة  ة ال ـل ار مـ ال ـى قـ ق ـة  خ ه ال ح هـ وت

ه. ار م اصاتها ق اءاتها واخ لها وج ر ب خ  ة لل   ف

اد غلال  ):3ة (ال قـاي اللازمـة لاسـ ـة وال و الف ـ ـة ال ة ال ـل ار مـ ال قـ د  ـ ت
ة. مات ال ل ة وال وائ ات ال ة وال ع الأدو ة ص س   م

ادة ( ع الأ ):4ال ات ص س ف  على م ـى تـ و ال ـ ـارس مهامهـا وفقـاً لل ة أن ت دو
ق اع ال قاً للق ة العامة و انات لل أن.كل ال ا ال   رة فى ه

ــى    ـ ق ــ  ـ ل و ـــ لاني م د صـــ ــ ـــ وجـ ع إلا  ـــ ـــة ال ح رخ ـــ ولا ت
ــ الأدنـ يـ ال ة ت ــ ار مــ وزـ ال ل  ىقـ ــ لاني ال ــ هلات ال مــ مـ

لاته. اج وم   ع الإن

ــادة ( ــ أن  ):5ال ــة، و ة ال ــل قة مــ ال ــ ــة م ــة إلــى رخ اد الأدو ــع اســ
ــع الأدو  ــ ــع ج ــ و ت ــ ــ ــ ال ـــى نفــ ردة إلـ ــ ــ ــة ال ــ مات ال ل ـــ ـ ــة وال ــ

اً. ل عة م ة ال قة على الأدو اصفات ال   وال



  
اب  انيال    ال

ة مات ال ل ة وال وائ ات ال واء وال ل وت ال   ت
  

ــادة ( لا ): 6ال ــ ــ م ــي مــا لــ  م  ل ــ ج دوائــي أو م ــ ــ أ دواء أو م ز ت ــ لا 
ة  لـــ وزارة ـــل ار مـــ ال قـــ دة  ـــ ل وال و اللازمـــة لـــ ـــ قـــاً لل ة  ـــ ال
ة   .ال

ادة ( ـة ): 7ال ان ـفة م اء  ـي سـ م  ل ـ ج دوائـي أو م ـ ض أ دواء أو م ـ عـ لا 
ة  ـــل ـــ ــل ال ــ ــ ـــ ق ــــ مــ ــ ــة ت ـــ ـــى رخ ـــ قاً عل ــ ــ ـ ل م ــ ــ ــ ـــل دون ال ــ قاب أو 

ة. ع أخ رأ الل ة، وذل    ال

ادة ( ل8ال ــة ):  لل اح م الل اق ة  ل  أنة ال ــ و ال  أوتعفــى مــ شــ
ها:   ع

عها   - أ ــ ــ ادها أو ت ـــى يــــ اســــ مات ال ل ــــ ــــة وال وائ ــات ال ــ ـــة وال الأدو
ة. ة أو ال ل ع ارب ال الها على ال ع ق اس   وال

ل- ب ة فى ال ة ال ة.الأدو ع ة ال   ات  دسات الأدو

ــادة ( ــه أو ت ):9ال ل دواء أو رف ــ ــالات ق ــ ال ــة ح ة ال ــل ــة علــى ال ح الل ــ ق
أن. ا ال عة فى ه اع ال ه وفقاً للق ار عل اء اخ   إج

ــادة ( ــــ ـــ (): 10ال ـــ ة خ ــــ ــ واء ل ــ ــ ـــ الــ ـــ ــة ت ــ ــ د رخ ـــ ـــ ف 5ت ـــ د لـــ ــ ــ ــ ات، وت ـــ  ) ســـ
ة.     الف

ادة ( ز ):11ال ج ا لا  ـ واء أو ال ـ الـ ـة ت ل علـى رخ ـ م ال ل ـ وائي أو ال لـ
ار. ت ع ذل م أض اعها مع ما ي أن ة  ول ام ال ي دون ق   ال



ــادة ( ن 12ال ــ ز أن  ــ لــة فــى  لأ): لا  ققــة أو م فعــة م ــة م ــة أ ــاء الل مــ أع
ن  ـــال ـــى هـــ م ـــي ال م ال ل ـــ وائي أو ال ج الـــ ـــ ـــة أو ال الأدو ـــار  الات

ي. ه ان ال ال ن  م ها وه مل أ ف اء ال   إب

ــادة ( ــاء ):13ال ــي ب م ال ل ــ وائي أو ال ــ ج ال ــ واء أو ال ــ الــ ــة ت يــ ســ رخ
ة:على رأ الل ال الات ال   ة فى اح ال

ــي  -  ــ فــــي أو ال ــــ ال ــى ال ــ علــ ــ ــ  عــ ــ  ــــ أو لــ واء لا  ــان الــــ ــ إذا 
ه. ح   ال

ه. -  قعة م ة ال ة العلاج  إذا فق الفاعل

 - . خ ل على ال و ال اً م ش  إذا فق ش

ـــأ إذا تـــ -  واء فـــي بلـــ ال اول الـــ ــ ــ تـ ـ ـــي لا ح ــة ال ـ ــ ذلـــ الأدو ى مـ ـــ  و
اض شائعة. د أم م وج أ لع صف فى بل ال  ت

ره  -  واء فـى اجـل قـ الـ ـار  ق فـى الات ـ ال ج  و ـ ـة ال ع صـاح رخ إذا ل 
ة. خ ه ال ل على ه ة م تارخ ال ا ة ب  س

للة. -  مات م اء على معل واء ب ل ال  إذا س

ة. -  واء خ على ال ال أن ال ع ح ع الاس  إذا ات

ــادة ( ــ أن  فــي ):14ال واء  ة الــ ــلاح علــ  اب ت ــ لأســ ــة ال حالــة ســ رخ
ـــه  أ ـــة  ال خ ال ـــ ـــه ال ب م ـــ ـــ لل ه وتلافـــه، ولا  را ســـ يـــ فـــ

ف ال والإتلاف. ال ل ت   تع ع ذل و

ــادة ( اب ): 15ال ــان الأســ ــ مــع ب ــة ال ار ســ رخ قــ ــأن  ــار صــاح ال يــ إخ
ـــ  ل و ـــة لـــ اع ا ال ل مـــ هـــ ـــأن الـــ ـــاح ال ـــ ل رـــاً و ه ف ـــ ف ن ت

ناً  رة قان ق ق ال ال ار    .الق



ادة ( ـة ): 16ال ـاء علـى رأ الل ـة ب ة ال ـل ار مـ ال ق ة ال  قاف رخ ي إ
م  ل ــ ا ت ا ــاك أســ ــا أن ه ه ــل م ــ ل ــأن إذا ت لــ مــ صــاح ال أو 

ه علـ قى إلـى سـ خ ولا ت قاف ال ر إزالـة إ قـاف فـ ار الإ ى أن يلغـى قـ
اب. ه الأس   ه

ــادة ( ـ ة ): 17ال ائ ــ ــفة اسـ ـ خ  ـــة أن تـــ ــارة الل ـ عـــ اس ـــة  ة ال ــل ـ ز لل ـــ
ـــا  ة عل ـــ ذات فائـــ ة أو تع ال ع غة الاســـ ـــ ـــي ال ــة ت ـ ــة فـــى أدو ـ ق وم
ث ذلـ  ـة ولا يـ ـل الل لـف مـ ق ار دراسة ال ة العامة وذل فى ان لل

. على ة ال ل رخ عل  ار ال   الق

ادة ( ـ أن ُ ): 18ال ال خ لـه  ـ ـا  علـى ال ـة  ة ال ـل ر ال علـ علـى الفـ
خ لـه  ـ ـ علـى ال ـا  ـة.  خ ة ال ث على صـلاح أ م تغ ي
ة  ـــ ال ـــاذه  ـــ وقــع ات ــع أو ق ـــل م ر  ــة علـــى الفــ ة ال ـــل إبــلاغ ال

ل ل ال واء م ق ق بها.لل ي  ان ال ل أ أو ال ل ال لة ب   ة ال

  



ال اب ال   ال
ة قا ج وال و   ال

وائي ج والإعلام ال و ل الأول: ال   الف

  

ــادة ( وائي 19ال رة ): يــ الإعــلام الــ قــ و ال ــ اعــ وال ة وفقــاً للق ــ هــ ال ــاء ال لأع
و ا واء إلا وفقاً لل ناً ولا ي الإعلان ع ال ة.قان ن   لقان

  
ل  انيالف ة ال قا   : ال

ــادة ( ــ ة أو أ  ):20ال لان ــ ــة صــ ــ س ــى أ م ل إلــ خ ف الــــ ــــال خ لهــــ  ــــ ز لل ــــ
ــ ذلــ  قــ وغ ــ وال ف ــالف وال ــام  ــه للق ــة ف د أدو ــل وجــ ــان  م

ــ  ــات اللازمــة ل مــ أوجــه ال هــا اخــ الع ــل ــا ف ل ــ وال ض الف غــ
ات  ل م إث ا ع ع ـام هـ ـ أح أك مـ ت ذة وذل لل أخ ة ال للع

ن.   القان

ــادة ( م  ):21ال ــة أن تقــ ــه أدو جــ ف ــان ت ة أو أ م لان ــ ــات ال س اب ال علــى أصــ
ص  ـ هـام  ال ال ـام  عـه مـ الق م م ف وعـ لات اللازمة لل ه كافة ال

قة. ا ادة ال ها فى ال   عل

ــادة ( ـــ ـــات): 22ال ــ س اب ال ـــ لات  علـــــى أصــ ـــ ــ ـــى ال ـــ علــ فــ ــلاع ال ـــ ة ا لان ـــ ــ ال
. فات   وال

ــادة ( ــ  ):23ال ق ــة  س ــه م ف لــ أ ــ ف دواء مــا م ــع أو صــ ــاع عــ ب ــ الام
اً  ر رس ق ع ال اوز ال ز ت ا لا  ار    .الاح

  



  
ابــع اب ال   ال
ـــات   العق

  
ــادة ( ان ): 24ال جــ قــ رة  ــات مقــ ــه عق أ ــالف دون الإخــلال  ــل م عاقــ  أخــ 

ـــاوز (         ـــة لا ت امـــة مال غ قـــه  ـــادرة ل ص ال ـــ ن ولل ا القـــان ـــام هـــ لأح
 ، ـــ ــ ـــ فقـ ــ ــات العقـ ــ ـــ هــ ــ إحـ ـــاوز (      ) أو  ــ ـ ة لا ت ـــ ــ ـ ــال ل ــ ــ ) و
ها. ي تع الأماك ال الإدانة وذل  ة أن تأم ب ال القاضي    ولل

 
 


