
ا÷ريدة الر�سمية العدد )1204(

مر�ســــو  �سـلطانـــــ»

رقــم 2017/34

باإ8ســzار قانــو£ ا¼�س�tkســرات الgيطريــة

�سلطـا£ عمـا£   zبـ¢ �س�يـ �نtـ¢ قابـو�

بعد الاطلاع على النظام الاأ�سا�سي للدولة ال�سادر بالمر�سوم ال�سلطاÁ رقم 96/101  ،

وعلـــى قــــرار المجلــــ�س الاأعلـــى لمجلـــ�س التعـــاون لـــدول الخليــــج العربيــــة فــــي دورتـــه )32( 

الثانية والثلا.ين المنعقدة فـي الريا�س خلال الفترة من 19 - 20 دي�سمبر 2011م باعتماد 

قانون الم�ستح�سرات البيطرية �

وبعد العر�س على مجل�س عمان �

وبناء على ما تقت�سيه الم�سلحة العامة .

ر�سمنـــا بمـــا Jـــو ا%ت

ا¼ــاد, ا¸أولـــــ¨ 

يعمـل فـي �سـاأن الم�ستح�سـرات البيطريـة باأحكـام القانـون المرفـق .

ا¼ــاد, الnانيــــة

ين�سر هwا المر�سوم فـي الجريدة الر�سمية .

8سـzر Dـ» �  1  مـ¢ 3¬ ال��ــz, �سنـــة J1438ـ

ا¼ـواDــــ� � 25 مـ¢ يوليـــــــــــــو �سنـــة 2017 

zب¢ �س�ي � قابو�

�ســـلطــا£ عـمـــا£ 
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قانــو£ ا¼�س�tkســرات الgيطريــة
ال��ســـ� ا¸أو�

-�اريـــ�
ا¼ــاد, � 1 �

يق�سد بالكلمات والعبارات التالية المعنى المبين قرين كل منها ما µ يقت�س �سياق الن�س 
�=ير ذلك 

�ا¸أمانــــة 
الاأمانة العامة لمجل�س التعاون لدول الخليج العربية .

�الــــوزار, 
وزارة الزراعة والÈوة ال�سمكية .

�الوزيـــــــر 
وزير الزراعة والÈوة ال�سمكيـة .

�ا¹¤ــة ا¼�kwســة 
الجهـــة المعنية بتنظيم ومراقبة �سركات وم�سان� الم�ستح�سرات البيطرية وم�ستح�سراتها 

واإ�سدار التراخي�س اللازمة لwلك .

�ا¼�سtkــ�سر الgيطــر¬ 
مـــادة اأو تركيبــة مــواد ¹�ســرة للعـــلاج اأو الوقايـــة اأو ت�سsيــ�س حالات طبية � اأو اإ�سلاح 

اأو ت�يير الو;ائف الف�سيولوجية فـي الحيوان .

�7سرFــة ا¼�س�tkســرات الgيطريــة 
الجهة المالكة لواحد اأو اأكÈ من م�سان� الم�ستح�ســرات البيطريــة اأو المالكــة لحــق ت�سنيــ� 

اأو ت�سويق الم�ستح�سر البيطري اأو كليهما .

�م�سنــ� ا¸أدويـة الgيطريـة 
المن�ساأة التي يتم فـيها ت�سني� الم�ستح�سرات البيطرية .

�م�سkــود� ا¼�س�tkسـرات الgيطريـة 
المكان المs�س�س والمرخ�س له من الجهة المsت�سة بتsزين اأو توزي� الم�ستح�سرات البيطرية 

بالجملة .
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�:الــh ال�kسqيــــ� 
الممثل اأو الجهة المعتمدة لل�سركة للقيام بت�سجيل م�ستح�سراتها البيطرية .

�اللا(tــــة 
اللائحة التنفـيwية لهwا القانون .

ال��ســـ� الnانـــ»
اأ�0ـــا  عامـــة

ا¼ــاد, � 2 �

ت�سكل لجنة الت�سجيل بقرار من الوزير � وتsت�س بدرا�سة وتقييم طلبات ت�سجيل �سركات 

الم�ستح�سرات البيطرية وم�سانعها والم�ستح�سرات البيطرية � والتاأكد من تطبيقها لاأ�س�س 

الممار�ســة الجيـــدة للت�سنيـــ� الدوائــي عنـــد الت�سجيـــل � والتو�سيـــة بت�سجيلهـــا اأو رف�سهــا 

اأو اإل�ائها .

ا¼ــاد, � 3 �

على الجهة المsت�سة حظر ا�ستيراد اأو وقف توزي� اأو من� تداول اأو تعليق ت�سجيل اأو اإل�اء 

ت�سجيــل اأو �سحــب اأو ا�سترجــاع الم�ستح�ســر البيطــري � وذلك طبقا للحالات التي »ددها 

اللائحة . 

ا¼ــاد, � 4 �

ي�سدر الوزير قرارا بفر�س ر�سوم مقابل الخدمات التــي تقدمــها الجهــة المsتــ�سة وفقــا 

لاأحكــــام هــــwا القانــــون واللائحــة والقــــرارات الــ�ســـادرة تنفـــيــwا لـــه � وذلك بعـــد التن�سيــق 

م� الجهات المعنية . 

ا¼ــاد, � 5 �

ت�سكـــل لجنـــة اأو اأكثـــر بقـــرار مـــن الوزيـــر لاإتــــلا� الم�ستح�ســــرات البيطريـــــة المsالفــــة � 

ويتحمـل المsالـف تكاليـف عمليـة الاإتـلا� . 

ا¼ــاد, � 6 �

ت�سكل بقرار من الوزير لجنة للنظر فـي التظلم من قرارات توقي� الجزاءات التي ت�سدر 

مــن الجهــة المsت�ســـة � علــى األا يقــل عــدد اأع�سائهــا عــن )3( .لا.ــة اأع�ســاء � مــن بينهــم 

باحـk قانونـي � علـى الاأقـل .
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ا¼ــاد, � 7 �

»ـدد اللائحـة اإجـراءات اأعمـال اللجـان الم�سكلـة بموجـب اأحكـام هـwا القانـون وال�سوابـط 

المنظمة لها � و»دد مكافا%ت اأع�سائها بقرار من الوزير .

ا¼ــاد, � 8 �

 �تتو¶ الجهة المsت�سة القيام بالمهام الا%تية 

1 � ت�سجيل �سركات الم�ستح�سرات البيطرية وفقا لاأحكام هwا القانون واللائحة .

2 � ت�سجيل الم�ستح�سرات البيطرية وفقا لاأحكام هwا القانون واللائحة .

3 � الترخي�س باإن�ساء م�سان� الم�ستح�سرات البيطرية وم�ستودعاتها .

4 � ت�سعير الم�ستح�سرات البيطرية .  

5 � درا�سة التقارير الفنية الواردة من المنظمات اأو الهي_ات العالمية حول الم�ستح�سرات 

البيطرية و�سركاتها � واتsاذ ما يلزم فـي �ساأنها .

اأنواع الحيوانات  ا�ستsدامها فـي  البيطرية المحظور  بالم�ستح�سرات  6 � و�س� قوائم 

المsتلفة .

7 � مراقبة الم�ستح�سرات البيطرية بعد ت�سويقها وتلقي التقارير من قبل الم�ست�سفـيات 

اأو العيادات البيطرية عن جودة و�سلامة الم�ستح�سرات البيطرية � واتsاذ ما يلزم 

فـي �ساأنها . 

� � الاإذن بالاإفراج عن الم�ستح�سرات البيطرية الم�ستوردة .

oالـــnال��ســـ� ال

-ر1يـــ�� و-�سqيـــ� 

7سرFات ا¼�س�tkسرات الgيطرية وم�سان�¤ا وم�سkودعا-¤ا

ا¼ــاد, � 9 �

يجب على �سركــات الم�ستح�ســرات البيطريــة المحليــة وم�سانعهــا وم�ستودعاتهــا الحــ�سول 

على ترخي�س من الجهة المsت�سة � وفقا لل�سرو� والموا�سفات التي »ددها اللائحة . 
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ا¼ــاد, � 10 �

يجب على �سركات الم�ستح�سرات البيطرية وم�سانعهــا الت�سجــيل لــدI الجهــة المsت�ســة � 

وفقا لل�سرو� وال�سوابط الواردة فـي هwا القانون واللائحة .

ا¼ــاد, � 11 �

 Iواأخر البيطرية وم�سانعها  الم�ستح�سرات  �سهادة ت�سجيل ل�سركة  المsت�سة  ­نح الجهة 

الــواردة فـــي هــwا القانــون واللائحــة �  للم�ستح�سر البيطري عند ا�ستيفائهما لل�سرو� 

ولا تعتبر �سركة الم�ستح�سرات البيطرية اأو الم�ستحـ�سر البيطري م�سجلين اإلا بعد اإ�سدار 

�سهادة الت�سجيل من الجهة المsت�سة .  

وتكون مدة �سهادة الت�سجيل )5( خم�س �سنوات � ويجوز ©ديدها لمدد «ا.لة وفق ال�سرو� 

وال�سوابط التي »ددها اللائحة . 

ا¼ــاد, � 12 �

البيطريــة  الم�ستح�ســرات  اإنتـــاج  فـــي  يبــداأ  اأن  البيطريــة  الم�ستحــ�سرات  لم�سنـــ�  يجـــوز  لا 

للا�ستsدام التجاري اإلا بعد ت�سجيلها لدI الجهة المsت�سة .  

ا¼ــاد, � 13 �

لا يجوز ا�ستعمال م�سن� الم�ستح�سرات البيطرية لاأي =ر�س ا%خر =ير ت�سني� الم�ستح�سرات 

البيطرية المرخ�س له بت�سنيعها اإلا بعد موافقة الجهة المsت�سة . 

ا¼ــاد, � 14 �

يجــب اأن يلتــزم م�سنــ� الم�ستح�ســرات البيطريــة بتطبيــق اأ�ســ�س «ار�ســة الت�سنيــ� الجيــد 

 . )cGMP( للم�ستح�سرات البيطرية

ا¼ــاد, � 15 �

يجــب اأن يكــون طالــب الت�سجيــل حا�ســلا على ترخي�س م�ستودع للا©ار بالم�ستح�سرات 

البيطرية بالجملة . 

ا¼ــاد, � 16 �

يل�ــى ت�سجيــل �سركــات الم�ستح�ســرات البيطريــة وم�سانعهــا بقــرار مــن الجهــة المsت�ســة 

بنـاء علـى تو�سيـة مـن لجنـة الت�سجيـل وفقـا للحـالات التـي »ددهـا اللائحـة .
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ا¼ــاد, � 17 �

الم�ستح�ســرات  وم�ستودعــات  الم�سجلــة  وم�سانعهــا  البيطريــة  الم�ستح�ســرات  �سركــات  تلتزم 

البيطرية بتوفـير م�ستح�سراتها البيطرية الم�سجلة � ويجوز لها بموافقة الجهة المsت�سة 

التوقف مو'قتا عن توفـير بع�س هw  الم�ستح�سرات فـي حال توفر بديل لها .

ال��ســـ� الرابــ�

-�سqيــ� ا¼�س�tkســرات الgيطريــة

ا¼ــاد, � 18 �

يحظر ا�ستيراد اأو ت�سويق اأو تداول الم�ستح�ســرات البيطريــة قبــل ت�سجيلـهـا لــدI الجهــة 

المsت�سة وال�سماح بتداولها .

ا¼ــاد, � 19 �

تs�س� جمي� الم�ستح�سرات البيطرية الم�سنعة ¹ليا اأو الم�ستوردة للت�سعير وفقا للاأ�س�س 

وال�سوابط التي يحددها هwا القانون واللائحة .

ا¼ــاد, � 20 �

لا يتم ت�سجيل الم�ستح�سرات البيطرية اإلا بعد ت�سجيل ال�سركات والم�سان� المنتجة لها .

ا¼ــاد, � 21 �

�يجوز للجهة المsت�سة 

1 � ال�سمـــاح با�ستيـــراد الم�ستح�ســـرات البيطريـــة =يــــر الم�سجلــــــة �سريطـــــة اأن تكـــون 

=يــر ¹ظــورة الا�ستsــدام . 

2 � ال�سماح باإعادة ت�سدير الم�ستح�سرات البيطرية .

ا¼ــاد, � 22 �

يجوز الت�سني� ¹ليــا للم�ستح�ســرات البيطريــة =يــر الم�سجلــة ب�ـــر�س الت�سديــر فقــط � 

وذلك بعد موافقة الجهات المعنية .

ا¼ــاد, � 23 �

يحظر ا�ستيراد اأو ت�سويق اأو تداول اأي م�ستح�سر بيطري م�سجل اإذا اأدخل عليه اأي ت�يير 

اأو تعديل اإلا بعد موافقة الجهة المsت�سة . 
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ا¼ــاد, � 24 �

يحظــر ا�ستيراد عينات من اأي م�ستح�سر بيطــري لاأ=ــرا�س الاأبحــاl والت�سويــق لاأي جهــة 

اإلا بموافقة الجهة المsت�سة . 

ا¼ــاد, � 25 �
�يجب على الم�سجل له الم�ستح�سر البيطري اإخطار الجهة المsت�سة بالا%تي 

1 � الت�ييـــرات التـــي قـــد تطـــراأ علـــى الم�ستح�ســـر اأو �سركــة الم�ستح�سرات البيطرية 

المنتجة .

2 � التحwيــرات ال�سادرة من �سركة اأو م�سنـــ� الم�ستح�ســـرات البيطريـــة اأو المنظمـــات 

اأو الهي_ات الرقابية الدولية التي تs�س �سلامة اأو فعالية الم�ستح�سر . 

3 � اإذا ® اإل�اء ت�سجيل الم�ستح�سر اأو تعليقه اأو من� تداوله اأو �سحب اأو اأوقف ت�سنيعه 

فـي بلد المن�ساأ اأو اأي بلد ® ت�سجيل الم�ستح�سر فـيه . 

ا¼ــاد, � 26 �
يجب تsزين الم�ستح�سرات البيطرية وفق معايير التsزين الجيد � التي »ددها اللائحة .

ا¼ــاد, � 27 �
يحظر الدعاية اأو الاإعلان عن الم�ستح�سرات البيطرية فـي و�سائل الاإعلام اإلا بعد موافقة 

الجهة المsت�سة ووفقا لل�سوابط التي »ددها اللائحة . 

�ال��ســـ� ا«امـــ�
الرقابـــة وا¹ـــ~ا$ات

ا¼ــاد, � 28 �
يكون للمو;فـين المsت�سين � الwين ي�سدر بتحديدهم قرار من ال�سلطة المsت�سة بالاتفاق 

م� الوزير � �سفة ال�سبطية الق�سائية فـي تطبيق اأحكام هwا القانون واللائحة .

ا¼ــاد, � 29 �
يكون للمو;فـين المsولــين �سفــة ال�سبطيــة الق�سائيــة حــق التفتــي�س علــى الم�ستح�ســرات 

البيطريـــة للتاأكـــد  الم�ستح�ســـرات  البيطريـــة و�سركــــات وم�سانـــ� ومن�ســــا%ت وم�ستودعـــات 

من تطبيق اأحكام هwا القانون واللائحة و�سبط المsالفات .
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ا¼ــاد, � 30 �
مــ� عــدم الاإخــلال بحكــم المــادة )21( مــن هــwا القانــون � يعـــد مخالفـــا كـــل مـــن ارتكـــب 

 �اأيـــا مــن الاأفعــال الا%تيــة 

1 � خدع اأو =�س فـي الم�ستح�سر البيطري اأو �سرع فـي ذلك .

اأو منتهــي  اأو فا�سـدا  اأو ركـب م�ستح�سـرا بيطريـا م��سو�سـا  اأو �سنـ�  اأو حـاز  بــاع   � 2

ال�سلاحية اأو مخالفا لبيانات المنتج . 

3 � اأدخـــل اأو نقــــل اأو خــزن م�ستح�ســرا بيطريــا =يــر م�سجـــل اأو م��سو�ســـا اأو فا�ســدا 

اأو منتهي ال�سلاحية � اأو حاول اإدخال اأي من ذلك .

4 � ا�ستعمل معلومات =ير �سحيحة للترويج للم�ستح�سر البيطري � �سواء على المنتج 

اأو فـي الدعاية اأو الاإعلان له . 

5 � اأدخل اأو حاول اإدخال عبوات اأو اأ=لفة لم�ستح�سر بيطري معين بق�سد ال��س . 

6 � �سنــــ� اأو طبــــ� اأو حـــــاز اأو بــــاع اأو عــــر�س عبـــوات اأو اأ=لفـــة لم�ستح�ســر بيطــري 

بق�سـد ال�ـ�س . 

7 � ا�ستورد اأو �سدر اأو اأعاد ت�سدير اأو �سن� اأو �سوق اأو باع اأو خزن اأو عر�س الم�ستح�سر 

البيطري لح�سابه اأو لح�ساe ال�ير بالمsالفة لاأحكام هwا القانون اأو اللائحة . 

 Ãقدم معلومات =ير �سحيحة متعلقة بالم�ستح�سر البيطري � اأو امتن� عن تقد � �

معلومات ® طلبها من الجهة المsت�سة . 

µ � 9 يلتزم بالقرارات التي ت�سدر من الوزارة تنفـيwا لهwا القانون واللائحة . 

ا¼ــاد, � 31 �

الم�ستح�سرات  التعامل م�  القانون واللائحة يتم  اأي مخالفة لاأحكام هwا  فـي حالة �سبط 

 �البيطرية الم�سبوطة على النحو الا%تي 

1 � التحفــــ� علــــى الم�ستح�ســــرات البيطريــــــة الم�سجلــــــة والم�ستنــــــدات المتعلقـــــة بهــــا 

عنـــد الاقت�ســاء . 

2 � اأخw العينات من الم�ستح�سرات البيطرية الم�سجلة للتحليل اإذا اقت�سى الاأمر ذلك . 
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3 � اإتـــــلا� الم�ستح�ســــرات البيطريــــة الم�سجلــــة الم��سو�ســــــة اأو الفا�ســـــــدة اأو المنتهيــــــة 

ال�سلاحية . 

4 � اإتلا� الم�ستح�سرات =ير الم�سجلة .

ا¼ــاد, � 32 �

م� عدم الاإخلال باأي عقوبة اأ�سد ين�س عليهــا قانـــون ا%خـــر يعاقـــب كـــل مـــن ارتكـــب اأيـــا 

تزيــد  لمـــدة لا  بال�سجـــن  القانــون  هــwا  مــن  المـادة )30(  فـي  المن�سو�س عليها  الاأفعال  مـــن 

على �سنة � اأو ب�رامة لا تزيد على ) 50000( خم�سين األف ريال عماÁ � اأو بالعقوبتين معا 

وت�ساعف العقوبة فـي حال تكرار ارتكاe المsالفة خلال �سنة من تاريt انق�ســاء العقوبــة 

اأو �سقوطها بالتقادم .

ا¼ــاد, � 33 �

للجهــــة المsت�ســــة توقيــــ� اأي مــــن العقوبــــات الاإداريــة الا%تيـــة فــــي حالـــة مخالفـــة اأحكـــام 

�هـwا القانـون واللائحـة 

1 � اإ=لاق الم�سن� اأو الم�ستودع لحين ت�سحيح المsالفة . 

2 � اإل�اء ترخي�س الم�سن� اأو الم�ستودع .

. Á3 � فر�س =رامة اإدارية لا تتجاوز )1000( األف ريال عما

وي�سدر بقرار من الوزير جدول يت�سمن ت�سنيفا للمsالفات والعقوبات الاإدارية المقررة 

لها المن�سو�س عليها فـي هw  المـادة .

ا¼ــاد, � 34 �

اإذا �سبطت الجهة المsت�سة مخالفة فـي مكان مرخ�س له من جهة اأخرI � فللجهة المsت�سة 

اأن تطلب اإل�اء ترخي�س الن�سا� من الجهة مانحة الترخي�س . 

ا¼ــاد, � 35 �

وا�سعتــي  يوميتيــن  فـــي جريدتيــن  الاإداريــة  العقوبــات  فر�س  قرار  ن�سر  المsت�سة  للجهة 

الانت�سار على نفقة المsالف .
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ا¼ــاد, � 36 �

يجوز لwوي ال�ساأن التظلم من القرارات ال�سادرة تنفـيwا لاأحكام هwا القانون � اأمام اللجنة 

الم�سار اإليها فـي المـادة ) 6 ( من هwا القانون خلال )60( �ستين يوما من تاريt �سدور القرار 

اأو العلم به علما يقينيا � ويجب البت فـي التظلم خلال مدة لا تتجاوز )30(  .لا.ين يوما .

واإذا �سدر قرار اللجنة برف�س التظلم يجب اأن يكون م�سببا � ويعتبر مرور )30( .لا.ين 

يوما من تاريt تقدÃ التظلم دون البت فـيه بمثابة رف�س له .

ولwوي ال�ســاأن الطعـــن فــــي القـــرار ال�ســـادر برفـــ�س التظلـــم خـــلال )30( .لا.ــين يومــا 

مــن تاريt اإخطارهم بالرف�س اأو اعتبار  مرفو�سا اأمام المحكمة المsت�سة .

�ال��ســـ� ال�ســاد�

اأ�0ـــا  k1اميـــة

ا¼ــاد, � 37 �

تعتمد لجنة التعاون الزراعي بالاأمانة اللائحة .

ا¼ــاد, � 38 �

للجنة التعاون الزراعي بالاأمانة اقتراح تعديل هwا القانون .

ا¼ــاد, � 39 �

ي�سدر الوزير اللائحة والقرارات اللازمة لتنفـيw اأحكام هwا القانون � واإ¶ حين �سدورها 

ي�ستمر العمل بالقرارات القائمة بما لا يتعار�س م� اأحكامه .

ا¼ــاد, � 40 �

يل�ى كل ما يsالف اأحكام هwا القانون � اأو يتعار�س م� اأحكامه .

ا¼ــاد, � 41 �

يعمل بهwا القانون من اليوم التالي لتاريt ن�سر  فـي الجريدة الر�سمية .
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