
ا÷ريدة الر�سمية العدد )١٤٨٥(

√É«ŸG OQGƒeh á«µª°ùdGh á«YGQõdG IhÌdG IQGRh
…QGRh QGô````b

2023 /60 º```bQ
ájô£«ÑdG äGô°†ëà°ùŸG ¿ƒfÉ≤d ájò«`ØæàdG áëFÓdG QGó°UEÉH

ا�شتنادا اإ¶ قانون الم�شتح�شــرات البيطرية ال�شادر بالمر�شوم ال�شلطاني رقـــم 2017/34،

واإ¶ قرار لجنة التعاون الزراعي لدول مجل�ض التعاون لدول الخليج العربية فـي اجتماعها 

الثاني والع�شرين فـي يونيو 2011 باعتماد اللائحة التنفـيذية لقانون )نظام( الم�شتح�شرات 

البيطرية الموحد فـي دول مجل�ض التعاون لدول الخليج العربية،

وبناء على ما تقت�شيه الم�شلحة العامة.

Qô```≤`J
≈`````dhC’G IOÉ``ŸG

 يعمل باأحكام اللائحة التنفـيذية لقانون الم�شتح�شرات البيطرية المرفقة.

á```«fÉãdG IOÉ``ŸG
يلغى كل ما يخالف اللائحة المرفقة اأو يتعار�ض مع اأحكامها.

á````ã`dÉãdGIOÉ``ŸG
ين�شر هذا القرار فـي الجريدة الر�شمية، ويعمل به من اليوم التا· لتاريt ن�شره.

`g1444 / 8 / 19 :»`a Qó°U
 Ω2023 / 3 / 12 :≥`````aGƒŸG

»```°ùÑ◊G ó```ªMCG ø`H Oƒ``ªM ø`H Oƒ```©°S .O
وزير الÈوة الزراعية وال�شمكية وموارد المياه
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∫hC’G π```°üØdG
∞````jQÉ©J

( 1 ) IOÉ``ŸG
فـي تطبيق اأحكام هذه اللائحة يكون للكلمات والعبارات الواردة فـيها المعنى ذاته المن�شو�ض 
عليه فـي قانون الم�شتح�شرات البيطرية، كما يكون للكلمات والعبارات الإآتية المعنى المبين 

�قرين كل منها، ما لم يقت�ض �شياق الن�ض معنى اآخر

 :IQGRƒ``dG
وزارة الÈوة الزراعية وال�شمكية وموارد المياه.

 :ô``jRƒdG
وزير الÈوة الزراعية وال�شمكية وموارد المياه.

 :¢û``àØŸG
المو;ــف المخت�ض بالتفتيــ�ض علــى اأماكــن ت�شنيــع وا�شــتيراد وبيــع وتخزيــن الم�شتح�شرات 

البيطرية وتكون له �شفة ال�شبطية الق�شائيــة.

 :»æØdG ≥jôØdG
الفريــق المكلــف بالتاأكـــد مــــن التــــزام م�شانــع الم�شــتح�شرات البيطريــة، باأ�شـــــ�ض الممار�شـــــة 

.)cGMP( الجيــدة للت�شنيــع الدوائــي

 :¢ü`«NÎdG
وثيقــة ت�شدرهـــا الوزارة ترخ�ض §وجبهــــا لم�شانــع وم�شــتودعـــات الإتجــــار بالم�شــتح�شرات 

البيطريــة بالجملــة.

 :π`«é°ùàdG IOÉ`¡°T
وثيقــة ت�شدرهــا الوزارة لت�شــجيل الم�شــتح�شرات البيطريــة و�شــركاتها وم�شانعهــا.

 :CÉ``°ûæŸG ó``∏H
بلد ال�شركة الم�شنعة اأو المالكة لحق الت�شنيع و� اأو الت�شــويق الــذي ت�شــدر �شــلطاته الرقابيــة 

.)CPP( شــهادة حريــة بيــع الم�شــتح�شر، اأو �شــهادة الم�شــتح�شر ال�شيدلإنــي�
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 :»`æØdG ô`jóŸG
الطــب  اأو  ال�شيدلــة  علــوم  فـي  البكالوريو�ض  عن  تقل  لإ  �شهادة  على  ح�شل  �شخ�ض  كل 

البيطــري مــع خبــرة منا�شبة فـي الت�شنيع الدوائي.

 :(¢ù«æ÷G) QOÉ°üŸG Oó©àe …ô£«ÑdG ô°†ëà°ùŸG
م�شــتح�شر Âاثــل الم�شــتح�شر المبتكــر فـي الجــودة والماأمونية والفعالية والتركيز والجرعة، 

وطريقة ا�شتخدامه، وتناوله.

 :ô`µàÑŸG AGhó`dG
ابتكــــار جديــــد لم�شتح�شــــر بيطـــري يتم طرحـــه فـي الإأ�شـــواق لإأول مــرة من قبــل ال�شركــة 

اأو الم�شنع المبتكر.

 :á«`Ø°UhÓdG äGô°†ëà°ùŸG
الم�شــتح�شرات البيطريــة التــي يتــم �شرفهــا دون الحاجــة اإلــى و�شفــة طبيــة.

 :á``∏«¨°ûàdG
كمية من الم�شتح�شر البيطري يتم ت�شنيعها من نفــ�ض المــواد وتحــت نفــ�ض الظــروف دفعــة 
واحــدة خــلال �شل�شــلة مــن العمليــات الت�شنيعيــة المتكاملــة، بحيــث يكــون المنتــج النهائــي 

متجان�شــا.

 :(cGMP) »FGhódG ™«æ°üà∏d Ió«÷G á°SQÉªŸG ¢ù°SCG
«ار�شات ت�شنيعية توؤدي عند اتباعها اإ¶ �شمان مطابقة المنتج لمتطلبات الجودة.

 :(GSP) ájô£«ÑdG äGô°†ëà°ùª∏d ó«÷G øjõîàdG ¢ù°SCG
البيطرية  الم�شتح�شرات  جودة  على  المحافظــة  ي�شمــن  الــذي  الجــودة  �شمــان  مــن  جــزء 

خلال تخزينها.

 :(GDP) ájô£«ÑdG äGô°†ëà°ùª∏d ó«÷G ™jRƒàdG ¢ù°SCG
جــزء مــن �شمــان الجــودة يتعلــق بالحفــا� علــى جــودة الم�شــتح�شرات البيطريــة عــن طريــق 

مراقبــة الإأن�شــطة التــي تمــار�ض فـي اأثنــاء التوزيــع.

 :ó°SÉØdG …ô£«ÑdG ô°†ëà°ùŸG
الم�شــتح�شر البيطــري الــذي تغيــرت �شفاتــه، بحيــث اأ�شبــq غيــر �شالــq للا�شــتعمال.
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 :¢Tƒ°û¨ŸG …ô£«ÑdG ô°†ëà°ùŸG
 Iالم�شــتح�شـــر البيطــري الـــذي تعمــد تغييـــر محتـــواه اأو هي_تــــه اأو م�شدره، �شـــواء احتــــو

على المكونات نف�شها اأو على مكونات خاط_ة، اأو كان دون مكونــات، اأو احتــوI علــى مكونــات 

غيــر فعالــة، اأو مكونــات فعالــة غيــر كافـية، اأو عبــوات مزيفة، اأو مواد ملوثة، وي�شمل ذلك 

الم�شتح�شرات ذات الإأ�شماء التجارية والجني�شة.

 :Ö`ë°ùdG Iô`àa
اإ¶ الفترة التي ي�شمq بعدها  الــدواء للحيوان  اآخــر جرعــة مــن  اإعطــاء  الفتــرة مــا بيــن 

با�شتهلا� لحومه ومنتجاته، بحيث تكون هذه الفترة كافـية لإن�شحاب الدواء من ج�شمه 

اأو يكون ما تبقى من الدواء فـي ج�شم الحيوان فـي الحــد الم�شــموح.

 :ÊhÉ©àdG hCG …óbÉ©àdG ™«æ°üàdG
قيام �شركة دوائية م�شجلة تملك حق الت�شنيع اأو الت�شويق اأو مالكة لبراءة اختراع م�شــتح�شر 

بيطــــري بالتعاقــــد مــــع م�شنــع دوائـــي علــى ت�شنيــع الم�شتح�شــر جزئيــا اأو كليــا اأو تعب_تــه 

اأو تغليفــه.

 :¿Ó``YE’G hCG á``jÉYódG
اأي مادة مقروءة اأو م�شــموعة اأو مرئية اأو خلافه يق�شــد منــها الدعايــة اأو الإإعــلان المبا�شــر 

اأو غيــر المبا�شــر لإأي م�شــتح�شر بيطــري.

»````fÉãdG π```°üØdG
É¡©fÉ°üeh ájô£«ÑdG äGô°†ëà°ùŸG äÉcô°T π«é°ùJh ¢ü«NôJ

( 2 ) IOÉ``ŸG
مع مراعـاة المــادة )16( من قانون الم�شتح�شرات البيطرية، يحظر على �شركات وم�شانع  - 1

وم�شتودعات الم�شــتح�شرات البيطريــة وطالبــي الت�شــجيل والإأفــراد، ا�شــتيراد اأو ت�شويق 

اأو تداول اأي م�شتح�شر بيطري ما لم يتم ت�شجيله لدI الوزارة.

لإ ي�شــمq بالإإفــراج عــن الم�شــتح�شرات البيطريــة التــي يتم طلبها من الخارج ب�شورة  - 2

دون الح�شــول  ال�شــريع  البريــد  اأو  )الإإنترنت(،  المعلومات  �شبكة  �شخ�شية عن طريق 

علــى اإذن م�شــبق مــن الوزارة.
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( 3 ) IOÉ``ŸG
�تتو¶ الوزارة الإآتي

ت�شجيل �شركات الم�شتح�شرات البيطرية، وم�شانعها. - 1

اإلغاء وتعليق ت�شجيل �شركات الم�شتح�شرات البيطرية، وم�شانعها. - 2

ت�شجيل الم�شتح�شرات البيطرية. - 3

اإلغاء وتعليق ت�شجيل الم�شتح�شرات البيطرية. - 4

حظر و�شحب واإيقاف تداول الم�شتح�شرات البيطرية. -  

اإ�شــدار تراخيــ�ض م�شانــع وم�شــتودعات الم�شــتح�شرات البيطريــة المحليــة. - 6

اتخاذ الإإجراءات والتدابير المنا�شبة فـي �شوء التقارير الفنيــة ال�شادرة مــن المنظمات  - 7
اأو الهي_ــات العالميــة بخ�شــو�ض الم�شــتح�شرات البيطريــة، و�شــركاتها، وم�شانعهــا.

مراقبة الم�شتح�شرات البيطرية فـي الإأ�شواق المحلية. -  

مراقبة م�شانع الم�شتح�شرات البيطرية المحلية للتاأكد من التزامها §مار�شة اأ�ش�ض  -  
الت�شنيــع الجيــد.

التفتيــ�ض علــى م�شانــع الم�شــتح�شرات البيطريــة غيــر المحليــة للتاأكــد مــن التزامهــا  - 10
§مار�شــة اأ�شــ�ض الت�شنيــع الجيــد.

اأ�ش�ض  - 11 §مار�شة  التزامها  من  للتاأكد  البيطرية  الم�شــتح�شرات  م�شتودعات  مراقبة 
التخزين الجيد )GSP(، واأ�شــ�ض التوزيــع الجيــد )GDP( للم�شــتح�شرات البيطرية.

تلقــي التقاريــر عــن جــودة و�شــلامة الم�شــتح�شرات البيطريــة مــن قبل الم�شت�شــفـيات،  - 12
اأو العيــادات البيطريــة، اأو م�شــاريع الثــروة الحيوانيــة، واتخــاذ الإإجــراءات اللازمــة.

تلقـــي البلاغــــات عـــن جــــودة و�شلامــــة الم�شتح�شــــرات البيطريــة مــن قبـل المربيــن،  - 13
اأو الإأفــراد، واتخــاذ الإإجــراءات اللازمــة.

تلقي البلاغات عن الإآثار الجانبية للم�شــتح�شرات البيطرية من قبل الم�شت�شــفـيات،  - 14
اأو العيادات البيطرية، اأو م�شاريع الÈوة الحيوانية، اأو المربين، اأو الإأفــراد، ور�شدهــا، 

واتخــاذ الإإجــراءات اللازمــة.

اإ�شــدار ون�شــر قوائــم الم�شــتح�شرات البيطريــة المحظــور ا�شــتخدامها كليــا، وقوائــم  -  1
بالم�شــتح�شرات البيطريــة المحظــور ا�شــتخدامها علــى اأنــواع محــددة مــن الحيوانــات.
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ت�شــعير، واإعادة ت�شعير الم�شــتح�شرات البيطرية وفق قواعد الت�شــعير التــي تعتمدها. - 16

اإ�شــدار الإأدلــة اللازمــة ل�شمــان جــودة، وماأمونيــة الم�شــتح�شرات البيطريــة. - 17

اإ�شــدار الموافقــات علــى الدعايــة اأو الإإعــلان للم�شــتح�شرات البيطريــة. -  1

اإ�شــدار �شــهادات ت�شــجيل ال�شــركات والم�شانــع والم�شــتح�شرات البيطريــة.  -  1

اإ�شدار اأذونات اإفراج الم�شتح�شرات البيطرية الم�شتوردة. - 20

( 4 ) IOÉ``ŸG
يجب الح�شول على ترخي�ض من الوزارة قبل اإقامة م�شنع م�شتح�شرات بيطرية محلي، 

 �على اأن يقدم طلب بذلك مرفقا به البيانات والم�شتندات الإآتية

�شورة من ال�شجل التجاري �شاري المفعول. - 1

عنوان الم�شنع، واإحداثيات الموقع. - 2

مخطــط لجميــع اأق�شــام الم�شنــع §ــا فـيهــا خطــو� الإإنتــاج. - 3

( 5 ) IOÉ``ŸG
تقدÂه   tتاري من  يوما  ثلاثين   )30( خلال  فـيه  والبت  الطلب،  بدرا�شة  الوزارة  تقوم 

م�شتوفـيا البيانـــات والم�شتنـــدات المطلوبــة، وفـي حــــال الموافقـــة علـــى الطلـــب، Âنـــq طـــالب 

الترخيـــ�ض موافقــــة مبدئيـــة للبـــدء فـي ا�شتيفـــاء الموافقـــات اللازمـــة من الجهــات المعنيــــة، 

وفـي حال رف�ض الطلب يجب اأن يكون الرف�ض م�شببا.

( 6 ) IOÉ``ŸG
 �تمنq الوزارة الترخي�ض بعد التحقق من ا�شتيفاء الإآتي

اأن يكــون ت�شميــم مبنى الم�شنع موافقــا لإأ�شــ�ض الممار�شــة الجيــدة للت�شنيــع الدوائــي  - 1

 .)cGMP(

اأن يتــم اإ�شــناد الإإ�شــراف علــى الم�شنــع بجميــع اأق�شــامه ومختبراتــه اإلــى مديــر فني  - 2

عماني، اأو من اأحد مواطني دول مجل�ض التعاون لدول الخليج العربية.

تكليف �شخ�ض موؤهل ومرخ�ض له ح�شب المتطلبات المقررة لل�شــماح باإطــلاق ت�شــغيلة  - 3

كل م�شــتح�شر بيطــري قبــل ال�شــماح بتداولــه.

توافــر جميــع و�شــائل الإأمــان الحيــوي والإأمــن وال�شــلامة فـي الم�شنــع. - 4
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( 7 ) IOÉ``ŸG
تكون مدة الترخي�ض لم�شانع الم�شتح�شرات البيطرية ) ( خم�ض �شنوات، قابلة للتجديد، 

 �وفقا للاإجراءات الإآتية

تقديم طلب التجديد خلال مدة لإ تقل عن )0 1( مائة وثمانين يوما قبل انتهاء  - 1

مــدة الترخي�ض.

تقديم �شورة من ترخي�ض مدير المن�شاأة �شاري المفعول. - 2

معاينة مبنى الم�شنع للتحقق من ا�شتيفائه متطلبات الترخي�ض.  - 3

( 8 ) IOÉ``ŸG       
يقدم طلب ت�شجيل �شركة الم�شتح�شرات البيطرية وم�شانعها اإ¶ الوزارة على النموذج المعد 

لهذا الغر�ض من ال�شركة الم�شنعة، اأو من Âثلها، اأو من الم�شنع المحلي، مت�شمنا البيانات 

 �الإآتية

نوع ون�شا� ال�شركة.  - 1

عدد الم�شانع المملوكة لل�شركة وعناوينها.  - 2

علاقــــة ال�شركــــة مــع الم�شانـــع المملوكـــة لهـا، ومدI م�شوؤوليتها القانونيــة، والفنيــة،  - 3

والتجارية عنها. 

( 9 ) IOÉ``ŸG      
 �يجب اأن ترفق بطلب ت�شجيل �شركة الم�شتح�شرات البيطرية وم�شانعها، الم�شتندات الإآتية

�شهادة قيد ت�شجيل ال�شركة. - 1

�شهادة م�شدقة �شادرة من الجهات المعنية فـي دولة الم�شنع، تثبــت التزامــه باأ�شــ�ض  - 2

ال�شلطات  الدوائــي )cGMP( مت�شمنة ما يثبت قيام  الممار�شــة الجيــدة للت�شنيــع 

المخت�شة بالتفتي�ض الدوري عليه.

ترخي�ض للم�شنع �شاري المفعول، �شادر من الجهات المعنية فـي دولة الم�شنع لت�شنيع  - 3

الم�شتح�شرات البيطرية.
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قائمة بالم�شتح�شرات التي ينتجها الم�شنع با�شمه، اأو لح�شابه، اأو عن طريق الت�شنيع  - 4

التعاقدي، اأو ل�شركات اأخرI وتواريt ت�شجيلها وت�شويقها فـي دولة الم�شنع والدول 

الم�شوق فـيها.

قائمة موثقة من ال�شركة باأ�شماء البلدان الم�شجلة بها، مرفقة بها �شور من �شهادات  -  

الت�شجيل.

نبذة عن ن�شا� ونوع ال�شركة فـي مجال الإأبحاl، والتطوير. - 6

7 - .)Site Master File( ملف تف�شيلي عن الم�شنع

ملــف ت�شــجيل لإأول م�شــتح�شر ترغــب ال�شــركة فـي ت�شجيله وت�شويقه وفقا لإأ�ش�ض  -  

ت�شجيل الم�شتح�شرات الم�شار اإليهــا فـي هــذه اللائحــة.

( 10 ) IOÉ``ŸG
لإ يتم قبول طلب ت�شجيل �شركة الم�شتح�شرات البيطرية التي لإ تملك م�شانع اأدوية قائمة 

ا�شتثناء  البيطرية  الم�شتح�شرات  قانون  فـي  عليها  المن�شـــو�ض  الت�شجيــل  وللجنــة  بذاتها، 

بعــــ�ض ال�شركــــات المالكـــــة لحــــق الت�شنيــع والت�شــويق لبعــ�ض الم�شــتحــــ�شرات ال�شروريـــــة، 

التي لي�ض لها بديل اأو جني�ض م�شجل، وم�شوق فـي �شلطنة عمان.

( 11 ) IOÉ``ŸG
يقـــوم فريـــق فني من المخت�شين بالتفتي�ض علـــى م�شنع الم�شتح�شرات البيطرية للتاأكــــد 

مــن تطبيــق اأ�ش�ض الممار�شة الجيــدة للت�شنيــع الدوائي )cGMP( المعتمــدة، وتحــدد الوزارة 

المقابــل المالــي للتفتيــ�ض.

 وفـي حالــة عــدم الموافقــة علــى ت�شــجيل الم�شنــع )خــط الإإنتــاج( لعدم تطبيق اأ�ش�ض الممار�شة 

التفتيـــــــ�ض  اإعـــــــادة  طلـــــب  فـي  ينظــر  المعتمــــــدة،   )cGMP( الدوائـــــي  للت�شنيـــــع  الجيـــــدة 

علــى الم�شنــع بعــد تقديــم مــا يثبــت تلافـي الملاحظــات الــواردة فـي تقريــر الفريــق الفنــي.
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( 12 ) IOÉ``ŸG
 �تلتــزم �شركة الم�شتح�شرات البيطرية الم�شــجلة وم�شانعها بالإآتي

اإخطـــار الــــوزارة كتابيــــا عــن اأي عمليــة بيــع، اأو �شــراء، اأو دمج اأو اأي اإجـــراء قانونــي  - 1

اأو تجـــاري يتعلــــق بال�شركـــة اأو باأحـــد م�شانعهـــا الم�شجلـــة خلال )0 ( ت�شعــين يومـــا 

من اإتمام الإإجراء.

توفـير نظــام متكامــل لمتابعــة الإآثــار الجانبيــة ور�شدهــا وتحديـــد المختــ�ض الموؤهــل  - 2

 )QPPV( الم�شــــــوؤول عــن ر�شــد ومتابعـــــة الإآثــار الجانبيــة للم�شــتح�شر البيطــــري

وت�شجيل جميع الحـالإت التي يتـم اإر�شالها اإ¶ ال�شركة مــن قبل الإأطبــاء البيطريين 

اأو ال�شيادلــة اأو المربيــن اأو مقدمي الرعايــــة ال�شحيــة البيطرية اأو التي يتم ر�شدها 

من قبــل مندوبــي ت�شــويق الم�شــتح�شر.

موافــاة الوزارة بتقاريــر ر�شــد الإآثــار الجانبيــة للم�شــتح�شر البيطري علــى النحــو  - 3

�الإآتي

اإخطـــار الــوزارة خلال )72( اثنتين و�شبعين �شاعــة عــن اأي عر�ض خطير يظهر اأ - 

.)SPC( اأو اأي عر�ض لم يذكر فـي ملخ�ض خوا�ض الم�شتح�شر

اإخطــــار الـــــوزارة عــــــن اأي مو�شــوع يتعلــق §اأمونيــة الم�شتح�شـــر، تتـــم مناق�شتــه ب - 

اأو فـي التو�شل اإليه من خلال مراجعة اأو تحليــل معلومــات ر�شــد الإآثــار الجانبيــة 

اأو اأثنــاء اإعــادة تقييــم المنافــع والمخاطــر المتعلقــة بالم�شــتح�شر.

اإخطار الوزارة بالتقريــر الدوري عــن �شــلامة الم�شــتح�شر)PSUR( كل )6( �شتة ج - 

 lاأ�شــهر خــلال اأول �شنتين من ت�شــجيل الم�شــتح�شر ثــم �شــنويا لل�شــنوات الثــلا

التالية للت�شجيل.

اإي�شال الر�شائل التحذيرية عن الم�شتح�شر البيطري للاأطباء البيطريين وال�شيادلة  - 4

ومقدمي الرعاية ال�شحية البيطرية.

موافــاة الــوزارة بتقاريــر ر�شــد الإآثــار الجانبيــة للم�شــتح�شر والقــرارات التــي ت�شــدر  -  

ب�شاأن الم�شتح�شر من اأي هي_ة اأو جهة رقابية مخت�شة مــع بيــان الإأ�شــباب التــي اأدت 

اإلــى اتخــاذ ذلــك القــرار.
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( 13 ) IOÉ``ŸG
يلتــزم م�شنع الم�شتح�شرات البيطرية المحلي قبــل البدء فـي اإنتــاج الم�شــتح�شر البيطــري 

�بكميــات تجاريــة، بالإآتي

ت�شــجيل خــط اإنتاجــه، وفقــا للاإجــراءات التــي تحددهــا الوزارة. - 1

تقديم طلب ت�شجيل الم�شتح�شر البيطري اإ¶ الوزارة مــن قبل الم�شنــع اأو مــن يفو�شــه  - 2

وفقــا لمتطلبــات الت�شــجيل المن�شــو�ض عليهــا فـي هــذه اللائحــة.

تقديم طلــب ت�شــجيل الم�شــتح�شر البيطــري متعــدد الم�شــادر)الجني�ض( لم�شتح�شر  - 3

اأو محمي ببراءة اختراع، وذلــك فـي ال�شــنة الإأخيــرة قبــل انتهــاء  محمية بياناته 

الحمايــة كحــد اأق�شــى.

( 14 ) IOÉ``ŸG
 يجب على م�شنع الم�شتح�شر البيطري الح�شول على موافقة الوزارة قبل بدء الإإنتــاج لإأي 

البيطريــة  الم�شــتح�شرات  ت�شنيــع  للم�شنــع  ويجــوز  جديــد،  �شيدلإنــي  �شــكل  اإنتــاج  خــط 

للغير، بعــد موافقــة الوزارة.

( 15 ) IOÉ``ŸG
يجب على م�شانع الم�شتح�شرات البيطرية الإلتزام بتطبيق اأ�ش�ض الممار�شة الجيــدة للت�شنيع 

الدوائــي )cGMP( المعتمــدة مــن الوزارة.

ويتم التاأكد من تطبيق م�شانع الم�شتح�شرات البيطرية لإأ�ش�ض الممار�شة الجيدة للت�شنيع 

الدوائي )cGMP( من خلال الإآلية التــي تعتمدهــا الوزارة.

( 16 ) IOÉ``ŸG
للتاأكــد  البيطريــة  الم�شــتح�شرات  م�شانــع  علــى  الــدوري  التفتيــ�ض  باإجــراء  الوزارة  تقــوم 

.)cGMP( مــن التزامهــا بتطبيــق اأ�شــ�ض الممار�شــة الجيــدة للت�شنيــع الدوائــي

( 17 ) IOÉ``ŸG
يجب على �شركــــات وم�شانــــع الم�شتح�شـــرات البيطريـــة الح�شــول علــى ترخيــ�ض م�شــتــودع 

الم�شــتح�شرات البيطريــة من الوزارة، على اأن يقدم طلب بذلك مرفقة به �شور من تراخي�ض 

وموافقات الجهات المعنية.
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( 18 ) IOÉ``ŸG
 يجب على �شركات وم�شانع الم�شتح�شرات البيطرية عند تقديم الطلب المن�شو�ض عليه 

 �فـي المادة )17( من هذه اللائحة ا�شتيفاء الإآتي

تعب_ة وتوقيع ا�شتمارة طلب فتq الم�شتودع. - 1

عنوان الم�شتودع، واإحداثيات الموقع. - 2

دول  - 3 مواطني  من  اأو  �شيدلــة عماني  فنــي  اأو  بيطــري  طبيــب  اأو  �شيدلــي  تعييــن 

مجل�ض التعاون لدول الخليج العربية مرخــ�ض مــن قبــل الوزارة لإإدارة الم�شــتودع.

فـي حالــة الإتجــار فـي المــواد المخــدرة، فـيجــب تعييــن �شيدلــي مرخــ�ض مــن قبل  - 4

الوزارة يكــون م�شوؤولإ عنهــا.

�شورة من عقد اإيجار الم�شتودع �شاري المفعول اأو �شورة مــن �شند الملكيــة مــع الإأ�شــل  -  

للمطابقــة.

�شورة من �شهادة ت�شجيل �شركة الم�شتح�شرات البيطرية. - 6

�شورة من ترخي�ض ال�شيد· اأو فني ال�شيدلة. - 7

( 19 ) IOÉ``ŸG
�يجب اأن تتوفر فـي م�شتودع الم�شتح�شرات البيطرية ال�شرو� الفنية الإآتية

األإ تقل م�شاحته عن )100( مائة متر مربع. - 1

اأن تكــــون اأر�شيتـــه غيــــر منخف�شـــة عـــن م�شتــوI الطريق العام اأو الإأر�ض المحاذية  - 2

اأو المواجهة له فـي حالة وجوده فـي الدور الإأر�شي.

اأن يكــون البنــاء وال�شــقف مــن الخر�شــانة الم�شــلحة اأو مــادة غير قابلة للاحتراق،  - 3

ح�شب �شرو� ال�شلامة التي تقررها جهــة الإخت�شــا�ض.

ودولإب  - 4 الخطــرة،  المــواد  لحفــ�  الإإغــلاق  محكــم  منف�شــل  مخــزن  يخ�شــ�ض  اأن 

محكــم الإإغــلاق، اأو غرفــة منف�شلــة لحفــ� الإأدويــة المحتويــة علــى مــواد مخــدرة.

اأن تحفــ� المبيــدات البيطريــة فـي مــكان م�شــتقل ومف�شــول عن باقي الم�شتودع، وبه  -  

تهوية م�شتقلة، وباب م�شتقل عن الم�شــتح�شرات البيطريــة.
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اأن توجد به ثلاجة منا�شبة لحف� الم�شتح�شرات البيطرية التي تحتاج اإ¶ تخزين  - 6

فـي درجة حرارة معينة على اأن تــزود §نظــم للحــرارة، و�شــجل اإلكترونــي لمراقبــة 

درجــة الحرارة وجهاز اإنذار فـي حال انخفا�ض اأو ارتفاع درجة الحــرارة عــن الدرجــة 

المطلوبــة.

الإلتزام باأ�شــ�ض التخزين الجيد)GSP( واأ�شــ�ض التوزيع الجيد)GDP(للم�شتح�شرات  - 7

البيطرية المعتمدة من الوزارة.

  - �نظام لتوفـير البيانات الإآتية

الــــــــــــوارد� ا�شـــــم الم�شتح�شــــر البيطـــري العلمــــي والتجاري، وتركيـــــزه، و�شــكلــــه اأ - 

 tال�شيدلإنــي، ورقــم الفاتــورة وتاريخهــا، ورقــم الت�شــغيلة، وتاريــ

ال�شلاحيــة، وبلــد المن�شــاأ.

الفاتورة ب -  لها، ورقم  الم�شروف  البيطري، والجهة  الم�شتح�شر  المن�شرف� كمية 

وتاريخهــا، والمتبقـــي، ورقــــم الت�شغيلة، وتاريــــt ال�شنــــع. 

 وللــــوزارة متابعة هذا النظام ب�شفة منتظمة.

( 20 ) IOÉ``ŸG
تكون مدة ترخي�ض م�شتودع الم�شتح�شرات البيطرية ) ( خم�ض �شنوات، قابلة للتجديد، 

 �وفقا للاإجراءات الإآتية

تقديــــم طــلــب التجديـــــد خــلال مـــــدة لإ تقــــل عــــن )0 1( مائــــة وثمانـــــين يومــــــــا  - 1

مــن انتهــاء الترخيــ�ض.

تقديم �شورة من ترخي�ض مدير المن�شاأة �شاري المفعول. - 2

 معاينة الم�شتودع للتحقق من ا�شتيفائه متطلبات الترخي�ض. - 3

( 21 ) IOÉ``ŸG
 يجــوز نقــل ملكيــة م�شــتودع الم�شــتح�شرات البيطريــة بذات ال�شرو� المقررة لفتq م�شتودع 

جديد. 

( 22 ) IOÉ``ŸG
تعتبـــر فــــروع م�شــــتودع الم�شتح�شــــرات البيطرية م�شــتودعات م�شــتقلـــــة، ويجـــــب الح�شـــــــول 

علــى ترخيــ�ض م�شــتقل لهــا.
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( 23 ) IOÉ``ŸG
يجب الح�شول على موافقة الوزارة عند تغيير ن�شا� اأو ا�شم م�شتودع الم�شتح�شرات البيطرية، 

اأو عنوانه، اأو مكانه، اأو مديــره الم�شوؤول.

( 24 ) IOÉ``ŸG
لإ يجــوز لم�شــتودع الم�شتح�شرات البيطرية اأن ي�شرف اأي م�شــتح�شر بيطــري مــا لــم يكن 

 qمطبوعا علـى غلافــه الخارجــي الت�شــعيرة الر�شــمية، ورقــم الت�شجيل دون ك�شط اأو ت�شحي

فـي الإأرقام اإلإ ما يتم ا�شتثناوؤه مــن الوزارة.

( 25 ) IOÉ``ŸG
اإلــى جميــع المن�شــاآت  علــى م�شتودع الم�شتح�شرات البيطرية بيــع الم�شــتح�شرات البيطريــة 

المرخــ�ض لهــا ببيــع الم�شــتح�شرات البيطريــة ب�شــورة متوازنــة تمنــع احتــكار اأو توفــر �شنــف 

محــدد فـي اأماكــن معينــة.

( 26 ) IOÉ``ŸG
يجـــب علــــى م�شـــتودع الم�شتح�شــــرات البيطريـــة اإتــــلاف الم�شتح�شــرات البيطريــة الفا�شــدة 

اأو المنتهيـــة ال�شلاحيـــة عن طريق �شركة متخ�ش�شـــة فـي التخلــــ�ض مــن النفايــات الطبيـــــة 

مــع الإحتفــا� ب�شــجلات الإإتــلاف.

( 27 ) IOÉ``ŸG
�يلغى ت�شــجيل �شركة الم�شتح�شرات البيطرية بتو�شية من لجنة الت�شجيل فـي الحالإت الإآتية

اإذا لم تقم ال�شركة بت�شويق م�شتح�شر واحد على الإأقل من م�شتح�شراتها الم�شجلة  - 1

خلال �شنة من ت�شجيلها.

اإذا ثبت التزوير اأو التلاعب بالوثائق المقدمة للت�شجيل. - 2

اإذا حظر ن�شا� ال�شركة اأو جميع م�شتح�شراتها. - 3

اإذا قامت ال�شركة بالتلاعب §حتوI الم�شتح�شر بالمخالفة لقرار ت�شــجيل الم�شــتح�شر. - 4

اإذا ثبت عدم التزام ال�شركة بال�شرو� التي منحت §وجبها �شهادة الت�شجيل، اأو عدم  -  

 .)cGMP( ا�شتمرارها فـي تطبيق اأ�ش�ض الممار�شــة الجيــدة للت�شنيــع الدوائــي
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( 28 ) IOÉ``ŸG
تلتــزم م�شانــع وم�شــتودعات الم�شــتح�شرات البيطريــة بتوفـير مخزون كاف من الم�شتح�شرات 
للا�شتهلا� المحلي، وتوفـير البيانات حول الوارد والمن�شرف والمتبقي لجميع الم�شتح�شرات 

البيطرية المتوفرة فـي الم�شــتودع، وتزويــد الوزارة بن�شــخة منهــا عنــد الطلــب.
�وفـي حال اإذا لــم يوفــر الم�شنــع الم�شــتح�شر البيطــري ذلك، يتم اتخاذ الإآتي

يجوز للوزارة ال�شماح لم�شتودع مرخ�ض له با�شتيراد الم�شتح�شر. - 1

ال�شيدلإنــي،  - 2 و�شــكله  الم�شتح�شر،  ا�شم  به  يحدد  ا�شتيراد،  ترخي�ض  الوزارة  ت�شدر 
وتركيــزه، وحجــم العبــوة، والكميــة الم�شــتوردة، والجهــة ال�شانعــة، وبلــد المن�شــاأ.

تحــدد الوزارة �شــعر بيــع الم�شــتح�شر اإذا اختلــف حجــم العبــوة الم�شــتوردة وفــق اأ�شــ�ض  - 3
ت�شــعير الم�شــتح�شرات البيطريــة.

يلتــــزم الم�شتـــورد ببيـــع الم�شتح�شـــر بال�شعــر الر�شمــي وللـــوزارة اإعفــــاوؤه مــن طباعــة  - 4
رقــم الت�شــجيل وال�شــعر علــى الم�شــتح�شر الم�شــتورد.

å```dÉãdG π```°üØdG
á`jô£«ÑdG äGô``°†ëà°ùŸG π``«é°ùJ

( 29 ) IOÉ``ŸG
يتم ت�شــجيل جميــع الم�شــتح�شرات البيطريــة وفقــا لنمــوذج الت�شجيل المعد لذلك، وي�شتر� 

�لت�شجيل الم�شتح�شر البيطري الإآتي

تقديم عينات من الم�شتح�شر ح�شبما تقرره الوزارة. - 1

2 -  ªتقديــم كميــة كافـية للتحليــل مــن المــادة اأو المــواد الفاعلــة الإأولية المرجعية ونوا
.Iالتحطم )التك�شر( وم�شتلزمات التحليل ال�شروريــة الإأخــر

بيان المعلومات الإأ�شا�شية للم�شــتح�شر على العبوتين الداخلية والخارجية، ون�شرته  - 3
الداخلية، وملخ�ض خوا�شه )SPC(، وفــق مــا تحــدده الوزارة.

اإذا كان الم�شــتح�شر المقــدم للت�شــجيل مــن اللقاحــات البيطريــة ي�شــتر� لت�شــجيله  - 4
 �بالإإ�شافة اإ¶ ال�شرو� ال�شابقة ال�شرو� الإآتية

وجود المر�ض فـي الدولة.اأ - 

اأن تكون عترة اللقاح المعزولة محلية.ب - 
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( 30 ) IOÉ``ŸG
 �تتم درا�شة طلب الت�شجيل وفقا لما ياأتي

تقييم فعالية وجودة الم�شتح�شر. - 1

تقييم مدI ماأمونية الم�شتح�شر �شمن الإ�شتخدام المحدد له. - 2

�شنة  - 3 تقل عن  لمدة لإ  المن�شاأ  بلد  فـي  م�شوقا  ت�شجيله  المطلوب  الم�شتح�شر  يكون  اأن 

قبل ت�شجيله، وبالتركيبة نف�شها )با�شتثناء اللقاحات، والإأم�شال( وفـي حالــة عــدم 

ت�شويقه تو�شq الإأ�شباب.

اجتياز الم�شتح�شر البيطري للتحليل خلال مراحل ت�شجيله. - 4

لإ يتم ت�شجيل الم�شتح�شر الذي لإ يجتاز التحليل لثلاl مرات متتاليــة. -  

( 31 ) IOÉ``ŸG
� يتم ت�شنيف الم�شتح�شرات البيطرية وفقا لما ياأتي

1 - .)POM( م�شتح�شرات و�شفـية

2 - .)OTC( م�شتح�شرات لإ و�شفـية

م�شتح�شرات ت�شرف §وجب و�شفة خا�شعة للرقابة. - 3

م�شتح�شرات ت�شرف §وجب و�شفات م�شتح�شرات مخدرة. - 4

م�شتح�شرات ت�شتخدم فـي موؤ�ش�شات علاجية متخ�ش�شة. -  

( 32 ) IOÉ``ŸG
 تقــوم الوزارة باإ�شــدار �شــهادة ت�شــجيــــل للم�شــتح�شـــر البيطــــري بنـــــاء علــى تو�شيــــة لجنـــة 

�الت�شــجيل، ويحــدد فـيهــا مــا ياأتي

ال�شركة ال�شانعة، وبلد المن�شاأ. - 1

الإ�شم التجاري لل�شركة، ورقم ت�شجيلها.  - 2

الإ�شم العلمي للم�شتح�شر. - 3

ال�شكل ال�شيدلإني. - 4
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تركيز المادة )المواد( الفعالة. -  

الحيوانات الم�شتهدفة. - 6

فترة ال�شحب للحيوان، ومنتجاته. - 7

حجم العبوة، ومدة ال�شلاحية. -  

�شرو� التخزين. -  

�شعر الم�شتح�شر. - 10

رقم ت�شجيل الم�شتح�شر، وتاريt الت�شجيل. - 11

( 33 ) IOÉ``ŸG
�فـي حال اإ�شافة ادعــاء طبــي جديــد لم�شــتح�شر بيطــري م�شــجل ي�شــتر� مــا ياأتي

1 - .Iموافقــة جهــة الإخت�شــا�ض فـي بلــد المن�شــاأ اأو الهي_ــات الرقابيــة الإأخــر

تقديم درا�شات دوائية، و�شمية. - 2

تقديم درا�شات حقلية. - 3

( 34 ) IOÉ``ŸG
 ت�شــجيل الم�شــتح�شر البيطــري لإ يعنــي قبــول ت�شــجيله بكافــة اأ�شكاله ال�شيدلإنية وجميع 

تراكيزه، واإ¿ا يجب تقديم طلب ت�شــجيل م�شــتقل.

( 35 ) IOÉ``ŸG
 للوزارة الحــق فـي تاأجيــل اأو رفــ�ض ت�شــجيل اأي م�شــتح�شر، مــع بيان اأ�شــباب الرفــ�ض.

ويجـــوز لطالــب الت�شــجيــل التظلــم مــن هذا القرار اإ¶ الوزارة خــلال )60( �شتين يوما 

مــن تاريــt اإبلاغــه بالقــرار.

( 36 ) IOÉ``ŸG
 تن�شــر الـــوزارة الم�شــتح�شـــرات البيطريــة الم�شــجلـــة لديهـــا عــن طريق موقعهـــا الإإلكترونــي 

على �شبكة المعلومات )الإإنترنــت(.
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( 37 ) IOÉ``ŸG
اأو تعاونيــا،  اأن ت�شتوفـي الم�شتح�شرات البيطرية المقدمة للت�شجيل وت�شنع تعاقديا  يجب 

�جميــع �شــرو� الت�شــجيل بالإإ�شافة اإ¶ الإآتي

لإ يتـــــم ت�شجيــــل الم�شتح�شـــرات متعـــددة الم�شــادر )الجني�شة( التي تقـدم للت�شجيــل  - 1

�من الم�شانع المحلية، ويتم ت�شنيعها فـي الخارج اإلإ وفــقا للاآتي

اأن تكـــــون ال�شــركـــــة مـــــن ال�شــركـــــات الرائـــــدة التــــي ت�شـــــــــوق م�شــتح�شراتهــــا اأ - 

فـي الدول المتقدمــة.

اأن يتم التحقق من تطبيق اأ�ش�ض الممار�شة الجيدة للت�شنيع الدوائــي )cGMP(.ب - 

اأن يكون الم�شتح�شر من الم�شتح�شرات التي تتطلب تقنية ت�شنيعية غير متوفرة ج - 

محليــا.

اأن يقوم الم�شنع المحلي بخطوة على الإأقل من خطوات الت�شنيــع.د - 

2 - �اإذا كانت ال�شركة المنفذة للعقد م�شجلة لدI الوزارة، فـيجب ا�شتيفاء الإآتي

الــذي اأ -  والم�شنــع  ومراحلهــا،  الت�شنيــع،  لعمليــة  الإأ�شا�شــية  الخطــوات  تحديــد 

تتــم فـيه كل خطــوة.

ن�شــخة موثقــة مــن اتفاقيــة التعاقــد بيــن الطرفـين تت�شمن الإآتي� ب - 

التزام ال�شركة مانحة العقد بالتفتي�ض على مناطق الإإنتاج والرقابة والتخزين  - 1

وطرق الت�شنيع والتحليــل و�شجلات الت�شغيلات والتاأكد من توفـــر كافــــة 

الإإمكانات الفنية.

 م�شوؤوليــــة كــــل مــن مانـــq ومنفـــذ العقــد عــن كــل مـــا يتعلــــق بالخطــــوات  - 2

الت�شنيعيـــــة والرقابيــــة، وتحديــد الطــرف الم�شــوؤول عــن الإإجــازة النهائيــة 

.)Batch Release( لت�شــغيله اأو ت�شــغيلات الم�شــتح�شر

مدة نفاذ العقد. - 3

الوزارة خلال  - 4 باإبلا�  المحلية  ال�شركة مانحة الترخي�ض، وال�شركة  التزام 

مدة لإ تقل عن )0 1( مائة وثمانين يوما قبل انتهاء اتفاقية الترخي�ض 

بالت�شنيع فـي حالة عدم تجديد الإتفاقية.

-40-



ا÷ريدة الر�سمية العدد )١٤٨٥(

فــورا  الوزارة  تبل�  اأن  على  وو;يفته،  الت�شغيلات،  اإجــازة  عن  الم�شـــوؤول  ا�شـــم  ج - 

بال�شخ�ض البديــل فـي حال تغييــره مــن قبــل الطــرف الم�شــوؤول عــن الإإجــازة 

النهائيــة لت�شــغيلات الم�شــتح�شر.

خطــاب مــن ال�شــركة مانحــة العقــد يفـيد §�شــوؤولياتها عــن جــــودة و�شــلامــة  د - 

الم�شــتح�شر.

تعهــد مــن المديــر الفنــي بال�شــركة مانحــة العقــد باإبــلا� الوزارة عــن اأي تغييــر  هـ - 

بالمعلومــات المقدمــة قبــل البــدء بالتغييــر.

يجب األإ يكون الت�شنيع بوا�شطة الغير مقت�شـــرا علــــى الت�شويـــق فـي الدولــــة،  و - 

وت�شتثنى من ذلك العقود المنفذة من اأحد الم�شانــع المحليــة.

اإذا كانــت ال�شــركة المنفــذة للعقــد غيــر م�شــجلة لــدI الوزارة، فـيجوز لها الت�شنيع  - 3

 �بال�شرو� الإآتية

ا�شتيفاء ما جاء فـي الفقرة )1( من المادة )37( من هذا القانون. اأ - 

�شــادرة ب -  للعقــد  المنفــذة  لل�شــركة  الدوائــي  بالت�شنيــع  ترخي�ض  �شــهادة  تقديم 

مــن الجهــات المعنيــة فـي بلــد الت�شنيــع.

)cGMP( ج -  الدوائي  للت�شنيع  الجيدة  الممار�شة  اأ�ش�ض  تطبيق  �شهادة  تقديم 

لل�شركة المنفذة �شادرة من الجهات المعنية فـي بلد الت�شنيع، واأن الم�شنع يخ�شع 

للتفتي�ض الدوري.

تخ�شع ال�شركات الم�شرح لها بالت�شنيع للغير للتفتي�ض قبل ت�شــجيلها وب�شفــة د - 

دوريــة مــن قبل الوزارة للتاأكــد مــن التزامهــا بتطبيــق اأ�شــ�ض الممار�شــة الجيــدة 

 .)cGMP( للت�شنيــع الدوائــي

( 38 ) IOÉ``ŸG
يجب اأن ت�شتوفـي الم�شــتح�شرات البيطريــة المقدمــة للت�شــجيل وت�شنــع وت�شــوق بترخيــ�ض 

�جميــع �شــرو� الت�شــجيل بالإإ�شافة اإ¶ الإآتي

�hCG’: ت�شنيع الم�شتح�شر محليا بترخي�ض من �شركة عالمية
 اأ - اإذا كانــــت ال�شركـــة مانحــــة الترخيـــ�ض والم�شتح�شـــر م�شجلـــين لــــدI الــــوزارة، 

�يجــب ا�شتيفــاء الإآتــي
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اأن تكون ال�شركة مانحة الترخي�ض مالكة لبراءة الإختراع، اأو حــق الت�شنيــع. - 1

تقديـــم موافقـــة خطيـــة مـــن ال�شركة مانحة الترخيـــ�ض بال�شمــاح للم�شنـع  - 2

اأو ال�شركة المحلية للقيام بت�شنيع، وت�شويق م�شتح�شرها محليا. 

بعد الموافقة على ت�شجيل الم�شتح�شر الم�شنع بترخي�ض، يتم تعليــق الم�شــتح�شر  - 3

الم�شــجل لل�شــركة مانحــة الترخيــ�ض بعــد م�شــي )0 1( مائة وثمانين يومــا 

مــن تاريــt ت�شــجيل م�شــتح�شر ال�شــركة المحليــة.

اإبـــلا� الــوزارة خــلال  - 4 على ال�شركــــة مانحـــة الترخيــ�ض وال�شركــــة المحليـــة 

مدة لإ تقــل عـــن )0 1( مائة وثمانين يومـــا قبل انتهاء اتفاقية الترخي�ض 

بالت�شنيع فـي حالة عدم تجديد الإتفاقية.

يتم رفع تعليق ت�شجيل الم�شتح�شر لل�شركة مانحة الترخي�ض واإلغاء ت�شجيل  -  

الم�شتح�شر لل�شركة المحلية فـي حالة انتهاء اتفاقيــة الترخيــ�ض بالت�شنيــع 

مــع الم�شنع�ال�شــركة المحليــة.

اأن تكـــون المـــواد الفعالة وم�شادرهــا والمـــواد غيــر الفعالة الداخلة فـي تركيــب  - 6

الم�شتح�شـــر وطريقــــة الت�شنيـــع وال�شيغـــة ال�شيدلإنيــة والتركيــــز والعبــوة 

والبطاقــة اللا�شقــة وجميــع موا�شفــات الم�شــتح�شر هــي نف�شــها التــي ت�شنــع 

بوا�شــطة ال�شــركة مانحــة الترخيــ�ض.

اأن يكــون الم�شنع وال�شــركة المحليــة هــي الم�شــوؤولة اأمــام الوزارة عــن الجــودة  - 7

النوعيــة للم�شــتح�شر، ومــا يحــدl مــن م�شــكلات بعــد الت�شــويق.

اأن تتوفــــر لــدI الم�شنـع وال�شــركــــة المحليــة جميــع الإإمكانــات والتجهيـــــزات  -  

اللازمــة لإإنتــاج وتحليــل الم�شــتح�شر المرخــ�ض. 

اأن يكون الإ�شم التجاري للم�شتح�شر الم�شنع بترخي�ض محلي هو نف�ض الإ�شم  -  

التجاري للم�شتح�شر الم�شنع بوا�شطة ال�شركة مانحة الترخي�ض والم�شجل 

بــه لــدI الــوزارة علــى اأن يكتـــب على العبـــوة �شنــــع بوا�شطة الم�شنــع المحلــي 

بترخي�ض من ال�شركة مانحة الترخي�ض.

-42-



ا÷ريدة الر�سمية العدد )١٤٨٥(

ت�شتثنى الم�شتح�شرات الم�شجلة التي تحتاج اإ¶ درا�شات تكافوؤ حيــوي من هذه  - 10

الدرا�شات اإذا �شنعت بوا�شطة الم�شنع اأو ال�شركة المحلية بترخي�ض من �شركة 

 �عالمية، �شريطة ا�شتيفاء الإآتي

اأن يكــون م�شــدر المــواد الفعالــة والمــواد غير الفعالة مــن ال�شــركة مانحــة اأ - 

الترخيــ�ض، اأو مــن م�شــدر معتمــد منهــا وتحــت م�شــوؤوليتها بخ�شــو�ض 

التكافــوؤ الحيــوي.

األإ يكــــــون الم�شتح�شـــــر مــــن الإأ�شكـــــــــال ال�شيدلإنيـــة «تـــــدة المفعـــــــول ب - 

.)Sustained Release(

اأن يتم تقديم درا�شات ذائبية مقارنة )Studies Dissolution Comparative(.ج - 

يعطى الم�شتح�شر الم�شنع بترخي�ض بوا�شطة الم�شنع اأو ال�شركة المحليــة مــدة  - 11

مانحــة  ال�شــركة  تقدمهــا  التــي  الثباتيــة  درا�شــات  اإ¶  ا�شــتنادا  �شلاحيــة 

الترخيــ�ض علــى اأن يقــدم الم�شنــع اأو ال�شركة المحلية درا�شات ثباتية معجلة 

ودرا�شات ثباتية عند ;ــروف التخزيــن المحــددة فـي دليــل درا�شــات الثباتيــة.

تلتزم ال�شركة الم�شنعة باإجراء جميع التحاليل التي تجريها ال�شركة مانحة  - 12

الترخي�ض على الم�شتح�شر، للتاأكد من جودة الم�شتح�شر، وذلك على جميع 

الت�شغيلات الم�شنعة.

باإجــراء جميــع التحاليــل المطلوبة على  - 13 ال�شــركة مانحــة الترخيــ�ض  تلتــزم 

للتاأكــد  المحليــة  ال�شــركة  اأو  الم�شنع  بوا�شطة  بترخي�ض  الم�شنع  الم�شتح�شر 

مــن مطابقتــه لموا�شفــات الت�شنيــع المعتمدة منها لإأول ثلاl ت�شغيلات على 

الإأقل ينتجها الم�شنع اأو ال�شــركة المحليــة مــن الم�شــتح�شر، علــى اأن يتــم اإر�شــال 

الت�شــغيلات  هذه  تحليل  بنتائج  مقرونة  الوزارة  اإ¶  التحاليل  هذه  نتائــج 

التــي اأجريــت مــن قبل الم�شنع اأو ال�شــركة المحليــة.

 Iاإذا كانـــت ال�شــركـــة مانحـــة الترخيــــ�ض م�شــجلـــــة والم�شــتح�شر غيــــر م�شــجــل لــد :É«fÉK
�الوزارة، يجب ا�شتيفاء الإآتي

1 - ت�شجيل الم�شتح�شر وفقا لإأحكام هذه اللائحة.

2 - تطبيق ما ورد فـي الفقرة )اأولإ � اأ( من هذه المادة.

-43-



ا÷ريدة الر�سمية العدد )١٤٨٥(

É`ãdÉK: اإذا كانت ال�شركة مانحة الترخي�ض والم�شتح�شر غير م�شــجلين لدI الوزارة، فـيجب 
�ا�شتيفاء الإآتي

1 - ت�شجيل ال�شركة مانحة الترخي�ض.

2 - تطبيق ما ورد فـي الفقرة ثانيا من هذه المادة.

É©HGQ:  اإذا تم ت�شنيــع الم�شــتح�شر خارجيــا بترخيــ�ض مــن �شــركة عالميــة، فـيجـــب ا�شتيفـــاء 
�الإآتي

األإ يتـــــم ت�شجيـــــل الم�شتح�شــرات المبتـــكرة، اأو المتعــــددة الم�شـــــادر )الجني�شــــــة(،  اأ  - 

والم�شنعــــــة بترخيـــــ�ض مــن �شــركـــــات تملــك حـــــق الت�شــويق، ويتــــم ت�شنيعهــا 

فـي الخارج.

ال�شــرو�  وفــق  ال�شروريــة  الم�شتح�شرات  بع�ض  ا�شتثناء  فـي  النظر  للوزارة  ب  - 

 �الإآتية

تحقيـــق الــ�شرو� الـــواردة فـي الفقــرة )اأولإ�اأ( من المـــادة ) 3( من هذه   - 1

اللائحة. 

2 - اأن يتعذر ت�شنيعها محليا. 

3 - األإ يقت�شر ت�شنيعها على ال�شوق المحلي.

4 - ت�شنيــع الم�شــتح�شر محليــا باأ�شــماء تجاريــة اأخــرI للم�شــتح�شر الم�شــجل 

نف�شه.

يجــوز للم�شنع اأو ال�شــركة المحليــة الإتفــاق مــع ال�شــركة مانحــة الترخيــ�ض علــى ت�شنيــع 

جانــب  اإلــى  المحلــي  بالم�شنــع  خــا�ض  تجــاري  با�شــم   )Second Brand( اآخــر  م�شــتح�شر 

المتطلبات  الت�شــجيل «اثلــة لتلك  تكــون متطلبــات  اأن  لل�شــركة علــى  المبتكــر  الم�شــتح�شر 

 �الخا�شة بت�شجيل الم�شتح�شرات وفقا لل�شرو� الإآتية

1 - تقديم ملف الت�شجيل من قبل الم�شنع اأو ال�شركة المحلية.

2 - تكــون الم�شــوؤولية الفنيــة والقانونيــة م�شــتركة بيــن الم�شنعيــن.
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( 39 ) IOÉ``ŸG
 )Secondary Packaging( الثانوية التغليف  الوزارة عمل   Iلد الم�شجلة  لل�شركات  يجوز 

لم�شتح�شراتها الم�شجلة فـي الم�شانع المحلية دون اأي تغيير اآخر على الم�شتح�شر.

وت�شتمر معاملة هذه الم�شتح�شرات معاملة الم�شتح�شر الم�شجل لل�شــركة مانحــة العقــد.

( 40 ) IOÉ``ŸG
�تخ�شع جميع الم�شــتح�شرات البيطرية للت�شعير، وت�شــتثنى مــن ذلــك الم�شــتح�شرات الإآتية

الم�شتح�شرات الع�شبية البيطرية. -  

الم�شتح�شرات ال�شحية البيطرية. -  

المبيدات والمطهرات البيطرية. -  

منتجات التجميل البيطرية. -  

التح�شيرات والتركيبات المعدة داخل ال�شيدلية اأو العيادة البيطريــة. -  

( 41 ) IOÉ``ŸG
�يتم ت�شعير الم�شتح�شر البيطري وفق اأ�ش�ض الت�شعير الإآتية

  - .)Ex-Factory( شعر الم�شنع فـي بلد المن�شاأ�

  - .)Whole Sale( شعر الجملة فـي بلد المن�شاأ� 

الم�شوق  -   المن�شــاأ، والبلــدان  الم�شتح�شر للم�شتهلك )Retail Price( فـي بلد  �شعر بيع 

فـيها.

�شعر الت�شدير المقترح )CIF( من ال�شركة للدولة بعملة بلــد المن�شــاأ. -  

�شعــــر الت�شديـــــر اإ¶ جميع الدول الم�شوق بها الم�شتح�شر وقـــت تقدÂـــه للت�شجيـــل  -  

فـي الدولة واإن كان م�شنعا محليا فـي اأي مــن تلــك البلــدان الم�شوق فـيها.

�شعر الم�شتح�شر فـي مراجع الإأ�شعار الر�شمية، اإن وجد. -  

اأهمية الم�شتح�شر العلاجية. -  

اأ�شعار الم�شابهات الم�شجلة محليا. -  
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( 42 ) IOÉ``ŸG
يتــم تحديــد �شــعر بيــع الم�شــتح�شر وفــق الإأ�شــ�ض الم�شــار اإليهــا فـي المــادة ال�شابقة، مــع مراعاة 

اأرخــ�ض الإأ�شــعار المقدمــة.

وعلى ال�شركة اأو وكيلها اإبلا� الوزارة عند انخفا�ض �شــعر ت�شديــر اأي مــن م�شــتح�شراتها 

الم�شــجلة فـي الدولــة عــن �شــعر الت�شديــر اإلــى البلــدان الم�شــجل فـيهــا.

علـــى اأن يعــــاد ت�شعيـــــر الم�شتح�شـــر البيطري كـــل ) ( خمـــ�ض �شنوات من تاريـــt ت�شــجيلـــه، 

وفقــا للاإجــراءات التــي تحددهــا الوزارة.

وللوزارة مراجعة اأ�شعار الم�شتح�شرات البيطرية اإذا دعت الحاجة اإ¶ ذلك.

( 43 ) IOÉ``ŸG
�يجوز ا�شتيراد الم�شتح�شرات البيطرية غير الم�شجلة، وفقــا لل�شــرو� الإآتية

الح�شول على موافقة م�شبقة من الوزارة على الإ�شتيراد. - 1

لــه  - 2 اأن يكــون الم�شــتح�شر المطلــوب ا�شــتيراده مــن الم�شــتح�شرات المهمـــة ولإ يوجــد 

بديــل م�شــجل.

اأن يكــون الإ�شــتيراد ل�شالــq الم�شت�شــفى البيطــري، اأو م�شــروع الثــروة الحيوانيــة. - 3

اأن يكــون الم�شــتح�شر المطلــوب ا�شــتيراده م�شــوقا فـي بلــد المن�شــاأ، وللوزارة الإ�شــتثناء  - 4

مــن �شــر� الت�شــويق. 

الوزارة، وللوزارة الإ�شــتثناء مــن  -    Iلــد �شــركات م�شــجلة  يكــون الإ�شــتيراد مــن  اأن 

�شــر� ت�شــجيل ال�شــركة.

يحظر الإتجار فـي الم�شتح�شرات غير الم�شجلة الم�شتوردة مــن قبل الم�شت�شــفـيات البيطريــة،  - 6

اأو م�شــاريع الثــروة الحيوانيــة.

وت�شتثنى من ال�شرو� المن�شو�ض عليها فـي هذه المــادة العينــات المقدمــة لمتطلبــات ت�شــجيل 

الم�شــتح�شر.

ويجــوز للــــوزارة ا�شــتثـنــــاء الم�شــتح�شـــرات الم�شــتـــــوردة للا�شتخــدام ال�شخ�شـي مــن ال�شــرو� 

المن�شو�ض عليها فـي هــذه المــادة، وذلك وفقــا لل�شــرو� وال�شوابــط التــي تحددهــا الوزارة.
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( 44 ) IOÉ``ŸG
�يجــوز اإعــادة ت�شديــر الم�شــتح�شرات البيطريــة وفقــا لل�شــرو� الإآتية

الح�شول على موافقــة م�شــبقة مــن الوزارة علــى اإعــادة الت�شديــر. - 1

 بيان اأ�شباب اإعادة ت�شدير الم�شتح�شر. - 2

الم�شتح�شر  - 3 ت�شدير  باإعادة  الوزارة  فـيها   qت�شم التي  الحالإت  �شمن  من  تكون  اأن 

وفــقا لن�ض المــادة )24( مــن قانــون)نظــام( الم�شــتح�شرات البيطريــة.

( 45 ) IOÉ``ŸG
مــع عــدم الإإخــلال §ــا ورد فـي المادة )44( من هذه اللائحة، يجوز للوزارة الإأمر باإعادة 

ت�شدير الم�شتح�شرات البيطرية المخالفــة وفقــا لإأحــكام قانــون الم�شــتح�شرات البيطريــة.

( 46 ) IOÉ``ŸG
يجوز لم�شنع الم�شتح�شرات البيطرية المحلي ت�شنيع الم�شتح�شرات البيطرية غير الم�شجلة 

بغر�ض الت�شدير، �شريطة الح�شول على موافقة الوزارة، وتقديم مبررات ت�شنيع الم�شتح�شر 

البيطري غير الم�شجل محليا بغر�ض الت�شدير. 

وت�شــدر الــــوزارة �شــهـــادة من�شـــــاأ للم�شــتح�شرات البيطريــة غيــر الم�شــجلة والم�شنعــة محليــا 

بغــر�ض الت�شديــر فقــط.

( 47 ) IOÉ``ŸG
لإ يجوز ا�شتيراد اأو تداول اأو ت�شويق اأي م�شتح�شر بيطري م�شجل اأدخــل عليــه اأي تغييــر 

اأو تعديــل اإلإ بعــد الح�شول على موافقــة م�شــبقة مــن الوزارة.

ويجــــب على ال�شركـــة الم�شنعـــة، اأو الم�شوقـــة للم�شتح�شر البيطــري اأخــذ موافقــة الـــوزارة 

علــى اأي تغييــر، اأو تعديــل علــى الم�شــتح�شر البيطــري الم�شــجل.

( 48 ) IOÉ``ŸG
تكون التغيــيرات، اأو التعديــلات التي تدخل على الم�شتح�شر البيطري، وتتطلــب موافقــة 

 �الوزارة م�شــبقا، على النحو الإآتي

بلد المن�شاأ. - 1

موقع الت�شنيع. - 2
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خطوات الت�شنيع. - 3

المواد غير الفاعلة الداخلة فـي تركيبة الم�شتح�شر. - 4

مواد التغليف. -  

مدة ال�شلاحية. - 6

7 - .)SPC(المعلومات الواردة فـي الن�شرة الداخلية، وملخ�ض خوا�ض الم�شــتح�شر

المعلومات الواردة على العبوة الداخليــة، والخارجيــة، والمرتبطــة بالن�شــرة الداخليــة. -  

موا�شفات الم�شتح�شر، وطرق تحليله. -  

الإ�شم التجاري للم�شتح�شر. - 10

اأي تغيرات اأو تعديلات اأخرI ترI الوزارة �شرورة اأخذ موافقتها عليها م�شبقا. - 11

( 49 ) IOÉ``ŸG
يجب على ال�شركة الم�شنعة، اأو الم�شوقة للم�شتح�شر البيطري اإبلا� الوزارة عن اأي تغيرات، 

اأو تعديلات تطراأ على الم�شتح�شر البيطري، وتقديم جميع الوثائق التي تدعم ذلك. 

( 50 ) IOÉ``ŸG
فــــي حـــــال التغييــــــر فـــــي المــــــادة الفعالـــــــــة اأو ال�شــكـــــــل ال�شيدلإنــــــي، اأو طريقـــــة الإإعطــــــاء 

)Route of Administration( تلــزم ال�شــركة بت�شــجيل الم�شــتح�شر البيطــري.

( 51 ) IOÉ``ŸG
لل�شــرو�  وفقــا   lالإأبحــا لإأغــرا�ض  الم�شــجل  غيــر  البيطــري  الم�شــتح�شر  ا�شــتيراد  يجــوز 

 �وال�شوابــط الإآتية

تقديــم طلــب ا�شتيراد مت�شمنــا بيان الغــر�ض مــن الإ�شــتيراد. - 1

الح�شول على موافقة م�شبقة من الوزارة. - 2

اأن يكون الم�شتح�شر المطلوب ا�شتيراده م�شجلا فـي بلد المن�شاأ، وللوزارة الإ�شــتثناء  - 3

مــن �شــر� الت�شــجيل.

4 - �تحدد الوزارة فـي اإذن الإ�شتيراد

ا�شم الجهة التي �شدرت لها الموافقة.اأ - 

الكمية الم�شتوردة لإأغرا�ض البحث.ب - 
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( 52 ) IOÉ``ŸG
يجب على الم�شجل له الم�شتح�شر البيطري، وخلال مدة لإ تزيد على ) 1( خم�شة ع�شر يوما 

اإبلا� الوزارة عن الحالإت الإآتية �شواء كانت فـي بلد المن�شاأ اأو اأي بلد تم ت�شجيل الم�شتح�شر 

 �فـيه

�شدور اأي تحذير عن الم�شتح�شر البيطري. - 1

وقف ت�شنيع الم�شتح�شر البيطري. - 2

�شحب الم�شتح�شر البيطري. - 3

تعليق الم�شتح�شر البيطري. - 4

منع تداول الم�شتح�شر البيطري. -  

اإلغاء ت�شجيل الم�شتح�شر البيطري. - 6

( 53 ) IOÉ``ŸG
 )GDP( الجيد  التوزيع  واأ�شــ�ض   )GSP(الجيــد التخزيــن  اأ�شــ�ض  بتطبيــق  الإلتــزام  يجــب 

للم�شتح�شرات البيطرية التي تعتمدها الوزارة.

( 54 ) IOÉ``ŸG
لإ يجــوز الدعايــة اأو الإإعــلان عــن اأي م�شــتح�شر بيطــري اإلإ بعــد الح�شول على موافقة 

�الوزارة وفقــا لل�شــرو� وال�شوابــط الإآتية

تقديم محتوI الدعاية، اأو الإإعلان للوزارة. - 1

علـــى الــــوزارة التاأكــــد مـــن اأن محتـــوI الدعايـــة، اأو الإإعـــلان يتفــق مــع المتطلبـــات  - 2

التي تعتمدها.

األإ يتعار�ض م�شمون الدعاية اأو الإإعلان مع الن�شرة الداخلية، وملخــ�ض خــوا�ض  - 3

.)SPC( الم�شــتح�شر

األإ تحتوي الدعاية اأو الإإعلان على معلومات توؤدي اإ¶ التغرير اأو اإعطــاء معلومــات  - 4

م�شللــة.

  - .Iاألإ تت�شمن الدعايــة اأو الإإعــلان اأي عبــارة تمــ�ض بالم�شــتح�شرات البيطريــة الإأخر

تحديد الف_ة الم�شتهدفة للدعاية، اأو الإإعلان. - 6
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تمنq الوزارة الموافقة على محتوI الدعاية، اأو الإإعلان للم�شــتح�شرات البيطريــة  - 7

.)OTC( الو�شفـية واللاو�شفـية

تقت�شر الموافقة للدعاية اأو الإإعلان للم�شــتح�شرات البيطرية الو�شفـية على المجلات  -  

العلمية والموؤتمرات واللقاءات المخ�ش�شة للممار�شــين المهنييــن.

( 55 ) IOÉ``ŸG
 �يلتــزم مــن �شــدرت له اأو با�شــمه الموافقــة على الدعايــة اأو الإإعــلان بالإآتي

1 - �اإيقــاف الدعايــة اأو الإإعــلان فـي الحــالإت الإآتية

;هــــور م�شتجـــدات جديـــدة ت�شيـر اإ¶ وجود مخاطر ناتجة عــن الم�شــتح�شر، اأ - 

اأو عــدم فعاليتــه.

طلب الوزارة اإيقاف الدعاية اأو الإإعلان مع بيان الإأ�شــباب.ب - 

و�شــع رقــم قــرار موافقــة الوزارة علــى الدعايــة اأو الإإعــلان. - 2

ا�شتخدام ال�شيغة الموافق عليها من قبل الوزارة لمدة �شنة من تاريt الموافقة. - 3

الإلتزام باأي متطلبات اأخرI تحددها الوزارة للدعاية اأو الإإعــلان عــن الم�شــتح�شرات  - 4

البيطريــة.

™````HGôdG π```°üØdG
( 56 ) IOÉ``ŸG

ت�شــكل بقــرار مــن الوزيـــر لجــان ت�شــجيــــل �شــركــــات الم�شــتح�شـــرات البيطريــة، وم�شانعهــا 

)خطــو� الإإنتــاج(، وم�شــتح�شراتها. ويحدد القرار ال�شادر مهام اللجنة، وطريقة عملها.

( 57 ) IOÉ``ŸG
�تخت�ض اللجان الم�شار اإليها ب�شفة خا�شة بالإآتي

التو�شيــة بت�شــجيل �شــركات وم�شانــع )خطــو� اإنتــاج( الم�شــتح�شرات البيطريــة   - 1

وم�شــتح�شراتها.

البــــت فـي الإعترا�شــــات الخا�شـــة بت�شجيــــل �شركــــات وم�شانـــع )خطــــو� اإنتــــاج(  - 2

الم�شــتح�شرات البيطريــة، وم�شــتح�شراتها.
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درا�شـــــة تقاريــــــر الم�شــتجــــدات التــــــي تطــراأ علـــــى الم�شــتح�شــــر البيطـــــري الم�شــجـــل،  -  

وا�شــتخداماته، والمحاذيــر، والتاأثيــرات الجانبيــة لــه، والرفــع بتو�شياتهــا.

التو�شيــــة باعتمـــاد اأ�ش�ض ت�شجيل �شركات وم�شانـــع )خطو� اإنتــاج( الم�شــتح�شــرات  -  

البيطريــة، وم�شــتح�شراتها.

التو�شية باعتماد القواعد التف�شيلية لت�شعير الم�شتح�شرات البيطريــة. -  

التو�شية بتعليق، اأو �شحب، اأو اإلغاء الم�شتح�شر الم�شجل. -  

تحديد طريقة �شرف الم�شتح�شر، ومكان �شرفه. -  

تعليق، اأو اإلغاء ت�شجيل �شركات وم�شانع )خطو� اإنتاج( الم�شــتح�شرات البيطريــة. -  

درا�شة المو�شوعات التي تحال اإليها من الوزارة.  -  

ويتم تحديد مكافاآت اأع�شاء لجان الت�شجيل بقرار من الوزير.

( 58 ) IOÉ``ŸG
للـــــوزارة حظـــــر ا�شــتيــــراد اأو اإيقــــــاف تــداول اأو تعليــــق اأو اإلغــاء ت�شجيل اأو الإأمر با�شتدعاء 

 �اأو �شحب الم�شتح�شر البيطري فـي الحالإت الإآتية

اإذا اأدخلــــت تغييـــــرات اأو تعديــــــلات علــى الم�شــتح�شــــر البيطــري المن�شـــــو�ض عليهـــــا  -  

فـي المادة )  ( مــن هــذه اللائحــة دون اأخــذ موافقــة من الوزارة.

اإذا توفــرت لدI الوزارة تقاريــر عــن �شــميته، اأو ;هــرت لــه اآثــار جانبيــة خطيــرة. -  

اإذا توفرت للوزارة تقارير عن وجود خلل فـي جودة الم�شــتح�شر، اأو فعاليتــه. -  

اإذا اأوقـــف ا�شتعمالــه بنـــاء على تو�شيـــة من المنظمـــات اأو الهي_ــات الرقابيــة الدوليــة  -  

ذات العلاقــة.

اإذا �شطب ت�شجيله اأو اأوقف اإنتاجه فـي بلد المن�شاأ. -  

اإذا لم ي�شوق اأو ي�شتورد خلال �شنة من تاريt ت�شجيله. -  

ملــف  -   فـي  المقدمــة  البيطري  بالم�شتح�شر  المتعلقة  المعلومات  �شحة  عدم  ثبت  اإذا 

الت�شــجيل.

اإذا لــم تقــدم ال�شــركة اأو وكيلهــا طلــب تجديــد ت�شــجيل الم�شتح�شر قبل مدة لإ تقل  -  

عن )0  ( مائة وثمانين يوما من تاريt انتهاء �شــهادة الت�شــجيل.

اإذا ف�شل الم�شتح�شر البيطري فـي درا�شة التكافوؤ الحيوي. -  
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( 59 ) IOÉ``ŸG
اإلغاء  اأو  اأو تعليق  اإيقــاف تداولها  يتــم  التــي  البيطريــة  الم�شــتح�شرات  فـي  الت�شــرف  يتــم 

�ت�شجيلها اأو الإأمر با�شتدعائها اأو �شحبها فـي الحالإت الإآتية

الحــالإت التــي تقــرر فـيهــا الوزارة اإتلاف الم�شتح�شرات البيطريــــة تلتـــــزم ال�شركــــة  - 1

اأو الم�شنع باإتلافها وفق اإجراءات الإإتلاف المن�شو�ض عليهــا فـي هــذه اللائحــة.

فـيتــم  - 2 البيطرية  الم�شتح�شرات  ت�شدير  باإعادة  الوزارة  فـيها   qت�شم التي  الحالإت 

ذلــك وفــق الإإجــراءات المن�شــو�ض عليهــا فـي هــذه اللائحــة.

( 60 ) IOÉ``ŸG
 �يجب تجديد ت�شجيل �شركات وم�شانع الم�شتح�شرات البيطرية فـي الحالإت الإآتية

تقــل عــن )0 1( مائة وثمانين  - 1 الت�شــجيل §ــدة لإ  �شــهادة  انتهــاء �شلاحيــة  قبــل 

يومــا.

عنــد اإجــراء اأي تغييــر جــذري فـي مبنــى الم�شنــع اأو خطــو� الإإنتــاج، وفقــا لمــا تقــرره  - 2

الوزارة.

وعلــى طالــب التجديــد ا�شــتيفاء جميــع ال�شــرو� والمتطلبــات المن�شــو�ض عليهــا فـي المــادة ) ( 

مــن هــذه اللائحــة.

( 61 ) IOÉ``ŸG
يجب تقديم طلب تجديد ت�شجيل الم�شتح�شر البيطري الم�شجل قبل )0 1( مائة وثمانين 

 �يوما من تاريt انتهاء ت�شجيله اإ¶ الوزارة، مرفقا به الم�شتندات الإآتية

�شــهــــادة م�شــتح�شــــر �شيدلإنـــــي )CPP(، اأو �شــهادة حريــة البيــع مــن بلـــــد المن�شــــــاأ  - 1

�شــادرة عــن الجهــات المخت�شــة.

2 -  Iاأخر وقائمة  البيطري،  الم�شتح�شر  بتداول  �شمحت  التي  الدول  باأ�شماء  قائمة 

باأ�شماء الدول التي تم تقديم الم�شتح�شر للت�شجيل فـيها بالإإ�شافة للدول التي تم 

رف�ض ت�شجيل الم�شتح�شر فـيها مع بيان اأ�شباب الرف�ض.
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قائمة باأ�شعار بيع الم�شتح�شر البيطري فـي الدول الم�شوق فـيها. -  

 الن�شـــرة الداخليـــة المعتمـــدة اأو ملخ�ض خـــوا�ض الم�شتح�شــر )SPC( فـي بلــد المن�شـــاأ  -  

باللغة الإإ½ليزية م�شدقة من الجهات المخت�شة.

قائمـــــة بالتغييــرات اأو التعديـــــلات الموافــق عليهــــا مــن الوزارة من تاريt الت�شجيل  -  

اأو تاريt اآخر تجديد للت�شجيل مرتبــة ح�شــب تاريــt التغييــر.

تحديث للجــزء الخا�ض بدرا�شــات الثباتيـــة وتقديـــم درا�شة ثباتية علــى ت�شــغيلتين  -  

اإنتاجيــتين علــى الإأقــل تغطــي كامــل فتــرة ال�شلاحيــة.

تقديــم اأي تعديــلات طــراأت علــى البنــود المطلوبــة فـي العقــد الفنــي للم�شــتح�شرات  -  

البيطرية التــي ت�شنــع تعاقديــا.

اإذا كــــان الم�شتح�شــر البيطـــري يحتـــوي على منتجات البلازمـــا يجــب تقديــم ملـــف  -  

اإقـــرار من ال�شركــــة ال�شانعــة يبيــن عـــدم  اأو  Plasma Master File للم�شتح�شــر، 

تغييــر فـي م�شــدر البلازمــا المعتمــد لــدI الوزارة.

عينة من الم�شتح�شر البيطري المتداول فـي الإأ�شواق المحلية. -  

بيــان باأ�شــماء المــواد مــن اأ�شــل حيوانــي الداخلــة فـي تركيــب الم�شــتح�شر، وم�شدرهــا،  -  -

وال�شــهادات المتعلقــة بذلــك.

جميــــع المعلومـــــات المتوفــرة حــول ر�شـــد الإآثار الجانبية للدواء منذ تاريt ت�شجيله،  - --

اأو تجديد ت�شجيله، بالإإ�شافة اإ¶ اأي تغييرات مقترحة على الن�شرة المعتمدة.

اأي متطلبات اأخرI تراها الوزارة. -  -

( 62 ) IOÉ``ŸG
يتــــم اإتـــــلاف الم�شتح�شــــر البيطـــري المغ�شـــو�ض اأو الفا�شد اأو منتهي ال�شلاحيــة اأو المخالــف 

لموا�شفــات الت�شــجيل اأو الم�شــتح�شرات المخزنــة فـي ;ــروف تخزيــن مخالفــة.
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( 63 ) IOÉ``ŸG
تقــــوم الــــوزارة بت�شكيــل لجنــــة اأو اأكثــــر للاإ�شـــراف علــى اإتــلاف الم�شــتح�شـــرات البيطريــة 

مــن ذوي الخبــرة والإخت�شــا�ض.

( 64 ) IOÉ``ŸG
تتم عملية الإإتلاف والتخل�ض من الم�شتح�شرات البيطرية عن طريــق �شــركة متخ�ش�شــة 

فـي التخلــ�ض مــن النفايــات الطبيــة وفقــا للاأ�شــ�ض العلميــة المتبعــة.

ويتحمل المخالف تكاليف عملية الإإتلاف.

( 65 ) IOÉ``ŸG
فـي الحالإت التي ت�شبط فـيها الوزارة مخالفة لإأحكام قانون الم�شتح�شرات البيطرية، وهذه 

اللائحــــة فـي اأماكـــن مرخــ�ض لهــا مــن جهـــات اأخــرI، فلهــا اأن تطلــب اإلغــــاء الترخيـــ�ض 

اأ�شــبـــاب ومبــررات طلــب الإإلغــاء، وتزويد تلك  مــن الجهــة مانحــة الترخيـــــ�ض مــع بيــان 

الجهة §ا �شدر �شد المخالف من قرارات اأو اأحكام.

( 66 ) IOÉ``ŸG
�على الوزارة التفتي�ض على الم�شتح�شرات البيطريــة للتاأكــد مــن

�شلامتها. - 1

ماأمونيتها. - 2

جودتها. - 3

فعاليتها. - 4

طرق حفظها ونقلها. -  

مطابقتها لملف الت�شجيل. - 6

ويتم اإجراء التفتي�ض على الم�شتح�شرات البيطرية وفقا لدليل اإجــراءات التفتيــ�ض الــذي 

تقــره الوزارة.
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( 67 ) IOÉ``ŸG
يكون لمو;فـي الوزارة الذين ي�شدر بتحديدهم قرار من ال�شلطة المخت�شة بالإتفاق مع الوزير 

�شفة ال�شبطية الق�شائية فـيما يتعلق بتطبيق اأحكام هذه اللائحة.

( 68 ) IOÉ``ŸG
يحق للمو;فـين المخولين �شفة ال�شبطية الق�شائية دخول وتفتي�ض الإأماكــن التــي تتعامــل 

مــع الم�شــتح�شرات البيطريــة اأو المــواد التــي تخ�شــع لإأحــكام قانــون الم�شتح�شرات البيطرية. 

( 69 ) IOÉ``ŸG
علــى العامليـــــن الموجوديــــن فـي الإأماكــن التـــي تتعامــــــل مـــــع الم�شتح�شـــرات البيطريــــة، 

اأن Âكنـــوا المفـــت�ض من القيـــام بواجباتـــــه، ويقدمـــــوا لــه جميـــع الت�شــهيلات التــي تمكنــــه 

مــن اأداء عملــه.

وللمفتــ�ض تحريــز اأو التحفــ� علــى اأي م�شــتح�شر اأو �شــجل اأو وثيقــة لإإثبــات المخالفــة.

وفـي حالــة �شبــط اأي مخالفــة، علــى المفتــ�ض تحريــر ¿ــوذج المخالفــــة المعتمـــد مـــن الـــوزارة 

وت�شليم الم�شوؤول عــن المــكان الــذي وقعــت فـيه المخالفــة ن�شــخة مــن النمــوذج.

كما يكون له الإ�شتعانة بالجهات المخت�شة اإذا اقت�شى الإأمر ذلك.

( 70 ) IOÉ``ŸG
للجنة التعاون الزراعي تف�شير واقتراح تعديل هذه اللائحة.
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cGMP: current Good Manufacturing Practice.

CIF:     Cost, Insurance and Freight.

CPP:    Certificate of Pharmaceutical Product.

GDP:   Good Distribution Practice.

GSP:    Good Storage Practice. 

OTC:   Over the Counter.

POM:   Prescription Only Medicine.

PSUR:  Periodic Safety Update Report.

SPC:     Summary of Product Characteristics.

QPPV:  Qualified Person for Pharmacovigilance. 
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