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وزارة الاأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 قرار رقم )35( ل�سنة  2020 

 باإ�سدار اللائحة التنفيذية لقانون )نظام( الم�ستح�سرات البيطرية 

 بدول مجل�ص التعاون لدول الخليج العربية

 ال�سادر بالقانون رقم )19( ل�سنة 2014

وزير الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني:

بعد الطلاع على القانون رقم )19( ل�شنة 2014 بالموافقة على قانون )نظام( الم�شتح�شرات 

البيطرية بدول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية، 

البلديات في  و�شئون  الأ�شغال  �شئون  تنظيم  باإعادة   2019 ل�شنة  رقم )50(  المر�شوم  وعلى 

وزارة الأ�شغال و�شئون البلديات والتخطيط العمراني،

التعاون  مجل�س  بدول  البيطرية  الم�شتح�شرات  )نظام(  لقانون  التنفيذية  اللائحة  وعلى 

لدول الخليج العربية، التي اعتمدتها لجنة التعاون الزراعي لدول مجل�س التعاون لدول الخليج 

الإمارات  بدولة  اأبوظبي  في  المنعقد  2011م(  )يونيو  والع�شرين  الثاني  اجتماعها  في  العربية، 

العربية المتحدة،

وبعد موافقة مجل�س الوزراء،

وبناءً على عرْ�س وكيل الوزارة للثروة الحيوانية،

قرر الاآتي:

المادة الاأولى

مجل�س  بدول  البيطرية  الم�شتح�شرات  )نظام(  لقانون  التنفيذية  اللائحة  باأحكام  يُـعمل 

التعاون لدول الخليج العربية، ال�شادر بالقانون رقم )19( ل�شنة 2014، المرافقة لهذا القرار. 

المادة الثانية

لتاريخ  التالي  اليوم  به من  ويُـعمل  القرار،  تنفيذ هذا  للثروة الحيوانية  الوزارة  وكيل  على 

ن�شْـرِه في الجريدة الر�شمية. 

وزير الاأ�سغال و�سئون البلديات والتخطيط العمراني

 ع�سام بن عبدالله خلف

�شدر بتاريخ: 3 رجــــــــب 1441هـ

الـمـــوافـــــــق: 27 فبراير 2020م
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اللائحة التنفيذية

لقانون )نظام ( المستحضرات البيطرية

 لدول مجلس التعاون لدول الخليج العربية
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الفصل الأول
تعاريف

المادة )1(
يقصد بالألفاظ والعبارات الواردة أدناه المعاني المبينة أمام كل منها ما 

لم يقتضي السياق خلاف ذلك.

ــش :المفتش ــة للتفتي ــة المختص ــه الجه ــذي تكلف ــف ال الموظ

علــى أماكــن تصنيــع واســتيراد وبيــع وتخزيــن 

المســتحضرات البيطريــة ويكــون لــه صفــة الضبطيــة 

ــة. القضائي

الفريــق المكلــف مــن قبــل الجهــة المختصــة للتأكــد :الفريق الفني

ــة بأســس  ــع المســتحضرات البيطري ــزام مصان مــن الت

.)PMGc( ــع الدوائــي ــدة للتصني الممارســة الجي

وثيقــة تصدرهــا الجهــة المختصــة ترخــص بموجبهــا :الترخيص

بالمســتحضرات  الاتجــار  ومســتودعات  لمصانــع 

البيطريــة بالجملــة. 

لتســجيل :شهادة التسجيل المختصــة  الجهــة  تصدرهــا  وثيقــة 

ومصانعهــا. وشــركاتها  البيطريــة  المســتحضرات 

بلــد الشــركة المصنعــة أو المالكــة لحــق التصنيــع و/:بلد المنشأ

ــهادة  ــة ش ــلطاته الرقابي ــدر س ــذي تص ــويق ال أو التس

المســتحضر  شــهادة  أو  المســتحضر  بيــع  حريــة 

.)PPC( الصيدلانــي 

كل مــن حصــل علــى شــهادة لا تقــل عــن البكالوريوس :المدير الفني

ــرة  ــع خب ــري م ــب البيط ــة أو الط ــوم الصيدل ــي عل ف

مناســبة فــي التصنيــع الدوائــي.



العدد: 3461 – الخميس 5 مارس 2020

24

-22-

ــي :الدواء المبتكر ــم طرحــه ف ــد لمســتحضر بيطــري يت ــكار جدي ابت

ــع  ــركة أو المصن ــل الش ــن قب ــرة م ــواق لأول م الأس

ــر. المبتك

المستحضر البيطري 
متعدد المصادر 

)الجنيس(

ــي الجــودة : ــر ف ــل المســتحضر المبتك مســتحضر يماث
والمأمونيــة والفعاليــة والتركيــز والجرعــة وطريقــة 

اســتخدامه وتناولــه.

المستحضرات  
اللاوصفية

المســتحضرات البيطريــة التــي يتــم صرفهــا دون :
ــة.      ــة طبي ــى وصف ــة إل الحاج

كميــة مــن المســتحضر البيطــري يتــم تصنيعهــا مــن :التشغيلة
ــة واحــده  ــس الظــروف دفع ــواد وتحــت نف ــس الم نف
ــة  ــة المتكامل ــات التصنيعي ــن العملي ــلة م ــلال سلس خ

ــي متجانســاً.  ــج النهائ ــون المنت ــث يك بحي

أسس الممارسة الجيدة 
للتصنيع الدوائي 

  )cGMP(

ممارســات تصنيعيــة تــؤدي عنــد إتباعهــا إلــى ضمــان :
ــات الجــودة.  مطابقــة المنتــج لمتطلب

أسس التخزين 
الجيد للمستحضرات 

)GSP( البيطرية

ــة : ــن المحافظ ــذي يضم ــودة ال ــان الج ــن ضم ــزء م ج
علــى جــودة المســتحضرات البيطريــة خــلال تخزينهــا.

أسس التوزيع الجيد 
للمستحضرات 

)GDP( البيطرية

ــى : ــاظ عل ــق بالحف ــودة يتعل ــان الج ــن ضم ــزء م ج
ــة  ــق مراقب ــة عــن طري جــودة المســتحضرات البيطري

ــع. ــاء التوزي ــارس أثن ــي تم ــطة الت الأنش

التاريــخ المحــدد علــى المســتحضر البيطــري والــذي :تاريخ انتهاء الصلاحية
بعــده يجــب عــدم اســتعماله.   
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المستحضر البيطري 

الفاسد

ــث : ــه، بحي ــرت صفات ــذي تغي المســتحضر البيطــري ال

ــح للاســتعمال. ــر صال ــح غي أصب

المستحضر البيطري 

المغشوش 

ــد تغييــر محتــواه أو هيئتــه أو مصــدره. ســواء : مــا تُعُمَّ

احتــوى علــى المكونــات نفســها أو على مكونــات خاطئة، 

ــر  ــات غي ــى مكون ــوى عل ــات، أو احت أو كان دون مكون

ــوات  ــة ، أو عب ــر كافي ــة غي ــات فعال ــة، أو مكون فعال

مزيفــة، أو مــواد ملوثــة، ويشــمل ذلــك المســتحضرات 

ذات الأســماء التجاريــة والجنيســة.

ــدواء :فترة  السحب ــن ال ــة م ــر جرع ــاء آخ ــن إعط ــا بي ــرة م الفت

للحيــوان إلــى الفتــرة التــي يســمح بعدهــا باســتهلاك 

لحومــه ومنتجاتــه بحيــث تكــون هــذه الفتــرة كافيــة 

لانســحاب الــدواء مــن جســمه أو تكــون متبقياتــه فــي 

الحــد المســموح.

التصنيع التعاقدي أو 

التعاوني 

قيــام شــركة دوائيــة مســجلة تملــك حــق التصنيــع :

أو التســويق أو مالكــة لبــراءة اختــراع مســتحضر 

بالتعاقــد مــع مصنــع دوائــي علــى تصنيــع المســتحضر 

ــه. ــه أو تغليف ــاً أو تعبئت ــاً أو كلي جزئي

ــموعاً :الدعاية أو الإعلان     ــروءاً أو مس ــاً أو مق ــواء كان مكتوب ــان س أي بي

ــة أو الإعــلان  ــه الدعاي ــاً أو خلافــه يقصــد من أو مرئي

ــر المباشــر لأي مســتحضر بيطــري. المباشــر أو غي
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الفصل الثاني

ترخيص وتسجيل شركات المستحضرات البيطرية ومصانعها

المادة )2(

مــع مراعــاة مــا ورد فــي المــادة )16( مــن قانــون )نظــام(   .1
المســتحضرات البيطريــة يحظر على شــركات ومصانع ومســتودعات 
ــتيراد أو  ــراد اس ــجيل والأف ــي التس ــة وطالب ــتحضرات البيطري المس
تســويق أو تــداول أي مســتحضر بيطــري مــا لــم يتــم تســجيله لــدى 

ــة. ــة المختص الجه

ــي  ــة الت ــتحضرات البيطري ــن( المس ــراج ع ــح )بالإف ــمح بفس لا يس  .2
يتــم طلبهــا مــن الخــارج بصــورة شــخصية عــن طريــق الانترنــت 
ــة  ــن الجه ــبق م ــى إذن مس ــول عل ــريع دون الحص ــد الس أو البري

ــة. المختص

المادة )3(

تتولى الجهة المختصة في الدولة المهام التالية:

تسجيل شركات المستحضرات البيطرية ومصانعها.   .1
إلغاء وتعليق تسجيل شركات المستحضرات البيطرية ومصانعها.  .2

تسجيل المستحضرات البيطرية.  .3
إلغاء وتعليق تسجيل المستحضرات البيطرية.  .4

حظر وسحب وإيقاف تداول المستحضرات البيطرية.  .5
ــة  ــتحضرات البيطري ــتودعات المس ــع ومس ــص مصان ــدار تراخي إص  .6

المحليــة.
اتخــاذ الإجــراءات والتدابيــر المناســبة فــي ضــوء التقاريــر   .7
ــوص  ــة بخص ــات العالمي ــات أو الهيئ ــن المنظم ــادرة م ــة الص الفني

ومصانعهــا. وشــركاتها  البيطريــة  المســتحضرات 
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مراقبة المستحضرات البيطرية في الأسواق المحلية.  .8

مراقبــة مصانــع المســتحضرات البيطريــة المحليــة بمــا فــي ذلــك   .9
ــد. ــع الجي ــس التصني ــة أس ــا بممارس ــن التزامه ــد م التأك

ــة  ــر محلي ــة الغي ــتحضرات البيطري ــع المس ــى مصان ــش عل التفتي  .10
ــد. ــع الجي ــس التصني ــة أس ــا بممارس ــن التزامه ــد م للتأك

مراقبــة مســتودعات المســتحضرات البيطريــة بمــا فــي ذلــك   .11
التأكــد مــن التزامهــا بممارســة أســس التخزيــن الجيــد )GSP( و 

ــة. ــتحضرات البيطري ــد )GDP( للمس ــع الجي ــس التوزي أس

ــة  ــتحضرات البيطري ــلامة المس ــودة وس ــن ج ــر ع ــى التقاري تلق  .12
ــروة  ــة أو مشــاريع الث ــادات البيطري ــل المستشــفيات أو العي مــن قب

ــة. ــراءات اللازم ــاذ الإج ــة واتخ الحيواني

تلقــى البلاغــات عــن جــودة وســلامة المســتحضرات البيطريــة مــن   .13
ــة. ــراد واتخــاذ الإجــراءات اللازم ــن أو الأف ــل المربي قب

ــة  ــتحضرات البيطري ــة للمس ــار الجانبي ــن الآث ــات ع ــى البلاغ تلق  .14
ــروة  ــة أو مشــاريع الث ــادات البيطري ــل المستشــفيات أو العي مــن قب
ــراءات  ــاذ الإج ــا واتخ ــراد ورصده ــن أو الأف ــة أو المربي الحيواني

ــة. اللازم

المحظــور  البيطريــة  بالمســتحضرات  قوائــم  ونشــر  إصــدار   .15
ــور  ــة المحظ ــتحضرات البيطري ــم بالمس ــاً وقوائ ــتخدامها كلي اس

اســتخدامها علــى أنــواع محــددة مــن الحيوانــات.

ــد  ــق قواع ــة وف ــتحضرات البيطري ــعير المس ــادة تس ــعير وإع تس  .16
ــا. ــي تعتمده ــعير الت التس

ــة المســتحضرات  ــان جــودة و مأموني ــة لضم ــة اللازم إصــدار الأدل  .17
ــة. البيطري
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للمســتحضرات  الإعــلان  أو  الدعايــة  الموافقــات علــى  إصــدار   .18
البيطريــة.

ــتحضرات  ــع والمس ــركات والمصان ــجيل الش ــهادات تس ــدار ش إص  .19
البيطريــة. 

إصدار أذونات فسح )إفراج( المستحضرات البيطرية المستوردة.   .20

المادة )4(

يجــب علــى مصانــع المســتحضرات البيطريــة المحليــة الحصــول علــى 
ترخيــص مــن الجهــة المختصــة وفقــاً للشــروط والمتطلبــات التاليــة:

أولاً الشروط والمتطلبات العامة: 

تقديم طلب الحصول على ترخيص.   .1

تقديم صور من تراخيص وموافقات الجهات المعنية.   .2

تقديم صورة من السجل التجاري.   .3

ثانيــاً يتــم الحصــول علــى ترخيــص المصنــع المحلــي وفقــاً للإجــراءات 
التاليــة: 

1.  يقدم طلب للجهة المختصة وفقاً لما يلي:  

تقديم طلب الحصول على ترخيص.   أ( 

صورة من السجل التجاري.  ب( 

عنوان المصنع وإحداثيات الموقع.   ج( 

ــوط  ــا خط ــا فيه ــع بم ــام المصن ــع أقس ــط لجمي ــم مخط تقدي  د( 
الإنتــاج. 

تبــت الجهــة المختصــة فــي طلبــه خــلال مــدة لا تتجــاوز 60 يومــاً،   .2
وفــي حالــة الموافقــة علــى طلبــه يعطــى وثيقــة تفيــد بالموافقــة 
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المبدئيــة، وفــي حالــة رفــض طلبــه توضــح أســباب ذلــك. 

ــى  ــول عل ــم الحص ــة يت ــة مبدئي ــى موافق ــول عل ــة الحص ــي حال ف  .3
ــة.  ــات المعني ــن الجه ــة م ــات اللازم الموافق

تمنح الجهة المختصة الترخيص بعد التأكد من ما يلي:  .4

ــدة  ــة الجي ــس الممارس ــاً لأس ــى موافق ــم المبن ــون تصمي أن يك  أ( 
 .)cGMP( الدوائــي  للتصنيــع 

أن يتــم إســناد الإشــراف علــى المصنــع بجميــع أقســامه   ب( 
خليجــي.  فنــي  مديــر  إلــى  ومختبراتــه 

تكليــف شــخص مؤهــل ومرخــص لــه حســب المتطلبــات فــي كل   ج( 
ــل  ــري قب ــتحضر بيط ــغيلة كل مس ــلاق تش ــماح بإط ــة للس دول

ــه.  الســماح بتداول
توافــر جميــع وســائل الأمــان الحيــوي والأمــن والســلامة   د( 

 . لمصنــع با

ثالثــاً: مــدة الترخيــص لمصانــع المســتحضرات البيطريــة خمــس ســنوات، 
و يجــدد الترخيــص وفــق الشــروط التاليــة: 

1. تقديــم طلــب التجديــد خــلال مــدة لا تقــل عــن 180 يومــاً قبــل انتهــاء 
ــدة الترخيص. م

2. تقديم صورة من ترخيص مدير المنشأة سارية المفعول.

3. زيارة المنشأة للتأكد من استيفائها متطلبات الترخيص.

المادة )5(
يتقدم لطلب تسجيل الشركة أو المصنع:    .1

 أ( الشركة الصانعة.
 ب( من يمثلها. 

المصنع المحلي.   ج( 
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علــى الجهــة المختصــة أن تضمــن اســتمارة التســجيل التــي تعدهــا   .2
ــة: ــية التالي ــات الأساس المعلوم

 أ(  نوع ونشاط الشركة.

 ب(  عدد مصانع الشركة المملوكة لها وعناوينها.

 ج(  علاقــة الشــركة مــع كل مــن هــذه المصانــع ومــدى مســؤوليتها 
القانونيــة والفنيــة والتجاريــة عنهــا.

يقدم طلب التسجيل للجهة المختصة مصحوباً بالوثائق التالية:  .3

 أ(  شهادة قيد تسجيل الشركة.

 ب(  شــهادة مصدقــة صــادرة مــن الجهــات المعنيــة فــي دولــة المصنــع 
ــي  ــع الدوائ ــدة للتصني ــة الجي ــس الممارس ــه بأس ــت التزام تثب
)cGMP( متضمنــة مــا يثبــت قيــام الســلطات المختصــة بالتفتيش 

الــدوري عليــه.

 ج(  ترخيــص للمصنــع ســاري المفعــول صــادر مــن الجهــات المعنيــة 
فــي دولــة المصنــع لتصنيــع المســتحضرات البيطريــة.

 د(  قائمــة بالمســتحضرات التــي ينتجهــا المصنــع باســمه أو لحســابه 
أو عــن طريــق التصنيــع التعاقــدي أو لشــركات أخــرى وتواريــخ 

تســجيلها وتســويقها فــي دولــة المصنــع والــدول المســوق بهــا.

 ه(  قائمــة موثقــة مــن الشــركة بأســماء البلــدان المســجلة بهــا، مرفق 
بهــا صور مــن شــهادات التســجيل.

 و(  نبذه عن نشاط الشركة في مجال الأبحاث والتطوير.

.)Site Master File( تقديم ملف تفصيلي عن المصنع  )ز 

ــي  ــركة ف ــب الش ــتحضر ترغ ــجيل لأول مس ــف تس ــم مل  ح(  تقدي
تســجيله و تســويقه وفقــاً لأســس تســجيل المســتحضرات المشــار 

ــا فــي هــذه اللائحــة.   إليه
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لا يتــم قبــول طلــب التســجيل للشــركات التــي لا تملــك مصانــع   .4
أدويــة قائمــة بذاتهــا وللجنــة التســجيل اســتثناء بعــض الشــركات 
المالكــة لحــق التصنيــع و/أو التســويق لبعــض المســتحضرات 
الضروريــة والتــي ليــس لهــا بديــل أو جنيــس مســجل ومســوق فــي 

ــة.   الدول
يقــوم فريــق فنــي مكــون مــن مختصيــن بالتفتيــش علــى المصنــع   .5
ــع الدوائــي  ــدة للتصني للتأكــد مــن تطبيــق أســس الممارســة الجي
ــي  ــل المال ــة المقاب ــة المختص ــدد الجه ــدة وتح )cGMP( المعتم

ــش. للتفتي
ــاج(  ــع )خــط الإنت ــى تســجيل المصن ــة عل ــة عــدم الموافق فــي حال  .6
 )cGMP( لعــدم تطبيــق أســس الممارســة الجيــدة للتصنيــع الدوائــي
ــد  ــع بع ــى المصن ــش عل ــادة التفتي ــب إع ــي طل ــدة، ينظــر ف المعتم
ــق  ــر فري ــي تقري ــواردة ف ــي الملاحظــات ال ــت تلاف ــا يثب ــم م تقدي

ــي. الفن

ــن  ــاً ع ــة المختصــة كتابي ــلاغ الجه ــزم الشــركة المســجلة إب تلت  .7
أيــة عمليــة بيــع، أو شــراء، أو دمــج أو أي إجــراء قانونــي أو تجــاري 
يتعلــق بالشــركة أو بأحــد مصانعهــا المســجلة خــلال 90 يومــاً مــن 

إتمــام الإجــراء.

ــل  ــام متكام ــر نظ ــجلة بتوفي ــا المس ــركة ومصانعه ــزم الش تلت  .8
ــل  ــص المؤه ــد المخت ــا وتحدي ــة ورصده ــار الجانبي ــة الآث لمتابع
المســئول عــن رصــد ومتابعــة الآثــار الجانبيــة للمســتحضر 
)QPPV( وتســجيل جميــع الحــالات التــي يتــم إرســالها إلــى 
ــن  ــة أو المربي ــن أو الصيادل ــاء البيطريي ــل الأطب ــن قب الشــركة م
أو مقدمــي الرعايــة الصحيــة البيطريــة أو التــي يتــم رصدهــا مــن 

ــتحضر. ــويق المس ــي تس ــل مندوب قب

ــة  ــة المختص ــاة الجه ــجلة بمواف ــا المس ــركة ومصانعه ــزم الش تلت  .9
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ــي: ــو التال ــى النح ــتحضر عل ــة للمس ــار الجانبي ــد الآث ــر رص بتقاري
إبــلاغ الجهــة المختصــة خــلال 72 ســاعة عــن أي عــرض خطيــر   أ( 
يظهــر أو أي عــرض لــم يذكــر فــي ملخــص خواص المســتحضر 

.)SPC(
ــة  ــق بمأموني ــوع يتعل ــن أي موض ــة ع ــة المختص ــلاغ الجه إب  ب( 
المســتحضر يتــم مناقشــته أو التوصــل إليــه مــن خــلال مراجعــة 
ــادة  ــاء إع ــة أو أثن ــار الجانبي ــد الآث ــات رص ــل معلوم أو تحلي

ــتحضر.  ــة بالمس ــر المتعلق ــع والمخاط ــم المناف تقيي
إبــلاغ الجهــة المختصــة بالتقريــر الــدوري عــن ســلامة   ج( 
ــن  ــنتين الأوليي ــلال الس ــهر خ ــتحضر )PSUR( كل 6 أش المس
لتســجيل المســتحضر ثــم ســنوياً للســنوات الثــلاث التاليــة.
ــة  ــة المختص ــاة الجه ــجلة بمواف ــا المس ــركة ومصانعه ــزم الش تلت  .10
ــي  ــرارات الت ــتحضر والق ــة للمس ــار الجانبي ــد الآث ــر رص بتقاري
تصــدر بشــأن المســتحضر مــن أي هيئــة أو جهــة رقابيــة مختصــة 

ــرار.  ــك الق ــاذ ذل ــى اتخ ــي أدت إل ــباب الت ــان الأس ــع بي م
تلتــزم الشــركة ومصانعهــا المســجلة بإيصــال الرســائل التحذيريــة   .11
عــن المســتحضر للأطبــاء البيطرييــن و الصيادلــة و مقدمــي الرعاية 

الصحيــة البيطريــة.  
المادة )6(

ــري  ــتحضر البيط ــاج المس ــدأ إنت ــل أن يب ــي قب ــع المحل ــزم المصن يلت
ــي: ــا يل ــة بم ــات تجاري بكمي

ــة  ــا الجه ــي تحدده ــراءات الت ــا للإج ــه، وفق ــط إنتاج ــجيل خ تس  .1
المختصــة.  

يقــدم طلــب تســجيل المســتحضر البيطــري إلــى الجهــة المختصــة   .2
ــجيل  ــات التس ــاً لمتطلب ــه وفق ــن يفوض ــع أو م ــل المصن ــن قب م

ــة.    ــذه اللائح ــي ه ــا ف ــوص عليه المنص
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يقــدم طلــب تســجيل المســتحضر البيطــري متعــدد المصــادر   .3
)الجنيــس( لمســتحضر محميــة بياناتــه أو محمــي ببــراءة اختــراع 
ــى. ــد أقص ــة كح ــاء الحماي ــل انته ــرة قب ــنة الأخي ــي الس ــك ف وذل

المادة )7(

علــى المصنــع الحصــول علــى موافقــة الجهــة المختصــة قبــل بــدأ   .1
ــد. ــي جدي ــكل صيدلان ــاج ش ــط إنت ــاج لأي خ الإنت

ــد  ــر بع ــة للغي ــتحضرات البيطري ــع المس ــع تصني ــوز للمصن يج  .2
المختصــة. الجهــة  موافقــة 

المادة )8(

تلتــزم مصانــع المســتحضرات البيطريــة بتطبيــق أســس الممارســة   .1
الجهــة  مــن  المعتمــدة   )cGMP( الدوائــي للتصنيــع  الجيــدة 

المختصــة.

يتــم التأكــد مــن تطبيــق مصانــع المســتحضرات البيطريــة لأســس   .2
الممارســة الجيــدة للتصنيــع الدوائــي )cGMP( مــن خــلال الآليــة 

ــة المختصــة. ــي تعتمدهــا الجه الت

ــع  ــى مصان ــدوري عل ــش ال ــة المختصــة بإجــراء التفتي ــوم الجه تق  .3
ــس  ــق أس ــا بتطبي ــن التزامه ــد م ــة للتأك ــتحضرات البيطري المس
ــرره  ــا تق ــق م ــي )cGMP( وف ــع الدوائ ــدة للتصني الممارســة الجي

ــة. ــة المختص الجه

المادة )9(

يجــب علــى شــركات ومصانــع المســتحضرات البيطريــة الحصــول   .1
ــة  ــن الجه ــة م ــتحضرات البيطري ــتودع المس ــص مس ــى ترخي عل

ــة:  ــات التالي ــروط والمواصف ــاً للش ــة وفق المختص

 أ( تقديم طلب الحصول على ترخيص.
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صور من تراخيص وموافقات الجهات المعنية.  ب( 

يجب أن تتوفر في المستودع الشروط الفنية الآتية:  .2

أن لا تقل مساحته عن مائة متر مربع.  أ( 
أن تكــون أرضيتــه غيــر منخفضــة عــن مســتوى الطريــق العــام   ب( 
أو الأرض المحاذيــة أو المواجهــة لــه فــي حالــة وجــوده بالــدور 

الأرضــي.
ــادة  ــلحة أو م ــانة المس ــن الخرس ــقف م ــاء والس ــون البن أن يك  ج( 
غيــر قابلــة للاحتــراق حســب شــروط الســلامة التــي تقررهــا 

ــاص. ــة الاختص جه
ــواد  ــظ الم ــلاق لحف ــم الإغ ــل محك ــزن منفص ــص مخ أن يخص  د( 
ــظ  ــة لحف ــة منفصل ــلاق أو غرف ــم الإغ ــرة ودولاب محك الخط

ــدرة. ــواد مخ ــى م ــة عل ــة المحتوي الأدوي

ــول  ــتقل ومفص ــكان مس ــي م ــة ف ــدات البيطري ــظ المبي تحف  ه( 
عــن باقــي المســتودع وبــه تهويــة مســتقلة وبــاب مســتقل عــن 

المســتحضرات البيطريــة.

أن توجــد بــه ثلاجــة مناســبة لحفــظ المســتحضرات البيطريــة   و( 
التــي تحتــاج إلــى تخزيــن فــي درجــة حــرارة معينــة علــى أن 
ــة  ــة درج ــي لمراقب ــجل الكترون ــرارة وس ــم للح ــزود بمنظ ت
الحــرارة وجهــاز إنــذار فــي حــال انخفــاض أو ارتفــاع درجــة 

ــة. ــة المطلوب ــن الدرج ــرارة ع الح

ــع  ــس التوزي ــد )GSP( و أس ــن الجي ــس التخزي ــزام بأس الالت  ز( 
الجيــد )GDP( للمســتحضرات البيطريــة المعتمــدة مــن الجهــة 

ــة. المختص

يجب أن يتوفر في المستودع نظام لتوفير البيانات التالية:  ح( 

ــكله  ــزه ـ  ش ــاري ـ  تركي ــي والتج ــدواء العلم ــم ال ــوارد: اس ـ ال
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ــغيلة  ــم التش ــا ـ  رق ــورة وتاريخه ــم الفات ــي ـ  رق الصيدلان
ــأ. ــد المنش ــة ـ  بل ــخ الصلاحي وتاري

ـ المنصــرف: الكميــة ـ الجهــة المصــروف لهــا ـ رقــم الفاتــورة 
وتاريخهــا ـ المتبقــي ـ  رقــم التشــغيلة وتاريــخ الصنــع.

ـ للجهة المختصة متابعة هذا النظام بصفة منتظمة. 
عند تقديم الطلب بفتح المستودع يجب استيفاء ما يلي:   .3

تعبئة وتوقيع استمارة طلب فتح المنشأة.  أ( 

عنوان المستودع وإحداثيات الموقع.   ب( 

ــي  ــة خليج ــي صيدل ــري أو فن ــب بيط ــي أو طبي ــن صيدل تعيي  ج( 
مرخــص مــن قبــل الجهــة المختصــة فــي الدولــة لإدارة 

المســتودع.

ــن  ــب تعيي ــدرة فيج ــواد المخ ــي الم ــار ف ــة الاتج ــي حال ف  د( 
ــي  ــة ف ــة المختص ــل الجه ــن قب ــص م ــي مرخ ــي خليج صيدل

ــا.   ــئولاً عنه ــون مس ــة يك الدول

صــورة مــن عقــد إيجــار المســتودع ســاري المفعــول أو صــورة   ه( 
ــة. ــة مــع الأصــل للمطابق مــن صــك الملكي

صورة من شهادة تسجيل الشركة أو المؤسسة.   و( 

صورة من ترخيص الصيدلي أو فني الصيدلة.  ز( 

مــدة ترخيــص المســتودع خمــس ســنوات ويجــدد الترخيــص وفــق   .4
ــة: ــروط التالي الش

ــد خــلال مــدة لا تقــل عــن 180  ــب التجدي ــم طل يجــب تقدي  أ( 
ــص. ــاء الترخي ــن انته ــاً م يوم

تقديم صورة من ترخيص مدير المنشأة سارية المفعول.  ب( 

زيارة المستودع للتأكد من استيفائها متطلبات الترخيص.  ج( 
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يجــوز نقــل ملكيــة مســتودع المســتحضرات البيطريــة وفــق   .5
.)3( الفقــرة  فــي  الــواردة  الشــروط 

ــول  ــب الحص ــتقلة يج ــتودعات مس ــتودعات مس ــروع المس ــر ف تعتب  .6
ــا. ــتقل له ــص مس ــى ترخي عل

يجــب الحصــول علــى موافقــة الجهــة المختصــة عنــد الرغبــة فــي   .7
أي تغييــر فــي النشــاط أو اســم المســتودع أو عنوانــه أو مكانــه أو 

ــئول. ــره المس مدي

ــم  ــا ل لا يجــوز لأي مســتودع أن يصــرف أي مســتحضر بيطــري م  .8
ــم  ــه الخارجــي التســعيرة الرســمية ورق ــى غلاف ــاً عل ــن مطبوع يك
التســجيل دون كشــط أو تصحيــح فــي الأرقــام إلا مــا يتــم اســتثناءه 

مــن الجهــة المختصــة.

ــع  ــى جمي ــة إل ــتحضرات البيطري ــع المس ــتودع أن يبي ــى المس عل  .9
ــورة  ــة بص ــتحضرات البيطري ــع المس ــا ببي ــص له ــآت المرخ المنش
ــة. ــن معين ــي أماك ــدد ف ــف مح ــر صن ــكار أو توف ــع احت ــة تمن متوازن

يجــب علــى المســتودع إتــلاف المســتحضرات البيطريــة الفاســدة أو   .10
المنتهيــة الصلاحيــة عــن طريــق شــركة متخصصــة فــي التخلــص 

ــة مــع الاحتفــاظ بســجلات الإتــلاف. ــات الطبي مــن النفاي

المادة )10(

ــالات  ــي الح ــجيل ف ــة التس ــن لجن ــة م ــركة بتوصي ــجيل الش ــى تس يلغ
ــة: التالي

إذا لــم تقــم بتســويق مســتحضر واحــد على الأقــل من مســتحضراتها   .1
المســجلة خــلال ســنة مــن تســجيلها.

إذا ثبت التزوير أو التلاعب بالوثائق المقدمة.  .2

إذا حظر نشاط الشركة أو جميع مستحضراتها.  .3
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إذا قامــت الشــركة بالتلاعــب بمحتــوى المســتحضر مخالفــة بذلــك   .4
قــرار تســجيل المســتحضر.

إذا توفــر مــا يؤكــد عــدم التــزام الشــركة بالشــروط التــي منحــت   .5
بموجبهــا شــهادة التســجيل، أو عــدم اســتمرارها فــي تطبيــق أســس 

 .)cGMP( ــي ــع الدوائ ــدة للتصني الممارســة الجي

المادة )11(

تلتــزم مصانــع ومســتودعات المســتحضرات البيطريــة توفيــر   .1
مخــزون يكفــي للاســتهلاك المحلــي وتوفيــر البيانــات حــول الــوارد 
والمنصــرف والمتبقــي لجميــع المســتحضرات البيطريــة المتوفــرة 
ــد  ــا عن ــخة منه ــة بنس ــة المختص ــد الجه ــتودع وتزوي ــي المس ف

ــب. الطل

ــتيراده  ــمح باس ــري فيس ــتحضر البيط ــع المس ــر المصن ــم يوف إذا ل  .2
ــة: ــروط التالي ــق الش وف

ــه  ــص ل ــتودع مرخ ــماح لمس ــة الس ــة المختص ــوز للجه يج  أ( 
المســتحضر. باســتيراد 

تصــدر الجهــة المختصــة أذن اســتيراد يحــدد اســم المســتحضر   ب( 
وشــكله الصيدلانــي وتركيــزه وحجــم العبــوة والكميــة 

ــأ. ــد المنش ــة وبل ــة الصانع ــتوردة والجه المس

ــف  ــتحضر إذا اختل ــع المس ــعر بي ــة س ــة المختص ــدد الجه  ج(  تح
ــوة المســتوردة وفــق أســس تســعير المســتحضرات  حجــم العب

ــة. البيطري

يلتــزم المســتورد ببيــع المســتحضر بالســعر الرســمي وللجهــة   د( 
ــى  ــاءه مــن طباعــة رقــم التســجيل والســعر عل المختصــة إعف

ــتورد. ــتحضر المس المس
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الفصل الثالث

تسجيل المستحضرات البيطرية 

المادة )12(

أولاً: يتــم تســجيل جميــع المســتحضرات البيطريــة وفقــاً لنمــوذج 
التســجيل المرفــق بهــذه اللائحــة.

ثانياً: متطلبات ملف تسجيل المستحضر البيطري:

ــوذج  ــاً لنم ــواه وفق ــب محت ــد ترتي ــجيل يعتم ــب تس ــم طل تقدي  .1
)أولاً(.  إليــه فــي  المشــار  التســجيل 

تقديم عينات من المستحضر حسب ما تقرره الجهة المختصة.  .2

ــة  ــواد الفاعل ــادة أو الم ــن الم ــل م ــة للتحلي ــة كافي ــم كمي تقدي  .3
الأوليــة المرجعيــة ونواتــج التحطــم )التكســر( ومســتلزمات التحليل 

ــرى. ــة الأخ الضروري

أن تذكــر المعلومــات الأساســية للمســتحضر علــى العبوتيــن   .4
 ،)SPC( الداخليــة والخارجيــة و نشــرته الداخليــة وملخص خواصــه

ــة. ــة المختص ــدده الجه ــا تح ــق م وف

ــة  ــات البيطري ــن اللقاح ــجيل م ــدم للتس ــتحضر المق إذا كان المس  .5
ــي:  ــا يل ــبق م ــا س ــة لم ــجيله إضاف ــترط لتس يش

 أ(  وجود المرض في الدولة. 

 ب(  أن تكون عترة اللقاح المعزولة محلية. 

ثالثاً: يتم دراسة ملف طلب التسجيل وفقاً لما يلي: 

تقييم فعالية المستحضر.  .1

تقييم مدى مأمونية المستحضر ضمن الاستخدام المحدد له.  .2

تقييم جودة المستحضر.  .3
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أن يكــون المســتحضر المطلــوب تســجيله مســوقاً فــي بلــد المنشــأ   .4
لمــدة لا تقــل عــن ســنة قبــل تســجيله وبنفــس التركيبــة )باســتثناء 
اللقاحــات والأمصــال( وفــي حالــة عــدم تســويقه توضــح الأســباب.

اجتياز المستحضر البيطري للتحليل خلال مراحل تسجيله.   .5

لا يتــم  تســجيل المســتحضر الــذي لا يجتــاز التحليــل لثــلاث مــرات   .6
ــة. متتالي

رابعاً: يتم تصنيف المستحضرات البيطرية وفقاً لما يلي:

 .)POM(  مستحضرات وصفية  .1

 .)OTC(  مستحضرات لا وصفية  .2

مستحضرات تصرف بموجب وصفة خاضعة للرقابة.  .3

مستحضرات تصرف بموجب وصفات مستحضرات مخدرة.  .4

مستحضرات تستخدم في مؤسسات علاجية متخصصة.  .5

ــتحضر  ــجيل للمس ــهادة تس ــدار ش ــة بإص ــة المختص ــوم الجه ــاً: تق خامس
ــا  ــا م ــدد فيه ــجيل ويح ــة التس ــة لجن ــى توصي ــاءاً عل ــري بن البيط

ــي:   يل

الشركة الصانعة و بلد المنشأ.  .1

رقم تسجيل الشركة.  .2

الاسم التجاري.  .3

الاسم العلمي.  .4

الشكل الصيدلاني.  .5

تركيز المادة )المواد( الفعالة.  .6

الحيوانات المستهدفة.  .7

فترة السحب للحيوان ومنتجاته.  .8
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حجم العبوة.  .9
مدة الصلاحية.  .10

شروط التخزين.  .11

سعر المستحضر.  .12
13.  رقم تسجيل المستحضر.

14.  تاريخ التسجيل.
ــجل  ــري مس ــتحضر بيط ــد لمس ــي جدي ــاء طب ــة إدع ــد إضاف ــاً: عن سادس

ــي: ــا يل يشــترط م
ــة  ــات الرقابي ــأ أو الهيئ ــد المنش ــي بل ــة الاختصــاص ف ــة جه موافق  .1

ــرى. الأخ
دراسات دوائية وسمية.  .2

دراسات حقلية.  .3
ــة  ــجيله بكاف ــول تس ــي قب ــري لا يعن ــتحضر البيط ــجيل المس ــابعاً: تس س
أشــكاله الصيدلانيــة وجميــع تراكيــزه، وإنمــا يجــب تقديــم طلــب 

تســجيل مســتقل.

ثامنــاً: للجهــة المختصــة الحــق فــي تأجيــل أو رفــض تســجيل أي 
ــم  ــب التســجيل تقدي ــداء أســباب الرفــض. ولطال مســتحضر مــع إب
ــن  ــاً م ــلال 60 يوم ــة خ ــة المختص ــرار للجه ــى الق ــه عل اعتراض

ــرار. ــه بالق ــخ إبلاغ تاري

ــجلة  ــة المس ــتحضرات البيطري ــة المس ــة المختص ــر الجه ــعاً: تنش تاس
لديهــا عــن طريــق موقــع الجهــة المختصــة علــى شــبكة المعلومــات 

ــت(. )الإنترن

عاشــراً: المســتحضرات البيطريــة المقدمــة للتســجيل وتصنــع تعاقديــاً أو 
ــا  ــة لم ــع شــروط التســجيل إضاف ــاً فيشــترط اســتيفاء جمي تعاوني

يلــي:
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لا يتــم تســجيل المســتحضرات متعــددة المصــادر )الجنيســة( التــي   .1
ــد  تقــدم للتســجيل مــن المصانــع المحليــة ويتــم تصنيعهــا فــي بل

ــة:   ــروط التالي ــق الش ــة إلا وف ــارج الدول خ

أن تكــون الشــركة مــن الشــركات الرائــدة التــي تســوق   أ( 
المتقدمــة. الــدول  فــي  مســتحضراتها 

أن يتــم التحقــق مــن تطبيــق أســس الممارســة الجيــدة للتصنيع   ب( 
.)cGMP( ــي الدوائ

أن يكــون المســتحضر مــن المســتحضرات التــي تتطلــب تقنيــة   ج( 
ــاً. ــرة محلي ــر متوف ــة غي تصنيعي

أن يقــوم المصنــع المحلــي بخطــوة علــى الأقــل مــن خطــوات   د( 
ــع.  التصني

2.  إذا كانت الشركة المنفذة للعقد مسجلة لدى الجهة المختصة:

تحديــد الخطــوات الأساســية لعمليــة التصنيــع ومراحلهــا   أ( 
فيــه كل خطــوة.  تتــم  الــذي  والمصنــع 

ــاملة  ــن ش ــن الطرفي ــد بي ــة التعاق ــن اتفاقي ــة م ــخة موثق نس  ب( 
ــة:  ــود التالي للبن

التــزام مانــح العقــد بالتفتيــش علــى مناطــق الإنتــاج والرقابة   )1
والتخزيــن وطــرق التصنيــع والتحليــل وســجلات التشــغيلات 

والتأكــد مــن توفــر كافــة الإمكانــات الفنيــة.

مســؤولية كل مــن مانــح ومنفــذ العقــد عــن كل مــا يتعلــق   )2
بالخطــوات التصنيعيــة والرقابيــة مــع ضــرورة تحديــد 
الطــرف المســؤول عــن الإجــازة النهائيــة لتشــغيلة أو 

 .)Batch Release( المســتحضر  تشــغيلات 

مدة نفاذ العقد.   )3
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علــى الشــركة مانحــة الترخيــص والشــركة المحليــة إبلاغ   )4
الجهــة المختصــة خــلال مــدة لا تقــل عــن 180 يومــاً قبــل 
انتهــاء اتفاقيــة الترخيــص بالتصنيــع فــي حالــة عــدم تجديــد 

الاتفاقيــة. 

اســم المســئول عــن إجــازة التشــغيلات ووظيفتــه علــى أن تبلــغ   ج( 
ــل  ــن قب ــره م ــة تغيي ــي حال ــل ف ــوراً بالبدي ــة المختصــة ف الجه
ــتحضر. ــغيلات المس ــة لتش ــازة النهائي ــن الإج ــؤول ع ــرف المس الط

ــن  ــؤولياتها ع ــد بمس ــد يفي ــة العق ــركة مانح ــن الش ــاب م خط  د( 
جــودة وســلامة المســتحضر. 

ــلاغ  ــد بإب ــة العق ــركة مانح ــي بالش ــر الفن ــن المدي ــد م تعه  ه( 
ــل  ــة قب ــات المقدم ــر بالمعلوم ــن أي تغيي ــة ع ــة المختص الجه

البــدء بالتغييــر.

يجــب ألا يكــون التصنيــع بواســطة الغيــر مقتصــراً علــى التســويق   و( 
فــي الدولــة ويســتثنى مــن ذلــك العقــود المنفــذة مــن إحــدى 

ــة. ــع المحلي المصان

ــة  ــدى الجه ــجلة ل ــر مس ــد غي ــذة للعق ــركة المنف ــت الش إذا كان  .3
المختصــة:

استيفاء ما جاء بالفقرة )1(.   أ( 

ــع الدوائــي للشــركة المنفــذة  تقديــم شــهادة ترخيــص بالتصني  ب( 
ــع.  ــد التصني ــي بل ــة ف ــات المعني ــن الجه ــادرة م ــد ص للعق

تقديــم شــهادة تطبيــق أســس الممارســة الجيــدة للتصنيــع الدوائي   ج( 
)cGMP( للشــركة المنفــذة صــادرة مــن الجهــات المعنيــة فــي 

بلــد التصنيــع وأن المصنــع يخضــع للتفتيــش الــدوري. 

تخضــع الشــركات المصــرح لهــا بالتصنيــع للغيــر للتفتيــش قبل   د( 
ــل الجهــة المختصــة للتأكــد  ــة مــن قب تســجيلها وبصفــة دوري



العدد: 3461 – الخميس 5 مارس 2020

43

-41-

مــن إلتزامهــا بتطبيــق أســس الممارســة الجيــدة للتصنيــع 
 .)cGMP( الدوائــي

ــع  ــجيل وتصن ــة للتس ــة المقدم ــتحضرات البيطري ــر: المس ــادي عش الح
ــجيل  ــروط التس ــع ش ــتيفاء جمي ــترط اس ــص فيش ــوق بترخي وتس

ــي: ــا يل ــة لم إضاف

تصنيع المستحضر محلياً بترخيص من شركة عالمية:  .1

إذا كانــت الشــركة مانحــة الترخيــص والمســتحضر مســجلين   أ( 
ــة: ــة المختص ــدى الجه ل

أن تكــون الشــركة مانحــة الترخيــص مالكــة لبــراءة الاختــراع أو   )1
ــع.  ــق التصني ح

تقديــم موافقــة خطيــة مــن الشــركة مانحــة الترخيــص بالســماح   )2
للمصنــع أو الشــركة المحليــة للقيام بتصنيع وتســويق مســتحضرها 

محليــاً. 

بعــد الموافقــة علــى تســجيل المســتحضر المصنــع بترخيــص يتــم   )3
ــد  ــص بع ــة الترخي ــركة مانح ــجل للش ــتحضر المس ــق المس تعلي
ــة.  ــركة المحلي ــتحضر الش ــجيل مس ــخ تس ــن تاري ــاً م ــي 180 يوم مض

علــى الشــركة مانحــة الترخيــص والشــركة المحليــة إبــلاغ الجهة   )4
المختصــة خــلال مــدة لا تقــل عــن 180 يومــاً قبــل انتهــاء اتفاقيــة 

الترخيــص بالتصنيــع فــي حالــة عــدم تجديــد الاتفاقيــة. 

يتــم رفــع تعليــق تســجيل المســتحضر للشــركة مانحــة الترخيــص   )5
وإلغــاء تســجيل المســتحضر للشــركة المحليــة فــي حالــة انتهــاء 

ــة. ــركة المحلي ــع المصنع/الش ــع م ــص بالتصني ــة الترخي اتفاقي

أن تكــون المــواد الفعالــة ومصادرهــا والمــواد غيــر الفعالــة الداخلــة   )6
فــي تركيــب المســتحضر وطريقــة التصنيــع والصيغــة الصيدلانيــة 
اللاصقــة وجميــع مواصفــات  والتركيــز والعبــوة والبطاقــة 
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ــة  ــركة مانح ــطة الش ــع بواس ــي تصن ــها الت ــي نفس ــتحضر ه المس
ــص.  الترخي

ــة  ــام الجه ــؤولة أم ــي مس ــة ه ــركة المحلي ــون المصنع/الش أن يك  )7
ــن  ــدث م ــا يح ــتحضر وم ــة للمس ــودة النوعي ــن الج ــة ع المختص

ــويق.  ــد التس ــكلات بع مش

أن تتوفــر لــدى المصنع/الشــركة المحليــة جميــع الإمكانــات   )8
المرخــص.  المســتحضر  وتحليــل  لإنتــاج  اللازمــة  والتجهيــزات 

أن يكــون الاســم التجــاري للمســتحضر المصنــع بترخيــص محلــي   )9
هــو نفــس الاســم التجــاري للمســتحضر المصنــع بواســطة الشــركة 
مانحــة الترخيــص والمســجل بــه لــدى الجهــة المختصــة علــى أن 
يكتــب علــى العبــوة صنــع بواســطة المصنــع المحلــي بترخيــص مــن 

الشــركة مانحــة الترخيــص. 

تســتثنى المســتحضرات المســجلة التــي تحتــاج إلــى دراســات تكافــؤ   )10
حيــوي مــن هــذه الدراســات إذا صنعــت بواســطة المصنع/الشــركة 

المحليــة بترخيــص مــن شــركة عالميــة علــى أن: 

ــن  ــة م ــر فعال ــواد الغي ــة والم ــواد الفعال ــدر الم ــون مص يك  أ- 
ــا  ــد منه ــدر معتم ــن مص ــص أو م ــة الترخي ــركة مانح الش

وتحــت مســؤوليتها بخصــوص التكافــؤ الحيــوي. 

لا يكــون المســتحضر مــن الأشــكال الصيدلانيــة ممتــدة المفعول   ب- 
 .)Sustained Release(

 Comparative( مقارنــة  ذائبيــة  دراســات  تقديــم  يتــم   ج- 
  .)Dissolution Studies

يعطــى المســتحضر المصنــع بترخيــص بواســطة المصنع/الشــركة   )11
ــي  ــة الت ــات الثباتي ــى دراس ــتناداً عل ــة اس ــدة صلاحي ــة م المحلي
ــع/ ــدم المصن ــى أن يق ــص عل ــة الترخي ــركة مانح ــا الش تقدمه
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الشــركة المحليــة دراســات ثباتيــة معجلــة ودراســات ثباتيــة عنــد 
ــة.  ــات الثباتي ــل دراس ــي دلي ــددة ف ــن المح ــروف التخزي ظ

تلتــزم الشــركة المصنعــة بإجــراء جميــع التحاليــل التــي تجريهــا   )12
الشــركة مانحــة الترخيــص علــى المســتحضر للتأكــد مــن جــودة 

المســتحضر وذلــك علــى جميــع التشــغيلات المصنعــة. 

تلتــزم الشــركة مانحــة الترخيــص بإجــراء جميــع التحاليــل   )13
المطلوبــة علــى المســتحضر المصنــع بترخيــص بواســطة المصنــع/
ــع  ــات التصني ــه لمواصف ــن مطابقت ــد م ــة للتأك ــركة المحلي الش
المعتمــدة منهــا لأول ثــلاث تشــغيلات علــى الأقــل ينتجهــا المصنــع/
ــج  ــم إرســال نتائ ــى أن يت ــن المســتحضر، عل ــة م الشــركة المحلي
هــذه التحاليــل إلــى الجهــة المختصــة مقرونــة بنتائــج تحليــل هــذه 
ــة.  ــركة المحلي ــل المصنع/الش ــن قب ــت م ــي أجري ــغيلات الت التش

ــص مســجلة والمســتحضر  ــت الشــركة مانحــة الترخي إذا كان  ب( 
ــة: ــة المختص ــدى الجه ــجل ل ــر مس غي

تسجيل المستحضر.   )1

تطبيق ما ورد في الفقرة )أ(.   )2

إذا كانــت الشــركة مانحــة الترخيــص والمســتحضر غيــر   ج( 
ــة: ــة المختص ــدى الجه ــجلين ل مس

تسجيل الشركة مانحة الترخيص.   )1

تطبيق ما ورد في الفقرة )ب(.   )2

تصنيــع المســتحضر خارجيــاً بترخيــص مــن شــركة   .2
عالميــة:

لا يتــم تســجيل المســتحضرات المبتكــرة أو المتعــددة المصــادر   أ( 
)الجنيســة( والمصنعــة بترخيــص مــن شــركات تملــك حــق 

ــة.  ــي خــارج الدول ــا ف ــم تصنيعه التســويق ويت
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للجهــة المختصــة النظــر فــي اســتثناء بعــض المســتحضرات   ب( 
ــة:  ــروط التالي ــق الش ــة وف الضروري

تحقيق الشروط الواردة في الفقرة )أ( من )1(.   )1

أن يتعذر تصنيعها محلياً.   )2

أن لا يقتصر تصنيعها على السوق المحلي.  )3

تصنيــع المســتحضر محليــاً بأســماء تجاريــة أخــرى لنفــس   .3
المســجل: المســتحضر 

ــركة مانحــة  ــع الش ــاق م ــة الاتف ــركة المحلي ــوز للمصنع/الش يج
 )Second Brand( الترخيــص علــى تصنيــع مســتحضر آخــر
ــب المســتحضر  ــى جان ــي إل ــع المحل باســم تجــاري خــاص بالمصن
ــة  ــجيل مماثل ــات التس ــون متطلب ــى أن تك ــركة عل ــر للش المبتك
لتلــك المتطلبــات الخاصــة بتســجيل المســتحضرات وفقــاً للشــروط 

ــة:  التالي

تقديم ملف التسجيل من قبل المصنع/الشركة المحلية.  )1

بيــن  مشــتركة  والقانونيــة  الفنيــة  المســؤولية  تكــون   )2
 . لمصنعيــن ا

:)Secondary Packaging( الثاني عشر: التغليف الثانوي

يجــوز للشــركات المســجلة لــدى الجهــة المختصــة عمــل التغليــف   .1
الثانويــة )Secondary Packaging( لمســتحضراتها المســجلة فــي 

المصانــع المحليــة دون أي تغييــر آخــر علــى المســتحضر.

تســتمر معاملــة هــذه المســتحضرات معاملــة المســتحضر المســجل   .2
ــد.  ــة العق ــركة مانح للش
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المادة )13(

ــن  ــتثنى م ــعير وتس ــة للتس ــتحضرات البيطري ــع المس ــع جمي تخض  .1
ــتحضرات التاليــة: ذلــك المس

المستحضرات العشبية البيطرية.  أ( 

المستحضرات الصحية البيطرية.  ب( 

المبيدات والمطهرات البيطرية.  ج( 

منتجات التجميل البيطرية.  د( 

ة داخــل الصيدليــة أو العيــادة  التحضيــرات والتركيبــات المُعــدَّ  ه( 
ــة.  البيطري

يتم تسعير المستحضر البيطري وفق أسس التسعير التالية:  .2

.)Ex-Factory( سعر المصنع في بلد المنشأ  أ( 

.)Whole Sale( سعر الجملة في بلد المنشأ  ب( 

ســعر بيــع المســتحضر للمســتهلك )Retail Price( فــي بلــد   ج( 
ــا. ــوق به ــدان المس ــأ والبل المنش

ســعر التصديــر المقتــرح )CIF( مــن الشــركة للدولــة بعملــة   د( 
ــأ. ــد المنش بل

ســعر التصديــر إلــى جميــع الــدول المســوق بهــا المســتحضر   ه( 
وقــت تقديمــه للتســجيل فــي الدولــة وإن كان مصنــع محليــاً 

ــا. ــدان المســوق به ــك البل فــي أي مــن تل

سعر المستحضر في مراجع الأسعار الرسمية إن وجد.  و( 

أهمية المستحضر العلاجية.   ز( 

أسعار المشابهات المسجلة في الدولة.   ح( 
ــا  ــق الأســس المشــار إليه ــع المســتحضر وف ــد ســعر بي ــم تحدي يت  .3
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ــار أرخــص  ــادة، مــع الأخــذ بالاعتب ــرة )2( مــن هــذه الم ــي الفق ف
ــة.  ــعار المقدم الأس

علــى الشــركة أو وكيلهــا إبــلاغ الجهــة المختصــة عنــد انخفــاض   .4
ــن  ــة ع ــي الدول ــجلة ف ــتحضراتها المس ــن مس ــر أي م ــعر تصدي س

ــا. ــجل فيه ــدان المس ــى البل ــر إل ــعر التصدي س

يعــاد تســعير المســتحضر البيطــري كل خمــس ســنوات مــن تاريــخ   .5
ــة.  ــة المختص ــا الجه ــي تحدده ــراءات الت ــاً للإج ــجيله، وفق تس

للجهــة المختصــة مراجعــة أســعار المســتحضرات البيطريــة إذا دعت   .6
الحاجــة لذلــك.

المادة )14(

أولاً: استيراد المستحضرات البيطرية غير المسجلة
يجــوز الســماح باســتيراد المســتحضرات البيطريــة غيــر المســجلة   .1

ــة: ــروط التالي ــاً للش وفق
أخذ موافقة مسبقة على الاستيراد من الجهة المختصة.  أ( 

ــوب اســتيراده مــن المســتحضرات  أن يكــون المســتحضر المطل  ب( 
ــة. ــي الدول ــجل ف ــل مس ــه بدي ــد ل ــة ولا يوج الهام

ــح المستشــفى البيطــري أو مشــروع  أن يكــون الاســتيراد لصال  ج( 
ــة. ــروة الحيواني الث

ــد  ــي بل ــوقاً ف ــتيراده مس ــوب اس ــتحضر المطل ــون المس أن يك  د( 
المنشــأ وللجهــة المختصــة الاســتثناء مــن شــرط التســويق. 
أن يكــون الاســتيراد مــن شــركات مســجلة لــدى الجهــة   ه( 
ــن شــرط تســجيل  ــتثناء م ــة المختصــة الاس المختصــة وللجه

الشــركة.
يحظــر الاتجــار فــي المســتحضرات غيــر المســجلة المســتوردة   و( 
ــة. ــروة الحيواني ــاريع الث ــة أو مش ــفيات البيطري ــل المستش ــن قب م
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يســتثنى مــن الشــروط المنصــوص عليهــا فــي الفقــرة )1( مــن هــذه   .2
ــات تســجيل المســتحضر.   ــات المقدمــة لمتطلب المــادة العين

يجــوز للجهــة المختصــة اســتثناء المســتحضرات المســتوردة   .3
للاســتخدام الشــخصي مــن الشــروط المنصــوص عليهــا فــي الفقــرة 
ــا  ــي تحدده ــط الت ــروط والضواب ــاً للش ــادة وفق ــذه الم ــن ه )1( م

ــة.  ــة المختص الجه

ثانياً: إعادة تصدير المستحضرات البيطرية المستوردة

ــاً  ــة وفق ــتحضرات البيطري ــر المس ــادة تصدي ــماح بإع ــوز الس يج  .1
للشــروط التاليــة:

ــة  ــن الجه ــر م ــادة التصدي ــى إع ــبقة عل ــة مس ــذ موافق أخ  أ( 
. لمختصــة ا

بيان أسباب إعادة تصديرها.   ب( 

الحــالات التــي تســمح فيهــا الجهــة المختصــة بإعــادة تصديرهــا   ج( 
ــون  ــادة )24( مــن قان ــه فــي الم وفــق مــا هــو منصــوص علي

ــة. ــتحضرات البيطري ــام( المس )نظ

ــق  ــادة يح ــذه الم ــن ه ــاً م ــي ثاني ــا ورد ف ــلال بم ــدم الإخ ــع ع م  .2
للجهــة المختصــة الأمــر بإعــادة تصديــر المســتحضرات البيطريــة 
ــة. ــتحضرات البيطري ــام( المس ــون )نظ ــكام قان ــاً لأح ــة وفق المخالف

المادة )15(

يجــوز لمصنــع المســتحضرات البيطريــة المحلــي تصنيــع المســتحضرات 
البيطريــة غيــر المســجلة بغــرض التصديــر وفقــاً للشــروط التاليــة:

الحصول على موافقة الجهة المختصة.  .1

تقديــم مبــررات تصنيــع المســتحضر البيطــري الغيــر مســجل محلياً   .2
بغــرض التصديــر.
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ــة  ــتحضرات البيطري ــأ للمس ــهادة منش ــة ش ــة المختص ــدر الجه تص  .3
ــط. ــر فق ــرض التصدي ــاً بغ ــة محلي ــجلة والمصنع ــر مس الغي

المادة )16(

يحظــر اســتيراد أو تــداول أو تســويق أي مســتحضر بيطــري مســجل 
ــن  ــبقة م ــة المس ــد الموافق ــل إلا بع ــر أو تعدي ــه أي تغيي ــل علي إذا ادخ

ــة المختصــة. الجه

يجــب علــى الشــركة المصنعــة أو المســوقة للمســتحضر البيطــري   .1
ــى  ــل عل ــر أو تعدي ــى أي تغيي ــة عل ــة المختص ــة الجه ــد موافق أخ

ــجل.  ــري المس ــتحضر البيط المس

تشــمل التغيــرات أو التعديــلات التــي تتطلــب موافقــة الجهــة   .2
المختصــة مســبقاً مــا يلــي: 

بلد المنشأ.  أ( 

موقع التصنيع.  ب( 

خطوات التصنيع.  ج( 

المواد غير الفاعلة الداخلة في تركيبة المستحضر.  د( 

مواد التغليف.  ه( 

مدة الصلاحية.  و( 

المعلومــات الــواردة فــي النشــرة الداخليــة و ملخــص خــواص   ز( 
.)SPC( المســتحضر 

المعلومــات الــواردة علــى العبــوة الداخليــة والخارجيــة   ح( 
الداخليــة. بالنشــرة  والمرتبطــة 

مواصفات المستحضر وطرق تحليله.  ط( 

الاسم التجاري للمستحضر.  ي( 
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أي تغيــرات أو تعديــلات أخــرى تــرى الجهــة المختصــة ضــرورة 
أخــذ موافقتهــا عليهــا مســبقاً. 

إبلاغ الجهة المختصة عن أي تغيرات أو تعديلات أخرى.   .3

تقديم جميع الوثائق المطلوبة لدعم أي تغيير أو تعديل.  .4

ــة  ــي أو طريق ــكل الصيدلان ــة أو الش ــادة الفعال ــي الم ــر ف التغيي  .5
ــجيل  ــركة بتس ــزم الش ــاء )Route of Administration( يُل الإعط

المســتحضر البيطــري.

المادة )17(

ــراض  ــجل لأغ ــر المس ــري غي ــتحضر البيط ــتيراد المس ــوز اس يج
ــة:  ــط التالي ــروط والضواب ــاً للش ــاث وفق الأبح

ــن  ــرض م ــاً الغ ــة متضمن ــى الموافق ــول عل ــب للحص ــم طل تقدي  .1
الاســتيراد. 

الموافقة المسبقة على الاستيراد من الجهة المختصة.   .2

أن يكــون المســتحضر المطلــوب اســتيراده مســجلًا فــي بلــد المنشــأ   .3
ــجيل.  ــرط التس ــن ش ــتثناء م ــة الاس ــة المختص وللجه

تحدد الجهة المختصة في أذن الاستيراد:  .4

 أ( اسم الجهة التي صدرت لها الموافقة.

الكمية المستوردة لأغراض البحث.   ب( 

المادة )18(
يجــب علــى المســجل لــه المســتحضر البيطري إبــلاغ الجهــة المختصة 
عــن الحــالات التاليــة ســواء كانــت فــي بلــد المنشــأ أو أي بلد تم تســجيل 

المســتحضر فيــه وخــلال مــدة لا تزيــد عــن 15 يومــاً مــن تاريخ:
صدور أي تحذير عن المستحضر.   .1
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وقف تصنيع المستحضر.  .2

سحب المستحضر.  .3

تعليق المستحضر.  .4

منع تداول المستحضر.  .5

إلغاء تسجيل المستحضر.   .6

المادة )19(

ــس  ــد )GSP( و أس ــن الجي ــس التخزي ــق أس ــزام بتطبي ــب الالت يج
التوزيــع الجيــد )GDP( للمســتحضرات البيطريــة التــي تعتمدهــا الجهــة 

المختصــة.

المادة )20(

ــد  ــري إلا بع ــتحضر بيط ــن أي مس ــلان ع ــة أو الإع ــوز الدعاي لا يج
ــة:   ــط التالي ــروط والضواب ــاً للش ــة وفق ــة المختص ــة الجه موافق

تقديم محتوى الدعاية أو الإعلان للجهة المختصة.   .1

علــى الجهــة المختصــة التأكــد مــن أن محتــوى الدعايــة أو الإعــلان   .2
يتفــق مــع المتطلبــات التــي تعتمدهــا. 

ألا يتعــارض مضمــون الدعايــة أو الإعــلان مــع النشــرة الداخليــة و   .3
.)SPC( ــتحضر ــواص المس ــص خ ملخ

ألا تحتــوي الدعايــة أو الإعــلان علــى معلومــات تــؤدي إلــى التغريــر   .4
ــة. ــات مضلل أو إعطــاء معلوم

ــتحضرات  ــس بالمس ــارة تم ــلان أي عب ــة أو الإع ــن الدعاي ألا تتضم  .5
البيطريــة الأخــرى.

تحديد الفئة المستهدفة للدعاية أو الإعلان.  .6

تمنــح الجهــة المختصــة الموافقــة علــى محتــوى الدعايــة أو الإعلان   .7
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  .)OTC( ــة ــة و اللاوصفي ــة الوصفي ــتحضرات البيطري للمس

ــة  ــتحضرات البيطري ــلان للمس ــة أو الإع ــة للدعاي ــر الموافق تقتص  .8
الوصفيــة على المجــلات العلميــة والمؤتمــرات واللقــاءات المخصصة 

ــن. ــين المهنيي للممارس

ــمه  ــه أو باس ــلان ل ــة أو الإع ــة الدعاي ــدرت موافق ــن ص ــزم م يلت  .9
إيقــاف الدعايــة أو الإعــلان فــي الحــالات التاليــة:

ظهــور مســتجدات جديــدة تشــير إلــى وجــود مخاطــر ناتجــة   أ( 
ــه. ــدم فعاليت ــتحضر أو ع ــن المس ع

طلــب الجهــة المختصــة إيقــاف الدعايــة أو الإعــلان مــع بيــان   ب( 
ــباب. الأس

ــة أو  ــى الدعاي ــة عل ــة المختص ــة الجه ــرار موافق ــم ق ــع رق وض  .10
الإعــلان.

يجــوز اســتخدام الصيغــة الموافــق عليهــا مــن قبــل الجهــة المختصة   .11
لمــدة ســنة مــن تاريــخ الموافقــة.

الالتــزام بــأي متطلبــات أخــرى تحددهــا الجهــة المختصــة للدعايــة   .12
ــة. أو الإعــلان عــن المســتحضرات البيطري

الفصل الرابع
أحكام عامة
المادة )21(

تشــكل بقــرار مــن رئيــس الجهــة المختصــة لجــان تســجيل   .1
ــاج(  ــوط الإنت ــا )خط ــة ومصانعه ــتحضرات البيطري ــركات المس ش

ومســتحضراتها. 
د في قرار تشكيل اللجنة مهامها وطريقة عملها. يُحدَّ  .2

يكون من ضمن مهام اللجان ما يلي:  .3
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التوصيــة بتســجيل شــركات ومصانــع )خطــوط إنتــاج(   أ( 
ومســتحضراتها.  البيطريــة  المســتحضرات 

البــت فــي الاعتراضــات الخاصــة بتســجيل شــركات ومصانــع   ب( 
ــتحضراتها. ــة ومس ــتحضرات البيطري ــاج( المس ــوط إنت )خط
ــتحضر  ــى المس ــرأ عل ــي تط ــتجدات الت ــر المس ــة تقاري دراس  ج( 
البيطــري المســجل واســتخداماته والمحاذيــر والتأثيــرات 

ــا. ــع بتوصياته ــه والرف ــة ل الجانبي
التوصيــة باعتمــاد أســس تســجيل شــركات ومصانــع )خطــوط   د( 

ــتحضراتها. ــة ومس ــتحضرات البيطري ــاج( المس إنت
التوصيــة باعتمــاد القواعــد التفصيليــة لتســعير المســتحضرات   ه( 

ــة. البيطري
التوصية بتعليق أو سحب أو إلغاء المستحضر المسجل.  و( 

تحديد طريقة صرف المستحضر ومكان صرفه.  ز( 
تعليــق أو إلغــاء تســجيل شــركات ومصانــع )خطــوط إنتــاج(   ح( 

المســتحضرات البيطريــة.
دراسة المواضيع التي تحال إليها من الجهة المختصة.  ط( 

يتــم تحديــد مكافــآت أعضــاء لجــان التســجيل بقــرار مــن رئيــس   .4
ــة. ــة المختص الجه

المادة )22(

ــق أو  ــداول أو تعلي ــاف ت ــتيراد أو إيق ــر اس ــة حظ ــة المختص أولاً: للجه
إلغــاء تســجيل أو الأمــر باســتدعاء أو ســحب المســتحضر البيطــري 

فــي الحــالات التاليــة: 

إذا أدخلــت تغيــرات أو تعديــلات علــى المســتحضر البيطــري   .1
ــذه  ــن ه ــادة )16( م ــن الم ــرة )1( م ــي الفق ــا ف ــوص عليه المنص

اللائحــة دون أخــذ موافقــة الجهــة المختصــة. 
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ــه  إذا توفــرت للجهــة المختصــة تقاريــر عــن ســميته، أو ظهــرت ل  .2
ــرة.  ــة خطي ــار جانبي آث

إذا توفــرت للجهــة المختصــة تقاريــر عــن وجــود خلــل فــي جــودة   .3
ــه.  ــتحضر أو فعاليت المس

إذا أوقــف اســتعماله بنــاءً علــى توصيــة مــن المنظمــات أو الهيئــات   .4
ــة.  ــة ذات العلاق ــة الدولي الرقابي

إذا شطب تسجيله أو أوقف إنتاجه في بلد المنشأ.   .5

إذا لم يسوق أو يستورد خلال سنة من تاريخ تسجيله.    .6

إذا ثبــت عــدم صحــة المعلومــات المتعلقــة بالمســتحضر البيطــري   .7
ــجيل.  ــف التس ــي مل ــة ف المقدم

أو وكيلهــا طلــب تجديــد تســجيل  الشــركة  إذا لــم تقــدم   .8
المســتحضر قبــل مــدة لا تقــل عــن 180 يومــاً مــن تاريــخ انتهــاء 

شــهادة التســجيل. 

9.  إذا فشل المستحضر البيطري في دراسة التكافؤ الحيوي. 

ــاف  ــم إيق ــي يت ــة الت ــتحضرات البيطري ــي المس ــرف ف ــم التص ــاً: يت ثاني
تداولهــا أو تعليــق أو إلغــاء تســجيلها أو الأمر باســتدعائها أو ســحبها 

وفقــاً لمــا يلــي:

ــزم  ــا تلت ــة المختصــة إتلافه ــا الجه ــي تقــرر فيه ــي الحــالات الت ف  .1
الشــركة أو المصنــع بإتلافهــا وفــق إجــراءات الإتــلاف المنصــوص 

ــذه اللائحــة. ــي ه ــا ف عليه

فــي الحــالات التــي تســمح فيهــا الجهــة المختصــة بإعــادة تصديرهــا   .2
ــي هــذه اللائحــة. ــا ف ــق الإجــراءات المنصــوص عليه ــم ذلــك وف فيت
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المادة )23(

أولاً: يجــب تجديــد تســجيل شــركات ومصانــع المســتحضرات البيطريــة 
فــي الحــالات التاليــة: 

ــن 180  ــل ع ــدة لا تق ــجيل بم ــهادة التس ــة ش ــاء صلاحي ــل انته قب  .1
ــاً. يوم

ــوط  ــع أو خط ــى المصن ــي مبن ــذري ف ــر ج ــراء أي تغيي ــد إج عن  .2
الإنتــاج، وفقــاً لمــا تقــرره الجهــة المختصــة. 

وعلــى طالــب التجديــد اســتيفاء جميــع الشــروط والمتطلبــات 
المنصــوص عليهــا فــي المــادة )5( مــن هــذه اللائحــة.

ثانيــاً: يجــب تجديــد تســجيل المســتحضر المســجل قبــل 180 يومــاً مــن 
تاريــخ انتهــاء تســجيله وفقــاً لمــا يلــي:

على طالب تجديد تسجيل المستحضر البيطري تقديم ما يلي:

ــن  ــع م ــة البي ــي )CPP( أو شــهادة حري شــهادة مســتحضر صيدلان  .1
ــة. ــات المختص ــن الجه ــادرة ع ــأ ص ــد المنش بل

قائمــة بأســماء الــدول التــي ســمحت بتــداول المســتحضر، وقائمــة   .2
أخــرى بأســماء الــدول التــي تــم تقديــم المســتحضر للتســجيل فيهــا 
بالإضافــة للــدول التــي تــم رفــض تســجيل المســتحضر فيهــا مــع 

بيــان أســباب الرفــض.

قائمة بأسعار بيع المستحضر في الدول المسوق بها.    .3

 )SPC( النشــرة الداخليــة المعتمــدة أو ملخــص خــواص المســتحضر  .4
ــد المنشــأ باللغــة الانجليزيــة مصدقــة مــن الجهــات المختصــة. فــي بل

قائمــة بالتغييــرات أو التعديــلات الموافــق عليهــا مــن الجهــة   .5
المختصــة مــن تاريــخ التســجيل أو تاريــخ آخــر تجديــد للتســجيل 

ــر. ــخ التغيي ــب تاري ــة حس مرتب
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تحديــث للجــزء الخــاص بدراســات الثباتيــة وتقديــم دراســة ثباتيــة   .6
ــة. ــرة الصلاحي ــل فت ــل تغطــى كام ــى الأق ــة عل ــى تشــغيلتين إنتاجي عل

ــد  ــي العق ــة ف ــود المطلوب ــى البن ــرأت عل ــلات ط ــم أي تعدي تقدي  .7
الفنــي للمســتحضرات التــي تصنــع تعاقديــاً.

إذا كان المســتحضر يحتــوي علــى منتجــات البلازمــا يجــب تقديــم   .8
ملــف Plasma Master File للمســتحضر أو إقــرار مــن الشــركة 
ــدى  ــد ل ــا المعتم ــي مصــدر البلازم ــر ف ــدم تغيي ــن ع ــة يبي الصانع

ــة. ــة المختص الجه
عينة من المستحضر المتداولة في الأسواق المحلية.  .9

ــب  ــي تركي ــة ف ــي الداخل ــل حيوان ــن أص ــواد م ــماء الم ــان بأس بي  .10
المســتحضر ومصدرهــا والشــهادات المتعلقــة بذلــك.

جميــع المعلومــات المتوفــرة حــول رصــد الآثــار الجانبيــة للــدواء   .11
منــذ تاريــخ تســجيله أو تجديــد تســجيله بالإضافــة إلــى أي تغييرات 

مقترحــة علــى النشــرة المعتمــدة.

أية متطلبات أخرى تراها الجهة المختصة.  .12

المادة )24(
يتــم إتــلاف المســتحضر البيطــري المغشــوش أو الفاســد أو منتهــي   .1
الصلاحيــة أو المخالــف لمواصفــات التســجيل أو المســتحضرات 

ــة.    ــن مخالف ــروف تخزي ــي ظ ــة ف المخزن
تقــوم الجهــة المختصــة بتشــكيل لجنــة أو أكثــر للإشــراف علــى   .2
ــاص.  ــرة والاختص ــن ذوي الخب ــة م ــتحضرات البيطري ــلاف المس إت
تتــم عمليــة الإتــلاف والتخلــص مــن المســتحضرات البيطريــة عــن   .3
ــة  ــات الطبي ــن النفاي ــص م ــي التخل ــة ف ــركة متخصص ــق ش طري

ــة.  ــة المتبع ــس العلمي ــاً للأس وفق

يتحمل المخالف تكاليف عملية الإتلاف.   .4
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المادة )25(
فــي الحــالات التــي تضبــط الجهــة المختصــة مخالفــة لأحــكام قانــون 
)نظــام( المســتحضرات البيطريــة وهــذه اللائحــة التنفيذيــة فــي أماكــن 
ــب إلغــاء الترخيــص مــن  مرخــص لهــا مــن جهــات أخــرى فلهــا أن تطل
ــاء  ــب الإلغ ــررات طل ــباب ومب ــان أس ــع بي ــص م ــة الترخي ــة مانح الجه
وتزويــد تلــك الجهــة بمــا صــدر ضــد المخالــف مــن قــرارات أو أحــكام.

المادة )26(
ــذه  ــة وه ــون )نظــام( المســتحضرات البيطري ــق قان ــراض تطبي لأغ  .1
اللائحــة التنفيذيــة للجهــة المختصــة التفتيــش علــى المســتحضرات 

ــن: ــة للتأكــد م البيطري
 أ(  سلامتها.

مأمونيتها.   ب( 
جودتها.   ج( 
فعاليتها.  د( 

طرق حفظها ونقلها.   ه( 
مطابقتها لملف التسجيل.  و( 

يتــم إجــراء التفتيــش علــى المســتحضرات البيطريــة وفقــاً لدليــل   .2
ــة. ــة المختص ــره الجه ــذي تق ــش ال ــراءات التفتي إج

يحــدد رئيــس الجهــة المختصــة الموظفيــن الرســميين الذيــن يكــون   .3
ــة. ــة القضائي ــة الضبطي لهــم صف

المادة )27(
للمفتــش وبعــد إثبــات صفتــه الرســمية الحــق فــي دخــول وتفتيــش   .1
ــواد  ــة أو الم ــتحضرات البيطري ــع المس ــل م ــي تتعام ــن الت الأماك
ــة  ــتحضرات البيطري ــام( المس ــون )نظ ــكام قان ــع لأح ــي تخض الت

ــة. ــة التنفيذي ــذه اللائح وه
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ــع  ــل م ــي تتعام ــن الت ــي الأماك ــن ف ــن المتواجدي ــى العاملي عل  .2
المســتحضرات البيطريــة أن يمكنــوا المفتــش مــن القيــام بواجباتــه 
ــه. ــن أداء عمل ــه م ــي تمكن ــهيلات الت ــع التس ــه جمي ــوا ل و يقدم

ــجل أو  ــتحضر أو س ــى أي مس ــظ عل ــز أو التحف ــش تحري للمفت  .3
وثيقــة لإثبــات المخالفــة.

ــوذج  ــر نم ــش تحري ــى المفت ــة عل ــط أي مخالف ــة ضب ــي حال ف  .4
المخالفــة المعتمــد مــن قبــل الجهــة المختصــة وتســليم المســئول 
ــوذج. ــن النم ــخة م ــة نس ــه المخالف ــت في ــذي وقع ــكان ال ــن الم ع

للمفتش الاستعانة برجال الأمن عند الحاجة.   .5

المادة )28(
للجنــة التعــاون الزراعــي حــق تفســير واقتــراح وتعديــل هــذه اللائحة 

كمــا يحــق لــكل دولــة التقــدم باقتــراح تعديــل هــذه اللائحة. 

المادة )29(
يعمــل بهــذه اللائحــة وتدخــل حيــز التنفيــذ بعــد 180 يومــاً مــن ســريان 

قانــون )نظــام( المســتحضرات البيطريــة. 
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الاختصارات:

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.  

QPPV  Qualified Person for Pharmacovigilance.  

SPC    Summary of Product Characteristics.  
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Root Folder

Additional Information

Part 1 Summary of the Dossier 
1a Administrative Information
1b SPC and Product Literature
1c Critical Summaries

1c1 Quality
1c2 Safety and residues
1c3 Efficacy

Part 2 Quality Documentation 
2a Qualitative and Quantitative Particulars

2a1 Qualitative particulars
2a2 Usual terminology
2a3 Quantitative particulars
2a4 Development pharmaceutics

2b Description of the Manufacturing Method
2c Control of Starting Materials

2c1 Active substances
2c2 Excipients
2c3 Container closure
2c4 Substances of biological origin

2d Control Tests at Intermediate Process Stages
2e Tests on the Finished Product

2e1 General characteristics of the finished product
2e2 Identification and assay of active substance(s)
2e3 Identification and assay of excipient components
2e4 Safety tests

مرفق )1(:  نموذج تسجيل المستحضرات البيطرية
Table 1: Folder Structure for an Electronic Application for a Pharmaceutical Product
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2f Stability Tests
2f1 Active substances(s)
2f2 Finished product

2g Other Information

Part 3 Safety and Residues Tests

3a Safety Tests

3a1 Precise identification of product and active

3a2 Pharmacology 

3a3 Toxicology 

3a4 Other requirements

3a5 URA

3a6 ERA

3b Residue Tests

3b1 Identification of product

3b2 Metabolism and residue kinetics

3b3 Residue analytical method

Part 4 Preclinical and Clinical Trials

4a Preclinical Requirements

4a1 Pharmacology 

4a2 Resistance 

4a3 Target animal tolerance

4b Clinical Requirements

4b1 Clinical trials
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Root Folder 
Additional Information
Part 1 Summary of the Dossier 
1a Administrative Information
1b SPC and Product Literature
1c Critical Summaries

1c1 Quality
1c2 Safety 
1c3 Efficacy

Part 2 Quality Documentation 
2a Qualitative and Quantitative Particulars

2a1 Qualitative particulars
2a2 Usual terminology
2a3 Quantitative particulars
2a4 Product development  

2b Description of the Manufacturing Method
2c Production and Control of Starting Materials 

2c1 Starting materials listed in pharmacopoeias
2c2 Starting materials not listed in a pharmacopoeia

2d Control Tests During the Manufacturing Process
2e Control Tests on the Finished Product

2e1 General characteristics
2e2 Identification of active substance(s)
2e3 Batch titre or potency
2e4 Identification and assay of adjuvants
2e5 Identification and assay of excipient components
2e6 Safety tests

Table 2: Folder Structure for an Electronic Application for an Immunological 
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2e7 Sterility and purity test
2e8 Residual humidity
2e9 Inactivation 

2f Batch to Batch Consistency
2g Stability Tests
2h Other Information

Part 3 Safety Documentation
3a General Requirements
3b Laboratory Tests

3b1 Safety of one dose
3b2 Safety of an overdose
3b3 Safety of the repeated administration of one dose
3b4 Examination of reproductive performance
3b5 Examination of immunological functions
3b6 Special requirements for live vaccines
3b7 URA
3b8 Study of residues
3b9 Interactions 

3c Field Studies 
3d ERA
3e Assessment of Products Containing or Consisting 

of GMOs
Part 4 Efficacy Documentation
4a General Requirements
4b Laboratory Trials
4c Field Trials


