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 �شأن المستحضرات البيطر�ة 2017) لسنة 9�شأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم ( 2020) لسنة 9قرار مجلس الوزراء رقم (

 
 

 2020) لسنة 9قرار مجلس الوزراء رقم ( 

 2017) لسنة 9�شأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم (

 �شأن المستحضرات البيطر�ة 

 

  :مجلس الوزراء

 ،�عد الاطلاع ع�� الدستور  -

رات وصلاحيات الوزراء، �شأن اختصاصات الوزا 1972) لسنة 1رقم (انون الاتحادي وع�� الق -

 و�عديلاتھ،

 المستحضرات البيطر�ة،�شأن  2017) لسنة 9وع�� القانون الاتحادي رقم ( -

 ، وموافقة مجلس الوزراء،ع�� ما عرضھ وز�ر التغ�� المنا�� والبيئة ءً و�نا -

 قــــرر:

 

 )1المادة (

 التعر�فات

وفيما عدا  المشار إليھ ع�� هذا القرار، 2017) لسنة 9القانون الاتحادي رقم (تطبق التعر�فات الواردة �� 

 :�غ�� ذلكذلك ي�ون لل�لمات والعبارات التالية المعا�ي المبينة قر�ن كــل م��ـا، ما لم يقض سياق النص 

طر�ة وشر�ا��ا وثيقة تصدرها الوزارة لت�جيل المستحضرات البي : شهادة الت�جيل

 ومصا�عها.

�ل من حصل ع�� شهادة لا تقل عن الب�الور�وس �� علوم الصيدلة أو  : المدير الف�ي

 الطب البيطري، مع خ��ة �� التصنيع الدوائي، ومرخص �� الدولة.

المستحضرات البيطر�ة 

 OTC اللاوصفية

 طبية.المستحضرات البيطر�ة ال�ي يتم صرفها دون ا�حاجة إ�� وصفة  :

المستحضرات البيطر�ة 

 POMالوصفية 

 المستحضرات البيطر�ة ال�ي يتم صرفها بوصفة طبية. :

أسس الممارسة ا�جيدة 

 GMPللتصنيع الدوائي 

ممارسات تصنيعية تؤدي عند إتباعها إ�� ضمان مطابقة المنتج لمتطلبات  :

 ا�جودة.
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أسس التخز�ن ا�جيد 

للمستحضرات 

 GSPالبيطر�ة 

ضمان ا�جودة الذي يضمن ا�حافظة ع�� جودة المستحضرات جزء من  :

 البيطر�ة خلال تخز���ا.

أسس التوزيع ا�جيد 

للمستحضرات 

 GDPالبيطر�ة 

جزء من ضمان ا�جودة الذي يتعلق با�حفاظ ع�� جودة المستحضرات  :

 البيطر�ة عن طر�ق مراقبة الأ�شطة ال�ي تمارس أثناء التوزيع.

 

 )2المادة (

 ال��خيص

يجب ع�� شر�ات ومصا�ع المستحضرات البيطر�ة بالدولة ا�حصول ع�� ترخيص من الوزارة قبل البدء  .1

 وفق ،بإنتاج المستحضرات البيطر�ة
ً
 لشروط والضوابط الآتية:ل ا

 ا�حصول ع�� ال��اخيص اللازمة من السلطة ا�ختصة. .أ

 .قرار من الوز�ر، وال�ي يصدر ��ا GMPاستيفاء أسس الممارسة ا�جيدة للتصنيع الدوائي  .ب

 �� المدير الف�ي.إإسناد الإشراف ع�� شر�ات ومصا�ع المستحضرات البيطر�ة  .ج

 .ا�حلية ا�ختصةلسلطة ترخيص بيئي من ا تصر�ح/ا�حصول ع��  .د

 أقسام المصنع بما ف��ا خطوط الإنتاج.توف�� قائمة ب .ه

 توافر جميع وسائل الأمان ا�حيوي والأمن والسلامة بالمصنع. .و

 .، وال�ي يصدر ��ا قرار من الوز�رGSPاستيفاء أسس التخز�ن ا�جيد للمستحضرات البيطر�ة  .ز

 .، وال�ي يصدر ��ا قرار من الوز�رGDPاستيفاء أسس التوزيع ا�جيد للمستحضرات البيطر�ة  .ح

 يجب ع�� مستودعات المستحضرات البيطر�ة بالدولة ا�حصول ع�� ترخيص من الوزارة وفق .2
ً
لشروط ل ا

 بط الآتية:والضوا

 ا�حصول ع�� ال��اخيص اللازمة من السلطة ا�ختصة. .أ

 استيفاء الاش��اطات ال�حية والفنية للمنشآت البيطر�ة. .ب

 وجود طبيب بيطري مرخص من الوزارة. .ج

تبت الوزارة �� طلبات ترخيص شر�ات ومصا�ع ومستودعات المستحضرات البيطر�ة بالموافقة أو  .3

، و�� حالة الرفض فعل��ا توض) ث30الرفض خلال مدة لا تجاوز (
ً
 ح أسباب ذلك. يلاث�ن يوما

مدة ال��خيص لشر�ات ومصا�ع ومستودعات المستحضرات البيطر�ة سنة واحدة، و�جوز تجديده �عد  .4

 استيفاء �افة الشروط والضوابط المبينة �� أح�ام هذه المادة.
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 )3المادة (

 شروط وضوابط ��جيل المستحضرات البيطر�ة

 المستحضرات البيطر�ة لدى الوزارة وفقيجب ��جيل  .1
ً
 لشروط الفنية وال�حية الآتية:ل ا

 اعتبار �ل ترك�� أو ش�ل صيدلا�ي للمستحضر البيطري ملف ��جيل مستقل بذاتھ. .أ

 �� بلد المنشأ لمدة لا تقل عن سنة قبل  .ب
ً
أن ي�ون المستحضر البيطري المطلوب ��جيلھ مُسوقا

سوقة إذا ثبت أمان��جيلھ، و�نفس ال��كيبة، و�جوز ��
ُ
 ھجيل المستحضرات البيطر�ة غ�� الم

 .تھوفعالي

إذا �ان المستحضر البيطري المقدم للت�جيل من اللقاحات البيطر�ة، فيش��ط لت�جيلھ وجود  .ج

 المرض �� الدولة أو لغايات الوقاية من مرض مستوطن �� الدول ا�جاورة. 

 فقيتم دراسة ملف طلب ��جيل المستحضرات البيطر�ة و  .2
ً
 لضوابط الآتية:ل ا

  .تقييم فعالية المستحضر البيطري  .أ

 تقييم مدى مأمونية المستحضر البيطري ضمن الاستخدام ا�حدد لھ. .ب

  .تقييم جودة المستحضر البيطري  .ج

 تقديم عينات من المستحضر البيطري حسب ما تقرره الوزارة.  .د

الأولية المرجعية ومستلزمات التحليل تقديم كمية �افية للتحليل من المادة أو المواد الفاعلة  .ه

 الضرور�ة الأخرى.

خلال مراحل ��جيلھ، و�� حال عدم اجتيازه لثلاث ا�خ��ي اجتياز المستحضر البيطري للتحليل  .و

 مرات متتالية فلا يتم ��جيلھ.

3.  
ً
 لما يأ�ي: يتم تصنيف المستحضرات البيطر�ة وفقا

 .POMوصفية  بيطر�ة مستحضرات -أ

 .OTCمستحضرات بيطر�ة غ�� الوصفية  -ب

 للوزارة ا�حق �� تأجيل أو رفض ��جيل أي مستحضر بيطري مع إبداء أسباب الرفض. .4

 

 )4المادة (

 شهادة الت�جيل

تمنح الوزارة شهادة ��جيل لشر�ات ومصا�ع المستحضرات البيطر�ة وللمستحضر البيطري، وت�ون مد��ا 

مماثلة، وذلك �عد استيفاء جميع المتطلبات الفنية لت�جيل شر�ات خمس سنوات قابلة للتجديد لمدد ) 5(

) من هذا القرار 3فاء الشروط والضوابط الواردة �� المادة (يومصا�ع المستحضرات البيطر�ة، واست

 لت�جيل المستحضر البيطري.

https://lawsv2.stg.uaecabinet.ae/ar/legislations/1441


 

4 
 

 �شأن المستحضرات البيطر�ة 2017) لسنة 9�شأن اللائحة التنفيذية للقانون الاتحادي رقم ( 2020) لسنة 9قرار مجلس الوزراء رقم (

 
 

 )5المادة (

 �سع�� المستحضرات البيطر�ة

1.  
ً
 :لأسس التسع�� الآتية يتم �سع�� المستحضر البيطري وفقا

 سعر المصنع �� بلد المنشأ. .أ

 سعر ا�جملة �� بلد المنشأ. .ب

سوق ��ا سعر بيع المستحضر للمس��لك .ج
ُ
 .�� بلد المنشأ والبلدان الم

 .من الشركة للدولة �عملة بلد المنشأ CIF سعر التصدير المق��ح .د

  .ه
ُ
 تقديمھ للت�جيل �� الدولة.سوق ��ا المستحضر البيطري وقت سعر التصدير إ�� جميع الدول الم

 أهمية المستحضر البيطري العلا��. .و

 أسعار المستحضرات البيطر�ة المشا��ة الم�جلة �� الدولة. .ز

) من هذه المادة، 1يتم تحديد سعر بيع المستحضر البيطري المستورد وفق الأسس المشار إل��ا �� البند ( .2

 .ةمع الأخذ بالاعتبار أرخص الأسعار المقدم

 يتم تحدي .3
ً
ز)  و، وفق الأسس المشار إل��ا �� الفقرات (هـ، د سعر بيع المستحضر البيطري المصنع محليا

  .) من هذه المادة، مع الأخذ بالاعتبار أرخص الأسعار المقدمة1من البند (

ع�� الشركة أو وكيلها إبلاغ الوزارة عند �عديل سعر تصدير أي من مستحضرا��ا البيطر�ة الم�جلة ��  .4

 و ارتفاع السعر.أالدولة عن سعر التصدير سواء �� حالة انخفاض 

خمس سنوات من تار�خ ��جيلھ �عد العرض ع�� �جنة ) 5(�عاد �سع�� المستحضر البيطري �ل  .5

 الت�جيل.

 .سعار المستحضرات البيطر�ة إذا دعت ا�حاجة لذلكللوزارة مراجعة أ .6

 

 )6المادة (

 أسس التصنيع ا�جيد

التالية  GMPتل��م مصا�ع المستحضرات البيطر�ة ا�حلية بتطبيق أسس الممارسة ا�جيدة للتصنيع الدوائي 

خلال عملية التصنيع بما يضمن سلامة وجودة المستحضرات البيطر�ة، بالإضافة إ�� أي ضوابط أخرى 

 يصدر ��ا قرار من الوز�ر �عد التنسيق مع السلطة ا�ختصة.

  ال�وادر الفنية. .أ

  المبا�ي ومواقع الإنتاج. .ب

 الآلات والمعدات المستخدمة �� الإنتاج. .ج

 التعبئة والتغليف. ضبط المواد الأولية ومواد .د
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 الإنتاج وضبط العملية التصنيعية. .ه

 ضبط عمليات التعبئة ووضع بطاقة البيان. .و

 التخز�ن والتسو�ق. .ز

 الرقابة ا�خ��ية. .ح

 التوثيق. .ط

 

 )7المادة (

 إلغاء ��جيل شر�ات المستحضرات البيطر�ة ومصا�عها

 �� ا�حالات الآتية:يل�� ��جيل شر�ات المستحضرات البيطر�ة ومصا�عها بقرار من الوزارة 

 ال��و�ر أو التلاعب بالوثائق المقدمة. .1

2.  
ً
 أو منع استخدام �افة مستحضرا��ا.  غلق الشركة ��ائيا

 التلاعب بمحتوى المستحضر البيطري با�خالفة لقرار ��جيلھ. .3

 مخالفة شروط الت�جيل.  .4

 عدم الال��ام بالشروط ال�ي تم منح شهادة الت�جيل بموج��ا. .5

 التسو�ق أو الإعلان عن منتجات غ�� م�جلة أو محظورة.  .6

استمرار شر�ات المستحضرات البيطر�ة أو مصا�عها �� تداول مستحضر بيطري ع�� الرغم من إلغاء  .7

 ��جيلھ.

 )8المادة (

 است��اد المستحضرات البيطر�ة غ�� ا�حظورة وغ�� الم�جلة

 للوز�ر السماح باست��اد المستحضرات البيطر�ة غ�� ا�حظورة قبل الت�جيل �� ا�حالت�ن الآتيت�ن:  .1

أن ي�ون المستحضر البيطري المطلوب است��اده من المستحضرات البيطر�ة المنقذة ل�حياة أو  .أ

 .ةالهامة أو ال�ي لا يوجد لها بديل م�جل أو غ�� متوفرة �� السوق ا�حلي

��اد لصا�ح المستشفيات أو العيادات البيطر�ة أو المزارع أو مشاريع ال��وة ا�حيوانية أن ي�ون الاست .ب

 �� الدولة.

للوز�ر السماح باست��اد المستحضرات البيطر�ة غ�� الم�جلة وغ�� ا�حظورة وذلك لغرض البحث  .2

 العل�ي أو إقامة المعارض الطبية البيطر�ة.
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 )9المادة (

 البيطر�ة غ�� الم�جلةتصنيع المستحضرات 

للوزارة منح الموافقة لمصنع المستحضرات البيطر�ة ا�ح�� لتصنيع المستحضرات البيطر�ة غ�� الم�جلة 

 
ً
 للشروط والضوابط الآتية: وغ�� ا�حظورة لغرض التصدير وفقا

 تقديم م��رات مقبولة لتصنيع المستحضر البيطري. .1

 داخل الدولة.تقديم ضمان عدم �سو�ق المستحضر البيطري  .2

لغرض  الاتحادية المعنية �� الدولةا�حصول ع�� شهادة منشأ للمستحضر البيطري من ا�جهة  .3

 .التصدير فقط

 

 )10لمادة (ا

 الإعلان عن المستحضر البيطري 

 للشــــــــــــروط  .1
ً
لا يجوز الإعلان عن أي مســــــــــــتحضــــــــــــر بيطري �� وســــــــــــائل الإعلام إلا بموافقة الوزارة، ووفقا

 والضوابط الآتية:

 تقديم محتوى الإعلان للوزارة بما يتوافق مع المتطلبات ال�ي �عتمدها. .أ

 .SPC أن لا يتعارض مضمون الإعلان مع النشرة الداخلية وم�خص خواص المستحضر البيطري  .ب

 أن لا يحتوي الإعلان ع�� معلومات مضللة. .ج

 أن لا يتضمن الإعلان أي عبارة تمس بالمستحضرات البيطر�ة الأخرى. .د

 الفئة المس��دفة من الإعلان.تحديد  .ه

أن تقتصــــــــر الموافقة بالنســــــــبة للمســــــــتحضــــــــرات البيطر�ة الوصــــــــفية بالإعلان �� ا�جلات العلمية  .و

 والمؤتمرات والملتقيات. 

 يل��م من صدرت موافقة ع�� الإعلان لھ أو باسمھ بإيقاف الإعلان �� أي من ا�حالت�ن الآتيت�ن: .2

 خاطر ناتجة عن المستحضر البيطري أو عدم فعاليتھ.ظهور مستجدات جديدة �ش�� إ�� وجود م .أ

 إيقاف الوزارة للإعلان مع بيان الأسباب.  .ب
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 )11المادة (

 القواعد ا�خاصة باست��اد المستحضرات البيطر�ة

يتم است��اد المستحضرات البيطر�ة من خلال مستودعات المستحضرات البيطر�ة المرخصة من  .1

 .الوزارة

المستحضرات البيطر�ة است��اد أي مستحضر بيطري ما لم يتم ��جيلھ لدى يحظر ع�� مستودعات  .2

 الوزارة.

 

 )12المادة (

 القواعد ا�خاصة بتخز�ن المستحضرات البيطر�ة

 
ً
  يجب تخز�ن المستحضرات البيطر�ة وفقا

ً
لتعليمات الشركة المصنعة، ع�� أن ي�ون م�ان التخز�ن مصمما

 
ً
 �ش�ل يحافظ ع�� ظروف التخز�ن ا�جيد و�ضمن جودة المستحضر البيطري، وذلك وفقا

ً
 لما يأتـي: ومجهزا

1.  
ً
 .وغ�� معرض لأشعة الشمس المباشرة أن ي�ون الم�ان جافا

  عدم وضع المستحضرات البيطر�ة ع�� الأرض مباشرة. .2

ت�ون أماكن التخز�ن �افية �ش�ل �سمح بتخز�ن المواد ا�ختلفة مع وجود فواصل ب�ن المواد أن  .3

 ا�خزنة، وأن تزود بجميع التداب�� والوسائل ال�ي تحد من ا�خاطر.

 الاحتفاظ ��جلات خاصة لت�جيل درجات ا�حرارة والرطو�ة �ش�ل مستمر داخل أماكن ا�حفظ. .4

 

 )13المادة (

 بتداول المستحضرات البيطر�ةالقواعد ا�خاصة 

) من هذا القرار، يحظر ع�� شر�ات ومصا�ع ومستودعات المستحضرات 9) و(8مع مراعاة أح�ام المادت�ن (

 البيطر�ة ما يأ�ي:

 �سو�ق أو تداول أي مستحضر بيطري محظور أو غ�� م�جل �� الدولة. .1

2.  
ً
 �� الدولة.للتشريعات النافذة  بيع مستحضر بيطري لأي جهة غ�� مرخصة وفقا
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 )14المادة (

 القواعد ا�خاصة بنقل المستحضرات البيطر�ة

يجب أن تتناسب ظروف نقل المستحضرات البيطر�ة مع البيئة والظروف ا�جو�ة ا�حيطة وشروط  .1

من خلال استخدام وسائل نقل تضمن سلامة  ، وذلكالتخز�ن ا�حددة �� البطاقة التعر�فية

 المستحضر البيطري خلال عملية النقل.

 يجب الاحتفاظ ��جلات خاصة لت�جيل درجات ا�حرارة والرطو�ة �ش�ل مستمر داخل وسائل النقل. .2

ن يتم مراعاة الإجراءات والمتطلبات الفنية المعتمدة أ) من هذه المادة يجب 1( البندمع مراعاة ما ورد ��  .3

 لدى السلطة ا�ختصة عند نقل المستحضرات البيطر�ة.

 

 )15المادة (

 القواعد ا�خاصة ببيع وصرف المستحضرات البيطر�ة

 إ� وصفة طبية بيطر�ة �و �غيألا يجوز صرف  .1
ً
 لا من قبل الطبيب البيطري ا�ختص والمرخص وفقا

 .النافذة �� الدولةللتشريعات 

  .البيطر�ة بدون وصفة طبيةلا يجوز صرف المضادات ا�حيو�ة  .2

 لا يجوز استخدام المضادات ا�حيو�ة للأغراض الوقائية أو �عز�ز المناعة أو تحف�� النمو. .3

ع�� �افة المنشآت البيطر�ة الاحتفاظ بال�جلات والمستندات ا�خاصة ببيع وصرف المستحضرات  .4

 البيطر�ة لمدة عام من تار�خ إصدارها.

 

 )16المادة (

 حضرات البيطر�ةالتخلص من المست

 يجب التخلص من المستحضرات البيطر�ة �� ا�حالات الآتية: .1

 إيقاف تداول المستحضر البيطري أو �عليقھ أو إلغاء ��جيلھ. .أ

 استدعاء المستحضر البيطري أو �حبھ والذي تقرر إتلافھ. .ب

 ثبوت غش المستحضر البيطري أو فساده أو ان��اء صلاحيتھ. .ج

 لمواصفات الت�جيل.مخالفة المستحضر البيطري  .د

 تخز�ن المستحضر البيطري �� ظروف تخز�ن غ�� مناسبة. .ه
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يتم التخلص من المستحضرات البيطر�ة من خلال شركة متخصصة بذلك ومرخصة من قبل السلطة  .2

ال�ي تقوم بالتصنيع إن �ان لد��ا الوسائل التقنية الآمنة للقيام  نفسها المنشأةمن خلال ا�ختصة، أو 

 بذلك.

) من هذه المادة، يجب الال��ام بالإجراءات والمتطلبات الفنية 2) و (1اة أح�ام البندين (مع مراع .3

 المعتمدة لدى السلطة ا�ختصة عند التخلص من المستحضرات البيطر�ة.

للوزارة إلزام شر�ات ومصا�ع ومستودعات المستحضرات البيطر�ة بإعادة تصدير المستحضرات  .4

 إ�� ا�جهة ال�ي وردت م��ا.البيطر�ة المراد التخلص م��ا 

تتحمل شر�ات ومصا�ع ومستودعات المستحضرات البيطر�ة ت�اليف عملية التخلص أو إعادة  .5

 لمستحضرات البيطر�ة.لتصدير ال

 

 )17المادة (

 التظلم

 
ً
 من 30لأح�ام هذا القرار خلال ( يجوز التظلم من أي من القرارات ال�ي تصدرها الوزارة تنفيذا

ً
) ثلاث�ن يوما

تار�خ العلم بھ، وذلك أمام �جنة �ش�ل لهذا الغرض بقرار من الوز�ر، وع�� ال�جنة أن تفصل �� التظلم 

.15خلال (
ً
 من تار�خ تقديمھ إل��ا، و��ون القرار الصادر �شأن التظلم ��ائيا

ً
 ) خمسة عشر يوما

 

 )18المادة (

 يةذالتنفيالقرارات 

 ح�ام هذا القرار.أيصدر الوز�ر القرارات اللازمة لتنفيذ 

 

 )19المادة (

 الإلغاء

 ل�� أي حكم يخالف أو يتعارض مع أح�ام هذا القرار.يُ 
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 )20المادة (

 �شر القرار والعمل بھ

 عمل بھ من اليوم التا�� لتار�خ �شره.ويُ  ،نشر هذا القرار �� ا�جر�دة الرسميةيُ 

                                                          

 

 

 محمد بن راشد آل مكتوم  

 رئيس مجلس الوزراء                                                          

 

 

______________________ 
 صدر عنا: 
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