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 2020) لسنة  59قرار مجلس الوزراء رقم (

   الأدو�ة صدر و  تتبع�� شأن 

 

 :مجلس الوزراء

 �عد الاطلاع ع�� الدستور،  -

 �� شأن اختصاصات الوزارات وصلاحيات الوزراء و�عديلاتھ، 1972) لسنة 1وع�� القانون الاتحادي رقم ( -

 ن م�افحة المواد ا�خدرة والمؤثرات العقلية، و�عديلاتھ،أ�� ش  1995لسنة  )  14وع�� القانون الاتحادي رقم ( -

 �� شأن المعاملات والتجارة الالك��ونية،  2006) لسنة 1وع�� القانون الاتحادي رقم ( -

 و�عديلاتھ،  ،�� شأن حماية المس��لك 2006) لسنة 24وع�� القانون الاتحادي رقم ( -

 �� شأن م�افحة جرائم تقنية المعلومات، و�عديلاتھ، 2012) لسنة 5وع�� المرسوم بقانون اتحادي رقم ( -

 �� شأن المنشآت ال�حية ا�خاصة، 2015) لسنة 4وع�� القانون الاتحادي رقم ( -

 �شأن الهيئة الاتحادية ل�جمارك،  2015) لسنة 8الاتحادي رقم (وع�� القانون  -

 المسؤولية الطبية،�شأن  2016) لسنة 4وع�� المرسوم بقانون اتحادي رقم ( -

 ، �شأن م�افحة الغش التجاري  2016) لسنة 19وع�� القانون الاتحادي ( -

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

 �� شأن المنتجات الطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت الصيدلانية،   2019) لسنة  8وع�� القانون اتحادي رقم ( -

�� شأن استخدام تقنية المعلومات والاتصالات �� ا�جالات    2019) لسنة  2القانون الاتحادي رقم (وع��   -

 ال�حية،

 وموافقة مجلس الوزراء، ،و�ناءً ع�� ما عرضھ وز�ر ال�حة ووقاية ا�جتمع -

 ر:رّ ــــق

 

 )1المادة (

 �عر�فات

سياق   التالية المعا�ي المبينة قر�ن �ل م��ا، ما لم يقضِ �� تطبيق أح�ام هذا القرار، يقصد بال�لمات والعبارات  

 النص �غ�� ذلك: 

 الإمارات العر�ية المتحدة.  : الدولة

  وزارة ال�حة ووقاية ا�جتمع.  : الوزارة
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 وز�ر ال�حة ووقاية ا�جتمع.  : الوز�ر

ا�ـــــــــــــــــــــجـــــــــــــــــــــهـــــــــــــــــــــات  

 ال�حية

 الدولة. أي جهة ح�ومية اتحادية أو محلية تختص بالشؤون ال�حية ��  :

المــــــــــــــــــــــــــــنصــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــة  

 الإلك��ونية

إ : نظام  الأدو�ة من المصنع  هو  أو رصد  تتبع و/  إ��  ��دف  بالوزارة،  لك��و�ي مركزي 

ال�حية   ا�جهات  ر�ط  خلال  من  المر�ض،  أو  و/  للمس��لك  المنتج  وصول  وح�ى 

   .والمنشآت الصيدلانية والمنشآت ال�حية

 أو منتج للرعاية ال�حية.�ل منتج دوائي أو وسيلة طبية  : المنتج الط�ي

أي منتج يحتوي ع�� مادة أو مجموعة مواد فعالة وال�ي تحقق الهدف المنشود من   : المنتج الدوائي

و�تم   بيولو��  تأث��  بواسطة  ا�حيوان  أو  الإ�سان  جسم  ع��  أو   �� استخدامھ 

 تصنيعھ أو يباع أو �عرض للاستخدام �� ا�حالات الآتية: 

 شفاء، أو تخفيف، أو وقاية من مرض. ��خيص، أو علاج، أو  .1

  إعادة أو تجديد أو �عديل أو ت�حيح وظائف الأعضاء. .2

منتج ط�ي يحتوي ع�� مادة أو جهاز أو أداة أو محرك أو من�رع أو �اشف أو منظومة   : الوسيلة الطبية

م  ذلك:  من  �ويشمل  المنشود  الهدف  يحقق  والذي  �شغيلھ،  و�رمجيات  حقاتھ، 

أو ع�� جسم الا�سان أو ا�حيوان دون تأث�� دوائي أو منا�� أو تمثيل  �� استخدامھ 

 غذائي و�تم تصنيعھ أو بيعھ أو عرضھ �غرض الاستخدام �� ا�حالات الآتية: 

، أو  مرض��خيص، أو علاج، أو شفاء، أو تخفيف، أو مراقبة، أو وقاية من   .1

 .  ، أو إعاقةإصابة

 كشف أو �عو�ض أو �عديل و�ح �شر���. .2

 تنظيم ا�حمل.  .3

ــتــــــــــــــــــــــــــج   ــنــــــــــــــــــــــــ المــــــــــــــــــــــــ

 الصيدلا�ي

أو   : الإ�سان   �� محددة  استخدامات  ولھ  مع�ن  صيدلا�ي  �ش�ل  مصنع  ط�ي  منتج 

 ا�حيوان.

ا�ـــــــخـــــــدرة  المـــــــواد 

والمــــــــــــــــــــــــــؤثــــــــــــــــــــــــــرات  

 العقلية

أي   : ع��  ا�حاو�ة  وغ��ها  والدوائية  الطبية    المنتجات 
ً
وفقا الفعالة  المواد  من  مادة 

�� شأن م�افحة المواد ا�خدرة والمؤثرات    1995) لسنة  14للقانون الاتحادي رقم (

 العقلية، و�عديلاتھ.

المنتجات الطبية  

 ا�خطرة

 المنتجات ال�ي يصدر بتحديدها ومجال استخداما��ا الممنوعة قرار من الوز�ر.   :

انون  أي منتج ط�ي غ�� مستوف لمتطلبات ا�جودة ولا يل�ي المتطلبات ا�حددة �� الق : المنتج المعيب

) رقم  لسنة  8الاتحادي  وم  2019)  الطبية  المنتجات  والمنشآت  شأن  الصيدلة  هنة 

 اللوائح أو القرارات المنفذة لھ.، أو الصيدلانية

 بقصد التدليس أو التضليل ومن ذلك:  : المنتج المغشوش
ً
 المنتج الط�ي الذي تم إعداده عمدا
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بمعلومات    رتزو� .1 الداخلية  �شرتھ  أو  التعر�فية  بطاقتھ  أو  عبوتھ،  أو  غلافھ 

 مغلوطة أو غ�� �حيحة بالنسبة لهو�تھ أو مصدره و�ش�ل غ�� مطابق للواقع.  

تقليده لمنتج ط�ي آخر باستخدام ذات الأش�ال الفنية والألوان لمغلف وعبوة   .2

 و�طاقة المنتج الأص��. 

إضافة أو حذف م�ون فعال أو غ�� فعال أو أك�� من تركيبتھ المدونة ع�� مغلفھ   .3

الإدارة   موافقة  دون  الداخلية  �شرتھ  أو  التعر�فية  بطاقتھ  أو  عبوتھ،  أو 

 .  بالوزارة ا�ختصة

الفعالة دون   .4 الفعالة وغ��  أو أك�� من م�وناتھ  �� كمية وحجم م�ون  التغي�� 

 . بالوزارة موافقة الإدارة ا�ختصة

ــأة   المــــــــــــــــــــــــــــنشـــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

 الصيدلانية

الدولة، و�شمل:  :  �� �� أي من مجالات مهنة الصيدلة  بالعمل  لها  المنشأة المرخص 

ومركز   الصيدلا�ي  وا�خت��  الط�ي  والمستودع  الصيدليات  وسلسلة  الصيدلية 

للقانون   التنفيذية  اللائحة  تحدده  مما  ذلك  وغ��  والمصنع  الصيدلانية  الأبحاث 

لطبية ومهنة الصيدلة والمنشآت  �� شأن المنتجات ا  2019) لسنة  8الاتحادي رقم (

 الصيدلانية.

المنتجات   : الصيدلية بيع  أو  عرض  أو  صرف  أو  تركيب  أو  ولتجه��  لتخز�ن  المرخصة  المنشأة 

 من خلال مرفق ثابت أو متحرك، دائم أو مؤقت. الطبية ل�جمهور �ش�ل مباشر، 

ــة   ســــــــــــــــــــــــــلســــــــــــــــــــــــــلــــــــــــ

 الصيدليات

 مجموع الصيدليات المملوكة ل�خص طبي�� أو اعتباري واحد وتحمل ذات الاسم.  :

 لأح�ام   : مستودع ط�ي
ً
) لسنة  8القانون الاتحادي رقم (الم�ان المرخص لھ بتخز�ن المنتج الط�ي وفقا

الصيدلانية،    2019 والمنشآت  الصيدلة  ومهنة  الطبية  المنتجات  شأن  ولائحتھ  �� 

 لغرض الاست��اد والتوزيع أو لغرض  
ً
التنفيذية، و�مكن أن ي�ون المستودع مرخصا

 التوزيع فقط.  

.  : المصنع
ً
 أو جزئيا

ً
 المنشأة المعدة لتصنيع المنتجات الطبية �ليا

الصــــــــــــــــــــيـــــــــدلـــــــــيـــــــــة  

 ال��كيبية

الصيدلية المرخص لها بإعداد مستحضرات طبية بناء ع�� وصفات طبية أو لتلبية   :

 احتياجات المنشآت ال�حية من المنتجات ال��كيبية اللازمة.  

�ل م�ان معد، ومرخص لإجراء الكشف الط�ي ع�� المر�ىى أو تقديم الاستشارة لهم   : المنشأة ال�حية  

علاجهم أو تمر�ضهم أو إقام��م لغرض العلاج  أو المعاونة �� ��خيص أمراضهم أو  

أو القيام بأي عمل يتصل بالوقاية أو بالعلاج أو بالتأهيل سواء �ان من يملكھ أو  

التعر�ف   �� هذا  و�دخل   ، الاعتبار��ن  أو  الطبيعي�ن  الأ�خاص  أحد  إدارتھ  يتو�� 

أ  تقدم  �انت  إذا  بالدولة  العاملة  الطب  ل�ليات  التا�عة  ال�حية  من  المنشآت  ي 

 ا�خدمات ال�حية المذ�ورة أو الفحوصات السر�ر�ة ع�� المر�ىى.
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 )2المادة (

 تتبع الأدو�ة 

الوزارة الإلك��ونية    تتو��  المنصة  خلال  توزيعتور�دتخز�ن،  است��اد،    تصنيع،  تتبعمن  الط�ي  ،  المنتج  و   ،المنتج 

الصيدلا�ي الدوائي،   العقلية،    ،والمنتج  ا�خطرة،  والمواد ا�خدرة والمؤثرات  الطبية  أي منتج  والمنتجات  وكذلك 

ة  بمعرفة المنشآت الصيدلاني  اأو توزيعه   ا�سو�قه  أو  ااست��اده  أوا  تداولهلرصد  ،  يُحدد بقرار من الوز�ر  آخرط�ي  

 . أو المنشآت ال�حية، لتحديد �افة مراحل تداولها

 

 )3المادة (

 المسؤوليات

�ل م��ا ��    وأية جهة أخرى يحددها الوز�ر،والمنشآت ال�حية،    ،المنشآت الصيدلانيةو   ا�جهات ال�حية،  تل��م

 بما يأ�ي:  ،انطاق اختصاصه

  وحد للمنتجات الطبية، والمنتجات الدوائية، والمنتجات الصيدلانية،الم ��م��  استخدام منظومة الوزارة لل  .1

 للمعاي�� العالمية المعتمدة �� الدولة. ، والمؤثرات العقلية، والمنتجات الطبية ا�خطرةوالمواد ا�خدرة 
ً
 وفقا

 التدقيق ع�� صلاحية وترخيص الأدو�ة �غرض سرعة ضبط المنتج المعيب، والمنتج المغشوش. .2

   الدوائية.تتبع ا�خزون الدوائي ع�� مستوى الدولة �� ضوء خطط زمنية اس��اتيجية للاحتياجات  .3

 

 )4المادة (

 إصدار القرارات التنفيذية   

 .اللازمة لتنفيذ أح�ام هذا القراربالتنسيق مع ا�جهات ال�حية القرارات    ريصدر الوز�

 

 )5المادة (

 �شر القرار والعمل بھ  

 .ھ من اليوم التا�� من تار�خ �شرهعمل بويُ   ،نشر هذا القرار �� ا�جر�دة الرسميةيُ 

 

 محمد بن راشد آل مكتوم                                                           

 رئيس مجلس الوزراء                                                          
____________________________ 

 صدر عنا: 

 هـ1442   / محرم   /   12 بتار�خ:

افق :  م 2020  /   سأغسط/   31المو


