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 هقدهت : 

 م . 1999( لسٌت 11ًشر في الجريدة الرسميت العدد ) -

 . 3112ًشر في  هىقع الهيئت الإلكتروًي في العبم  -

 ًشر في كتبة التشريعبث المتعلقت ببلصحت العبهت  -

o  م الصبدر  هي وزارة الشئىى القبًىًيت. 3112الطبعت الثبًيت هبرش  



 ذ

 9من  3الصفحة 
  

 الهيئة العليب للأدوية والمستلزمبت الطبية
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 م بشأن إعادة تنظيم 1999( لسنة  321القرار الجمهوري رقم ) 
 الهيئة العليا للأدوية و المستلزمات الطبية

م م

 رئيس الجمهورية:
م 

مبعدمالإرلاعمسؾىمددؿورمالجؿفورؼةماظقؿـقة. -

مممبشلنمالهقؽاتموالدمدلاتمواظشرطاتماظعاعةموتعدؼلاته.1991(مظلـةم23وسؾىماظؼاغونمرضمم) -

مممبشلنماظلائقةماظؿـظقؿقةمظوزارةماظصقةماظعاعة.1999(مظلـةم1ظؼرارمالجؿفوريمرضمم)وسؾىما -

م ممبؿشؽقلمالحؽوعةموتلؿقةمأسضائفا1991(مظلـةم23وسؾىماظؼرارمالجؿفوريمرضمم) -

موبـاءًمسؾىمسرضموزؼرماظصقةماظعاعة.

موبعدمعواصؼةممجؾسماظوزراءم. -

 قـــــــرر
ماظؾابمالأول

موالإخؿصاصاتاظؿلؿقةمواظؿعارؼفم

ماظػصلمالأولمم:ممماظؿلؿقةمواظؿعارؼف

م)مضرارمإسادةمتـظقممالهقؽةماظعؾقامظلأدوؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقة(. ؼلؿىمػذاماظؼرار (1عـــادةم)

ؼؽونمظلأظػازمواظعؾاراتماظواردةمأدغاهمالدعاغيمالدؾقـةمضرؼنمطلمعـفامعاملممؼؼؿضمدقاقم (3عـــادةم)

ماظـصمععـىمآخر.

مالجؿفورؼةماظقؿـقة.ممالجؿفورؼة:

ماظوزارةم:مموزارةماظصقةماظعاعة.

ماظوزؼر:مموزؼرماظصقةماظعاعة.

مالهقؽة:ممالهقؽةماظعؾقامظلأدوؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقة.

مالمجؾسم:ممجؾسمإدارةمالهقؽة.

ماظرئقس:

مرئقسممجؾسمإدارةمالهقؽة.

ماظوطقل:

موطقلماظوزارةمظؼطاعماظدواءمواظصقدظة.

مالهقؽة.الددؼر:ممعدؼرمسامم

م 
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م:م (2عـــادةم)

متؿؿؿعمالهقؽةمباظشكصقةمالاسؿؾارؼةموؼؽونملهامذعةمعاظقةمعلؿؼؾةم.م-أ

ؼؽونمعــؼرمالهقؽةماظرئقلــيمصـعاءمويجوزمبؼرارمعنماظوزؼرمبـاءًمسؾىماضتراحمم-ب

مالمجؾسمإغشاءمصروعملهامفيممحاصظاتمالجؿفورؼةمبحلبمالحاجة.

م

ماظػصلماظـاغي

مالاخؿصاصات

تعؿبرمالهقؽةمالجفةمالدعـقةمبؿـػقذماظلقاداتماظصققةمذاتماظؼقؿةماظعلاجقةماظورـقةم (1)عـــادةم

ماظشاعؾةمالدؿعؾؼةمبالأدوؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقةموالدوادماظؽقؿاوؼةموالدكبرؼة

موعوادماظؿفؿقلمذاتمالأثرماظطبيمولهامفيمدؾقلمذظكممماردةمالدفامموالإخؿصاصاتماظؿاظقة:

وائقةمفيمإرارماظلقادةماظعاعةمظؾدوظةمبالإذتراكمععمالجفاتمذاتماظعلاضةمردمماظلقاداتماظد -1

مووضعمالخططمواظبراعجماظلازعةمظؿـػقذػا.

وضعمالدواصػاتموالدؼاؼقسموالإذتراراتماظػـقةماظصقدلاغقةماظلازعةمظؾؿـؿفاتمالمحؾقةمظلأدوؼةم -3

ذاتمالأثرماظطبيموالدوادمالخاممموالدلؿؾزعاتماظطؾقةموالدوادماظؽقؿاوؼةموالدكبرؼةموعوادماظؿفؿقل

اظداخؾةمفيماظصـاساتماظدوائقةموصؼاًمظدداتيرمالأدوؼةماظعالدقةموذظكمظؾؿـؿفاتماظدوائقةمالدلؿوردةم

موالدصـعةممحؾقاًموؼصدرمبؿقدؼدػامضرارمعنماظوزؼرم.

ةميجوزمظؾفقؽةمإجراءماظػقوصاتماظتيمتراػامضرورؼةمولازعةمفيمالدكؿبراتماظعربقةمواظعالدق -2

ماظرسمقة.

عـحمعواصؼةمعزاوظةمالإغؿاجمالمحؾيمظلأدوؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقةموعلؿقضراتماظؿفؿقلم -1

وخاعاتفامواظرضابةمسؾقفامعنمحقثمصلاحقةمالدوادمالدلؿكدعةموررؼؼةمالإغؿاجمظؾؿلطدمعنم

عطابؼؿفامظشروطماظؿصـقعمالجقدمبالإذتراكمععمالجفاتمذاتماظعلاضةموعـحمذفاداتمالإغؿاجم

موائيمالجقد.اظد

صؿحمدفلاتمإحصائقةموصـقةمظؿلفقلمعلؿورديمالأدوؼةمواظوطلاءموبائعيمالجؿؾةموذرطاتم -3

والدعداتماظطؾقةموعوادماظؿفؿقلمذاتمالأثرماظطبيمالدلؿوردةم الأدوؼةماظؾشرؼةموالدلؿؾزعات

مرة.والدصـعةممحؾقاًمذرؼطةمأنمؼؽوغوامعؼقدؼنمفيماظلفلماظؿفاريمظدىموزارةماظؿؿوؼنمواظؿفا
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إجراءماظؿقاظقلمواظػقوصاتمواظدراداتمسؾىمالدلؿقضراتماظصقدلاغقةمالدلؿفدةموالدعدةم -6

ظؾؿلفقلمأوماظتيمتدسومالحاجةمظؿصؿقؿفامأومإسادةماظـظرمصقفاموتؼققؿفاملهدفمضؿانمعطابؼؿفام

مظؾؿواصػاتموصاسؾقؿفاموخؾوػامعنمالأضرار.

ؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقةموالدوادمالدكبرؼةموعوادمعـحمعواصؼةمالإدؿيرادمعنماظـاحقةماظػـقةمظلأدو -2

اظؿفؿقلمذاتمالأثرماظطبيموالدوادماظؽقؿاوؼةموالدكبرؼةموأيمعوادمتدخلمضؿنمإخؿصاصاتفام

مظؾؿلؿوردؼنمالدعؿؿدؼنموصؼاًمظؾوائحمالدـظؿةمظذظكموبماملامؼؿعارضمععماظؼواغينماظـاصذة.

مفاموإتخاذمالإجراءاتماظؼاغوغقةمسـدمالدكاظػة.تحدؼدموإصدارماظؿلعيرةماظدوائقةموعراضؾةمتطؾقؼ -1

صقصموتحؾقلمالأدوؼةمالدلؿوردةموالدصـعةممحؾقاًمظؾؿلطدمعنمدلاعؿفاموعطابؼؿفاماظعؾؿقةموإجازةم -9

مادؿعؿالهاموتداولهاموؼـطؾقمذظكمسؾىمالدوادمالخاممالدعدةمظؾؿصـقعماظدوائي.

ػنيمفيمعـاضصاتمذراءمالأدوؼةموالدلؿؾزعاتمالإذتراكمععمالجفاتمذاتماظعلاضةملإبداءماظرأيماظ -11

موالدعداتماظطؾقةمظضؿانماخؿقارمالأجودمغوساًموالأصضلمدعراً.

إصدارماظـشراتماظعؾؿقةماظدوائقةمواظؼقاممباظؾقوثمواظؿـؼقفماظدوائيموالإذرافمسؾىمالإسلامم -11

مواظتروؼجماظدوائيموإبداءماظرأيمبالدضؿونمظؾـشراتماظدوائقة.

محؽممظؾرضابةمسؾىمالأدوؼةموالدلؿؾزعاتموالدعداتماظطؾقةموعوادماظؿفؿقلمذاتمالأثرموضعمغظامم -13

ماظطبيمععمالجفاتمذاتماظعلاضةمظؿـػقذمذظك.

تشفقعماظؿـاصسمبينمعلؿورديمالأدوؼةموالدلؿقضراتماظدوائقةموالدعداتموالدلؿؾزعاتماظطؾقةم -12

مبغقةمتوصيرػامبجودةمأسؾىموبلدعارمأضل.

ماظدوائقةموالدعؾوعاتمذاتماظعلاضةمظؾؿوارـينموالدفـقينمواظصققين.مغشرماظـؼاصة -11

م

معواردمالهقؽةمم-اظؾابماظـاغيمم

متؿؽونمعواردمالهقؽةمعنمالآتي: (3عـــادةم)

مضقؿةمالأصولماظـابؿةموالدـؼوظةمظؾفقؽةم. -

معواردمصـدوقمدسمماظدواء. -

مدوظة.الإسؿؿاداتماظتيمتخصصفاماظدوظةمظؾفقؽةمفيمالدوازغةماظعاعةمظؾ -

اظردومماظتيمتحصلمسؾقفامالهقؽةمغؿقفةملأدائفامالأغشطةمالدكؿؾػةموعؼابلمالأسؿالم -

موالخدعاتماظتيمتمدؼفامظؾغيرموؼشؿلمذظكمردوممخدعاتمالدكؿبراتماظدوائقة.
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مالدلاسداتمواظؿبرساتموالهؾاتماظتيمتحصلمسؾقفامالهقؽةموؼواصقمسؾقفاماظوزؼر. -

معامتؼدعهماظدوظةمعنمدسممظؾفقؽة. -

معصادرمأخرىمؼؼرػاممجؾسمإدارةمالهقؽةموؼواصقمسؾقفاماظوزؼرموصؼاًمظؾؿشرؼعاتماظـاصذة.مأؼة -

م

ماظػصلماظـاغيمإدارةمالهــقؽةموعفاعفاموإجؿؿاساتفام

ماظػصلمالأولمإدارةمالهقؽة

م 

مؼؿولىمإدارةمالهقؽةممجؾسمإدارةمؼشؽلمسؾىماظـقوماظؿاظي:م-أ (6عـــادةم)

مرئقلاًممممممموزؼرماظصقةماظعاعة .1

 غائؾاًمظؾرئقسمممموطقلماظوزارةمظؼطاعماظدواءمواظصقدظة  .3

 سضواًممممممموطقلموزارةمالداظقة  .2

 سضواًممممعدؼرمساممالهقؽةم)صقدلاغيمعؿػرغ(  .1

 سضواًممممعدؼرمسامماظشمونماظصقدلاغقةمباظوزارة .3

 سضواًممممعدؼرمساممالخدعاتماظطؾقةمباظوزارة  .6

منمإحدىمالجاععاتماظقؿـقةمالحؽوعقةموؼعـقهماظوزؼرأخصائيمصقدظةمأومذويمخبرةمفيمسؾمماظدواءمع .2

 سضواًممممممم

 سضواًمماثـينمعنمالأرؾاءمممنملهممإػؿؿاممباظدواءمؼعقـفؿاماظوزؼر  .1

 سضواًممممممـلمسنمغؼابةمالأرؾاءمواظصقادظة.  .9

مسضواًممممـلمواحدمسنمطلمعنموزارتيماظصـاسةمواظؿؿوؼنمواظؿفارة  .11

نمالخبراءموالدكؿصينمفيممجالمغشاطمالهقؽةموظهمأنمؼشؽلملجانمظؾؿفؾسمأنمؼلؿعينمبمنمؼراهمعم-ب

مسؿلمادؿشارؼةملإسدادمدراداتمأومأبحاثمأومتؼدؼممعؼترحاتمسنمأعورممحددةمتؿعؾقمبـشاطمالهقؽة.
م

ماظػصلماظـاغيممالدــفـــام

الإذرافمممجؾسمالإدارةمػوماظلؾطةمالإدارؼةماظعؾقامفيمالهقؽةموظهماظصلاحقاتماظؽاعؾةمفي (2عـــادةم)

واظؿوجقهموردمماظلقاداتمواسؿؿادمالخططمواظبراعجمالهادصةمإلىمتحؼققمأشراضمالهقؽةم

ضؿنمحدودماظؼواغينماظـاصذةموظهمسؾىموجهمالخصوصممماردةمالدفامموالإخؿصاصاتم

ماظؿاظقة:
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ماظلازعةمظؾعؿلموالإذرافمواظؿوجقهمواتخاذماظؼراراتم -1 إضرارمخططمالهقؽةموبرامجفا

مظلقاد موالدلؿؾزعاتماظلازعة موالدعدات مالأدوؼة مبؿوصير مالدؿعؾؼة موخططفا مالهقؽة ات

اظطؾقةموعوادماظؿفؿقلموأؼةمعوادمأخرىمضؿنمإخؿصاصاتفاموعؿابعةمتطوؼرمصـاسؿفام

م.

مإصدارماظؾوائحمالدـظؿةمظلأغشطةماظػـقةمظؾفقؽةم. -3

مإضرارمعشروعمالدقزاغقةماظلـوؼةموالحلابمالخؿاعيمظؾفقؽةم. -2

اظؾوائحمالدؿعؾؼةمبؿعقينمعوزػيمالهقؽةموترضقاتفمموغؼؾفمموصصؾفمموصؼاًملأحؽامماظؼاغونموضعم -1

ماظعاممظؾكدعةمالددغقة.

مإضرارمغظاممالحواصزموالدؽاصكتمالخاصةمبموزػيمالهقؽةموصؼاًملأحؽاممػذاماظؼرار. -3

مادماظؿفؿقل.الدواصؼةمسؾىمعـحمتراخقصمتصـقعمأومادؿيرادمالأدوؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقةموعو -6

ماظؼقاممبلؼةمعفاممأخرىمتوطلمإظقهمبمؼؿضىماظؼواغينماظـاصذة. -2

م 

ماظػصلماظـاظثمالإجؿؿاسات

ؼـعؼدمالمجؾسمبدسوةمخطقةعنمرئقلهمعرةمطلمثلاثةمأذفرمطؿامؼـعؼدمفيمالحالاتم (1عـــادةم) 

ماظضرورؼةمأوماظطارئةمبـاءًمسؾىمدسوةمعنمرئقسمالمجؾسمأومثؾثمأسضائه.

م(:م9عـــادةم)

مؼعؿبرماجؿؿاعمالمجؾسمصقققاًمإذامحضرهمأشؾؾقةمالأسضاء.م-أ 

تصدرمضراراتمالمجؾسموعؼترحاتهمبلشؾؾقةمأصواتمالأسضاءمالحاضرؼنموسـدمتلاويمم-ب

مالأصواتمؼرجحمالجاغبماظذيمصقهماظرئقس.

الدمدلاتمؼؿولىماظرئقسمإدارةمالهقؽةموتصرؼفمذؽوغفاموصؼاًمظؼاغونمالهقؽاتمو (11عـــادةم)

واظشرطاتماظعاعةمولدامتحددهماظلائقةماظؿـظقؿقةمظؾفقؽةموظهمسؾىموجهمالخصوصممماردةم

مالدفامموالإخؿصاصاتماظؿاظقة:

مؼرأسماجؿؿاساتمالمجؾسموؼعؿؿدمضراراته. -1

مؼشرفمسؾىمتـػقذمضراراتمالمجؾسموتحؼققمالأػدافمالدـورةمبه. -3

اظلازعةمظؿوصيرمطاصةمالأدوؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقةمؼصادقمسؾىمالخططمواظبراعجماظؿـػقذؼةم -2

مظؾفؿفورؼةموصؼاًمظؾلقاداتماظعاعةمظؾدوظةموعؿابعةمتـػقذػا.
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تـػقذمجمقعمالأسؿالمالدـورهمبالهقؽةموإصدارماظؼراراتمواظؿعؾقؿاتماظلازعةمظؿـػقذم ؼشرفمسؾى -1

مخططموبراعجمودقاداتماظعؿل.

قؽةمإلىمالجفاتماظعؾقاموذظكمفيممجالمتوصيرمالأدوؼةماله تؼدؼمماظؿؼارؼرمالدطؾوبةمسنمغشاط -3

موالدلؿؾزعاتماظطؾقةمواظـفوضمبصـاسؿفاموعدىمتحؼققمأػداصفا.

متعقينمعدراءمالإداراتمواظػروعموإغفاءمخدعاتفممرؾؼاًمظؾؼواغينمواظؼراراتماظـاصذة. -6

قةمظؾفقؽةمطؿامؼؿولىميمارسمغائبماظرئقسمالدفاممالدـصوصمسؾقفامفيماظلائقةماظؿـظقؿ (11عـــادةم)

عفاممرئقسمالمجؾسمفيمحاظةمشقابهمطؿاميحقمظرئقسمالمجؾسمأنمؼػوضمغائؾهمفيمبعضم

معفاممالهقؽة.

مؼؿولىمالددؼرماظعاممالدفامماظؿاظقة: (13عـــادةم)

إدارةمالأسؿالماظقوعقةموتـػقذمالأواعرمواظؿوجقفاتمواظؼراراتماظصادرةمعنمرئقسمالهقؽةمأوم -1

ماماظؼرار.غائؾهموصؼاًملهذ

مأنمؼؽونمعلؽولًامسنمأسؿالمالهقؽةمأعامماظرئقسمأومغائؾه. -3

ممماردةمالدفاممواظصلاحقاتمالمحددةموصؼاًمظلائقةماظؿـظقؿقةمظؾفقؽة. -2

م

ماظؾابماظرابع

مأحؽاممساعةموخؿاعقة

اعةمظؾفقؽةمعوازغةمخاصةمؼؿؾعمفيمإسدادػاماظؼواسدمالدعؿولمبفامفيمإسدادمالدوازغةماظع (12عـــادةم)

مظؾدوظةموتؾدأماظلـةمالداظقةمظؾفقؽةمبؾداؼةماظلـةمالداظقةمظؾدوظةموتـؿفيمباغؿفائفا.

تعؿبرمأعوالمالهقؽةمأعوالامساعةمتلريمسؾقفامالأحؽاممواظؼواسدمالدؿعؾؼةمبالأعوالم (11عـــادةم)

اظعاعةموتخضعمظؾرضابةمواظؿػؿقشمالداظيموالمحادبيمعنمضؾلموزارةمالداظقةموالجفازم

المجالاتماظصققةم يمظؾرضابةموالمحادؾةمويجوزمظؾفقؽةمادؿـؿارمأعوالهامفيالدرطز

واظعلاجقةمالدكؿؾػةموؼعودمربحفامظؿـؿقةموتطوؼرمأغشطؿفاموباظذاتمفيممجالماظرضابةم

مواظؿػؿقش.

يحقمظؾفقؽةماظؿعاضدموإجراءمجمقعماظؿصرصاتموالأسؿالماظتيمعنمذلغفامتحؼققم (13عـــادةم) 

منمأجؾهمرؾؼاًملأحؽامماظؼواغينمواظؼراراتماظـاصذة.اظغرضماظذيمأغشلتمع
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تصدرماظلائقةماظؿـظقؿقةمظؾفقؽةمبؼرارمعنماظوزؼرمبـاءًمسؾىماضتراحمالمجؾسمم-أ (16عـــادةم)

وباظؿـلققمععموزارةمالخدعةمالددغقةمووزارةماظشؽونماظؼاغوغقةموذؽونممجؾسم

ؼراراتماظلازعةمظؿـػقذمؼصدرماظوزؼرمبـاءًمسؾىماضتراحمالمجؾسمطاصةماظم-اظـواب.ب

مأحؽاممػذاماظؼرار.

ؼرجعمصقؿاملممؼردمبشلغهمغصمخاصمفيمػذاماظؼرارمإلىمأحؽاممالهقؽاتماظعاعةمالدـصوصم (12عـــادةم)

ممبشلنمالهقؽاتموالدمدلاتمواظشرطاتماظعاعةم1991(مظلـةم23سؾقفامفيماظؼاغونمرضم)

موتعدؼلاته.

تطؾقماظعؼوباتممالدـصوصمسؾقفامفيمضاغونماظصقدظةمواظدواءمسؾىمالدكاظػاتمالدرتؽؾةمفيم (11عـــادةم)

مغشاطمالهقؽةم.م

(م:مظقسمفيمػذاماظؼرارمأيمعلاسمبالإعؿقازاتموالإسػاءاتماظتيمتؿؿؿعمبفامالهقؽةمبموجبم19عادةم)

قؽةماظعؾقامممبشانماله1923(مظلـةم31أحؽامماظؼرارمالجؿفوريمباظؼاغونمرضمم)

مظلأدوؼةموالدلؿؾزعاتماظطؾقة.

مؼعؿلمبفذاماظؼرارمعنمتارؼخمصدورهموؼـشرمفيمالجرؼدةماظرسمقة. (31عـــادةم)

مم1999/مؼوظقو/م33ػـالدواصقم1131/مربقعمثاغيم/م9بصـعاءمبؿارؼخمم–صدرمبرئادةمالجؿفورؼةم

م

مالحسؾيمسؾداللهمصمد.مسؾداظؽرؼممالإرؼاغيمأ.د.مسؾداللهمسؾداظوظيمغاذر

مرئقسمالجؿفورؼةم.مرئسممجؾسماظوزراءموزؼرماظصقةماظعاعة

م

 


