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هتعلق بالتكافؤ........ صادر ف2ً-10-455هشروع هرسوم رقن   

  الحٍوي للأدوٌة الجنٍسة
 

 

 الوزٌر الأول
 

 ثّثبثخ ِذٚٔخ الأد٠ٚخ ٚ اٌظ١ذٌخ، اٌظبدس ثزٕف١زٖ اٌظ١ٙش اٌشش٠ف سلُ 17 -04ثٕبء ػٍٝ اٌمبْٔٛ سلُ 
 ِٕٗ؛ 2 ِٓ اٌّبدح 6، ٚ لاس١ّب اٌفمشح (2006 ٔٛٔجش 22 )1427 ِٓ شٛاي 30 ثزبس٠خ 151-06-1

 
...... ثؼذ دساسخ اٌّششٚع فٟ اٌّدٍس اٌٛصاسٞ إٌّؼمذ ثزبس٠خ

 
 

:رسن ها ٌلً   
 

الوادة الأولى 
 

 
 اٌّشبس إ١ٌٗ 17-04 ِٓ اٌمبْٔٛ سلُ 2 ِٓ اٌّبدح 6لأخً رـج١ك أزىبَ اٌجٕذ رـج١مب ٌّمزؼ١بد اٌفمشح 

: أػلاٖ، ٠مظذ ثبٌؼجبساد اٌزب١ٌخ
الالزؼبء ٌّسزمٍجٙب   ػذَ ٚخٛد رجب٠ٓ ُِٙ فٟ اٌزٛافش اٌس١ٛٞ ٌّبدح فبػٍخ ٚ ػٕذ:التكافؤ الحٍوي -1

. ِٓ خلاي شىً ط١ذٌٟ ِؼبدي، أػـٟ ثٕفس اٌدشػخ فٟ ظشٚف ِّبثٍخ خلاي دساسخ ِلائّخ
 و١ّخ اٌّبدح اٌفبػٍخ اٌّسشسح ِٓ خلاي شىً ط١ذٌٟ ٚ اٌّّزظخ اٌزٟ رٍح :التوافر الحٍوي -2

 .اٌذٚسح اٌذ٠ِٛخ اٌؼبِخ، ٚ وزا اٌسشػخ اٌزٟ رزُ ثٙب ٘زٖ اٌؼ١ٍّخ
 اٌذٚاء الأطٍٟ اٌزٞ ٠فزشع ف١ٗ أْ ٠ىْٛ لبثلا ٌلاسزجذاي فٟ اٌّّبسسخ :الوستحضر الورجعً -3

ٚ ثزٌه ٠ىْٛ . اٌسش٠ش٠خ ِغ اٌذٚاء ِٛػٛع ؿٍت إرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق وّسزسؼش خ١ٕس ٌٗ
. اٌّسزسؼش اٌّشخؼٟ ٘ٛ اٌذٚاء الأطٍٟ اٌسبطً ػٍٝ إرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق ثبٌّغشة

ػٕذِب ٠ىْٛ اٌّسزسؼش الأطٍٟ غ١ش ِزٛافش فٟ اٌسٛق اٌٛؿٕٟ، ٠ّىٓ أْ ٠سزؼًّ 
وذٚاء ِشخؼٟ، اٌّسزسؼش اٌّشخؼٟ فٟ ثٍذٖ الأطٍٟ أٚ ػٕذ الالزؼبء، أٚي ِسزسؼش ٠زٛفش 

 .ػٍٝ ِؼـ١بد سش٠ش٠خ ِشخض ٌٗ ٚ ِسٛق فٟ ثٍذ آخش  
 

 

 2الوادة 
 

 اٌسبٌف اٌزوش، ٠ؼزجش إثجبد اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ 17-04 ِٓ اٌمبْٔٛ سلُ 8ؿجمب لأزىبَ اٌّبدح 
إخجبس٠ب ثبٌٕسجخ ٌىً دٚاء خ١ٕس ِظٕغ ِس١ٍب أٚ ِسزٛسد، ِغ ِشاػبح الإػفبءاد اٌّسذدح فٟ ٘زا 

. اٌّشسَٛ
ثبٌٕسجخ ٌلأد٠ٚخ اٌد١ٕسخ اٌّظٕؼخ ِس١ٍب، ٠دت أْ رزُ  دساسبد اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ ػٍٝ اٌسظخ 

اٌظٕبػ١خ الأٌٚٝ اٌّظشذ ثّـبثمزٙب، ِٓ ؿشف ٚصاسح اٌظسخ، ٌّٛاطفبد اٌٍّف اٌظ١ذٌٟ ٌـٍت الإرْ 
. ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق

ثبٌٕسجخ ٌلأد٠ٚخ اٌد١ٕسخ اٌّسزٛسدح، ٠دت أْ رىْٛ دساسخ اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ لذ رّذ ػٍٝ  زظخ 
 .طٕبػ١خ ٚازذح ػٍٝ الألً
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٠دت أْ رزُ دساسبد اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ فٟ اززشاَ ٌٍّمزؼ١بد اٌزشش٠ؼ١خ ٚاٌزٕظ١ّ١خ اٌدبسٞ ثٙب 
. اٌؼًّ فٟ ِدبي الأثسبس اٌسش٠ش٠خ

 
 

 3الوادة 
 

٠دت أْ ٠سزٛٞ وً ٍِف ؿٍت إرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق ٌّسزسؼش ط١ذٌٟ لذَ ود١ٕس 
ٌّسزسؼش ِشخؼٟ، دساسخ ٌٍزىبفؤ اٌس١ٛٞ ثبلإػبفخ إٌٝ اٌٛثبئك اٌّىٛٔخ ٌٍّف ؿٍت الإرْ ثبٌؼشع فٟ 

.  اٌسٛق
رزُ دساسخ ؿٍت الإرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق فٟ اززشاَ ٌٍّمزؼ١بد اٌزٕظ١ّ١خ اٌدبسٞ ثٙب اٌؼًّ، ٚ 

. لا ٠سٍُ ٘زا الإرْ إلا ثؼذ رم١١ُ دساسبد اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ ٚاٌّظبدلخ ػ١ٍٙب ِٓ ؿشف ٚصاسح اٌظسخ
 

 4الوادة 
 

 اٌسبٌف اٌزوش، رؼفٝ ِٓ دساسبد اٌزىبفؤ 17-04 ِٓ اٌمبْٔٛ سلُ 2 ِٓ اٌّبدح 6رـج١مب لأزىبَ اٌجٕذ 
: اٌس١ٛٞ، الأد٠ٚخ اٌزٟ رسزد١ت ٌٍّؼب١٠ش اٌؼ١ٍّخ اٌزب١ٌخ، فٟ زبٌخ

رمذ٠ُ ٔظبئش ٌٍّف الإرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق ٌّسزسؼش سجك أْ خؼغ ٌذساسخ ٌٍزىبفؤ اٌس١ٛٞ  -1
ِٛافك ػ١ٍٙب ِٓ ؿشف ٚصاسح اٌظسخ ٚ رُ رس٠ٛمٗ شش٠ـخ أْ ٠زـبثك ِٛلغ طٕغ اٌّبدح اٌفبػٍخ 

ٌٍّسزسؼش ٚ ؿش٠مخ طٕؼٙب ٚ وزا طبٔؼٙب ِغ ِٛلغ طٕغ اٌّبدح اٌفبػٍخ ٌٍذٚاء  اٌّشخؼٟ ٚ 
ؿش٠مخ طٕؼٙب ٚ طبٔؼٙب ؛ 

 زمٓ اٌذٚاء فٟ ِسٍٛي ِبئٟ ؛  -2
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 رمذ٠ُ اٌذٚاء فٟ شىً ِسسٛق ٠سٛي إٌٝ ِسٍٛي ِبئٟ؛ -4
ٚ ٠ّىٓ ٌجؼغ اٌسٛاغبد . اسزؼّبي اٌذٚاء ػٓ ؿش٠ك اٌؼ١ٓ أٚ الإرْ فٟ شىً ِسٍٛي ِبئٟ -5

اٌسبفظخ ٚ اٌسذاداد ٚ ِسب٠ٚبد اٌزٕبػر أْ رىْٛ ِغب٠شح إرا وبْ اسزؼّبٌٙب لا ٠ؤثش فٟ سلاِخ 
 أٚ فؼب١ٌخ إٌّزٛج ؛

 ػٓ ؿش٠ك اٌسشج فٟ شىً ِسٍٛي ِبئٟ؛ الاسزؼّبي اٌّٛػؼٟ ٌٍذٚاء أٚ -6
ِشرح أٚ سرار أٔفٟ ثبٌٕسجخ ٌلأد٠ٚخ اٌّمذِخ فٟ شىً ِسٍٛي ِبئٟ ٚ اٌّسزؼٍّخ سفمخ أخٙضح  -7

 ِشبثٙخ فٟ اٌدٛ٘ش؛
ٚخٛد خشػبد ِخزٍفخ ٌذٚاء ِٓ ٔفس اٌزشو١جخ، رىْٛ زشو١زٗ خـ١خ فٟ إٌـبق اٌؼلاخٟ  -8

ٚرشو١جزٗ إٌٛػ١خ ٟ٘ ٔفسٙب ٚرىْٛ ٔسجخ اٌّبدح اٌفبػٍخ فٟ ػلالزٙب ثبٌسٛاؽ ِّبثٍخ ِٚظٕٛػخ 
ِٓ ؿشف ٔفس إٌّزح فٟ ٔفس اٌّٛلغ، ٚرىْٛ خشػخ ٚازذح ػٍٝ الألً ِٓ اٌدشػبد اٌّزوٛسح 

 لذ  خؼؼذ ٌذساسخ اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ؛  
 .اٌغبصاد اٌـج١خ -9

 

 5الوادة 
 

 أػلاٖ ػٍٝ ٔفس اٌّبدح 4 ِٓ اٌّبدح 7 إٌٝ ٠2دت أْ رسزٛٞ الأد٠ٚخ اٌزٟ رسزد١ت ٌٍّؼب١٠ش ِٓ 
اٌفبػٍخ اٌزٟ ٠سزٛٞ ػ١ٍٙب اٌّسزسؼش اٌّشخؼٟ ٚ ثٕفس اٌزشو١ضاد ا١ٌٌّٛخ ٚخبطخ ػٍٝ ٔفس اٌسٛاغبد 

. اٌّّبثٍخ فٟ رشو١ضاد ِزمبسثخ 
٠ّىٓ أْ رسزؼًّ سٛاغبد ٚ ِسزٍضِبد ِخبٌفخ فٟ رشو١جخ أٚ اسزؼّبي اٌذٚاء إرا ٌُ ٠ىٓ ٕ٘بن 

. رأث١ش ػٍٝ اٌسلاِخ ٚاٌفؼب١ٌخ 
فٟ زبٌخ إػبفخ سٛاؽ ِغب٠ش ٌٍزٞ ٠سزٛٞ ػ١ٍٗ اٌّسزسؼش اٌّشخؼٟ، ٠دت ػٍٝ طبزت ؿٍت 

الإرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق أٚ ػٍٝ اٌّؤسسخ اٌظ١ذ١ٌخ اٌظٕبػ١خ أْ ٠ثجذ غ١بة أٞ رأث١ش ػٍٝ فؼب١ٌخ 
إرا ٌُ رمذَ ٘زٖ اٌؼٕبطش ٚ ٌُ رىٓ ِٛػٛع ٔشش، فؼٍٝ طبزت . ٚسلاِخ إٌّزٛج ٚوزا رشبثٗ اٌسٛاغبد
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ؿٍت الإرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق أٚ اٌّؤسسخ اٌظ١ذ١ٌخ اٌظٕبػ١خ أْ ٠ثجذ ِٓ خلاي دساسبد ِلائّخ ػٍٝ 
. أْ الاخزلافبد ػٍٝ ِسزٜٛ اٌسٛاغبد ٚاٌّسزٍضِبد ١ٌس ٌٙب رأث١ش ػٍٝ فؼب١ٌبد إٌّزٛج

 
 

 6الوادة 
 

 أػلاٖ، رظً دساسبد اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ لاصِخ ػٕذِب ٠ّىٓ أْ ٠ؤثش 5 ٚ 4ثبٌشغُ ِٓ أزىبَ اٌّبدر١ٓ 
:   اخزلاف اٌزٛافش اٌس١ٛٞ ػٍٝ اٌزىبفؤ اٌؼلاخٟ ثبٌٕسجخ 

: ٌلأد٠ٚخ اٌزب١ٌخ راد اٌّفؼٛي ػجش اٌذٚسح اٌذ٠ِٛخ ٚاٌّسزؼٍّخ ػٓ ؿش٠ك اٌفُ - أ

  الأد٠ٚخ راد الاسزؼّبي اٌسبسُ ؛

 الأد٠ٚخ راد اٌٙبِش اٌؼلاخٟ اٌؼؼ١ف ؛ 

 الأد٠ٚخ اٌزٟ رسزٛٞ ػٍٝ ِٛاد فؼبٌخ ِؼشٚفخ ثزٛافش ز١ٛٞ ِؼمذ ؛ 

 ٛو١ّب٠ٚخ ِؼمذح ؛- الأد٠ٚخ اٌزٟ رزٛفش ػٍٝ ِٛاد أ١ٌٚخ راد خبط١بد ف١ض٠ 
 ٌلأد٠ٚخ راد اٌّفؼٛي ػجش اٌذٚسح اٌذ٠ِٛخ ٚ غ١ش اٌّسزؼٍّخ لا ػٓ ؿش٠ك اٌفُ ٚلا ثبٌسمٓ ؛  - ة
 ٌلأد٠ٚخ راد اٌّفؼٛي ػجش اٌذٚسح اٌذ٠ِٛخ ٚ راد رسش٠ش ِؼذي ؛- ج
 ٌلأد٠ٚخ اٌزٟ رسزٛٞ ػٍٝ ػذح ِٛاد فبػٍخ رسزٍضَ إزذا٘ب دساسبد اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ؛ - د
 .ٌلأد٠ٚخ راد اٌّفؼٛي اٌّٛػؼٟ ٚاٌزٟ لا ٠دت أْ رّش ػجش اٌذٚسح اٌذ٠ِٛخ- ٖ

 
  ٠ثجذ اٌزىبفؤ فٟ اٌسبلاد اٌّزوٛسح فٟ إٌمؾ أ ٚ ة ٚ ج ٚ د ٚ ٖ ِٓ ٘زٖ اٌّبدح ػجش أٔٛاع 

 .ِخزٍفخ ِٓ اٌذساسبد وبٌذساسبد اٌسش٠ش٠خ اٌّمبسٔخ ٚدساسبد زشو١خ  اٌذٚاء أٚ اٌذساسبد ثبٌّخزجش
 

 7الوادة 
 

 ثبٌٕسجخ ٌلأشىبي اٌظٍجخ اٌّسزؼٍّخ ػٓ ؿش٠ك اٌفُ ٚ راد اٌزسش٠ش ا٢ٟٔ ٚ راد اٌّفؼٛي ػجش اٌذٚسح 
اٌذ٠ِٛخ، ٠ّىٓ أْ رسزؼًّ دساسبد اٌزسًٍ داخً اٌّخزجش ٌٍجشٕ٘خ ػٍٝ اٌزىبفؤ ث١ٓ دٚاء خ١ٕس 

: ِٚسزسؼش ِشخؼٟ ٚ رٌه فٟ اٌسبلاد اٌزب١ٌخ 
 إرا ٌُ ٠ىٓ اٌزسًٍ ٘ٛ اٌؼبًِ اٌشئ١سٟ فٟ الاِزظبص ؛ -1
 ِخزٍفخ، ثٕٛػ١ٓ ِٓ pH أٚسبؽ راد 3إرا وبٔذ ٚر١شح رسًٍ اٌّبدح اٌفبػٍخ سش٠ؼخ فٟ  -2

 ِسزٍضِبد اٌزسًٍ ؛
 .إرا وبْ ٌٍّبدح اٌفبػٍخ لبث١ٍخ خ١ذح ٌٍزسًٍ ٚ ٌٍٕفبر٠خ -3

 

 
 8الوادة 
 

٠دت ػٍٝ اٌّؤسسخ اٌظ١ذ١ٌخ اٌظٕبػ١خ طبزجخ ؿٍت الإرْ ثبٌؼشع فٟ اٌسٛق أْ رسظً ٌذٜ 
٠ٚدت أْ . اٌّظٕؼ١ٓ ػٍٝ الأد٠ٚخ اٌزٟ رىْٛ ِٛػٛع دساسبد ٌٍزىبفؤ اٌس١ٛٞ ٚ اٌزسًٍ اٌّمبسْ ٌٍزىبفؤ

. ٠ىْٛ رٌه ِثجزب لبٔٛٔب ثٛاسـخ ٚث١مخ رج١ٓ ِظذس الأد٠ٚخ اٌّزوٛسح
 

 9الوادة   
 

لا ٠خض إثجبد اٌزىبفؤ اٌس١ٛٞ الأد٠ٚخ راد الأطً اٌج١ٌٛٛخٟ ٚرٍه اٌّزأر١خ ِٓ اٌزىٌٕٛٛخ١ب 
اٌس٠ٛ١خ ِثً اٌٍمبزبد ٚالأِظبي راد الأطً اٌس١ٛأٟ، ِٚشزمبد اٌذَ اٌثبثزخ ٚ اٌدض٠ئبد اٌىج١شح 

 .اٌجشٚر١ٕ١خ  ٚ ػذ٠ذاد اٌسىش٠بد
.   غ١ش أْ ٘زٖ  الأد٠ٚخ رظً خبػؼخ لاخزجبساد لجً اٌسش٠ش٠خ ٚاٌسش٠ش٠خ 
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 10الوادة 
  

٠سٕذ رٕف١ز ٘زا اٌّشسَٛ إٌٝ ٚص٠ش اٌظسخ ٚ ٠ذخً ز١ض اٌزـج١ك اثزذاء ِٓ ربس٠خ ٔششٖ فٟ 
. اٌدش٠ذح اٌشس١ّخ

 




