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  المستلزمات الطبية تعلق بتسجيل م ..............مشروع قانون رقم 
  في السوق  هاو عرض

  
  

 أحكام عامة: القسم الأول 
  

  و التصنيف لغرضمجال التطبيق و التعاريف و ا: الباب الأول 
  

  مجال التطبيق و التعريفات: الفرع الأول 
  

  .النشيطة ةنغرسمالالطبية مستلزمات اليطبق هذا القانون على المستلزمات الطبية و  :المادة الأولى 
عنصر آخر يستعمل منفردا أو أي آل أداة أو جهاز أو معدات أو مادة أو منتوج أو  بمستلزم طبييراد  - أ

و المخصص من طرف الصانع  بما في ذلك الملحقات و البرمجيات المتدخلة في تشغيله منضما
  .الإنسان لأغراض طبية لدىلاستعمال ل

و  بوسائل دوائية أو مناعتية ل عليه وحصيتم اللا  المفعول المتوخى من هذا المستلزم الطبي و قد يكون
  .أيضية، و لكن يمكن دعمه بهذه الوسائل

- 04 من القانون رقم 4ية المعرفة في المادة ئعتبر أيضا مستلزمات طبية المنتجات الصيدلية غير الدوات
  بمثابة مدونة الأدوية و الصيدلة ؛ 17

  
نغراس آليا أو جزئيا في جسم المعدة للاالمستلزمات  النشيطة الطبية المنغرسةمستلزمات البيراد  - ب

ها السليم على مصدر طاقة آهربائية أو أي ؤأدا يتوقفو التي  ،أو الموضوعة في فتحة طبيعية ،الإنسان
  د مباشرة من جسم الإنسان أو الثقالة ؛مصدر آخر للطاقة، غير الذي يتول

  
لغرض الاستعمال من قبل  صنع بشكل خاصآل مسلتزم طبي  لقياسمحدد ابمستلزم طبي يراد  - ج

مرخص له بذلك بموجب آخر  مؤهل أو أي شخص طبيبتبعا لوصفة مكتوبة من طرف  مريض بعينه
  .مؤهلاته المهنية

أساليب التصنيع المتواصلة أو  قفولقياس المستلزمات الطبية المصنعة ا ةمحددمستلزمات طبية  لا تعتبر
لتلبية احتياجات محددة  مستعمل مهني آخرالملائمة من قبل طبيب أو أي و التي تتطلب  ،المتسلسلة

  .لمريض بعينه
للاستعمال مع مستلزم طبي بهدف التمكين من  صانعهاتوجه أساسا من قبل آل مادة  بملحقيراد  - ح

  ؛ الأخيراستعمال هذا 
  
 .لتشغيل مستلزم طبي، طبقا لتوجيهات صانعها المعلوماتية اللازمةمجموعة البرامج  بالبرمجةيراد  -د
  
 

  المستلزمات الطبيةالغرض من : الفرع الثاني 
  

لمستلزم الطبي، وفقا للتعليمات المقدمة من طرف الاستعمال غرض الغاية المخصصة يراد بال : 2المادة 
  .الصانع في الملصق أو موجز التعليمات أو المواد الترويجية

  
  : غراضالمستلزمات الطبية موضوع هذا القانون لأ تستعمل : 3المادة 
  ؛ما  ج أو التخفيف من مرضالتشخيص أو الوقاية أو المراقبة أو العلا - 1
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 عن إصابة أو إعاقة؛ تعويضالالتشخيص أو المراقبة أو العلاج أو التخفيف أو  - 2
 أو المسار الفيزيولوجي ؛ كلأو تعديل الش استبدالالدراسة أو  - 3
 .هالحمل أو القيام بتشخيص له علاقة بالتحكم في  - 4

  
  . مقتضيات هذا القانونلالدواء  ذخلأالمستلزمات الطبية المخصصة تخضع  : 4المادة 

آما  حصريامرة واحدة و  لغرض استعماله امندمج االطبي مع الدواء منتوج مزمستلما يشكل الإلا أنه عند
  .الأدوية و الصيدلة مدونة بمثابة 17-04يعتبر دواءا في مفهوم القانون رقم  ،حضر

  
 التأثيريمكنها  و ،هإذا استعملت منفصلة عنإذا آان المستلزم الطبي يضم مادة تعتبر دواء  : 5المادة 

الأخير يبقى خاضعا لأحكام هذا المستلزم الطبي، فإن هذا مفعول ثانوي ل ولعمفب الإنسانعلى جسم 
  .القانون

 
  

أصل حيواني غير قابل  يمن نسيج ذ المصنعةحكام هذا القانون المستلزمات الطبية تخضع لأ : 6المادة 
  .أصل حيواني يللحياة أو منتوجات غير قابلة للحياة مشتقة من نسيج ذ

مستوى عال من سلامة الاستعمال بالنسبة للمريض         و  علىهذه المستلزمات الطبية أن تكون يجب 
المحددة بنص  الفعاليةلمتطلبات الأساسية للجودة و السلامة و ل تستجيب أنالمستعمل و الأغيار و 

  .تنظيمي
  

  .هذا القانون، تعتبر ملحقات المستلزمات الطبية بمثابة مستلزمات طبية أحكاممن أجل تطبيق  : 7المادة 
  .نشيطة ةطبي منغرسةآمستلزمات  النشيطةالمنغرسة الطبية  ملحقات المستلزمات لجتعا
  

  المستلزمات الطبية تصنيف: الفرع الثالث 
  

  .بنص تنظيمي ةحددملمعايير و قواعد  وفقا موضوع تصنيفالمستلزمات الطبية تكون  : 8المادة 
  .و خصائصها الأصنافحدد بنفس النص عدد ي

  
  المستلزمات الطبية  صناعةمؤسسات بأحكام متعلقة : القسم الثاني 

   هاتصديرو ها  توزيعو  هاو استيراد
  

   هاو تصدير هاو توزيع هاو استيرادالمستلزمات الطبية  صناعةمؤسسات :  الأولالباب 
  
  

  : ما يليفي مفهوم هذا القانون، يراد ب : 9المادة 
أو  مستلزم طبي  عن تصميم ةي أو معنوي مسؤولتاذشخص  في ملكيةآل مؤسسة  :الصانع  -

، الصانع أو إعادة تجديد مستلزم طبي مستعمل بغرض عرضه في السوق باسم هأو تجميع تهصناع
شخص  الأخير أو لحسابه من قبل من طرف هذا ة جزنمهذه الأنشطة أو العمليات  سواء آانت

  آخر ؛
و المعالجة و مراقبة الجودة و التوضيب       و  مجموع العمليات المتمثلة في الانتاج :الصناعة  -

 العنونة و التخزين ؛
 آل معالجة لمستلزم طبي مستعمل بغرض إعادة عرضه في السوق ؛ :إعادة التجديد  -
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تقوم باستيراد المستلزمات الطبية أو معنوي  ذاتيشخص  في ملكيةآل مؤسسة  :المستورد  -
المستعملة المستورد أو  عرضها في السوق باسم أو المجددة في بلدها الأصلي بغرضالجديدة 

 بغرض إعادة تجديدها ؛
 لمستلزمات الطبية المسجلةا شراءتقوم بأو معنوي  ذاتيفي ملكية شخص آل مؤسسة  :الموزع  -

طبقا لأحكام هذا القانون بغرض توزيعها بالجملة أو بيعها بالتقسيط أو تصديرها  هاتخزينو بالجملة 
موافقة صاحب التسجيل المشار إليه في الفقرة الثانية من  ةطيشرتطبيقه بو النصوص الصادرة 

 . أسفله 17المادة 
في المادة الأولى من هذا ا المشار إليهلمنتجات الصيدلية غير الدوائية بالتقسيط لتوزيع إلا أن ال
بمثابة  17-04من القانون رقم  30صيادلة الصيدليات دون غيرهم، طبقا للمادة  يتم من قبل القانون

 .مدونة الأدوية و الصيدلة
  

 هاأو توزيع هاأو استيرادالمستلزمات الطبية يجب على آل مسؤول عن مؤسسة صناعة  : 10المادة 
  .ارسة نشاطهقبل الشروع في ممأن يصرح بذلك لدى الإدارة أو تصديرها  بغرض عرضها في السوق

احترام قواعد حسن إنجاز ما يثبت و بلنشاط المزمع القيام به اصف ييرفق هذا التصريح بملف تقني 
أيضا إلى المستلزمات الطبية التصريح أسفله، و يجب أن يشير  25الصنع المنصوص عليها في المادة 

  .المؤسسة موضوع نشاط
  .التصريح و آذا أجلالعناصر المكونة لهذا الملف و آيفيات الإيداع بنص تنظيمي تحدد 

يوما آاملة من تاريخ استلام التصريح من أجل إشعار المصرح آتابة  90تتوفر الإدارة على أجل 
  .لديها المودع بالملاحظات الممكنة بشأن الملف التقني
  .س لديها ملاحظاتهذا الأجل، يفترض أن ليو في حالة سكوت الإدارة عند انصرام 

أن يكون موضوع تصريح جديد لدى يجب  آل تغيير يلحق أحد العناصر المكونة للتصريح الأولي
  .نفس أشكال التصريح الأوليبالإدارة من طرف المؤسسة المعنية 

  
لا تطبق الالتزامات المفروضة على الصانع و المستورد و الموزع و المصدر للمستلزمات  : 11المادة 
المادة الأولى من هذا من  )ج(الفقرة طبقا لهذا القانون على الأشخاص المنصوص عليهم في الطبية 
  . القانون

  
أعلاه، أن تفوض عملية أو عمليات التصنيع أو  9يمكن للمؤسسات المعرفة في المادة  : 12المادة 

أو توزيع أخرى، آل  صناعةالمراقبة أو التوضيب أو العنونة أو التخزين أو البيع أو التوزيع لمؤسسة 
احترام قواعد حسن إنجاز الصنع المنصوص عليها  فيعلى أساس دفتر تحملات و اختصاصاته حسب 

  .أسفله 25في المادة 
  .للكيفيات المحددة بنص تنظيمي بهذه المناولة طبقايجب على مسؤولي هذه المؤسسات إخبار الإدارة 

  
و    استعمال المستلزمات الطبية و المترتبة عن أنشطة صناعة  النفاياتيجب التخلص من  : 13المادة 

 تيافابتدبير الب ةالمتعلق 28-00طبقا لأحكام القانون رقم  تهامنتهية صلاحيالالمستلزمات الطبية من 
  .تطبيقهاالصادرة بنصوص آذا الوو التخلص منها الطبية و الصيدلية 

  
  هاو استيرادالمستلزمات الطبية تفتيش مؤسسات صناعة : الباب الثاني 

   هاو تصدير هاو توزيع
  

لعمليات  هاو تصدير هاو توزيع هاو استيرادالمستلزمات الطبية تخضع مؤسسات صناعة  : 14المادة 
  : ما يلين بوكلفي من قبل موظفين تفتيش دورية

  أحكام هذا القانون و النصوص التشريعية و التنظيمية الجاري بها العمل؛ التأآد من احترام -
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 ؛المراقبات الضرورية عليها أخذ العينات و إجراء  -
 أسفله؛ 25مراقبة احترام قواعد حسن إنجاز الصنع المشار إليها في المادة  -
 إجراء الأبحاث و عمليات التفتيش التي تأمر بها الإدارة ؛ -
 .ت المتعلقة بالزجر عن الغش ذات الصلة بالمستلزمات الطبية و معاينتهاالبحث عن المخالفا -

  
ن لهذا الغرض من لدن الإدارة      يمفوضبعمليات التفتيش  ونالدولة المكلف موظفو يكون : 15المادة 

  .طبقا للتشريع المتعلق بأداء اليمين من طرف الأعوان محرري المحاضر
  

أعلاه،  9المادة  إليها في المشارعندما يلاحظ إثر عملية تفتيش مؤسسة من المؤسسات  : 16المادة 
إلى المسؤول عن  عذارا ارتكاب مخالفة أو خلل من شأنه المساس بالصحة العمومية، توجه الإدارة إ

المؤسسة المعنية بالمخالفة لوضع حد للخروقات الملاحظة و ذلك داخل أجل يحدد حسب أهمية 
  . حات المطلوبةالإصلا

دد عند الاقتضاء، يمكن معند انصرام الأجل المنصوص عليه أعلاه و المللإعذار إذا لم يتم الامتثال 
  :للإدارة أن 

  ترفع الأمر إلى السلطة القضائية بهدف إجراء المتابعات التي تستدعيها الوقائع التي تمت معاينتها؛ -
غلاق المؤسسة المعنية في انتظار النطق تطلب من رئيس المحكمة المختصة إصدار الأمر بإ -

 .بالحكم
  

  أحكام متعلقة بالمستلزمات الطبية: القسم الثالث 
  

  تسجيل المستلزمات الطبية و عرضها في السوق و إشهارها: الباب الأول 
  

  تسجيل المستلزمات الطبية: الفرع الأول 
  

مسبقا على شهادة تسجيل ممنوحة الحصول على  يتوقف عرض مستلزم طبي في السوق  : 17المادة 
  .من طرف الإدارة

بناء على طلب بعد التأآد من مطابقة المنتوج و استطلاع رأي اللجنة الوطنية تمنح شهادة التسجيل 
لكل مؤسسة تتولى صناعة أو استيراد المستلزمات أسفله  37الاستشارية للتسجيل المشار إليها في المادة 

  .أعلاه 10الإدارة وفقا للمادة  الطبية مصرح بها قانونا لدى
  

يجب أن يرفق طلب الحصول على شهادة التسجيل بملف إداري و تقني يمكن من تقدير  : 18المادة 
  .السالفة الذآر 6خصائص المستلزم الطبي و مطابقته للمتطلبات الأساسية المشار إليها في المادة 

  .ص تنظيميملف و آيفيات التسجيل و آذا الآجال بناليحدد مضمون 
  

  : مسبقا المستلزم الطبي موضوع طلب التسجيل إذا خضع لا تمنح شهادة التسجيل، إلا  : 19المادة 
  إما لبحث سريري منجز طبقا للتشريع المتعلق بحماية الأشخاص ؛ -
صاحب طلب  في حالة تقديم  ،ةالمتوفر ةالعلميالمضمنة في الكتابات تقييم للبيانات السريرية ل أو -

  .المعني بتلك البيانات لمستلزم الطبي موضوع طلب التسجيل مع المستلزم الطبيامعادلة لالتسجيل 
  :يجب أن تمكن الأبحاث السريرية و تقييم البيانات السريرية المشار إليها أعلاه من 

  في الشروط العادية لاستعماله ؛ تقدير خصائص المستلزم الطبي -
  و تحديد آثاره الجانبية ؛ المستلزم الطبي و مخاطر منافع تقييم العلاقة بين -
  .السالفة الذآر 6تأآيد احترام المستلزم الطبي للمتطلبات الأساسية المشار إليها في المادة  -
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 18و تقييم البيانات السريرية في ملف التسجيل المشار إليه في المادة أالأبحاث هذه يجب أن تبين نتائج 
  .أعلاه

  

عن التقييم الدائم للبيانات السريرية لمنتوجاته وفقا لتطور  حب التسجيل مسؤولاايبقى ص : 20المادة 
  .العلمية المعطيات

مضمون ملف تسجيل على بيانات أو هذه الإبلاغ الإدارة آتابة، بكل تعديل يطرأ على  يهيجب علآما  
  .طبيالمستلزم ال

  .يعرض على الإدارةطلب تسجيل جديد  موضوع الطبييكون آل تغيير يطال طبيعة المستلزم يجب أن 
  

 محددةيتوقف آل تبديل لصاحب التسجيل على إذن بالتحويل تسلمه الإدارة طبقا للكيفيات ال:  21المادة 
  .بنص تنظيمي

  
أعلاه، يجب على  19و  18و  17اد وبالإضافة للأحكام المنصوص عليها في الم : 22المادة 

المؤسسات التي تتولى صناعة و استيراد المستلزمات الطبية المجددة أو المستعملة أن تقدم جميع الوثائق 
هذه لصيانة الدائمة ال ثتبتشهادات تقنية بو آذا  هاو عمر هاو مسار منشئهاو  هاتلالأصالمبينة 

  .و نجاعتها المستلزمات
  .لائحة المستلزمات الطبية المستعملة أو المجددة التي يمكنها الاستفادة من التسجيل وعمر الإدارة حدد ت

  
رأي  موضوع، قبل تسجيلها المستلزمات الطبية الباعثة للإشعاعات الأيونيةأن تكون  جبي : 23المادة 

  .على المستوى الوطنيبالحماية من الأشعة إيجابي للسلطة المختصة 
  

  :من هذا القانون  17لا تخضع لأحكام المادة  : 24المادة 
 عينات المستلزمات الطبية المستوردة و الموجهة للتقييم بغرض تسجيلها ؛ -
 مع مراعاةالمستلزمات الطبية التجريبية المستوردة أو المصنعة محليا و الموجهة للبحث البيوطبي  -

  ؛ مجالالأحكام التشريعية الجاري بها العمل في هذا ال
 ؛ بعينهممسوقة في المغرب و الموصوفة لمرضى الالمستلزمات الطبية غير  -
في  المهنيينللبرهنة لدى عينات المستلزمات الطبية المستوردة أو المصنعة محليا، و الموجهة  -

لوحة مرئية واضحة تبين أن  يجب أن يتضمن عرضهاو . أو مؤتمرات علمية أو معارض مواسم
 .قبل خضوعها للتسجيل تشغيلهايمكن عرضها في السوق و لا هذه المستلزمات الطبية لا 

يجب على المستلزمات الطبية المذآورة أعلاه، أن تكون محل ترخيص خاص مسلم من طرف الإدارة 
  .بنص تنظيمي المحددةلكيفيات وفق ا

  
و      هاو تخزين هاو توضيب هاو تعقيم هاو استيرادالمستلزمات الطبية يجب أن تتم صناعة  : 25المادة 
نجاز المحددة من طرف الإقواعد حسن لاحترام في  هاو آذا تقييم خصائص هاو توزيع هاو نقل هاحفظ

  .الإدارة بعد استطلاع رأي الهيئات المهنية المعنية
  

  عرض المستلزمات الطبية في السوق : الفرع الثاني 
  

  : ما يلييراد ب : 26المادة 
 منح آيفما آانأو ال بمقابلمجانا أو  الوضع رهن الإشارةلبيع أو البيع أو لالعرض  : العرض في السوق

  .لمستلزم طبي جديد أو مجددغرضه 
  .المتوخاة من تصميمهالاستعمال الأول لمستلزم طبي من طرف مستعمل تبعا للأهداف  : تشغيل
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المحددة آل مستلزم طبي معروض في السوق مطابقا للمتطلبات الأساسية  ينبغي أن يكون : 27المادة 
  .الغرض من استعماله مع مراعاةمن طرف الإدارة 

يجب أن يرفق آل مستلزم طبي بالمعلومات الضرورية لسلامة استعماله و التي تمكن من معرفة 
تتكون هذه المعلومات من التوجيهات و . المحتملين بالاعتبار تكوين و معارف المستعملين االصانع، أخذ

  .التعليمات في موجز المبينة في الملصق أو
  

 هو عرضأ هيمنع استيرادآل مستلزم طبي مجدد يفوق عمره العمر المحدد بنص تنظيمي  : 28المادة 
  .لبيعل هو عرضأ هو بيعأفي السوق 

  
أو  غراض التشخيص في المختبرعند تقديم مستلزم طبي مرفق بدواء أو بكاشف يستعمل لأ : 29المادة 

  .في السوق اللمساطر الخاصة بعرضه خضعتهذه المرفقات ، فإن آل بمنتوج آخر
  

، يمكن للسلطة الحكومية المكلفة ستعجاللااو في حالة ضرورة حاجيات الصحة العامة عند  : 30المادة 
مساطر التسجيل في انتظار إتمام  هاتشغيلفي السوق و مستلزمات طبية  ، استثنائيا بعرضالإذنبالصحة 

شريطة أن يبرر الصانع أو المستورد أن المستلزم الطبي المعني  أعلاه 17المنصوص عليها في المادة 
  .ستعمال في ظروف عاديةعند الاو جودته و سلامته فعاليته  قد خضع لفحص

  

، يجب أن أعلاه 17و مع مراعاة أحكام المادة  تصيب البلادقد باستثناء حالة الكوارث التي  : 31المادة 
تكون المستلزمات الطبية الواردة من الخارج في شكل تبرعات، موضوع تصريح مسبق لدى الإدارة 

و يمكن للإدارة، خلال هذا الأجل، أن تعترض  .يوما آاملة قبل إرسالها 30يقدمه الطرف المرسلة إليه 
  .آورة التراب الوطنيبقرار معلل على دخول المستلزمات المذ

المستلزمات موضوع يجب أن يكون التصريح بالتبرع مصحوبا بوثائق تخول للإدارة التأآد من أن 
  :التبرع 

  مصنوعة وفق معايير معادلة لتلك الجاري بها العمل بالمغرب؛ -
 أنها تسوق داخل بلد المنشأ ؛ -
تاريخ صلاحيتها  من % 25يجب أن يفوق أو يساوي  ،عندما يوجدالمتبقي،  أن تاريخ صلاحيتها -

 ؛ الكلي
 .تاريخ انتهاء الصلاحيةعند الاقتضاء و رقم الحصة و  نعأن توضيبها يشير إلى تاريخ الص -

  
و عنوانه و هوية الطرف أو اسم مؤسسته و يجب أن يرفق التصريح آذلك بشهادة تحدد اسم المتبرع 

  .آذا اسم و عنوان الشخص المكلف بالإشراف على العملية المستفيد و
و لا يمكن أن يكون الطرف المستفيد إلا مستشفى عموميا أو مرآزا استشفائيا أو مصلحة صحية تابعة 

أو جمعية معترف لها بصفة المنفعة العامة تعمل  ،أو الهلال الأحمر المغربي ،محلية ةأو جماع ،للدولة
  .في المجال الصحي

فظ الإدارة بالحق في إجراء أي مراقبة في أي وقت آان حول جودة و مقصد المستلزمات الطبية تحت
  .المعنية

  
  الإشهار المتعلق بالمستلزمات الطبية: الفرع الثالث 

  
 و المستلزم الطبي تهميراد بإشهار المستلزمات الطبية في مدلول هذا القانون، آل معلومة  : 32المادة 

 .أو بيعه أو استعماله تهدف إلى تشجيع وصفه أو تسليمه التي ،استعماله و فعاليتهو نجاعته 
  

يجب أن يقدم المستلزم آما  .حماية صحة الأشخاص مسيخادعا و أن لا الإشهار أن لا يكون يجب 
 .أعلاه 17التسجيل المذآورة في المادة طبقا لشهادة  هاستعمالحسن  تيسرالطبي بطريقة موضوعية 
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يجب أن تكون جميع المعلومات المتضمنة في الإشهار صحيحة و محينة و يمكن التحقق منها و شاملة 
 .الحقيقية للمستلزم الطبي النجاعةبحيث يستطيع الشخص الموجهة إليه تكوين فكرة عن 

  
على المسستلزمات الطبية  ،أعلاه 32 المادة الإشهار المعرف فييقتصر يجب أن  : 33المادة 

المستلزمات الطبية الخاضعة لوصفة  الإشهار خصيو لا يجب أن . المستعملة مباشرة من طرف العموم
  .موجهة لاستعمالها خصيصا من طرف مهنيي الصحةالأو  طبية

  
أعلاه، إلا المستلزمات الطبية المستفيدة من  32لا تكون موضوع إشهار في مدلول المادة  : 34المادة 
  .من هذا القانون 17الإدارة طبقا للمادة  ىدلتسجيل 

  
 الهذ ها الإدارةعلى تأشيرة تسلم مسبقال الحصولعلى يتوقف آل إشهار لدى العموم  : 35المادة 
  .الغرض

  .المذآورة أعلاهلا تخضع للتأشيرة إلا أن الحملات الإشهارية المنظمة من طرف الإدارة 
ملف طلب التأشيرة و شروط منح تأشيرة الإشهار و إيقافها و سحبها      محتوى ،حدد بنص تنظيميي و

  .و مدتها
  

يجب أن يكون آل إشهار لدى مهنيي الصحة المؤهلين لوصف أو استعمال المستلزمات  : 36المادة 
   .لدى الإدارة بإيداع اللوحات الترويجية   مرفق مسبقتصريح الطبية موضوع 
غير مطابقة لمقتضيات المادة يجية واللوحات التر إذا آانت الإشهارهذا رض على تتع أنو يمكن للإدارة 

  . أعلاه  32
  .  رض الإدارةتي يمكن خلاله أن تعذالجل و آذا الأ التصريحآيفيات هذا تنظيمي  تحدد بنص و
  

 
  اللجنة الوطنية الاستشارية لتسجيل المستلزمات الطبية:  الثانيالباب 

  
  : فيرأي التحدث لجنة وطنية استشارية للمستلزمات الطبية، تتولى إبداء  : 37المادة 

  طلبات تسجيل المسلتزمات الطبية ؛ -
 توقيف التسجيل أو سحبه ؛ -
 ؛ امةلأسباب تتعلق بالصحة الع السحب المؤقت أو النهائي لمستلزم طبي من السوق -
 .طلبات تأشيرة إشهار المستلزمات الطبية و سحبها -
 

تعلق ت مسألة أخرىيمكن للإدارة أن تستشير اللجنة الاستشارية لتسجيل المستلزمات الطبية حول أي 
  .الطبية المستلزماتب
  . تحدد بنص تنظيمي ترآيبة و آيفيات اشتغال هذه اللجنةو

  .اللجنة و آذا جميع الوثائق التي تحال عليها سريةتكون مداولات 
  

 زم أعضاء اللجنة الوطنية الاستشارية لتسجيل المستلزمات الطبية بكتمان السر المهنيتيل : 38المادة 
  . أشغالهامشارآتهم في  بلغت إلى علمهم أثناءيما يتعلق بأي وثيقة أو معلومة ف
  

لهم مصلحة مباشرة أو غير الأعضاء الذين  في أشغال مداولات اللجنة يجب أن يمتنع عن المشارآة
تصريح  بواسطة رئيس اللجنة إبلاغ آما يجب  ها،مباشرة في الملفات المطروحة على جدول أعمال

  .تعارض المصالحب
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  الاحتراز عند استعمال المستلزمات الطبية و سحب تسجيلها:  الثالثالباب 

  
يراد بالاحتراز عند استعمال المستلزمات الطبية، مراقبة العوارض أو مخاطر وقوع  : 39المادة 

  .العوارض الناجمة عن استعمال المستلزمات الطبية بعد عرضها في السوق
ره من يسيتتنظيمه و حدد يللاحتراز عند استعمال المستلزمات الطبية،  وطني لهذا الغرض نظاميحدث و 
  .الإدارة قبل
  

و مصدريها و آذا على و موزعيها يجب على صانعي المستلزمات الطبية و مستورديها  : 40المادة 
الإدارة فورا بكل عارض ناتج عن استعمال  إبلاغمهنيي الصحة الذين يستعملون المستلزمات الطبية 

  .بلغ إلى علمهميكون في جودة المنتوجات المذآورة قد  تدنو آذا بكل خلل أو  ،الطبية المستلزمات
  

سيما بسبب عدم لا، امةإذا تبين أن مستلزما طبيا من شأنه أن يشكل خطرا على الصحة الع : 41المادة 
و تدعوه  الطبيالمستلزم  هذا ، فإن الإدارة تخبر بذلك صاحب تسجيلالصنع احترام قواعد حسن إنجاز

  .يوما 15إلى تقديم ملاحظاته داخل أجل لا يتعدى 
الاستشارية الوطنية لاع على جواب صاحب التسجيل و استطلاع رأي اللجنة طيمكن للإدارة، بعد الا

أعلاه، سحب التسجيل و الأمر بسحب  37لتسجيل المستلزمات الطبية المنصوص عليها في المادة 
 .المستلزم من السوق بموجب مقرر معلل

  

التحفظ، و الأمر  لإدارة، في حالة الاستعجال، توقيف التسجيل على سبيلب على ايج : 42المادة 
و يجب أن . ر النهائيابالسحب الفوري للمستلزم من السوق بموجب مقرر معلل إلى غاية اتخاذ القر

ر داخل أجل لا يتجاوز شهرين ابتداء من تاريخ التوقيف، و ذلك وفقا للمسطرة ايصدر هذا القر
  .أعلاه 41المادة المنصوص عليها في 

  

من السوق بناء على طلب  الطبي أن تقرر السحب النهائي للمستلزميمكن للإدارة أيضا  : 43المادة 
المبررات المقدمة و تقييم آثار السحب على  تقديرو يتم هذا السحب بعد . مبرر من صاحب التسجيل

  .تموين السوق
  

الإدارة وقف  رأعلاه، تقر 42و  41 تينعلاوة على الحالات المنصوص عليها في الماد : 44المادة 
  :التسجيل أو سحبه إذا ثبت لديها 

  على النتائج المرجوة ؛ يسمح بالحصولالمستلزم الطبي لا أن  -
المستلزم الطبي لا يتوفر على الترآيبة النوعية أو الكمية المصرح بها، و ذلك دون صرف أن  -

بالزجر عن الغش في النظر عن تطبيق العقوبات المقررة في النصوص الجاري بها العمل المتعلقة 
 البضائع ؛

سبب ارتكاب مخالفات لأحكام هذا بالتوقيف أو السحب قد تقرر آعقوبة إضافية لإدانة قضائية أن  -
 القانون ؛

صاحب تسجيل متعلق بمستلزم طبي هو الممون الوحيد للسوق و أنه لم يقم بتسويق المستلزم أن  -
و يمكن تمديد هذا الأجل بصفة . التسجيل أشهر ابتداء من تاريخ حصوله على) 6(داخل أجل ستة 

 .استثنائية من طرف الإدارة شريطة إدلاء صاحب التسجيل بمبررات
  

جميع المستلزمات  سترجاعيجب على صاحب التسجيل اتخاذ جميع التدابير اللازمة لا : 45المادة 
ون موضوع سحب الطبية التي تقرر سحبها نهائيا من السوق، و إيقاف توزيع المستلزمات التي تك

  .أعلاه 42تحفظي تطبيقا لأحكام المادة 
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 صحيةمؤسسات الالن مستلزما طبيا غير مطابق في إطار تموين أب إذا صرحت الإدارة:  46المادة 
 إما ،من طرف الإدارةلذلك في حدود الآجال المحددة  ،ن يقومأجب على صاحب التسجيل ، وةوميالعم

    .لهذه العملياتالمثبتة لوثائق ا مو أن يقدأو بإتلافها  ةمطابقموضوع عدم الالحصة  بإعادة تصدير
  

  
  
  

  نهائية زجرية و أحكام :  الرابعالباب 
  

درهم آل مسؤول عن مؤسسة لصناعة  50.000إلى  10.000يعاقب بغرامة من  : 47المادة 
الإدارة قبل الشروع في صريح لدى تلم يدل بأو تصديرها المستلزمات الطبية أو استيرادها أو توزيعها 

 .من هذا القانون 10 في الآجال المنصوص عليها في المادة تهممارسة أنشط
 

صناعة المستلزمات شخص قام بآل  درهم 100.000إلى  25.000يعاقب بغرامة من  : 48المادة 
من هذا  17لأحكام المشار إليها في المادة لخالف ميشكل  أو تصديرهاأو توزيعها الطبية أو استيرادها 

  .القانون
  

أو عرض في  قام باستيراد منآل درهم  100.000 إلى 50.000 يعاقب بغرامة من : 49المادة 
  .القانونيالعمر يفوق عمره  امجدد اطبي البيع مستلزملع أو عرض االسوق أو ب

  
 المقررةآل عرقلة لعمليات التفتيش  عن درهم 50.000إلى  10.000يعاقب بغرامة من  : 50المادة 

  .هذا القانون من 14من طرف الإدارة، طبقا لأحكام المادة 
  

عينات م بعرض ادرهم آل شخص ق 100.000إلى  25.000يعاقب بغرامة من  : 51المادة 
 24 مقتضيات المادةاحترام دون المؤتمرات العلمية أو  المعارضأو  المواسم فيالمستلزمات الطبية 

  .أعلاه
  

من هذا  23درهم عن مخالفة أحكام المادة  100.000إلى  50.000يعاقب بغرامة من  : 52المادة 
  .العقوبات المشار إليها في التشريع المختص بغض النظر عن ،القانون

  
من هذا  20حكام المادة مخالفة أدرهم عن  100.000 إلى 50.000ن يعاقب بغرامة م : 53المادة 
  .القانون

  
، 34، 33، 32درهم عن مخالفة أحكام المواد  50.000إلى  5.000يعاقب بغرامة من  : 54المادة 

  .أعلاه 36و  35
  

في القانون  للمخالفات المنصوص عليها مماثلةلأحكام هذا القانون  أخرى آل مخالفةتعتبر  :  55المادة
بنفس العقوبات المقررة في القانون  يعاقب عليها و المتعلق بالزجر عن الغش في البضائع 13-83رقم 

  .المذآور
  

 45درهم عن آل مخالفة لأحكام المادة  100.000إلى  50.000يعاقب بغرامة من :   56المادة
  .أعلاه
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يقوم بحيازة مستلزمات درهم آل شخص  100.000إلى  50.000يعاقب بغرامة من  : 57المادة 
م التصريح بعدم مطابقتها وفقا لأحكام المادة تللبيع  هاعرضبأو  هابيعبفي السوق أو  هاعرضبأو طبية 

  .أعلاه 46
  

التي تتولى صناعة المستلزمات الطبية أو استيرادها أو  الموجودة و للمؤسسات منحي :58  المادة
التطبيقية حيز التنفيذ لمطابقة  هنصوص دخولتاريخ  شهرا من 12أو تصديرها أجل أقصاه توزيعها 
  .تطبيقهبو النصوص الصادرة هذا القانون لأحكام  وضعيتها

  
تنسخ أحكام القسم الأول من الباب الثالث  أعلاه 58المحدد في المادة  عند انتهاء الأجل : 59المادة 

  .بمثابة مدونة الأدوية و الصيدلة 17- 04للقانون رقم 
  

  .في حالة العود، ترفع الغرامة إلى الضعف :60 المادة 
داخل أجل  ،يف مماثليمدلول أحكام هذا القسم، آل شخص ارتكب مخالفة ذات تكيعد في حالة العود في 

  .بالإدانة مكتسبا  لقوة الشيء المقضي بهالذي يلي التاريخ الذي أصبح فيه الحكم  ،سنوات) 5(خمس 
  


