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 2023لسنة  )28رقم (مرسوم بقانون اتحادي 

 الإمارات للدواء مؤسسةإ�شاء ب

 

 رئيس دولة الإمارات العر�ية المتحدة،     نحن محمد بن زايد آل ��يان

 �عد الاطلاع ع�� الدستور، ⁃

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

�� شأن استخدام تقنية المعلومات والاتصالات �� ا�جالات  2019) لسنة 2تحادي رقم (الاقانون وع�� ال ⁃

 ،ال�حية

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

 و�عديلاتھ،

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

 أصدرنا المرسوم بقانون الآ�ي:

 

 )1المـــادة (

 ر�فاتتعال

 لم يقضِ ما  ،قصد بال�لمات والعبارات التالية المعا�ي المو�حة قر�ن �ل م��ايُ  المرسوم بقانون �� تطبيق أح�ام هذا 

 سياق النص �غ�� ذلك:

 الإمارات العر�ية المتحدة. : الدولة

 بحسب الأحوال.، وزارة التغ�� المنا�� والبيئةأو  ال�حة ووقاية ا�جتمعوزارة  : الوزارة

 .الإمارات للدواء مؤسسة :  المؤسسة

 .المؤسسةمجلس إدارة  : مجلس الإدارة

 .المؤسسةرئيس مجلس إدارة  : الرئيس

 .المؤسسةمدير عام  : المدير العام

�ـل �� حـدود  ال�ـــــــــــــحـة،ا�حليـة المعنيـة �شـــــــــــــؤون و ا�جهـات ا�ح�وميـة الاتحـاديـة  : ال�حيةا�جهات 

 .ااختصاصه

 ) من هذا المرسوم بقانون.2المادة (��  واردالالمنتج  : المنتج الط�ي

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

استخدامھ �� أو ع�� جسم الإ�سان أو ا�حيوان بواسطة تأث�� بيولو��، و�تم 
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باع أو �عرض للاستخدام، سواءً بوصفة طبية أو �غ�� وصفة، �� تصنيعھ أو يُ 

 ا�حالات الآتية:

 ن مرض.��خيص أو علاج أو شفاء أو تخفيف أو وقاية م -

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

 �ندرج ضمن المنتجات الدوائية كذلك ما ي��:و 

مواد مصنوعة من �ائن �� مثل: اللقاحات، ومنتجات  المنتجات ا�حيو�ة: -

الدم ومشتقاتھ، منتجات العلاج ا�خلوي وا�جي�ي، ومنتجات كشف 

 ا�حساسية.

 .المكملات الغذائية -

 .المستحضرات التجميلية -

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

 الأجهزة القابلة  منظومة ويشمل ذلك
ً
م�حقاتھ، و�رمجيات �شغيلھ شاملا

) والمنتجات القائمة ع�� تقنية الذ�اء الاصطنا��، والذي Wearables( للارتداء

المنشود من استخدامھ �� أو ع�� جسم الإ�سان أو ا�حيوان دون  يحقق الهدف

تأث�� دوائي أو منا�� أو تمثيل غذائي و�تم تصنيعھ أو بيعھ أو عرضھ �غرض 

 الاستخدام �� ا�حالات الآتية:

��خيص أو علاج أو شفاء أو تخفيف أو مراقبة أو وقاية من مرض أو  -

 إصابة أو إعاقة.

 وضع �شر���.كشف أو �عديل أو �عو�ض  -

 تنظيم ا�حمل. -

أي منتج ط�ي �ســـــــــــــتعمل للعناية بال�ـــــــــــــحة العامة للإ�ســـــــــــــان أو غ�� مخصـــــــــــــص  : منتج الرعاية ال�حية

لت�خيص أو معا�جة أو شفاء أو منع أي مرض، ولا يتطلب بيعھ وصفة طبية أو 

 عند استخدامھ.
ً
 مباشرا

ً
 طبيا

ً
 إشرافا

صـــيدلا�ي مع�ن ولھ اســـتخدامات محددة �� الإ�ســـان أو منتج ط�ي مصـــنع �شـــ�ل  : المنتج الصيدلا�ي

 ا�حيوان.

مــادة أو تركيبــة مواد أو مــدخــل لمــادة محضـــــــــــــرة للعلاج أو الوقــايــة أو لت�ـــــــــــــخيص  : المستحضر البيطري 

 حالات طبّية أو إصلاح أو �غي�� الوظائف الفسيولوجية �� ا�حيوان.

مواد �ستخدم بأي وسيلة ل��و�د النبات باحتياجاتھ الغذائية وتحس�ن نموه  : الأسمدة

 و�شمل ما ي��:، تاجيتھ وجودة منتجاتھإنوز�ادة 
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 يتم  �لها أي مركبات كيميائية مصنعة الأسمدة الكيميائية: -
ً
أو جزئيا

تزو�دها للنبات سواء عن طر�ق ال��بة أو مياه الري أو الأوراق لتأم�ن 

، نتاجھإاحتياجاتھ الغذائية و�عمل ع�� تطور نموه وتحس�ن وز�ادة 

 وتصنف إ��:

أي مركبات كيميائية مصنعة أو تتواجد الأسمدة الكيميائية المركبة:  •

ي واحد و�حتاجها بصورة طبيعية تحتوي ع�� أك�� من عنصر غذائ

 النبات لنموه وتطوره الطبي��.

أي مركبات كيميائية مصنعة تحتوي : الأسمدة الكيميائية البسيطة •

ع�� عنصر غذائي واحد و�حتاجها النبات لنموه وتطوره الطبي�� مثل: 

الأسمدة الني��وجينية والفوسفاتية والبوتاسية وأسمدة العناصر 

 الصغرى.

ومص�حات منتجة من مخلفات نباتية أو أسمدة الأسمدة العضو�ة:  -

حيوانية أو خليط م��ا تحوي عناصر غذائية للنبات ومواد عضو�ة ضرور�ة 

 لتحس�ن خواص ال��بة البيولوجية والف��يائية والكيميائية.

بما �� ذلك  ،مواد �عمل ع�� إصـــــــــــــلاح ال��بة وتحســـــــــــــ�ن صـــــــــــــفا��ا وز�ادة إنتاجي��ا : المص�حات الزراعية

 أوساط البيئات الزراعية وال�ائنات ا�حية الدقيقة النافعة.

مركبات لها تأث��ات فســـــــــــــيولوجية تنظم العمليات ا�حيو�ة �� النبات ومنتجاتـھ  : منظمات نمو النبات

نتاج بما و�تم اســــــــــتخدامها بكميات قليلة لتحســــــــــ�ن نمو النبات وكمية وقيمة الإ 

نات والســــــيتوكينينات وا�ج��يلينيات وحمض مثل الأوكســــــي، يحقق أفضــــــل عائد

 الأ�سيسيك والإثيل�ن.

مادة أو خليط من المواد الكيميائية أو ا�حيو�ة أو العضو�ة، وال�ي �شمل المادة  : المبيدات

الفعالة والمادة المضافة و��ون الغرض م��ا الوقاية من الآفة أو طردها أو ا�حد 

 و�شمل ما ي��: ،نموهامن انتشارها أو م�افح��ا أو تنظيم 

المواد المستخدمة �� م�افحة الآفات الزراعية، مبيدات الآفات الزراعية:  -

�المبيدات ا�حشر�ة والفطر�ة ومبيدات الأعشاب ومبيدات العناكب 

والقوارض والقواقع والنيماتودا والبكت��يا والز�وت ومعقمات ال��بة 

 وا�خازن والبذور.

المواد المستخدمة �� م�افحة آفات ال�حة مبيدات آفات ال�حة العامة:  -

المنازل و��  العامة، و�شمل مبيدات م�افحة ناقلات الأمراض داخل وخارج
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الأماكن العامة، والمبيدات ال�ي �ستخدم �� م�افحة الآفات �� حظائر 

 ا�حيوانات.

 
ً
مواد وراثيــــة تم �ـــاـئن �� يمتلــــك تركيبــــة جــــديــــدة �غــــاير تركيبتــــھ الأصـــــــــــــليــــة من  : ال�ائن ا�حور وراثيا

 ا�حصول عل��ا عن طر�ق استخدام التكنولوجيا الأحيائية ا�حديثة.

منتجات ال�ائنات 

 
ً
 ا�حورة وراثيا

 أو تحتوي ع�� �ائنات حية  :
ً
المواد ال�ي تم تحضـــ��ها من �ائنات حية محورة وراثيا

 أو ع�� مشـــــــتقا��ا أو مخلفا��ا أو المنتجات الأخرى ا�حتو�ة 
ً
عل��ا أو محورة وراثيا

.
ً
 المركبة ف��ا �سبة من الم�ون ا�حور وراثيا

المنتج الصـــــــــــــيــدلا�ي المشــــــــــــــابــھ لمنتج صـــــــــــــيــدلا�ي آخر ي�ون لــھ ذات نوعيــة وكميــة  : المنتج المثيل

.الم�ونات الفعالة وذات الش�ل الصيدلا�ي وم�ا�� لھ حيو�
ً
 ا

، و�حمــل المنتجــات الــدوائيــة ال�ي تحتوي ع�� مــادة فعــالــة  : المنتج المبتكر
ً
 أو جزئيــا

ً
جــديــدة �ليــا

 مالكها وثيقة براءة اخ��اع.

ع�� الاســـــــــتجابة ي الورا�ع والذي يتعامل مع تأث�� التنو لة علم الصـــــــــيد أحد فروع : الصيدلة ا�جينومية

أو �عدد أشـــــــــــــ�ال النو�ليوتيد ي التعب�� ا�جي�ط للأدو�ة �� المر�ـــــــــــــىى من خلال ر�

تطو�ر وتنمية الوســـــــــــــائل النســـــــــــــبية ��دف  ســـــــــــــميتھ، الدواء أوة فعالي المفرد مع

للوصـــــــــــــول بـــالعلاج الـــدوائي إ�� درجـــة الكمـــال والفعـــاليـــة القصـــــــــــــوى، مع مراعـــاة 

 ��كيب (النمط) ا�جي�ي للمر�ض، لضـــمان تحقيق أق�ـــىى فعالية بأقل قدر منال

 .الأعراض ا�جانبية

الاعتبــار التبــاين �� ا�جينــات الــذي يــأخــذ بــالطــب ا�خصـــــــــــــص أو الــدقيق نموذج  : الطب ال�خ��ي

والبيئة ونمط ا�حياة لتقر�ر علاج المرض والوقاية منھ والتنبؤ �شـــــــــــــ�ل أك�� دقة 

 ل�ل مر�ض ع�� حدة.باس��اتيجيات العلاج والوقاية ال�ي ستعمل �ش�ل أفضل 

اقبة ثل: المواد المنتجات والمواد ال�ي يتطلب تداولها الط�ي والتجاري إجراءات رقابة م : المنتجات المر

والنباتات الســـامة، والمواد البيطر�ة ا�حظورة، والمواد ا�خدرة والمؤثرات العقلية 

 ، والمنتجات الطبية ا�خطرة.سواء �انت مواد خام أو منتجات طبية

المنتجات شبھ 

اقبة  المر

مواد أو أدو�ة غ�� مدرجة ضـــــــــــــمن المواد ا�خدرة والمؤثرات العقلية، ولكن يجب  :

حرك��ا �� الدولة لأن ســــــــــوء اســــــــــتخدامها قد يؤدي إ�� أضــــــــــرار بال�ــــــــــحة مراقبة 

 العامة.

المؤثرات  أومــادة كيميــائيــة تــدخــل �� أي مرحلــة تصـــــــــــــنيع أو إنتــاج المواد ا�خــدرة  : الكيميائيةئف السلا 

العقليـــــة أو المواد ا�خطرة أو ذات التـــــأث�� النف�ـــــــــــــىي أو الســـــــــــــــــامـــــة وفق القوائم 

 ا�حددة.
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كمية معينة من وحدة الإنتاج لمنتج ط�ي محدد تم تصنيعھ دفعة واحدة وتحمل  : تالتشغيلا 

 بھ بالإضــــــافة لتار�خ التصــــــنيع �عد مرورها بمراحل الفحص 
ً
 خاصــــــا

ً
 �عر�فيا

ً
رقما

 .والاختبار اللازمة

الدراسات غ�� 

 السر�ر�ة

الدراســـات الســـمية والدراســـات الدوائية لتقييم ســـلامة منتج ط�ي وال�ي لا تجرى  :

 ع�� البشر.

الدراســـــــــــــات أو الأبحاث المراقبة لمنتج ط�ي مع�ن وال�ي تجري ع�� مجموعات من  : الدراسات السر�ر�ة

البشـــــر لمعرفة طرق امتصـــــاصـــــھ واســـــتقلابھ وتوزيعھ و�خراجھ من ا�جســـــم لبيان 

تأث��اتھ الأســـــــاســـــــية وأعراضـــــــھ ا�جانبية وتفاعلا��ا المعاكســـــــة ��دف التحقق من 

وجودة وســــــــــلامة اســــــــــتخدام المنتج الط�ي ضــــــــــمن الاســــــــــتخدامات فعالية وكفاءة 

 للموافقـــة التســـــــــــــو�قيـــة الممنوحـــة للمنتج الط�ي أو 
ً
 وفقـــا

ً
الموافق عل��ـــا مســـــــــــــبقـــا

الدراسات السر�ر�ة و�شمل  لاستخدامات جديدة أو أدو�ة قيد البحث التطو�ر.

 الدراســــــــــــات الســــــــــــر�ر�ة ال�ي �ســــــــــــتخدم ف��ا المنتجات الطبيةو��  من غ�� تدخل

ضـــــــــــــمن ا�جرعـــات وطرق الاســـــــــــــتعمـــال وللاســـــــــــــتخـــدامـــات المتوافقـــة مع الموافقـــة 

التســــــــــــو�قية لها �� الدولة وال�ي لا تتطلب ا�خاضــــــــــــع�ن لها أي �غي�� �� الوصــــــــــــفة 

 الطبية أو نمط ا�حياة الطبيعية لهم.

افقة التسو�قية لل�ـــــــــــــخص الاعتبــاري المرخص لـھ �� الـدولــة  المؤســـــــــــــســــــــــــــةالموافقــة الممنوحـة من  : المو

 عن �افة جوانب �ســـــــــــــو�قھ وترو�جھ 
ً
بتســـــــــــــو�ق منتج ط�ي مع�ن و��ون مســـــــــــــؤولا

 يحتوي ع�� جميع التفاصـيل 
ً
 خاصـا

ً
ومتا�عتھ �� الدولة. تتضـمن الموافقة م�حقا

المتعلقــة بــالمنتج، ووصـــــــــــــفــھ، وتركيبــة الم�ونــات الفعــالــة وغ�� الفعــالــة وكميــا��ــا، 

وا�جرعــات، وطرق الاســـــــــــــتخــدام والآثــار والأعراض ا�جــانبيــة وأيــة والاســـــــــــــتخــدام 

 .التشريعات النافذة �� هذا الشأنوفق تفاصيل أخرى 

الشر�ات التعاقدية 

المساندة لتطو�ر 

وتصنيع المنتجات 

 الطبية

شر�ات يتم التعاقد معها لتعهيد و�سريع عمليات ابت�ار وتطو�ر وتصنيع  :

 المنتجات الطبية. و�شمل:

يتم التعاقد معها لتنفيذ �خص أو شركة  الشر�ات التعاقدية للبحوث: -

 أو أك�� من ال��امات را�� التجارب السر�ر�ة.واحد 

اقع: - يتم التعاقد معها �خص أو شركة  الشر�ات التعاقدية لإدارة المو

ولا السر�ر�ة،  التجاربإدارة مواقع با�خدمات الإدار�ة المتعلقة  لتقديم

 
ً
وقد للتجارب السر�ر�ة.  لال��امات التنظيمية ل�جهة الراعيةمن ا تتحمل أيا

، و�شمل ي�ون لد��ا شبكة من مواقع الأبحاث السر�ر�ة ال�ي تديرها
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توظيف طاقم الباحث�ن الرئيسي�ن والثانو��ن، : تحديد أو إدارة خدما��ا

مجالس المراجعة المؤسسية، �جان و إعداد التقديمات إ��  الدراسة،

عمليات إطلاق أو  أو توظيف المر�ىى جدوى المشروعإعداد  والمساعدة ��

 متعلقة بموقع الدراسة.أ�شطة دراسية أي موقع الدراسة أو و�غلاق 

من قبل  يتم التعاقد معهاات شر�  الشر�ات التعاقدية للتطو�ر والتصنيع: -

المنتج لتقديم خدمات شاملة من تطو�ر إ�� تصنيع  شر�ات الأدو�ة الك��ى 

وال�ي يمكن أن �ساعد �� قابلية التوسع أو يمكن أن �سمح للشركة ، الط�ي

 من ذلك. 
ً
�شمل و الك��ى بال��ك�� ع�� اكتشاف الأدو�ة و�سو�ق الأدو�ة بدلا

تطو�ر المنتج والدراسات الفنية المتعلقة بالمنتج ما قبل : خدمات ا�خدمات

 الت�جيل والإنتاج التجاري.و والمواد وطرق التصنيع 

 

 )2(المادة 

 نطاق السر�ان

 �سري هذا المرسوم بقانون ع�� المنتجات الطبية التالية �� �افة مناطق الدولة بما �� ذلك المناطق ا�حرة: .1

 المنتجات الدوائية. .أ

 الوسائل الطبية. .ب

 المنتجات الصيدلانية. .ج

 منتجات الرعاية ال�حية. .د

 المنتجات ا�حيو�ة. .ه

 المكملات الغذائية. .و

 المستحضرات التجميلية. .ز

 المستحضرات البيطر�ة. .ح

 الأسمدة. .ط

 المص�حات الزراعية. .ي

 منظمات نمو النبات. .ك

 المبيدات. .ل

 ومنتجا��ا. .م
ً
 ال�ائنات ا�حورة وراثيا

 ) من هذه المادة.1�جلس الوزراء إضافة أي منتجات طبية أخرى إ�� المنتجات المشار إل��ا �� البند ( .2
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 )3المـــادة (

 المؤسسةإ�شاء 

 
ُ
  اتحادية مؤسسة المرسوم بقانون نشأ بموجب أح�ام هذا ت

ُ
 الوزراء،تبع مجلس ت، "الإمارات للدواء مؤسسة" س�ى�

 الأعمال �افةلمباشرة القانونية اللازمة  والأهلية، والاستقلال الما�� والإداري  المستقلة، متع بال�خصية الاعتبار�ةتتو 

 .ااختصاصا�� ال�ي تكفل تنفيذالتصرفات القانونية و 

 

 )4المـــادة (

 المؤسسةمقر 

 أن  وللمؤسسة الرئي�ىي �� إمارة أبوظ�ي، المؤسسةي�ون مقر 
ُ
 أو م�اتب أخرى داخل الدولة وخارجهات

ً
 ن�ىئ لها فروعا

 بقرار من مجلس الإدارة.

 

 )5المادة (

 المؤسسةأهداف 

للصناعات  موثوق  الدولة مركز عالميعل ال�حة العامة وجستو�ات المساهمة �� �عز�ز مإ��  المؤسسة��دف 

 من خلال تحقيق ما يأ�ي: الدوائية والطبية

البحوث �� قطاع  الرائدةجذب الاستثمارات و  بحث والتطو�ر �� قطاع المنتجات الدوائية والطبية�عز�ز ال .1

 .الصناعات الدوائية والطبيةو 

عالية ا�جودة  المنتجات الطبية والدوائيةتطو�ر و�نتاج وتصدير  �� مجالات�عز�ز القدرة الصناعية ا�حلية  .2

 .بت�لفة فعالة

المنتجات الطبية والدوائية  ومأمونيةوفعالية وسلامة وجودة  توفرضمان دعم الأمن الدوائي �� الدولة و  .3

 ومستوى ال�حة العامة للدولة. الوقائيةالعلاجية و  مردودها ع�� ال�حةجدواها و و 

بأوقات المنتجات الدوائية والطبية وتداول  و�سو�قوتصنيع واعتماد  لإجراءات تطو�ر الفعالةالإدارة الوطنية  .4

 لأفضل المعاي�� والممارسات العالمية.
ً
 وت�اليف قياسية ووفقا

 

 )6المـــادة (

 المؤسسةاختصاصات 

تنفيذ ، و��ون لها �� ســــــبيل ذلك المنتجات الطبية �� الدولة بتنظيما�ختصــــــة  الاتحادية الســــــلطة المؤســــــســــــة�عت�� 

 :الاختصاصات الآتية
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عد المنتجات الطبية �� الدولة، وذلك �باق��اح و�عداد السياسات والاس��اتيجيات والتشريعات المتعلقة  .1

التنسيق مع الوزارة وا�جهات ال�حية وا�جهات ذات الصلة، والعمل ع�� تنفيذها �عد اعتمادها من مجلس 

 الوزراء.

 تحديد، السر�ر�ة وغ�� السر�ر�ة الدراساتو الإطار الوط�ي للبحوث الدوائية  و�صدار إعداد .2
ً
أولو�ات  متضمنا

 ��ا وحوكمها ليات تمو�لوآوضوابط إجرا��ا أخلاقيا��ا وقواعد  السر�ر�ة وغ�� السر�ر�ة والدراساتالبحوث 
ً
وفقا

 .هوالإشراف ع�� تنفيذ لأفضل المعاي�� والممارسات الدولية،

و�صدار  ،�� الدولةالسر�ر�ة وغ�� السر�ر�ة  والدراسات اعتماد ا�جهات ا�خولة بإجراء البحوث الدوائية .3

الال��ام �شروط مدى ع�� والإشراف ، والرقابة البحوث والدراسات تلك لإجراءالتصار�ح والموافقات اللازمة 

 .وفق التشريعات النافذة �� هذا الشأنوالموافقات الصادرة  ال��خيص

مراكز بحوث تخصصية بالشراكة والتنسيق مع المستشفيات والمراكز المتخصصة والمؤسسات  إ�شاء .4

 الدولة وخارجها. داخلالأ�اديمية والبحثية والعلمية المعنية 

 �عد وذلك ، والإشراف ع�� تنفيذه،لفحوص المنتجات الطبية �� �افة مراحلهاالإطار الوط�ي و�صدار إعداد  .5

 .وا�جهات ذات الصلةا�جهات ال�حية الوزارة و التنسيق مع 

والرقابة  المنتجات الطبية فحوصاعتماد مخت��ات ، و إجراء الفحوصات ع�� المنتجات الطبية �� �افة مراحلها .6

 .�� هذا الشأن المنظمةوفق التشريعات  عل��اوالإشراف 

 .وفق التشريعات المنظمة �� هذا الشأن والرقابة عل��ا اعتماد و��جيل المنتجات الطبية .7

 .ذات الصلة، بالتنسيق مع ا�جهات �� الدولة لمنتجات الطبيةللتسع��ة ا وضع نظام .8

وتطو�ر وابت�ار المنتجات الطبية والرقابة عل��ا وفق التشريعات معاي�� ومتطلبات التصنيع ا�جيد شروط و وضع  .9

 المنظمة �� هذا الشأن.

المنتجات تصنيع و لتطو�ر المساندة والشر�ات التعاقدية  والصيدليات ال��كيبيةالمصا�ع  إصدار تراخيص .10

 خازن ا�لصيدليات وم�اتب الاستشارات الصيدلانية والمستودعات و ر�ات المنتجات الطبية واوش، الطبية

مدى ال��ام والرقابة ع�� ، ، و�نوك الدم ومراكز تخز�ن دم ا�حبل السري وا�خلايا ا�جذعيةوالم�اتب التسو�قية

 .�� هذا الشأن المنظمةوفق التشريعات خيص االمنشآت �شروط ومعاي�� ال��  تلك

الال��ام والرقابة ع�� مدى التسو�قية، إعلانا��ا وترخيص  للمنتجات الطبيةإصدار الموافقات التسو�قية  .11

 .وفق التشريعات المنظمة �� هذا الشأن الصادرة ال��اخيصالموافقات و  �شروط

و�يع وتوزيع وعرض وحيازة وتصنيع است��اد وتصدير و�عادة تصدير بإصدار التصار�ح والموافقات المتعلقة  .12

، بما �� ذلك المنتجات المراقبة والمنتجات شبھ المراقبة المنتجات الطبيةوالتخلص من تخز�ن تداول و و 

لإشراف ع�� مدى الال��ام �شروط والسلائف الكيميائية المستخدمة �� تصنيع المنتجات الطبية، والرقابة وا

 التصار�ح والموافقات الصادرة وفق التشريعات المنظمة �� هذا الشأن.
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المستخدمة �� تصنيع المنتجات  السلائف الكيميائيةالمنتجات المراقبة وشبھ المراقبة و قوائم و�عداد  اق��اح .13

مجلس ورفعها إ��  وأية تحديثات عل��ا، وذلك بالتنسيق مع ا�جهات ال�حية وا�جهات ذات الصلة، الطبية

 للاعتماد. الوزراء

ع وح�ى وصولها للمس��لك. .14  إ�شاء و�دارة نظام وط�ي لتتبع ورصد المنتجات الطبية من المصنِّ

، و�عزز العلاجات الأك�� كفاءةالأدو�ة و  �� تطو�ر�ساهم  ا�جينوميةإ�شاء قاعدة بيانات وطنية للصيدلة  .15

 .تطبيقات الطب ال�خ�ىي �� الدولة

ورفعها  ،ا�حوافز والمزايا المالية وغ�� المالية بما �عزز من جاذبية الاستثمار �� قطاع الصناعات الطبيةاق��اح  .16

 �جلس الوزراء للاعتماد.

 آليات إدارة  ،المنتجات الطبيةفعالية وسلامة جودة و لضمان  نظام اليقظة الدوائية الوط�ي تطو�ر .17
ً
شاملا

 والتفتيش ، وآليات التحقيق�� أي من مراحل تطو�رها وتداولها بلاغات النتائج السلبية والضارة لهذه المنتجات

إجراءات حظر است��اد أو وقف توزيع أو منع تداول أو �عليق أو �حب أو ، وما ي��تب عليھ من الميدا�ي �شأ��ا

�جهات وابالتنسيق مع ا�جهات ال�حية ذلك و ، النظام الوط�ي والإشراف ع�� تنفيذ، المنتجاتاس��جاع 

 .والهيئات والمنظمات الإقليمية والدولية ذات الصلة

، الوطنية المتعلقة بتحديد مستو�ات ا�خزون الاس��اتي�� للأدو�ة والمستلزمات الطبية ةالسياس تطو�ر .18

وا�جهات ال�حية الوطنية لإدارة الطوارئ والأزمات وال�وارث وا�جهات  هيئةومتا�عة تنفيذها بالتنسيق مع ال

 ع�� المستو��ن الاتحادي وا�ح��.ذات الصلة 

، وذلك وفق أع�� المعاي�� القياسية �حماية البيانات وا�حفاظ ع�� سر���ا المنتجات الطبيةتنظيم و�دارة بيانات  .19

�ا بما يدعم حماية حقوق مال�ي البيانات داخل وخارج وتنظيم نطاق وأغراض معا�ج��ا واستخدامها و�تاح�

 .الدولة، وذلك دون الإخلال بالتشريعات السار�ة المتعلقة بحماية البيانات والمعلومات

بما �� ذلك رصد  ،المؤسسةباختصاصات إجراء الدراسات والبحوث التخصصية �� ا�جالات ذات الصلة  .20

 .الإقليمية والدوليةوتحليل الظواهر وا�خاطر والتوجهات 

اتفاقيات مذكرات التفاهم و  اق��اح الانضمام إ�� المعاهدات والاتفاقيات الدولية أو التوقيع عل��ا، واق��اح .21

أو الانضمام إل��ا،  المؤسسةاختصاصات بالشراكة مع الدول والمنظمات والهيئات الإقليمية والدولية المتعلقة 

 .�جهات المعنيةوذلك بالتنسيق مع وزارة ا�خارجية وا

وذلك  ،المؤسسةختص ��ا تالدولية �� ا�جالات ال�ي و تمثيل الدولة �� المنظمات والمعارض والمؤتمرات الإقليمية  .22

 .بالتنسيق مع وزارة ا�خارجية

��  ذات الصلةبالتنسيق مع ا�جهات  ،المؤسسةعقد المؤتمرات والندوات وورش العمل المتعلقة بمجال عمل  .23

 الدولة.



 
 
 

 

 الإمارات للدواء مؤسسةبإ�شاء  2023سنة ل مرسوم بقانون اتحادي 10

 
 

الوزارة وا�جهات بالتنسيق مع  المؤسسةالمتعلقة باختصاصات  والمعلومات لبياناتلقاعدة شاملة  و�دارةإ�شاء  .24

 .والمعلومات وتحقيق الت�امل �� تبادل البيانات ،ا�جهات ذات الصلةو  ال�حية

والأسهم تأسيس المؤسسات والشر�ات بمفردها أو بالمشاركة مع الغ�� داخل الدولة وخارجها، وتملك ا�حصص  .25

 للضوابط ال�ي �عتمدها مجلس الوزراء �� هذا الشأن.
ً
 �� الشر�ات والمؤسسات، وفقا

 للتشريعات المنظمة ��  .26
ً
فرض ا�جزاءات الإدار�ة ع�� مخالفي القوان�ن واللوائح المتعلقة بالمنتجات الطبية ووفقا

 هذا الشأن.

 والقرارات الصادرة عن مجلس الوزراء. أيّ اختصاصات أخرى تخوّل إل��ا بمقت�ىى القوان�ن أو اللوائح .27

 

 )7المادة (

 مجلس الإدارة

م�افآت أعضائھ  حدد هذا القرارمجلس إدارة يصدر بتشكيلھ قرار من مجلس الوزراء، و�ُ  للمؤسسةي�ون  .1

 .ونظام عملھ وآلية اتخاذ قراراتھ ومدة العضو�ة فيھ

حدد درجتھ �� قرار �عيينھي�ون  .2
ُ
 .�جلس الإدارة رئيس ت

 

 )8المادة (

 صلاحيات مجلس الإدارة

 يأ�ي: بما القيام ذلك سبيل �� ولھ ،شؤو��ا تصر�ف و�تو�� ،للمؤسسة العليا السلطة هو الإدارة مجلس

 ا�جهات مع و�التنسيق بالمؤسسة المناطة بالاختصاصات المتعلقة والتشريعات والاس��اتيجيات السياسات إقرار .1

 .للاعتماد الوزراء �جلس ورفعها ،الدولة �� المعنية

  اللازمة والمشاريع وال��امج الاس��اتيجية وخططها ،للمؤسسة العامة السياسة اعتماد .2
ً
 �� المتبعة للإجراءات وفقا

 الشأن. هذا

 .المؤسسة �� العمل س�� �حسن اللازمة العمل وخطط واللوائح الأنظمة اعتماد .3

 .لاعتماده الوزراء مجلس إ�� ورفعھ ،للمؤسسة التنظي�ي الهي�ل إقرار .4

 قانو�ي ضمن لتضمي��ما المالية وزارة إ�� ورفعهما ا�ختامي، اوحسا�� للمؤسسة السنو�ة الم��انية �مشرو� إقرار .5

 الموحد. ا�ختامي وا�حساب الم��انية

 البنوك. لدى والتواقيع الإنفاق ومستو�ات والإنفاق المالية الصلاحيات جدول  إصدار .6

 لاعتمادها. الوزراء مجلس إ�� ورفعها ،بالمؤسسة ا�خاصة البشر�ة والموارد المالية اللوائح إقرار .7

 إل��ا، الانضمام أو المؤسسة واختصاصات بأ�شطة المتعلقة الدولية والمعاهدات الاتفاقيات ع�� التوقيع اق��اح .8

 .المعنية ا�جهات من وغ��ها ا�خارجية وزارة مع بالتنسيق وذلك
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 الاستعانة  .9
ً
 .ا�� تنفيذ مهامه المؤسسةة وا�ختص�ن لمساعدالفني�ن والعلماء  من ا�خ��اء بمن يراه مناسبا

 .للمؤسسةترشيح المدير العام  .10

 حسابات ع�� للتدقيق ،أ�عابھ وتحديد ،ذلك إ�� ا�حاجة دعت إذا أك��، أو خار�� حسابات مدقق �عي�ن .11

  المؤسسة
ً
 .عل��ا المتعارف ا�حاسبية والأصول  والأنظمة للقوان�ن وفقا

 تلك مهام وتحديد ،باختصاصا��ا القيام من المؤسسة لتمك�ن المؤقتة أو الدائمة العمل وفرق  ال�جان �شكيل .12

 .عملها ونظام العمل وفرق  ال�جان

 لاعتمادها. الوزراء مجلس ع�� لعرضها المالية وز�ر إ�� ورفعها المؤسسة تقدمها ال�ي ا�خدمات عن الرسوم اق��اح .13

  ،المؤسسة اختصاصات مع يتفق بما والمساعدات والمنح والت��عات الهبات قبول  .14
ً
 �� النافذة للتشريعات ووفقا

 .الشأن هذا

  أخرى  صلاحيات أو اختصاصات أيّ  .15
ُ
 .الوزراء مجلس قرارات أو اللوائح أو القوان�ن بمقت�ىى لھ خول ت

 

 )9المادة (

 المدير العام

، بناء ع�� توصية من مجلس الإدارة ،يصدر بتعيينھ مرسوم اتحادي بدرجة وكيل وزارة مدير عام للمؤسسةي�ون 

 و�تو�� القيام بالمهام الآتية:

والإشراف ع�� تنفيذها �عد  ،ورفعها �جلس الإدارةوخططها و�رامجها  المؤسسةاق��اح سياسات واس��اتيجيات  .1

 .اعتمادها

وعرضها  ،المؤسسةاختصاصات بالمتعلقة التنفيذية  اق��اح مشروعات القوان�ن والمراسيم واللوائح والقرارات .2

 .لاتخاذ الإجراءات اللازمة �شأ��ا مجلس الإدارةع�� 

 ، وعرضھ ع�� مجلس الإدارة لاتخاذ الإجراءات اللازمة �شأنھ.للمؤسسةاق��اح الهي�ل التنظي�ي  .3

ومتا�عة تنفيذ ، �جلس الإدارةورفعهما  ا�ختامي �اوحسا� للمؤسسةمتا�عة إعداد مشرو�� الم��انية السنو�ة  .4

 .الم��انية ضمن الاعتمادات المقررة لها

الإشراف ع�� الوحدات التنظيمية التا�عة لھ وتمكي��ا ومتا�عة إنجازا��ا ونتائج أدا��ا واق��اح ما يلزم من نظم  .5

 .و�جراءات للإسهام �� تحس�ن الأداء وتطو�ره

 القضاء. وأمام الغ�� مع علاق��ا و�� ،خارجها أو الدولة داخل ا�جهات جميع لدى المؤسسة تمثيل .6

 .مجلس الإدارةوعرضها ع��  المؤسسةرفع التقار�ر الدور�ة والسنو�ة المتعلقة �س�� العمل ��  .7

  أو صلاحيات مهام أية .8
ُ
 .مجلس الإدارةخول إليھ بمقت�ىى القوان�ن أو اللوائح أو يُ�لف ��ا من أخرى ت

 من موظفي مهامھ أو تفو�ض �عض و�جوز للمدير العام 
ً
ع�� أن ي�ون  المؤسسة،صلاحياتھ إ�� من يراه مناسبا

.
ً
 ومحددا

ً
 التفو�ض خطيا
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 )10المادة (

�شـــريعات الموارد البشـــر�ة والمالية والتعاقدية وا�حاســـبية والمشـــ��يات المعمول ��ا �� ا�ح�ومة  المؤســـســـة�ســـري ع�� 

  فيما لم يرد، الاتحادية
ً
 .لھ �شأنھ نص خاص �� هذا المرسوم بقانون أو النظم واللوائح الصادرة تنفيذا

 

 )11المادة (

 الموارد المالية

 من: للمؤسسةتت�ون الموارد المالية 

 �� الم��انية العامة للدولة. للمؤسسةالاعتمادات المالية السنو�ة ا�خصصة  .1

 ا�خدمات ال�ي تقدمها.رسوم الأ�شطة ال�ي تقوم ��ا و من  المؤسسةالإيرادات السنو�ة والعوائد ال�ي تحققها  .2

 .مجلس الإدارة يقبلهاال�ي والمساعدات الهبات والت��عات والمنح  .3

 موارد أخرى  أية .4
ُ
 .�امن ممارسة اختصاصا�المؤسسة حققها ت

 

 )12المادة (

 السنة المالية

ا�حادي والثلاث�ن من د�سم�� من �ل سنة، ع�� أن اليوم يناير وتنت�ي ��  �� الأول من للمؤسسةتبدأ السنة المالية 

وتنت�ي �� اليوم ا�حادي والثلاث�ن  المرسوم بقانون  بأح�ام هذامن تار�خ العمل  للمؤسسةتبدأ السنة المالية الأو�� 

 من د�سم�� من السنة التالية.

 

 )13المادة (

 الرقابة ع�� المؤسسة

 ا.موافاتھ ب�افة ما يطلبھ من بيانات أو معلومات تخص أعماله الرقابة ديوان ا�حاسبة، وعل��المؤسسة خضع ت

 

 )14المادة (

 الضبطية القضائية

صفة مأموري الضبط  الرئيسالذين يصدر بتحديدهم قرار من وز�ر العدل بالاتفاق مع المؤسسة ي�ون لموظفي 

وغ��ها من القوان�ن  المرسوم بقانون  القضائي �� إثبات ما يقع �� نطاق اختصاصهم من مخالفات لأح�ام هذا

 لھ. ال�ي تصدروالقرارات 
ً
 تنفيذا
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 )15المادة (

 أح�ام عامة

�� �افة ا�حقوق والال��امات  وزارة ال�حة ووقاية ا�جتمع ووزارة التغ�� المنا�� والبيئةمحل المؤسسة تحل  .1

بما �� ذلك ا�حقوق والال��امات الواردة �� أية  ،المنتجات الطبية �دارةتنظيم و  �شؤونوالتشريعات المتعلقة 

 .هذا الشأنعقود أو اتفاقيات أو مذكرات تفاهم �� 

لدى المؤسسة باختصاصات الوحدات التنظيمية المعنية  موظفوالمؤسسة نقل بقرار من مجلس الوزراء إ�� يُ  .2

، وذلك بذات بي��مبالتنسيق  نقلهم، ممن يتقرر وزارة ال�حة ووقاية ا�جتمع ووزارة التغ�� المنا�� والبيئة

 .بقانون  هذا المرسومعند صدور المقررة لهم  والمزايا درجا��م وروات��م الإجمالية

المالية  والم��انيات والاعتمادات وا�خصصاتالأصول �افة ، المؤسسةمجلس الوزراء إ�� يصدر عن بقرار  يُنقل .3

 .وزارة ال�حة ووقاية ا�جتمع ووزارة التغ�� المنا�� والبيئةلدى تنظيم و�دارة المنتجات الطبية المقررة لشؤون 

 

 )16المادة (

 القرارات التنفيذية

وزارة ال�حة ووقاية ذلك ت�ليف  ���جلس الوزراء إصدار القرارات اللازمة لتنفيذ أح�ام هذا المرسوم بقانون، ولھ 

أو أية جهة أخرى للقيام بممارسة الاختصاصات الواردة �� هذا المرسوم بقانون  ا�جتمع ووزارة التغ�� المنا�� والبيئة

 .التشغيلية ا�افة عمليا��لالمؤسسة إ�� ح�ن مزاولة 

 

 )17المادة (

 �خدماتا تفو�ض الاختصاصات و�عهيد

أي جهة ح�ومية اتحادية أو محلية، كما  إ�� �عض اختصاصا��ا تفو�ض، �عد موافقة مجلس الوزراء، للمؤسسة

 .الوزراءي جهة أخرى ح�ومية أو خاصة �عد موافقة مجلس إ�� أ مهامها �عهيد �عض للمؤسسةيجوز 

 

 )18المادة (

 الإلغاءات

 يُل�� �ل حكم يخالف أو يتعارض مع أح�ام هذا المرسوم بقانون. .1

الصادرة قبل سر�ان أح�ام  المنتجات الطبية�دارة و تنظيم شؤون ��ستمر العمل بالقرارات والأنظمة المتعلقة  .2

 لأح�ام هذا المرسوم بقانون.
ً
 هذا المرسوم بقانون، �ح�ن صدور القرارات والأنظمة ال�ي تحل محلها وفقا
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 )19المادة (

 �شر المرسوم بقانون والعمل بھ

 .ه�شر يُنشر هذا المرسوم بقانون �� ا�جر�دة الرسمية، ويُعمل بھ من اليوم التا�� لتار�خ 
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 رئيس دولــة الإمــارات العر�يــة المتحــدة
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