
      ١/١٢  

  

  ٥٧١مرسوم رقم 
  

٢٧/١٠/٢٠٠٨  
 
  

  

شـروط  ( ١٦/٧/٢٠٠٣الصـادر بتـاريخ    ٥٣٠من القانون رقم  حكام المادتين الثالثة والخامسةتطبيق أ

تـاريخ   ٣٦٧مـن القـانون    ٦٠و ٥٤و ٥٣و ٥٢والمواد  )تسجيل واستيراد وتسويق وتصنيف الأدوية

  )مزاولة مهنة الصيدلة(وتعديلاته  ١/٨/١٩٩٤
  

  

  

  رية إن رئيس الجمهو
  بناءً على الدستور 

 
 ٦٠و  ٥٤، ٥٣، ٥٢لا سيما المواد  وتعديلاته،) قانون مزاولة مهنة الصيدلة( ١/٨/١٩٩٤ خيارت ٣٦٧رقم قانون البناء على 

  منه،

لا سيما  ،شروط تسجيل واستيراد وتسويق وتصنيف الأدويةالمتعلق ب ١٦/٧/٢٠٠٣تاريخ  ٥٣٠  قانون رقمالبناء على 

  ثة والخامسة منه،المادتين الثال

  ،١٣/١٢/٢٠٠٧تاريخ ) ١٨٩٥١/٤/٠٧(الإحالة رقم  بعد استشارة اللجنة الفنيةو

  ،وزير الصحة العامةبناء على اقتراح و

  ،)٢١/٢/٢٠٠٨تاريخ  ٢٠٠٨ -٢٠٠٧/ ٧٢و  ٣٧ الرأي رقم (وبعد إستشارة مجلس شورى الدولة 

  ، ٥/٥/٢٠٠٨ بتاريخ وبعد موافقة مجلس الوزراء 

  

  ا يأتــيسـم مـير
  
  :لىولأادة االم

شروط تسجيل واستيراد وتسويق ( ١٦/٧/٢٠٠٣الصادر بتاريخ  ٥٣٠نون رقم القاحكام أتطبيق  يحدد هذا المرسوم شروط ) ١

، ٥٢لا سيما المواد  وتعديلاته،) مزاولة مهنة الصيدلة( ١/٨/١٩٩٤ خيارت ٣٦٧القانون رقم وأحكام ) وتصنيف الأدوية

شروط تسجيل وتحديد  ا فيه تحديد السلطات الدولية التي يجوز اعتمادها مرجعاً في عملية التسجيلبم منه، ٦٠و  ٥٤، ٥٣

واستيراد المستحضرات الصيدلانية التي يختلف اسمها التجاري وحجم عبوتها عن الاسم التجاري وحجم العبوة المعتمدين 

  ."بلد المنشأ"في  
  
المحددين في الملحق رقم ) في حال كانت المصطلحات عالمية(ريف أو الترجمة تعتمد المصطلحات الواردة فيه وفقاً للتع) ٢

١.  
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  .تحديد السلطات الدولية التي يجوز اعتمادها مرجعاً في عملية التسجيل :المادة الثانية

  :مرجعية كل منسلطات تعتمد ك -١

  الوكالة الاوروبية لتقييم المستحضرات الطبية -
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA)   

 و الإدارة الأميريكية للغذاء والدواء  -
Food and Drug Administration (FDA) 

 وجميع السلطات الصحية التي تعتمد توصيات منظمة الصحة العالمية  -
World Health Organization (WHO)  

  
جلس الوزراء بناء على اقتراح وزير الصحة العامة وبعد استشارة يتخذ في مبمرسوم المرجعية  السلطاتتعدل لوائح  -٢

  .اللجنة الفنية
  
  
  

  شروط عامة: الفصل الأول

  

  .اسم وعنوان الجهة او الجهات الواجب ذكرها على الغلاف الخارجي والوعاء والنشرة الطبية :المادة الثالثة

   :وعلى ظاهر غلافه كيميائي أو نظامي ، بيولوجييجب أن يذْكَر  على الوعاء الذي يحتوي  على مستحضر خاص) ١

" صاحــب اجــازة التسويق"/  )Product License Holder( "صاحــب إجازة الصـنف"إما اسم وعنوان  -
)Marketing Authorization Holder(  
 Manufacturer of the Pharmaceutical/Dosage(" العيار الصيدلاني/مصَـنِّع الشكل" أو اسم وعنوان  -

Form ( )MPF/MDF(. 

  .الاّ أنه يتوجب أن  يذكَر، في النشرة الطبية الداخلية، اسم وعنوان  كليهما
  
عملية التصنيع  هاتتم في تيال الجهةبإسم وعنوان " العيار الصيدلاني/مصَـنِّع الشكل" يمكن الاستعاضة عن إسم وعنوان ) ٢

شرط ان تكون هذه الجهة مسؤولة عن ضمان  Packager / Final Releaser  النهائية وتحرير الصنف بشكله التجاري

  .الجودة
  
، )Blisterأو شرائح / صغر العبوة (اذا تعذّر طبع الاسم الكامل لأي من هذه الجهات، على الغلاف الداخلي، لاسباب تقنية ) ٣

  ).Logo(فيجوز عندئذ الاستعاضة عن إسم هذه الجهة بعلامتها الفارقة 
  
كن الاستغناء عن كل ماسبق والاكتفاء بالاسم والعنوان او الاسماء والعناوين المذكورة على الغلاف الخارجي او العبوة يم) ٤

  ".بلدان المبيع"في احد او النشرة الطبية، كما هي معتمدة 

  

  تاريخ الصنع :المادة الرابعة

خ الصنع على الغلاف الخارجي والداخلي، المنصوص عنه لجهة ذكر تاري، "بلدان المبيع"في احد تطبَّق الشروط المعمول بها 

  .١/٨/١٩٩٤تاريخ  ٣٦٧نة الصيدلة رقم مهاولة مز نقانومن  ٥٣من المادة  ٨البند في 
  

  .مطابقة المواصفات: المادة الخامسة
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مختلفة عن بعضها  يشترط بالمستحضر المنوي تسجيله أن يكون مباعاً على الأقل في اثنين من البلدان التالية، في حال كانت

  :البعض، والاّ في واحد منها

  

احدى دول المجموعة الاوروبية إذا كانت هذه الشهادة ( CPP or CMP" شهادة المستحضر الصيدلاني"الدولة المانحة  -

  )EMEAصادرة عن الوكالة الأوروبية 

 Manufacturer of the Pharmaceutical/Dosage(" العيار الصيدلاني/مصَـنِّع الشكل"الدولة الموجود فيها   -

Form ( )MPF/MDF( 

  .أحد المصانع المشاركة في التصنيعالدولة الموجود فيها  -

  .أو من بلد المنشأ بالنسبة للأدوية الموحدة التصنيع -
  

  

  التسجيل طلب : ثانيالفصل ال

  

  تقديم الطلب :دسةالمادة السا

ستيراد االتي تنوي  المجازة  دلانيةيلصا ةسسؤلما نعول ؤسميدلي اللصبل امن قني تسجيل أي مستحضر صيدلاطلب دَم يق

ت ضراتحسملل ٤ق رقم حمل(قين فلمراين جموذنلا فق أحدو قبل الصيدلي المسؤول عن المصنع اللبناني المجاز، منو أ الدواء،

  ).ايلحم نّعةمصلات راضحتمسلل ٥م قرملحق ، ةتوردالمس
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  ".المصَنِّع" / "الجهة المسؤولة"ية بالمستحضر الصيدلاني وتحديد الجهات المعن   : السابعةالمادة 

  :عن الجهات التاليةاي مستحضر صيدلاني  يعرف في طلب تسجيل
  

  بالنسبة للدواء المستورد: أولاً
  
  Mother (Holding) Company, Société Mèreالشركة الأم  -١

 )Manufacturer of the Pharmaceutical/Dosage Form ( )MPF/MDF(" العيار الصيدلاني/مصَـنِّع الشكل"  -٢

 Marketing(" صاحــب اجــازة التسويق"/  )Product License Holder( "صاحــب إجازة الصـنف" -٣

Authorization Holder(  

   )Applicant for Certificate(الحائز شهادة المستحضر الصيدلاني  -٤

  عملية التصنيعالمصانع الأخرى التي تدخل في  -٥
  

من بين الجهات المذكورة في المادة  "الجهة المسؤولة"على صاحب طلب تسجيل المستحضر الصيدلاني المستورَد، أن يحدد 

كما يكون بلد التصنيع . ويكون بلد المسؤولية بلد إقامة الجهة المسؤولة ٢٠٠٣تموز  ٢٦تاريخ  ٥٣٠الأولى من القانون رقم 

 Final(مصنِّع الشكل الصيدلاني أو مصنّع الشكل التجاري أو الجهة المسؤولة عن تحرير الصنف  البلد الموجود فيه إما

Release/Batch Release(.  

الشركة الأم أو على إسم "  الجهة المسؤولة"عند موافقة اللجنة الفنية، يجوز تسجيل المستحضر الصيدلاني إما على اسم 

Mother (Holding) Company, Société Mère صَنِّع"، أو على اسمالمستحضر بلد اقامة الجهة التي " منشأ"ويكون " الم

كامل  Mother (Holding) Company, Société Mèreعلى ان تتحمل الشركة الام  .هاتم تسجيل المستحضر على اسم

  .المسؤولية عن ضمان الجودة
  

  :لياًأو الموضب مح/يدلاني المصنَّع ولمستحضر الصبالنسبة ل: ثانياً
  
 .المصانع التي تدخل في التصنيع إضافة إلى المصنع المحلي )١

 .Under Licenseالجهة المانحة الإجازة في حال كان الدواء مصنعاً أو موضباً بإجازة  )٢

 .الشركة الأم إذا كانت مختلفة على الجهة المانحة الإجازة مباشرة )٣
  

  .أو الموضب محلياً/يدلاني المصنَّع والصلمستحضر عن ا "الجهة المسؤولة"يكون المَصْنَع المحلّي 
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  :الثامنةالمادة 

  .hard and soft copiesملف اليقدم طلب التسجيل مرفقاً بنسخة الكترونية ومطبوعة عن كامل 

 Undisclosedيتوجب على صاحب الطلب عدم إدراج داخل ملف الطلب أية معلومات يعتبرها سرية وتستوجب الحماية 

information .  تقدم المعلومات من هذا النوع بناء على طلب اللجنة الفنية وبملف منفصل، على أن يحصل صاحب العلاقة

  .على إقرار خطي من اللجنة الفنية بموافقتها على اعتبار هذه المعلومات سرية تستوجب الحماية

راسات اجريت خصيصاً على المنتوج المنوي يتعهد طالب التسجيل بأن كامل الوثائق الفنية في الملف لا تستند إلاّ على د كما

  .تسجيله، إضافة إلى المعلومات العلمية المنشورة

ارفاق نسخ منها في  الطلبيتوجب على صاحب  ،وزارة الاقتصاد والتجارةمسجلة في إذا كان الدواء محمياً ببراءات إختراع  

  .بجدول زمني كل منها الملف وإيضاح تاريخ نفاذ

  

  .ةدورتسلما يةندلاصيلا راتالمستحضل تسجيالمستندات المطلوبة مع تقديم طلب  :التاسعةالمادة 

 في المادتين  ةكورذالمة صالخات لااحال، مع مراعاة ةيللتاات تنداسملا ةدورتسلما يةندلاصيلا راتالمستحضل ب تسجيطلب فقرتُ

  :المرسوم اذه من الحادية عشرة والثانية عشرة
  

نموذج الملحق رقم (اذا لم يسبق تقديمها الى وزارة الصحة العامة  بالجهات المعنية بالدواء المستوردالمستندات المتعلقة : أولاً

  )للجهات المصنّعة ٣للجهات غير المصنّعة ونموذج الملحق رقم  ٢
  
 وضح العلاقة بين الجهات المعنيةي" الشركة الأم"عنها او عن صادر وكتاب  “الجهة المسؤولة”التعريف عن ملف ) ١

  .بالمستحضر المنوي تسجيله ودور كل منها

  العيار الصيدلاني/ملف التعريف عن مصنِّع الشكل) ٢
    Manufacturer of the Pharmaceutical/ dosage Form  

 .GMPترفق به شهادة التصنيع الجيد للمصنع 

 )Final Release/Batch Release(ملف التعريف عن مصنّع الشكل التجاري أو الجهة المسؤولة عن تحرير الصنف ) ٣
Manufacturer of the Commercial form  

Final Release/ Batch Release  
  .إذا كان مختلفاً عن الجهة المذكورة في البند الثاني

  .GMPترفق به شهادة التصنيع الجيد للمصنع 

 صاحب اجازة التسويق / ملف التعريف عن صاحب إجازة الصنف) ٤
Product license holder / Marketing Authorization Holder  

  .٣و٢، ١إذا كان مختلفاً عن الجهات الثلاثة المذكورة في البنود 

ترفق بكل ملف . ، في حال وجودها٣و٢ملف تعريف عن كل المصانع المعنية بعملية التصنيع وغير المذكورة في البندين ) ٥

  .GMPتعريف شهادة التصنيع الجيد العائدة للمصنع المعني 

  .GMPافادة تحدد مصدر المواد الاولية وشهادة التصنيع الجيد العائدة لمصنع المواد الاولية ) ٦
  

من احدى الدول، يجب على طالب التسجيل اثبات ذلك وتقديم المستند البديل  GMPفي حال عدم اعتماد شهادة التصنيع الجيد 

  .لضمان الجودة
  

  المستندات المتعلقة بالدواء: ثانياً
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  :مستند يعرِّف عن المستحضر الصيدلاني، على أن يكون أحد المستندين التاليين -١

 CPP or CMP" يندلايمستحضر الصلا دةشها" إما -

 FSC  " حرلع ايالمب دةهاش" أو  -

   SPC Summary of Product Characteristicsملخص عن خصائص المستحضر  -٢

  ).٦رقم ق حمل(للمستحضر  Technical Fileي نف لفم -٣

  :نماذج وشهادة تحليل -٤

 Certificate Ofنماذج المقدمة لل يلحلت ةدهاشمرفقة مع  هلجيطلوب تسمالحضر ستلما من ٢ عددة يصلأ جاذمن

Analysis مصنِّع الشكل الصيدلاني أو مصنّع الشكل التجاري أو الجهة ل معتمد من قبل ليتحا برختصادرة عن م

  .)Final Release/Batch Release(المسؤولة عن تحرير الصنف 

الشركة تتعهد على أن  Mock upsفي حال عدم جهوزية نماذج حسية حسب الشروط المحلية المطلوبة يتم الإستعاضة ب 

  .قبل المباشرة بالاستيراد  عيةبتقديم النماذج حسب الشروط المر
  

  المستندات المتعلقة بالتسعير: ثالثاً

حددها قرارات المستندات المتعلقة بتسعير الادوية المستوردة كما ت ةدورتسلما يةندلاصيلا راتالمستحضل ب تسجيطلب فقرتُ

  .التسعير الصادرة عن وزير الصحة العامة والمعمول بها بتاريخ طلب التسجيل
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صنّعة موال يالحم أو الموضبة/و ةعنّصلما يةندلاصيلا راتالمستحضل تسجيالمستندات المطلوبة مع تقديم طلب  :العاشرة المادة

  :أو الموضبة محلياً بإجازة/و
  
 ،أو الموضبة محلياً بإجازة/صنّعة وموال يالحم أو الموضبة/و ةعنّصلما يةندلاصيلا راتالمستحضل ب تسجيطلب فقرتُ

  :المرسوم اذه من الثالثة عشرو عشرالحادية في المادتين  ةكورذالمة صالخات لااحال، مع مراعاة ةيللتاات استندمال
  
من قبل مصلحة  دقصم) ٣نمـوذج الملـحق رقم ( Plant Profile نَعصْمَالعن  فيرالتع فلم: صنعمعائد لللا دنمستلا -١

  .ةماعلاصحة لارة ازى ولإ فمللا اذه ميدقت قبسيَإذا لم  مة،يدلة في وزارة الصحة العاالص
  
  ).٧ مقرملحق (للمستحضر المصنَّع محلياً  Technical File يفنلف م -٢
  
  :نماذج وشهادة تحليل -٣

 Certificate Ofنماذج المقدمة لل يلحلت ةدهاشمرفقة مع  هلجيطلوب تسمالحضر ستلما من ٢ عددة يصلأ يعب جاذمن

Analysis  ه لسجيتب لومطالر حضستلمر نهائية ليغ جذنما يمدقت نكمي كما. مختبر تحاليل المَصْنَع المحلّيصادرة عن

  .لتسجيلا دبعضر تحسمللة ئينهاللنماذج اا ميقدتب لّيلمحا عنَصْمَلا ملتزي أنى لع
  
حددها قرارات التسعير الصادرة عن وزير الصحة العامة كما تبتسعير الادوية المصنّعة محلياً  المستندات المتعلقة -٤

  .والمعمول بها بتاريخ طلب التسجيل

  

  

  حالات خاصة  : ثالثالفصل ال

  

 اًيحلأو الموضبة م/و عةنّمصالت تحضراسملو ادة ورتست الممشتركة بين المستحضراصة خا تحالا :ةعشر الحادية ادةملا

  :أو الموضبة محلياً بإجازة/نّعة وصالمو
  
ى لع ختلف،م يةالفع اءتهانخ يتار خة وطب رقمه نم كلل ء،جزثر من أكمن  اًفلَّؤيله مجتسوب لطمضر التحسملكان ا اذإ -١

 مقر حضرتسلمل لبقي ،لاحلا هفي هذو. لكح ذتوض "الشركة الأم"او  "جهة المسؤولةال"من  دةام إفيقد أن بحب الطلاص

 اريختكء اجزلأية االعف هاءتانخ تاري ربقأ دعتمة مستقلّ ويخبطرقم  وأ Combined Batch Number ركتشمطبخة 

  .حضرستلما ةيالفع هاءانت
  
توصيات منظمة الصحة  ان تراعي المرسوم اهذغير الملحوظة في  صةاخلالاستثنائية ا تلااحيجوز للجنة الفنية في ال -٢

  .العالمية

  

  :أو حجم العبوة/تتعلق بالاختلاف في الاسم التجاري وة بالمستحضرات المستورداصة ت خحالا :ةعشر الثانيةة داملا

ها ليالمنصوص ع"  بلدان المبيع"احد  ي اسمه التجاري ف عن فلتخي جيلهتسمطلوب ال لاسم التجاري للمستحضرا نذا كاإ -١

، او "ينلادصيال ضرحتالمسدة شها" وأ "حرلا ة المبيعداهش"توجب ذكر الاسمين في  في المادة الخامسة من هذا المرسوم،

 نأ المعني "المبيع دلب" في تصةلمخا طاتلسلان م دقةصوم "الشركة الام"أو  "المسؤولة الجهة"ة عن درصا ادةإفتقديم 

  .فسهن رضحتسملا لىإ نادعوين يرومذكال سمينالإ
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المفروضة في " بلدان المبيع"احد  يف عتباالتي  ةعبولفة بالحجم عن التمخ هليسجتلوب طلمار حضتلمسا كانت عبوة ذاإ -٢

تتم مقارنة الأسعار المذكورة في  ،"بلدان الجوار"او احد " بلدان المقارنة"المادة الخامسة من هذا المرسوم، او في احد 

  ةالعبو فلاغ ةكلف رقتبار فعبعين الا تؤخذ. au Pro-Rata أيبي سنل شكبووتعديلاته، وفقاً للحجم  ٣٠٦/١القرار 

Packaging على ان تحدد آلية احتساب هذه الكلفة بموجب قرار صادر عن وزير الصحة العامة بناء على اقتراح لجنة ،

  .التسعير

  

  :أو الموضبة محلياً بإجازة/نّعة وصالمو اًيحلأو الموضبة م/نّعة ومصرات الضحتسبالمة اصت خالاح :ةعشر الثالثة ادةملا

 هرذكى أتان بنل في خرآ عنصم طةساوب عنَّصي ننالبي ف ملأاة جمنتاللشركة ا بلقيله من سجتلوب طلمتحضر ان المسإذا كا -١

 لىإضافة بالإ، قدمب أن يطلال بحاـصى لع ، الأم تجةنالم ركةشال فعريتلف م يفن المصانع المذكورة  مض نم

 Good ديـلجايع نــالتص ادةهـش ،ننالبي ف ملأة اتحضر من الشركة المنتجسملتسجيل اتندات المطلوبة لسملا

Manufacturing Practice (GMP) ف تعريف لموPlant Profile ) ة درصا، عصنالم كلذل )٣نموذج الملحق رقم

  .ةامعلا ةحصال ةرزاى ولإين المستندين ذهيم تقد قبسيَذا لم إ ،وزارة الصحة العامة عن
  
 الحادية عشرة ةدامي الة فدرالوا تاندتمسلى اإلف اع، يضنن قبل مصمإجازة بنتَج ي ،لهيتسجلوب طمال رتحضسلما كانا ذإ -٢

  :التالية نداتمستلا

ذا لم إ دق حسب الأصولمص) ٣نموذج الملحق رقم ( Plant Profileزة جامانح الإصنع ملا نف علّف تعريم -

  ،ةامعلا ةحصارة الوز ىإل لفلمهذا اقديم ت قسبيَ

  ضر،حتسه للميتبت ملكتثزة اجالإ مانحة من المصنع ادإف -

  .مصنع المحلّيلا ىلإ ةزلك الإجاتمنحه  دمصنع مانح الإجازة يؤكلا نع رداص باتك -
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 ةدامي الة فدرالوا تاندتمسلى اإلف ايض ،ركة غير مصنّعةشل ن قبمة زإجاب تَجني، تسجيله بلوطملار ضتحالمس كانا ذإ -٣
  :التالية نداتمستلاالحادية عشرة 

  .)٢نموذج الملحق رقم ( Licensor Profile زةجالإا حةانكة مرلف تعريف عن الشم -

  .رضحتسملها ليتملك تبتث ةازجلإا ةنحمالشركة من ا ةدافإ -

  .لّيحالم صنعمال ىؤكد منحها تلك الإجازة إلي ةجازركة مانحة الإشكتاب صادر عن ال -
  
 ،Bulk فرطاالجملة  ب موضَّبة  كيميائية نظامية وأ ، بيولوجية ةاصخ ةينلاصيدات رضستحمستيراد ا نينابل عصنلم وزجي -٤

. ينبناللامصنع لاب ص اخم ستحت ا وأ يماظنسم الالا تحت  قلبيعها بالمفر ا،توضيبهة إعاد أو/عها ونيمال تصكتسغية اب

 ةروناني ضرلبلا عنلمصا ىلعشترط ي ماتحليل ، كة  ادشهب هاادتيرسى ادة لفقرمت اضرحسته المذه أن تكونط رو يشت

  ،اله الحهذفي و . تحضراستهذه الم ة نوعيةبقرام

- يخرالتشغيلة و تاخ يوتار ر  ورقمتحضمسسم الا و يلحلمالمصنع ا مر، اسضحتالتوضيب النهائي للمس ىلعذكَر ي 

  . ةيلاعالف هاءتنا

- ريفعتف ملحادية عشرة لة ادلماا ية فدوارلا المستندات لىضاف إي Plant profile  المنتج عصنالمعن 

غ لابإب ،ر المصنع المنتجيغت الح في ي،حلّمالع مصنلا زملتن يأ ىل، ع Bulkطا رف  ةلجملبا بوضَّمال ستحضرملل

  .يددلجج االمنت عنصماللف تعريف ديم مقو ت هذا التغييرة لعاما ةلصحا ةروزا

  

 primary وليلأضيبها اوبت كيميائية، ةمينظاخاصة، بيولوجية أو ت اضرحستم ادرستيا نيانلب نعصمجوز لي -٥

packaging ، صاخ حت الاسم النظامي أو تحت اسمتق رفملاب عهايبل، لياًحا مهبوضيال تكمتاسأو /ودة اعإبغية  

  :كما يتوجب عليه ت،المستحضرا هذه ةوعين ةباقرمة ورضرللبناني ا نعمصال لىعرط شتي. بنانيللامصنع لاب

  تقديم شهادة تحليل عند إستيراد هذه المستحضرات -

و ة ليلتشغاخ يرامحلي و اسم المستحضر ورقم وتلا عنصملم ااس ،رتحضلمسي لئالنها يبضوتال ىليذكر ع ان -

  . اليةعالف اريخ انتهاءت

 هبتوضير بضحستلمل لمنتجالمصنع ا لف تعريف عنمحادية عشرة لا دةاملا واردة فيات التندالمسان يضيف إلى  -

إبلاغ وزارة الصحة ب ،جتنلمع انصمال رتغي لحا في ي،لّحالم مصنعلتزم الي نعلى أ ،primary packaging يوللأا

 .ديالجدج نتملا لمصنعا تعريفم ملف قديو ت رييغتلالعامة هذا ا
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صاحــبة اجــازة /صـنف ناني أن يتعاقد مع شركــات أدوية أجنبيـة، صاحــبة إجــازةيجوز لمصنع لب -٦

بهدف التصدير  Contract Manufacturingأو توضيب مستحضرات صيدلانية /تسويق من أجل تنفيذ عقود تصنيع و

هذه المستحضرات لدى وزارة  وفي هذه الحالة، يتم تسجيل. فقط لا التوزيع المحلي، وذلك وفق الأنظمة القائمة في بلدها

المادة وفقاً للأسس المعتمدة في " أو الموضبة محلياً للتصدير/بالمستحضرات المصنّعة و"الصحة العامة في سجل خاص 

  :وتطبق عليها الشروط الخاصة التاليةباستثناء الفقرة الرابعة المتعلّقة بمستندات التسعير، من هذا المرسوم الحادية عشرة 

  .المصنع المحلي خطياً عند تقديم الطلب بعدم تسويق هذه المستحضرات في لبنان يتعهد -

وبأنها تتحمل  ازة التسويقصاحبة اج/ؤكّد أن الشركة الأجنبية هي صاحبة إجازة الصنفيتقدم المصنع المحلي بمستند ي -

 .مسؤولية المستحضر

ة وبلدها، وعلى النشرة الطبية الداخلية اسم المصنع اللبناني الشركة الأجنبي  يذكَر على الغلاف الخارجي والداخلي اسم -

 .وبلد التصنيع
  
، بجميع اشكالها وفي جميع ١بالمعنى المحدد لتلك المواد في الملحق رقم " المواد الأولية"يحق للمصنع اللبناني استيراد  -٧

  .الأحوال ومن أي منشأ كان

  

  

  تعديلات في بيانات التسجيل حصول المستندات المطلوبة في حال: الفصل الرابع 

  

  .المسجلة تارمستحضلل )Type  I  variations( ىللأوا ةالفئ يلاتتعد  :ةعشر الرابعة ادةملا

للمستحضرات المستوردة  ٨في الملحق رقم ورة كذلما تلاعديتبين الن لة مجمسال تاتعديل على المستحضر يأ أرحال ط يف

 ةحصلا ةوزار في ةيدلالص ةحمصل نم متقدَّن يأ ةقلعلااب حى صالع ، يكفية محلياًللمستحضرات المصنّع ٩والملحق رقم 

 صاحبغ لبأن ي ىلع ،المذكورة في الملحق نفسه تلالحاا نل مك فيينة بلما داتنتسمالق برفم خبر و ملع العامة، بكتاب

 والخبر لعلماخذ اقة ذا لم يبلغ صاحب العلاإ. بطلالم ديتقخ ياشهر من تار ةلتعديل خلال مهلة ثلاثاب ة اخذ العلم والخبرالعلاق

  .بلحضرات موضوع الطتسملا داستيرا له قيح هلةمله اهذ لديل خلاتعبال

  

  .المسجلة تارمستحضلل )Type II variations( يةئة الثانالف يلاتتعد :ةعشر الخامسة ةادالم

للمستحضرات  ١٠في الملحق رقم رة والمذك تيلادعتن البين م دةروتمسلة الجمسرات الضى المستحلع لتعديي أأ رط لاح يف

 تلالحاا نل مك في ةلمبينت اتندالمسا ميدتقتم إعادة تسجيلها بعد ي، للمستحضرات المصنّعة محلياً ١١المستوردة والملحق رقم 

ن أ و واحدة عةدفنفسه  يلعدتلا ارأ عليهط تيالت حضراستلملئدة عاالت ادنتسملا ملاتسم ايتن أ ىلع، المذكورة في الملحق نفسه

  .دةحاو ةسجل يفة ينفلا ةلجنالى لعتم عرضها ي

  

  .مَصْنعٍ غير مذكور في شهادة المستحضر الصيدلانياستيراد الدواء من  :ةعشر السادسةادة مال

ستة اشهر بعد نشر هذا ، ١٣/٢/٢٠٠٢تاريخ  ٩٦/١رقم القرار احكام و ٢٥/٨/١٩٩٨تاريخ  ٥٣٩/١تلغى احكام القرار رقم 

  :بالاحكام التالية ماالمرسوم في الجريدة الرسمية، وتستبدل عندئذ احكامه
   
بعد تسجيل الدواء وتسويقه لمدة لا تقل عن سنة كاملة، يحق للمؤسسة الصيدلانية التي تقدمت بطلب التسجيل او أي مؤسسة  

  :دلاني شرطمَصْنعٍ غير مذكور في شهادة المستحضر الصياستيراد الدواء من  ،صيدلانية اخرى
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  ،"الشركة الام"او " الجهة المسؤولة"ان لا تتغير  -

 ةالخامسة عشرو ) تعديلات الفئة الاولى( ةالرابعة عشريتم ذلك بعد موافقة اللجنة الفنية وفقاً للآلية المحددة في المادتين ان  -

 من هذا المرسوم،) تعديلات الفئة الثانية(

 ،"الشركة الام"او " ؤولةالجهة المس"ان يتم الاستيراد بموافقة  -

  .ان تطبق عليه جميع الشروط المحددة في هذا المرسوم وشروط التسعير المحددة في قرارات التسعير السارية المفعولو -

  

  

  ؤولية تطابق المواصفاتمس:  الخامسفصل ال

  

   :ةعشر السابعةالمادة 

مسؤولية تطابق جميع طبخات الدواء الموضوعة في  كيلةولوالمؤسسة الصيدلانية ا "الشركة الأم"و" الجهة المسؤولة"تتحمل 

  .عن طريقها، مع معطيات ملف التسجيل التقنية، خاصة ما يتعلق منها بالسلامة السوق
  

عبر المؤسسة الصيدلانية الوكيلة بسحب الدواء " الشركة الأم"أو " الجهة المسؤولة"إذا تبين وجود أي خلل في أي طبخة، تقوم 

عن طريقها من الأسواق فوراً، وإعادة ثمنه للمستودعات العامة والصيدليات، وإعادة تصديره أو إتلافه بما تورد مسوال المعني

  .يتوافق مع الشروط الصحية والبيئية، على حسابها
  

بلاغ كما تتحمل المؤسسة الصيدلانية الوكيلة أيضاً مسؤولية حسن تطبيق هذه المادة على الادوية المستوردة عن طريقها وإ

  .وزارة الصحة العامة بأي خلل في التطبيق مقصوداً كان أو عن غير قصد
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  شروط إلغاء تسجيل مستحضر صيدلاني: السادس الفصل 

  

  :ةعشر الثامنةادة ملا

ةليتاالت الاالح من كل في ية الفن ةاللجنية صوتى عل ءًابنمة لعااالصحة ر يوز نم راربقت ارحضتالمس ليسجت ىلغي :  

 ىلع اءًاليته بنععدم ف توفرت معطيات عنال حفي سميِّة لم تكن معروفة أو تحضر تسلمل ان ةيالفن ةنللج نيَّتبال في ح -١

  .العالمية ةحالص موثوقة المصدر كمنظمة تقارير

  .العالمية ةحالص منظمة تدابير مماثلة من قبل في حال اتخذت -٢

  .صحيحةمستندات غير  وأ ماتعلى معلو ءًانبقد جرى ل يجتسلا في حال كان -٣

  .ةنيلفا نةلجلا اتاررقب دستورالمد قيَيت ملفي حال  -٤

  

  .جزءاً لا يتجزأ منههذا المرسوم المرفقة بتعتبر الملاحق الاحد عشر :ةالتاسعة عشرالمادة 

  

سيما احكام القرار رقم تلغى جميع الأحكام التنظيمية المخالفة لهذا المرسوم أو غير المؤتلفة مع مضمونه، لا  :العشرونالمادة 

  .٥/٤/٢٠٠٤تاريخ  ٢١٢/١واحكام القرار رقم  ٩/٣/١٩٩٣ تاريخ ٢٣٣/١

  

  .منه ١٦في الجريدة الرسمية مع مراعاة احكام المادة  فور نشره هذا المرسومب يعمل :العشرونو الواحدةالمادة 

  

  

  

  

  ٢٣/١٠/٢٠٠٨ بعبدا في            صدر عن رئيس الجمهورية  

  

  راءرئيس مجلس الوز    

  

  وزير الصحة العامة  

  

  وزير الاقتصاد و التجارة


