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 انمهخض:

الدٕزغبد اٌلوائُخ ِٓ الدَبئً الدهّخ، واٌتي أولا٘ب اػزبر الدشوع الجيائوٌ َِأٌخ هلبثخ ِـبثمخ 

الدزؼٍك بحّبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش،  90/90ا٘زّبِب ِزُّيا بسبشُب ِغ اٌمىأنٌ الدمبهٔخ، ِٓ فلاي لبٔىْ 

ِزؼٍك ثبٌظؾخ،  81/88ثبػزجبهٖ لبٔىْ ػبَ َـجك ػًٍ لسزٍف الدٕزغبد بدب فُهب اٌلوائُخ، ولبٔىْ 

ثٗ بدضبثخ لبٔىْ فبص َٕظُ لسزٍف الدَبئً الدزؼٍمخ ثبلدٕزغبد اٌظُللأُخ، ومٌه ػٓ  والدواٍُُ الدزؼٍمخ

ؿوَك وػغ أٌُبد هلبثُخ في ِوؽٍخ أزبط الدٕزغبد اٌلوائُخ، وأٌُبد أفوي في ِوؽٍخ رلاولذب ِٓ أعً 

 ػّبْ حمبَخ الدَزهٍه ِٓ الدٕزغبد اٌلوائُخ غنً ِـبثمخ.

 الدَؤوٌُخ -الدـبثمخ –أٌُبد اٌولبثخ  –زغبد كوائُخ ِٕ –الدَزهٍه  انكهماث انمفتاحٍت:

Abstract : 

 The Algerian legislator considered the issue of control of conformity of 

pharmaceutical products to be an important issue, which he gave distinct attention in line 

with the comparative laws, through Law 03/09 related to consumer protection and the 

suppression of fraud, as a general law applied to various products including 

pharmaceutical,and law 18/ 11 related to health, and the related decrees as a special law 

regulating various issues related to pharmaceutical products, by setting up control 

mechanisms in the stage of production of pharmaceutical products, and other mechanisms 

in the circulation stage in order to ensure consumer protection from Non-conforming 

pharmaceutical products . 

key words: consumer - pharmaceutical products - control mechanisms - 

conformity - the responsibility. 
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 كدمة:م
ٌمل شهلد الدٕزغبد اٌلوائُخ في ٘نا اٌؼظو رـىها وجنًا ثَجت اٌزملَ اٌؼٍٍّ 

واٌزىٕىٌىعٍ ورـىه اٌلهاٍبد والأبحبس في ٘نا المجبي واىك٘به طٕبػخ الأكوَخ ػبر لسزٍف 

ألضبء اٌؼبلم، لشب أكي إلى وضوح ورٕىع الدٕزغبد اٌلوائُخ، ؤظوا لخـىهح وؽَبٍُخ الدٕزىط 

اٌلوائٍ وفظىطُزٗ واهرجبؿٗ ثبٌَلاِخ الجَلَخ ٌٍَّزهٍه، لؽىٓ أْ َؤكٌ اٍزقلاَ الأكوَخ 

غنً فؼبٌخ وػؼُفخ الجىكح إلى فشً اٌؼلاط والأصبه الجبٔجُخ وؽتى الدىد في ثؼغ الحبلاد، 

فخ إلى مٌه َمًٍ ثشىً وجنً ِٓ اٌضمخ ثنٌ الدهٕنٌ اٌظؾُنٌ وشووبد الأكوَخ وإٌظبَ ثبلإػب

، وػًٍ إصو مٌه لاثل ِٓ وػغ ػّبٔبد ولبئُخ برٍّ الدَزهٍه ِٓ 1اٌظؾٍ ثشىً ػبَ

أػواهالدٕزغبد اٌلوائُخ غنً الدـبثمخ، ػٓ ؿوَك رفؼًُ ػّبْ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ، ِٓ 

 ٌولبثخ ِـبثمخ ٘نٖ الدٕزغبد. فلاي وػغ أٌُبد فؼبٌخ

إْ َِأٌخ هلبثخ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ ِٓ الدَبئً الدهّخ اٌتي أولذب الدشوع الجيائوٌ 

الدزؼٍك بحّبَخ  09/03ا٘زّبِب ِزُّيا بسبشُب ِغ اٌمىأنٌ الدمبهٔخ، ومٌه ِٓ فلاي لبٔىْ 

الدٕزغبد بدب فُهب اٌلوائُخ، ولبٔىْ الدَزهٍه ولّغ اٌغش، ثبػزجبهٖ لبٔىْ ػبَ َـجك ػًٍ لسزٍف 

ِزؼٍك ثبٌظؾخ، والدواٍُُ الدزؼٍمخ ثٗ بدضبثخ لبٔىْ فبص َٕظُ لسزٍف الدَبئً الدزؼٍمخ  18/11

ثبلدٕزغبد اٌظُللأُخ ثظفخ ػبِخ، ِٓ فلاي وػغ أٌُبد هلبثُخ في ِوؽٍخ أزبط الدٕزغبد 

بَخ الدَزهٍه ِٓ الدٕزغبد اٌلوائُخ اٌلوائُخ، وأٌُبد أفوي في ِوؽٍخ رلاولذب ومٌه ِٓ أعً حم

 غنً ِـبثمخ.

وػٍُٗ نهلف ِٓ فلاي ٘نٖ اٌلهاٍخ إلى ِؼوفخ ِبُ٘خ الدٕزغبد اٌلوائُخ غنً الدـبثمخ، 

ِٓ فلاي برلَل الدفهىَ اٌمبٔىني ٌىً ِٓ الدٕزغبد اٌلوائُخ والدـبثمخ ِغ إثواى أُ٘ الأٌُبد اٌتي 

ٕزغبد اٌلوائُخ في ِوؽٍخ الإٔزبط، ِٓ فلاي إٌياُِخ وػؼهب الدشوع الجيائوٌ ٌولبثخ ِـبثمخ الد

رَغًُ الدٕزغبد اٌلوائُخ ٌلي اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّٕزغبد اٌظُللأُخ، والاٌزياَ ثبلإشهبه 

والإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ، وونٌه هلبثخ ِـبثمخ ِٕزغبد اٌلوائُخ في ِوؽٍخ رلاولذب 

ياَ اٌظُللي ثزٍَُُ ِٕزغبد كوائُخ ِـبثمخ ٌٍَّزهٍه، والزٕبئهب ِٓ ؿوف الدَزهٍه ِٓ فلاي اٌ

ووػغ أعهيح ِزقظظخ في هلبثخ ِـبثمخ ِٕزغبد اٌلوائُخ في ِوؽٍخ رلاولذب ووطىلذب إلى َل 

 الدَزهٍه. 

وػًٍ إصو مٌه لغله ثٕب ؿوػ الإشىبٌُخ اٌزبٌُخ: ِبِلي فؼبٌُخ الأٌُبد اٌمبٔىُٔخ اٌتي 

 ْ حمبَخ الدَزهٍه ِٓ الدٕزغبد غنً الدـبثمخ؟ووٍهب الدشوع الجيائوٌ ِٓ أعً ػّب

 ٌلإعبثخ ػًٍ ٘نٖ الإشىبٌُخ ٍٕزٕبوي الدىػىع ثبٌلهاٍخ وفك الخـخ اٌزبٌُخ:

 الدجؾش الأوي: ِبُ٘خ الدٕزغبد اٌلوائُخ غنً الدـبثمخ.



 (انجزائر)جامعت برج بىعرٌرٌج  -د. ٌزٌذ مٍهىب /  ط.د حمزة قاسمً ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ
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 الدجؾش اٌضبني: أٌُبد ِوالجخ الدٕزغبد اٌلوائُخ غنً الدـبثمخ.

 دوائية غير المطابكةالمبخح الأول: ماٍية الميتجات ال
إْ اٌجؾش في أٌُبد ِوالجخ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ ٌؼّبْ حمبَخ الدَزهٍه، َمزؼٍ 

ثٕب في اٌجلاَخ برلَل ِبُ٘خ الدٕزغبد اٌلوائُخ غنً الدـبثمخ لجً اٌزـوق إلى أٌُبد ِوالجخ 

ٓ برلَل ِفهىَ ِـبثمخ الأكوَخ، وٌزؾلَل ِفهىَ الدٕزغبد اٌلوائُخ غنً الدـبثمخ لاثل أولا ِ

 الدٕزغبد اٌلوائُخ)الدـٍت الأوي(، ثم ٔزـوق ثؼل٘ب إلى ِفهىَ الدـبثمخ )الدـٍت اٌضبني (.

 المطلب الأول: مفَوو الميتجات الدوائية
إْ اٌلواء ٌٌُ وغنًٖ ِٓ الدٕزغبد، فهى َظٕف ػّٓ الدٕزغبد الاٍزهلاوُخ الخـوح، ٔظو 

رمُٕخ ػبٌُخ في اٌزووُت، ثٕبء ػًٍ بذبهة َِجمخ إلى وىٔٗ ِٕزغب َزـٍت ِؼوفخ ػٍُّخ وجنًح و

، وػًٍ إصو مٌه َزىعت ػٍُٕب برلَل ِفهىَ الدٕزغبد اٌلوائُخ ِٓ فلاي 2وكهاٍبد ِؼّمخ

 رؼوَفهب )اٌفوع الأوي(، ثم برلَل فظبئظهب )اٌفوع اٌضبني(.

 الفسع الأول: تعسيف الدواء
:" وً ِبكح أو 4وػوفٗ ثأٔٗ ،3طٕف الدشوع الجيائوٌ اٌلواء ػّٓ الدىاك اٌظُللأُخ

رووُت َؼوع ػًٍ أٔٗ لػزىٌ ػًٍ فبطُبد ػلاعُخ أو ولبئُخ ِٓ الاِواع اٌجشوَخ أو 

الحُىأُخ ووً الدىاك اٌتي لؽىٓ وطفهب ٌلإَٔبْ أو الحُىاْ لظل اٌمُبَ ثزشقُض ؿبي أو 

 اٍزؼبكح وظبئفٗ اٌفُيَىٌىعُخ أو رظؾُؾٗ ورؼلٍَهب".

 :5ِٓ لجًُ الأكوَخ ِب ٍٍَ وّب أػزبر الدشوع الجيائوٌ

ِٕزغبد اٌزغنَخ الحُّىَخ اٌتي برزىٌ ػًٍ ِىاك غنً غنائُخ بسٕؾهب فبطُبد ِفُلح  -

 ٌٍظؾخ اٌجشوَخ.

 الدٕزغبد اٌضبثزخ الدشزمخ ِٓ اٌلَ. -

 ِوويَبد رظفُخ اٌىًٍ أو لزبًٌُ اٌزظفُخ اٌظفبلُخ. -

 اٌغبىاد اٌـجُخ. -

ِٕزغبد لشبصٍخ ٌلأكوَخ ورزّضً ػًٍ وٕ٘بن ِٕزغبد أفوٌ أػزبر٘ب الدشوع الجيائوٌ 

الخظىص، ِٕزغبد ؽفظ اٌظؾخ اٌجلُٔخ واٌزغًُّ اٌتي برزىٌ ِىاك ٍبِخ بدمبكَو ورووُياد 

 .6رفىق إٌَت المحلكح في اٌزٕظُُ

 :7ؽُش لَُ الدشوع الجيائوٌ اٌلواء إلى ػلح رظُٕفبد رزّضً فُّب ٍٍَ

رىػُت فبص وَزُّي ثزَُّخ وً كواء لػؼو َِجمب وَملَ وفك  اختصاص صيدلاىي: -

 فبطخ.
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وً كواء َزىفو ػًٍ ٔفٌ اٌزووُجخ إٌىػُخ  اختصاص مً جييص مً اختصاص مسجعي: -

واٌىُّخ ِٓ الدجلأ )الدجبكا( اٌفبػً )اٌفبػٍخ( ؤفٌ اٌشىً اٌظُللاني والدزؼبهع ِغ الافزظبص 

ٌىعٍ، لا لؽىٓ إػـبء الدوعؼٍ ٔظوا ٌزىبفئٗ اٌجُىٌىعٍ الدضجذ ثلهاٍبد ِلائّخ ٌٍزىفو اٌجُى

الافزظبص طفخ افزظبص ِوعؼٍ إلا إما تم رَغٍُٗ ٔظوا ٌىً الدؼـُبد اٌؼووهَخ واٌىبفُخ 

 ٌىؽل٘ب ٌزمُُّٗ.

وً كواء رىىْ ِبكرٗ اٌفبػٍخ ِظٕىػخ أـلالب ِٓ ِظله ؽُىٌ أو  ميتوج بيو علاجي: -

 ِشزمخ ِٕٗ.

الجىكح والأِٓ واٌفؼبٌُخ لدٕزىط ثُى وً كواء لشبصً فُّب لؼض  ميتوج بيو علاجي مماثل: -

ػلاعٍ ِوعؼٍ، لا لؽىٓ اػـبء الدٕزىط اٌجُى ػلاعٍ طفخ ِٕزىط ثُى ػلاعٍ ِوعؼٍ إلا إما تم 

 رَغٍُٗ ٔظوا ٌىً الدؼـُبد اٌؼووهَخ واٌىبفُخ ٌىؽل٘ب ٌزمُُّٗ.

وً كواء لػؼو فىهَب رٕفُنا ٌىطفخ ؿجُخ، ثَجت غُبة افزظبص  مشتخطس وصفي: -

 ِزىفو أو ِلائُ.طُللاني 

وً كواء لزؼو ثٕبء ػًٍ وطفخ ؿجُخ وؽَت ثُبٔبد كٍزىه  مشتخطس استشفائي: -

، ثَجت غُبة افزظبص طُللاني ِزىفو أو ِلائُ في طُلٌُخ ِؤٍَخ طؾُخ وِىعٗ 8الأكوَخ

 ٌٍزمليم لدوَغ أو ػلح ِوػً.

بثذ واهك في وً ػمبه ثَُؾ أو وً ِٕزىط وُُّبئٍ أو َِزؾؼو ص مادة صيدلاىية مكشنة: -

كٍزىه الأكوَخ ولزؼو ٍٍفب ِٓ لجً ِؤٍَخ طُللأُخ رؼّٓ رمَُّٗ إِب ٍ٘ وإِب اٌظُلٌُخ 

 اٌتي رؼوػٗ ٌٍجُغ وإِب طُلٌُخ ِؤٍَخ طؾُخ.

وً كواء َزّضً أولا في وبشف الحَبٍُخ و٘ى وً ِٕزىط ِىعٗ ٌزؾلَل أو  دواء مياعي: -

ِضنً ٌٍؾَبٍُخ، وصبُٔب وً ٌمبػ أو سمنٌ إؽلاس رؼلًَ فبص وِىزَت ٌٍوك الدٕبػٍ ػًٍ ػبًِ 

أو ِظً ِىعٗ ٌزمللؽٗ ٌلإَٔبْ لظل إؽلاس ِٕبػخ فؼبٌخ أو ٍٍجُخ أو لظل رشقُض ؽبٌخ 

 الدٕبػخ.

وً كواء عب٘ي ٌلاٍزؼّبي ٌلي الإَٔبْ لأغواع ؿجُخ لػزىٌ  دواء صيدلاىي إشعاعي: -

 .ػًٍ ٔظنً أو ػلح ٔظبئو إشؼبػُخ، َِّبح ٔىوٍُلاد إشؼبػُخ

وً ٔظبَ لػزىٌ ٔىوٍُلا إشؼبػُب أطٍُب، ََزؼًّ في إٔزبط ٔىوٍُل إشؼبػٍ وٌُل  مولد: -

 ََزقلَ في كواء طُللاني إشؼبػٍ.

وً َِزؾؼو لغت إػبكح رشىٍُٗ أو رووُجٗ ِغ ٔىوٍُلاد إشؼبػُخ في الدٕزىط  الإضنامة: -

 اٌظُللاني الإشؼبػٍ إٌهبئٍ.
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ٗ ِٓ أعً اٌىٍُ الدشغ لدبكح أفوي لجً وً ٔىوٍُل إشؼبػٍ أفو تم إٔزبع الشلف: -

 رمللؽهب.

وً كواء لروة أو َِزؼًّ وّوعغ، بدب في مٌه وغفً، فلاي بذوثخ  دواء تجسيبي: -

 ػُبكَخ.

 ِٓ فلاي ِب ٍجك لؽىٓ رمَُ الأكوَخ إلى أهثغ أطٕبف:  

وَـٍك ػٍُهب الدشوع افزظبص طُللاني وٍ٘ الأكوَخ اٌتي لغل٘ب  :أدوية صيدلاىية -

 زهٍه ِجبشوح ػٕل اٌظُللي لزؼوح وِىػجخ وِورجخ ورزُّي ثزَُّخ فبطخ.الدَ

وٍ٘ أكوَخ َزُ رووُجهب في ؽبٌخ غُبة الأكوَخ اٌظُللأُخ، وِضبي مٌه  مشتخطسات: -

 الدَزؾؼو اٌىطفٍ والدَزؾؼو الاٍزشفبئٍ.

ّهب وٍ٘ بززٍف ؽَت الدبكح الاٍبٍُخ في رىىَٓ اٌلواء ولَ أدوية مً حيح مادة تكوىَا: -

 إلى ِٕزىعبد ثُى ػلاعُخ واكوَخ اشؼبػُخ واكوَخ ٔجبرُخ. " 

وٍ٘ الأكوَخ اٌتي لذب ػلالخ بدٕبػخ الأَبْ ورمَُ إلى أكوَخ وبشفخ  أدوية مياعية: -

 ٌٍؾَبٍُخ وً ٌمبػ أو ِظً ِىعٗ رمللؽٗ ٌلإَٔبْ.

 الفسع الجاىي: خصائص الميتجات الدوائية 
فلاي اٌزؼوَف اٌزشوَؼٍ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ، لطٍض أنهب رزُّي بدغّىػخ ِٓ  ِٓ 

 الخظبئض بسُي٘ب ػٓ ثبلٍ الدٕزغبد اٌظُللأُخ، رزّضً فُّب ٍٍَ:

 :الميتجات الدوائية عبازة عً مواد أو مسكبات -أولا
الدزؼٍك ثبٌظؾخ، أْ اٌلواء ٘ى وً ِبكح أو  11-18ِٓ اٌمبٔىْ  207ؽُش رٕض الدبكح 

وُت، ؤؼني ثبلدبكح وً ِبكح ؽُخ أو غنً ؽُخ ِشزمخ ِٓ عَُ الإَٔبْ أو الحُىاْ أو ِٓ رو

إٌجبربد أو ِٓ الدىاك اٌىُُّبوَخ واٌتي لذب كوه ػلاعٍ أو ولبئٍ ِٓ الأِواع اٌجشوَخ 

، وػٍُٗ الدبكح رؼزبر مٌه اٌؼٕظو اٌجَُؾ الدَزّل ِٓ اٌىبئٕبد الحُخ أو غنً الحُخ، 9والحُىأُخ

 أْ الدووت ٘ى ػجبهح ػٓ لرّىػخ الدىاك اٌتي بسزيط ورزفبػً فُّب ثُٕهب ٌزقوط في شىً في ؽنٌ

، ؤشنً في ٘نا اٌظلك ٕ٘بن ِٕزغبد رلفً في وطف اٌلواء إما وبٔذ الدىاك اٌتي 10ِٕزظ كوائٍ

رلفً في رووُجهب رٕلهط ػّٓ الدىاك والدووجبد اٌلوائُخ وّب ٘ى الحبي ثبٌَٕجخ ٌٍّٕزغبد 

 .11ٌزغًُّ أو اٌزقٌَُالخبطخ ثب

 أٌ تكوٌ الميتجات الدوائية موجَة لخدمة الإىشاٌ أو الحيواٌ: -ثاىيا
َؼزبر اٌلواء ِٓ أُ٘ الدٕزغبد ثبٌٕظو لألعُزٗ في حمبَخ طؾخ وٍلاِخ الأَبْ أو 

الحُىاْ وِىاعهخ الأفـبه اٌتي رفزه بهُ، لإؽزىائٗ ػًٍ فبطُبد ػلاعُخ أو ولبئُخ ِٓ 
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، بحُش رؤكٌ الدىاك اٌفؼبٌخ اٌتي لػزىَهب اٌلواء ػٍّهب في أؽل 12و الحُىأُخالأِواع اٌجشوَخ أ

 :13المجبلاد اٌضلاصخ اٌزبٌُخ

وِضبي ٘نٖ الأكوَخ اٌتي رمىَ بهنا اٌلوه المحبًٌُ اٌتي رَزؼًّ في تشخيص الأمساض:  -01

لح اٌظىه الدٍىٔخ أو في ػٍُّبد اٌزٕظنً ٌزشقُض ثؼغ الأِواع ِضً اٌموؽخ وأِواع اٌغ

 اٌلهلُخ وأِواع اٌَوؿبْ.

ورَزؼًّ ٘نٖ الأكوَخ ثؼل الإطبثخ بدوع ِؼنٌ لأعً اٌمؼبء ػًٍ معالجة الأمساض:  -02

ٍجت الدوع، وِضبي مٌه الدؼبكاد الحُىَخ اٌتي رَزؼًّ ٌٍمؼبء ػًٍ اٌجىزنًَب الدَججخ 

 ٌلاٌزهبثبد في ِٕـمخ ِؼُٕخ.

تي رؼـً ٌٍىلبَخ ِٓ شًٍ الأؿفبي أو وِضبي مٌه الدـبػُُ اٌالوقاية مً الأمساض:  -03

 الجلهٌ أو الحظجخ.

 أٌ يتنتع الدواء بشكل صيدلاىي معين: -ثالجا
ؤؼني ثنٌه أْ َزىفو لذنا اٌلواء شىلا طُللأُب ِؼُٕب ٌزُّيٖ ػٓ غنًٖ ٍىاء ِٓ ؽُش 

ٍؼ ، وأؿٍك ػٍُهب الدشوع الجيائوٌ ِظـ14الاٍُ اٌؼٍٍّ أو الاٍُ اٌزغبهٌ أو اٌؼلاِخ اٌزغبهَخ

افزظبص طُللاني وٍ٘ الأكوَخ اٌتي لغل٘ب الدَزهٍه ِجبشوح ػٕل اٌظُللي لزؼوح وِىػجخ 

 وِورجخ ورزُّي ثزَُّخ فبطخ.

 المطلب الجاىي: مفَوو المطابكة
ٌزؾلَل ِفهىَ الدـبثمخ في لربي الدٕزغبد اٌلوائُخ وعت اٌوعىع أولا إلى ِفهىَ 

ثبػزجبه أْ ٔـبق رـجُمٗ َشًّ وً ٍٍؼخ أو الدـبثمخ في لبٔىْ حمبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش 

فلِخ ِؼووػخ ٌلاٍزهلان بدمبثً أو لربٔب وػًٍ وً ِزلفً وفي جمُغ ِواؽً ػٍُّخ اٌؼوع 

، أٌ َؼزبر بدضبثخ شوَؼخ ػبِخ ٌمبٔىْ اٌظؾخ اٌنٌ بززض أؽىبِٗ ثبلدٕزغبد 15ٌلاٍزهلان

اٌظُللأُخ ثظفخ ػبِخ والدٕزغبد اٌلوائُخ ثظفخ فبطخ، وػًٍ إصو مٌه ٍٕزٕبوي ِفهىَ 

الدـبثمخ ِٓ فلاي برلَل ِلٌىي الدـبثمخ في لبٔىْ حمبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش)اٌفوع الأوي(، 

 ي الدـبثمخ في لبٔىْ اٌظؾخ)اٌفوع اٌضبني(. ثم ٔزـوق ثؼل٘ب إلى ِلٌى

 الفسع الأول: مدلول المطابكة في قاىوٌ حماية المشتَلك
إْ الدـبثمخ الدٕظىص ػٍُهب في لبٔىْ حمبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش لذب ِفهىِبْ أؽللعب 

 ػُك)أولا(، والأفو واٍغ )صبُٔب(.
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 :التعسيف الطيل للنطابكة -أولا
 03ٌ الدـبثمخ في لبٔىْ حمبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش في الدبكح ػوف الدشوع الجيائو

:"الدـبثمخ اٍزغبثخ وً ِٕزىط ِىػىع الإٍزهلان ٌٍشووؽ الدزؼّٕخ في اٌٍىائؼ 08اٌفموح 

 اٌفُٕخ والدزـٍجبد اٌظؾخ واٌجُئخ واٌَلاِخ والأِٓ الخبطخ ثٗ. 

ٍّىاطفبد اٌمبٔىُٔخ وػٍُٗ َمظل الدشوع ٕ٘ب ثبلدـبثمخ ٍ٘ ِـبثمخ اٌٍَغ والخلِبد ٌ

، أٌ لغت أْ ََزغُت 16واٌزٕظُُّخ والدمبٌَُ الدؼلح ٌنٌه و٘ى اٌزؼوَف اٌؼُك ٌٍّـبثمخ

 . 17ٌٍٍََخ ِٓ اٌمىاػل اٌتي ٍجك برلَل٘ب بدىعت اٌمبٔىْ واٌٍىائؼ أو ؽتي ثبلاٍزقلاَ الدهني

ورزّضً الدىاطفبد في الدمبٌَُ الجيائوَخ وٍ٘ لرّىػخ ِٓ الخظبئض واٌشووؽ 

ببذخ ػٓ اٌؼٍُ واٌزىٕىٌىعُخ والخبرح في لربي أو لربلاد رَزقلَ في طٕغ الدٕزىعبد إٌ

ورىافك ػٍُهب ُ٘ئخ رمٌُُ ِؼزوف بهب لبٔىٔب، وّب رزّضً الدىطفبد في ِىاطفبد الدؤٍَخ وٍ٘ 

أوطبف ورمُٕبد ِؼُٕخ رؼزّل٘ب وً ِؤٍَخ في الإٔزبط، وٍ٘ بززٍف ػٓ غنً٘ب ِٓ الدؤٍَبد 

 .18هع ِٓ الدىاطفبد الجيائوَخثشوؽ أْ لا رزؼب

 :التعسيف الواسع للنطابكة -ثاىيا
الدؤهؿ  18/09، الدؼلٌخ بدىعت الأِو09/03ِٓ لبٔىْ هلُ  11رٕض الدبكح 

الدؼلي والدزُّ ٌمبٔىْ حمبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش أٔٗ:" لغت أْ ٍَبي وً  10/06/2018في

ِٕزىط ِؼووع ٌلاٍزهلان اٌوغجبد الدشووػخ ٌٍَّزهٍه ِٓ ؽُش ؿجُؼزٗ وطٕفٗ وِٕشئٗ 

مىِبرٗ اٌلاىِخ و٘ىَزٗ ووُّبرٗ ولبثٍُزٗ ٌلإٍزؼّبي ولشُيارٗ الأٍبٍُخ ورووُجزٗ ؤَجخ ِ

والأفـبه إٌبجمخ ػٓ الاٍزؼّبي والأفـبه إٌبجمخ ػٓ اٍزؼّبٌٗ، وّب لغت أْ ََزغُت 

الدٕزىط ٌٍوغجبد الدشووػخ ٌٍَّزهٍه ِٓ ؽُش ِظلهٖ وإٌزبئظ الدوعىح ِٕٗ والدُّياد اٌزٕظُُّخ 

ظً لإٍزهلاوٗ ووُفُخ إٍزؼّبٌٗ وشووؽ ؽفظٗ ِٓ ٔبؽُخ رغٍُفٗ وربهَـ طٕؼٗ واٌزبهَـ الأل

 ".19والإؽزُبؿبد الدزؼٍمخ ثنٌه واٌولبثخ اٌتي أعود ػٍُٗ

َزؼؼ ِٓ ٘نا اٌزؼوَف أْ ِلٌىي الدـبثمخ َورجؾ ثبٌوغجخ الدشووػخ ٌٍَّزهٍه بذبٖ 

الدٕزىط اٌنٌ إلزٕبٖ وِلي اؽزواَ ِزـٍجبد الدٕزىط في ؽل مارٗ، ثبٌَٕجخ ٌٍوغجخ الدشووػخ 

زهٍه، فهٍ بززٍف ِٓ َِزهٍه إلى َِزهٍه أفو وٌنٌه وعت الإفظبػ ػٓ ٘نٖ اٌوغجخ ٌٍَّ

، وثبٌزبلي لا لؽىٓ ٌٍّؾزوف الإٔفواك 20وبرلَل٘ب ِٓ أعً ػّبْ الحظىي ػًٍ ِٕزىط ِـبثك لذب

ثزؾلَل ٘نٖ اٌوغجخ ورموَو ِب ٘ى طبلح وِب ٘ى ػبه فُٗ، وّب أْ الدَزهٍه لا لؽىٓ ِٓ عهزٗ أْ 

٘ى ِؼمىي في ظووف إلزظبكَخ ورمُٕخ ِؼُٕخ، ولؽىٓ إما برلَل اٌوغجخ الدشووػخ  َٕزظو إلا ِب

ٌٍَّزهٍه إػزّبكا ػًٍ اٌؼلَل ِٓ الدؼبَنً واٌتي رزّضً أُ٘ ِجبكئهب في ؿجُؼخ الدٕزىط أو الخلِخ، 
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اٌمىاػل والدمبٌَُ، واٌؼوف اٌزغبهٌ الدزؼٍك ثبلدٕزىط أو الخلِخ، الحبٌخ اٌزمُٕخ وِمزؼُبد 

 .21اٌؼمل

أِب بخظىص ِلي إؽزواَ ِزـٍجبد الدٕزىط، لغت ػًٍ الدزلفً أْ ٍَزيَ ثئؽزواَ 

ِزـٍجبد وً ِٕزىط في ؽل مارٗ ِٓ ؽُش فظبئظٗ، وإما وبٔذ فظبئض الدٕزىط رزـٍت رأؿنً 

 .22فبطب، لاثل أْ ٍَزيَ الدزلفً ثبلخظبئض الدٕظىص ػٍُهب في اٌزٕظُُ الدزؼٍك بهنا الدٕزىط

لَ برمك إٍزغبثخ الدٕزىط ٌٍوغجخ الدشووػخ ٌٍَّزهٍه، لل َزورت وثٕبء ػًٍ مٌه أْ ػ

ػٍُٗ أػواه بسٌ ِظٍؾزٗ الدبكَخ أو الدؼٕىَخ، ولل بسٌ اٌَلاِخ الجَلَخ ٌٍَّزهٍه، وػًٍ 

ٍجًُ الدضبي إما وبْ اٌلواء الدٍَُ ِٓ ؿوف اٌظُللي لسبٌف لدب ٘ى ِىعىك في وطفخ اٌـجُت 

ٔىع اٌلواء أو ِلح الإٍزؼّبي ٍُٕغو ػًٍ مٌه ػوه ٍىاء ِٓ ؽُش اٌىُّخ الدَزؼٍّخ أو 

 ٌٍَّزهٍه.

 الفسع الجاىي: مدلول المطابكة في قاىوٌ الصخة
ثبٌوعىع إلى جمُغ اٌزشوَؼبد الدزؼٍمخ ثبٌظؾخ، لصل أْ الدشوع الجيائوٌ لم َؼوف 

ِٓ  211الدـبثمخ وّب فؼً في لبٔىْ حمبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش، إلا أٔٗ ثبٌوعىع إلي الدبكح 

الدزؼٍك ثبٌظؾخ واٌتي رٕض:" َمظل ثلواء ِمٍل، في ِفهىَ ٘نا اٌمبٔىْ وً  11-18اٌمبٔىْ 

 أػلاٖ، َزؼّٓ فـأ في اٌزمليم ثبٌَٕجخ: 208كواء ِؼوف في الدبكح 

لذىَزٗ، بدب في مٌه هىِٗ ووسمٗ، إسمٗ أو رىىَٕٗ، ولؼض مٌه وً ِىىْ ِٓ ِىىٔبرٗ بدب في  -

 زىىَٕبد.مٌه اٌَىاغبد وِملاه ٘نٖ اٌ

 لدظلهٖ، بدب في مٌه طبٔؼٗ، ثٍل طٕؼٗ أو ثٍل ِٕشئٗ. -

 ٌزبهلؼٗ، بدب في مٌه اٌزوافُض واٌزَغُلاد واٌىصبئك الدزؼٍمخ بدَبهاد اٌزىىَغ الدَزؼٍّخ".  -

ِٓ ٔفٌ اٌمبٔىْ واٌتي رٕض: "لا لؽىٓ رَىَك أٌ ِبكح طُللأُخ  243وونٌه الدبكح 

ي، وونا أٌ َِزٍيَ ؿبي إلا إما فؼؼذ َِجمب رَزؼًّ في اٌـت اٌجشوٌ عب٘يح ٌلإٍزؼّب

 ٌٍّوالجخ وصجزذ ِـبثمزهب لدٍف اٌزَغًُ أو الدظبكلخ."

ِٓ فلاي الدبكرنٌ الدنوىهرنٌ أػلاٖ وثبٌوعىع إلى ِفهىَ الدـبثمخ في لبٔىْ حمبَخ 

 )ٍبٌف اٌنوو(، لؽىٓ رؼوَف الدـبثمخ في لبٔىْ اٌظؾخ ثأنهب:" إٍزغبثخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش

الدٕزىعبد اٌلوائُخ ٌٍشووؽ الدزـٍجخ في ٍِف اٌزَغًُ والدظبكلخ الدىعىك ػًٍ َِزىي اٌىوبٌخ 

اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ، وونا لغت أْ ٍَبي الدٕزىط اٌلوائٍ الدؼووع ٌلإٍزهلان اٌوغجبد 

 الدشووػخ ٌٍَّزهٍه ِٓ ؽُش ٘ىَزٗ وِظلهٖ وربهلؼٗ وِلي إؽزواَ ِزـٍجبد الدٕزىط".
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َٔزٕزظ أْ الدٕزىط اٌلوائٍ غنً الدـبثك ٘ى: "الدٕزىط اٌنٌ لا ََزغُت ٌٍشووؽ وػٍُٗ 

الدزـٍجخ في ٍِف اٌزَغًُ والدظبكلخ الدىعىك ػًٍ َِزىي اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ، 

 ولا ٍَبي اٌوغجخ الدشووػخ ٌٍَّزهٍه وِزـٍجبد الدٕزىط".

 الدوائية المبخح الجاىي: أليات مساقبة مطابكة الميتجات
إْ ٌٍظٕبػخ اٌلوائُخ كوه ؽُىٌ ٘بَ، لإهرجبؿٗ ثظؾخ اٌفوك وٍلاِزٗ، ٌنا وبْ ٌياِب أْ 

رَزىفي الدَزؾؼواد اٌظُللأُخ ِزـٍجبد لُبٍُخ في الجىكح ٌٍزأول ِٓ وطىي أكوَخ ٌٍَّزهٍه 

، ِٓ فلاي وػغ أٌُبد لدوالجخ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ في ِوؽٍخ 23ػًٍ كهعخ ِٓ الأِٓ

 زبعهب)الدـٍت الأوي(، وأٌُبد ِوالجخ ِـبثمزهب في ِوؽٍخ اٌزلاوي )الدـٍت اٌضبني(.إٔ

 المطلب الأول: أليات مساقبة مطابكة الميتجات الدوائية في مسحلة اىتاجَا
ِوالجخ الجىكح واٌمُبَ ثبلخبرح واٌُمظخ  24رزىلى اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ

الدزورجخ ػًٍ إٍزؼّبي الدىاك اٌظُللأُخ والدَزٍيِبد اٌـجُخ،  وإؽظبء الأصبه غنً الدوغىة فُهب

ؽُش لا لؽىٓ رَىَك أٌ ِٕزغبد كوائُخ إلا إما فؼؼذ َِجمب ٌٍّوالجخ وصجزذ ِـبثمزهب لدٍف 

وػًٍ إصو مٌه وعت لجً رَىَك الدٕزغبد اٌلوائُخ رَغٍُهب والدظبكلخ  25اٌزَغًُ أو الدظبكلخ،

ٌٍّىاك اٌظُللأُخ)اٌفوع الأوي(، ثم لاثل ِٓ اٌمُبَ ثئػلاَ ػٍٍّ  ػٍُهب ِٓ لجً اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ

ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ والاشهبه لذب ؽتي لا َىىْ الدَزهٍه ػؾُخ اٍزهلان ِٕزغبد كوائُخ غنً 

 ِـبثمخ)اٌفوع اٌضبني(.

 لاىيةالفسع الأول: تشجيل الميتجات الدوائية والمصادقة عليَا مً قبل الوكالة الوطيية للنواد الصيد
لغت أْ َىىْ وً ِٕزىط طُللاني وَِزٍيَ ؿبي عب٘ي ٌلإٍزؼّبي والدٕزظ طٕبػُب أو 

الدَزىهك أو الدظله، لجً رَىَمٗ، لزً ِموه رَغًُ أو ِظبكلخ بسٕؾٗ اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك 

، وثٕبء ػًٍ مٌه 26اٌظُللأُخ ثؼل أفن هأٌ لجبْ اٌزَغًُ والدظبكلخ الدٕشأح ٌلي ٘نٖ اٌىوبٌخ

وق إلى لجٕخ رَغًُ الأكوَخ)أولا( ثم إلى شووؽ رَغًُ الدٕزغبد اٌلوائُخ)صبُٔب(، وفي ٍٕزـ

 طلوه لواه رَغًُ الدٕزغبد اٌلوائُخ)صبٌضب(. الأفنً ٔزـوق إلى

 :لجية تشجيل الأدوية -أولا
رللى ثوأَهب ؽىي  27َىعل ٌلي اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ لجبْ ِزقظظخ

الدٍفبد اٌزمُٕخ الإكاهَخ ٌٍـٍجبد اٌتي َؼوػهب ػٍُهب الدلَو اٌؼبَ ٌٍىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك 

، وٌؼً ِٓ أُ٘ ٘نٖ اٌٍغبْ لجٕخ رَغًُ الأكوَخ اٌتي 28اٌظُللأُخ الدَزؼٍّخ في اٌـت اٌجشوٌ

 :29رىٍف ثئكلاء ثوأَهب ػًٍ الخظىص فُّب َأتي

 د اٌزوافُض الدؤلزخ لإٍزؼّبي الأكوَخ.ٍِفبد ؿٍجبد اٌزَغًُ وؿٍجب -

 رؼلًَ ِموهاد اٌزَغًُ وبذلَل٘ب. -
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 - 868 - 

 ٍؾت ِموهاد اٌزَغًُ أو اٌزٕبىي ػٓ رىلُفهب ِؤلذ. -

ٔلاؽظ أْ لجٕخ رَغًُ الأكوَخ لذب كوها فؼلا في لجىي رَغًُ الدٕزغبد اٌلوائُخ اٌتي 

لي ِـبثمزهب ِٓ ؽُش ٍىف َزُ رلاولذب وإٍزهلاوهب ِٓ ؿوف الدَزهٍه ِٓ فلاي اٌزأول ِٓ ِ

٘ىَزهب وِظله٘ب وربهلؼهب ورىىنهب، لاٍُّب أْ اٌٍغٕخ رزىىْ ِٓ ػلح فبراء ِٓ لسزٍف 

:" فجنً في اٌىُُّبء اٌظُللأُخ، فجنً في اٌظُلٌخ اٌزمُٕخ، 30اٌزقظظبد والدزّضٍخ فُّب ٍٍَ

ب، فجنً في فجنً في ػٍُ اٌَّىَ اٌظُللاني، فجنً في اٌُمظخ اٌظُللأُخ، فجنً في اٌجُىٌىعُ

اٌجُىرىٕىٌىعُب، فجنً في ػٍُ الأكوَخ اٌظُللأُخ، فجنً في اٌزٕظُُ اٌظُللاني، فجنً ػُبكٌ 

 ؽَت اٌظٕف اٌؼلاعٍ ِؼني ثأشغبي اٌٍغٕخ الدَغٍخ في علوي الأػّبي".

 :شسوط تشجيل الميتجات الدوائية -ثاىيا

اٌظُللأُخ رىافو وَشزوؽ ٌزَغًُ الدٕزغبد اٌلوائُخ ٌلي اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك 

 اٌشووؽ اٌزبٌُخ:

ؽُش بزؼغ جمُغ شووؽ رزؼٍك ثٕىػُخ الدٕزىط اٌلوائٍ اٌىاعت اٌزَغًُ:  -01

الدٕزغبد اٌلوائُخ لإٌياُِخ اٌزَغًُ ٌلي اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ، غنً أْ 

اٌجشوٌ  َِزؾؼواد وطفُخ ٌلأكوَخ في اٌظُللأُبد أو َِزؾؼواد عب٘يح ماد الإٍزؼّبي

واٌتي َزىلى اٌظُللي برؼنً٘ب في طُلٌُزٗ وَزُ رٍَُّهب في طُلٌُزٗ ثبٌزغيئخ وكولظب إشهبه 

، وّب لؽىٓ ٌٍىىَو الدىٍف ثبٌظٕبػخ اٌظُللأُخ، وثؼل هأٌ اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ 31لا بزؼغ ٌٍزَغًُ

٘نٖ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ، أْ ٍََُ روفُظب ِؤلزب لإٍزؼّبي أكوَخ غنً َِغٍخ ػٕلِب رىطف 

الأكوَخ في إؿبه اٌزىفً ثأِواع فـنًح ولا َىعل ػلاط ِؼبكي لذب ػًٍ اٌزواة اٌىؿني وٌلَهب 

 .32ِٕفؼخ ػلاعُخ ِضجزخ

ؽتى لػظً الدٕزظ أو الدَزىهك ػًٍ الحظىي ػًٍ لواه رَغًُ الدٕزىط اٌلوائٍ:  -02

ظووف اٍزؼّبٌٗ لواه رَغًُ الدٕزىط، لغت ػٍُٗ أْ َضجذ أٔٗ لبَ ثفؾض ِلي ٍلاِخ الدٕزىط في 

اٌؼبكَخ وِلي ألعُزٗ اٌـجُخ ولبَ ونٌه ثزؾٍٍُٗ إٌىػٍ واٌىٍّ، وأٔٗ لؽٍه فؼلا لزلاد 

وِٕشأد وأٍبٌُت اٌظٕغ واٌولبثخ ِٓ شأنهب أْ رؼّٓ عىكح الدٕزىط في ؿىه طٕؼٗ اٌظٕبػٍ وفمب 

زىط ، ؽُش َٕض لواه رَغًُ الد33ٕلدمبٌَُ ؽَٓ لىاػل اٌظٕغ واٌزىػُت واٌزقيَٓ واٌولبثخ

ػًٍ إٍُ ؿبٌت اٌزَغًُ وػٕىأٗ، وَٕض في ؽبٌخ ِب إما وبْ ِزُّي ػًٍ إٍُ طبٔؼٗ وػٕىأٗ، 

والأِبوٓ اٌتي بسذ فُهب ػٍُّبد أزبعٗ، وَجنٌ في ٍِؾك ثٗ الخظبئض اٌزمُٕخ ٌٍّٕزىط الدمظىك، 

وَىىْ ِشفىػب ػٕل الإلزؼبء ثبٌزلاثنً اٌزمُُلَخ لا ٍُّب اٌزَغًُ في إؽلي الجلاوي 

، ؤشنً في ٘نا 34زؼّٕخ ِىاك ٍبِخ أو أْ إٍزؼّبٌٗ ِمظىه ػًٍ الدؤٍَبد الإٍزشفبئُخ وؽل٘بالد

اٌظلك أٔٗ َزُ رٍَُُ لواه اٌزَغًُ لدلح خمٌ ٍٕىاد لبثٍخ ٌٍزغلَل، ولؽىٓ ٌٍىىَو الدىٍف 
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ثبٌظؾخ أْ َؼلٌٗ أو َىلف اٌؼًّ ثٗ أو ََؾجٗ، ولا َٕزظ ػٓ رٍَُُ ٘نا اٌمواه إػفبء طبؽجٗ 

غ ػًٍ ػبرمٗ ِٓ َِؤوٌُخ ثَجت طٕؼٗ ِٕزىعب طُللأُب أو ػوػٗ اَبٖ في اٌَىق لجً لشب َم

 . 35ؽظىي الدٕزظ او الدَزىهك ػًٍ لواه اٌزَغًُ

لغت ػًٍ الدٕزظ أو الدَزىهك أْ َىعٗ ؿٍت رَغًُ الدٕزىط اٌلوائٍ إلى اٌىىَو  -03

فُٗ الدؼـُبد  الدىٍف ثبٌظؾخ في ِـجىع ِؼل لذنا اٌغوع ِظؾىثب بدٍف رٍقُظٍ رنوو

اٌفُيَبئُخ اٌىُّبوَخ اٌؼمبلنًَخ، وّب رنوو فُٗ ػٕل الإلزؼبء، ِؼـُبد الدٕزىط الجوصىُِخ 

المجهوَخ واٌَّبُِخ واٌـجُخ اٌؼلاعُخ، وِوفىلب بدنووح إلزظبكَخ ػلاعُخ ربرى ػًٍ 

 .36الخظىص ِلي برَنٌ ِب للِٗ الدٕزىط ِٓ فلِخ، وثؼشو ػُٕبد ِٓ إٌّىمط الدؼووع ٌٍجُغ

 صدوز قساز تشجيل الميتجات الدوائية  -ثالجا
ثؼل رمليم ؿٍت رَغًُ الدٕزىط اٌلوائٍ ِٓ ؿوف الدٕزظ أو الدَزىهك، َلهً ٍِف 

اٌزَغًُ فىه اٍزلاِٗ لظل اصجبد ِلي ِمجىٌُزٗ، وبزؼغ الدٕزغبد الدأفىمح ؿٍجبتهب ثؼنٌ 

زؼٍمخ ثظٕغ الدٕزىط الاػزجبه ٌٍقبرح ػًٍ أٍبً ٍِف ػٍٍّ ورمني َزىىْ ِٓ الدؼـُبد الد

ورىػُجٗ وِوالجزٗ اٌفُيَبئُخ اٌىُّبوَخ واٌجُىٌىعُب والجوصىُِخ المجهوَخ واٌؼمبلنًَخ 

، ؽُش لا لؽىٓ ٌٍقبراء وَِبػلَهُ إػـبء ِؼٍىِبد ِزؼٍمخ 37واٌَّبُِخ واٌـجُخ اٌؼلاعُخ

 .38ثأػّبلذُ إلا ٌٍهُبوً الدؤً٘ ٌٍىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ

رَغًُ الأكوَخ ػمت ِوالجخ الدٍفبد الدملِخ ولزبػو ػٍُّبد إعواء  رزىلى لجٕخ

الخبرح ورٕفُن٘ب اٌفؼٍٍ، ػٕل الإلزؼبء رمُُُ إٌزبئظ واٌزمبهَو ورزملَ ثئلزواػ رؼوػٗ ػًٍ 

وىَو الدىٍف ثبٌظؾخ لإبزبم ِموه ثبٌزَغًُ، ؽُش َظله ٘نا الأفنً ِموهٖ فلاي ِهٍخ لله٘ب 

ِٓ ربهَـ إَلاع الدٍف اٌؼٍٍّ واٌزمني ولؽىٓ ٘نٖ الدهٍخ أْ بسلك في ِبئخ وػشووْ َىِب، إثزلاء 

الحبلاد الإٍزضٕبئُخ ثفزوح لله٘ب رَؼىْ َىِب وَجٍغ اٌـبٌت ثنٌه لجً إٔمؼبء الدهٍخ الدنوىهح، 

وَؼٍك اٌؼًّ بهنٖ الدهٍخ إما ِب طله أِو ثئعواء الخبرح أو ؿٍت ِٓ الدؼني إٍزُفبء ٍِفٗ أو 

َخ أو وزبثُخ، وَزُ هفغ ؿٍت اٌزَغًُ في ؽبٌخ ِب إما رجنٌ أْ الدٕزىط رمليم رىػُؾبد شفى

اٌلوائٍ الدواك رَغٍُٗ ػبه في ظووف اٍزؼّبٌٗ اٌؼبكَخ الدجُٕخ ػٕل ؿٍت رَغٍُٗ، أو أْ الأصو 

اٌؼلاعٍ الدوعى غبئت أو أٔٗ لم َضجزٗ اٌـبٌت بدب فُٗ اٌىفبَخ، أو أٔٗ لا َشًّ ػًٍ اٌزووُت 

ظوػ ثٗ، أو أْ أٍبٌُت الأزبط والدوالجخ لا رَّؼ ثؼّبْ اٌلواء الدٕزظ، أو أْ إٌىػٍ واٌىٍّ الد

 .39اٌىصبئك والدؼٍىِبد الدملِخ كػّب ٌـٍت اٌزَغًُ لا رَزغُت لدب ٘ى ِٕظىص ػٍُٗ لبٔىٔب

لظل الحظىي ػًٍ روفُض لززًّ، لغت أْ َملَ الدَؤوي ػٓ رَىَك اٌلواء إلى 

اٌىىَو الدىٍف ثبٌظؾخ وً رؼلًَ َٕىٌ إكفبٌٗ ػًٍ الدٕزىط الدَغً، ولاٍُّب اٌزؼلَلاد الدزؼٍمخ 

ثبٌزىػُت واٌىٍُ والدَىغبد، وِلح اٍزمواه اٌلواء، ورىٍُغ اٌجُبٔبد اٌؼلاعُخ اٌـجُخ أو 
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لاد الخبطخ ثجُبْ عىأت اٌؼوه في اٌلواء أو الاؽزُبؿبد اٌىاعت ابزبم٘ب رمُُل٘ب، واٌزؼلَ

ػٕل اٍزؼّبٌٗ، وّب َزؼنٌ ػًٍ الدٕزظ أو الدَزىهك في ؽبٌخ ٍؾت رَغًُ ِٕزىعٗ اٌلوائٍ أْ 

ََؾجٗ فىها ِٓ اٌَىق وٍُب أو الحظخ الدشجى٘خ ِٕٗ، وأْ لػزوَ جمُغ اٌزورُجبد اٌتي َزقن٘ب 

لؽىٓ أْ َىىْ ِموه ٍؾت الدٕزىط اٌلوائٍ غنً الدـبثك في ٘نا اٌظلك، و اٌىىَو الدىٍف ثبٌظؾخ

ِىػىع أَخ رلاثنً إشهبهَخ َوا٘ب اٌىىَو الدىٍف ثبٌظؾخ ِفُلح، ومٌه ِٓ أعً إػلاَ الدَزهٍه 

، وفي ٘نا اٌَُبق اشبهد الدٕظّخ اٌىؿُٕخ لحّبَخ الدَزهٍه 40وكػىرٗ إلى اٌزىلف ػٓ اٍزهلاوٗ

ػٓ ٍؾت صلاس أكوَخ ِٓ اٌَىق، ومٌه ثؼل رجنٌ أنهب غنً ِـبثمخ  ػبر طفؾزهب اٌوسمُخ،

ٌٍّؼبَنً اٌلاىِخ ٌٍظٕبػخ اٌظُللأُخ واٌزووُجخ اٌظُللأُخ ولا رظٍؼ ٌلاٍزهلان، وبزض ٘نٖ 

الدٕزغبد صلاصخ ػلاِبد لأكوَخ ِزلاوٌخ وٍ٘ "ىَلاعنٌ" و٘ى َِزؾؼو ٌٍغًَ الدىػؼٍ، و"أوِني 

ًّ أصٕبء اٌؼلاط ِٓ الإٍهبي، و"فٍُفبهىَ" الدؼبك ٌٍلَلاْ، ولل ٍبي" وٍ٘ أِلاػ ِؼلُٔخ رَزؼ

أشبهد الدٕظّخ اٌىؿُٕخ لحّبَخ الدَزهٍه إلى أْ ٘نٖ الدٕزغبد رؼىك لدقبثو "ىاَ فبهَ" الدزىاعلح 

ثىلاَخ اٌشٍف، ؽُش لارياي إعواءاد اٌزؾمُك ؽىي اٌزووُجخ الأٍبٍُخ لذنٖ الدٕزغبد واٌزأول 

الدقزظخ، في اٌىلذ اٌتي لغوي ٍؾجهب ِٓ اٌظُللأُبد وإفـبه٘ب ثؼلَ ِٓ ٍلاِزهب ثبلدقبثو 

ٍؾت الأكوَخ غنً رَىَمهب ٌغبَخ اٌزأول ِٓ ِـبثمزهب ٌٍّؼبَو والجىكح، ؤشنً في الأفنً أْ 

 .41الدـبثمخ أو إرلافهب لا َٕغو ػٕٗ أٌ رؼىَغ ِهّب َىٓ ٔىػٗ

 شَاز لهاالفسع الجاىي: الإعلاو العلني للنيتجات الدوائية والإ
َؼزبر الإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ والإشهبه لذب ِٓ أُ٘ أٌُبد اٌىلبئُخ ٌؼّبْ 

لدٕزغبد كوائُخ غنً ِـبثمخ، ؽُش رىٍف لجٕخ ِوالجخ الإػلاَ  حمبَخ الدَزهٍه ِٓ إٍزهلاوٗ

اٌـبي واٌؼٍٍّ والإشهبه ثئثلاء هأَهب في ٍِفبد اٌـٍجبد الدزؼٍمخ ثبلإػلاَ اٌـبي واٌؼٍٍّ ؽىي 

الدىاك اٌظُللأُخ والدَزٍيِبد اٌـجُخ، وِٕؼ رأشنًح الاشهبه الدزؼٍمخ ثبلدىاك اٌظُللأُخ 

، ؽُش رٕزشو في ِؼظُ ثٍلاْ اٌؼبلم ٔشـبد اٌزووَظ 42ؼهب أو ٍؾجهبوالدَزٍيِبد اٌـجُخ أو هف

اٌلوائٍ ثىبفخ أشىبٌٗ، ِضً ىَبهاد ِٕلوبي شووبد الأكوَخ ٌلأؿجبء ورىىَغ الدٕشىهاد واٌؼُٕبد 

، 43المجبُٔخ والذلاَب اٌشقظُخ ثبلإػبفخ إلى الإػلأبد الدٕزشوح وبلدٍظمبد وإٌشواد اٌزضمُفخ

ع الجيائوٌ َزلفً ٌزٕظُُ َِأٌخ الأػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ الأِو اٌنٌ عؼً الدشو

والإشهبه لذب لحَبٍُخ وفـىهح ٘نٖ الدٕزغبد ولدٕغ اٌزووَظ اٌفىػىٌ لذب، فظٕبػخ الأكوَخ ٍ٘ 

طٕبػخ بحضُخ ِزقظظخ، وّب أْ برمُك اٌغبَخ ِٓ رٕبولذب أو إٍزؼّبلذب ِورجؾ ثـوَمخ 

زمُل بدلح اٌؼلاط، وِؼوفخ اٌزفبػلاد ِغ أكوَخ أفوي، و٘نا لا إٍزؼّبلذب والجوػخ المحلكح، واٌ

َىىْ إلا ثئػلاَ الدوَغ الدَزهٍه ثىً اٌىٍبئً اٌتي ِٓ شأنهب عؼً ٘نٖ الدؼـُبد في فلِخ 
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، وػًٍ إصو مٌه ٍٕزـوق إلى الإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ)أولا(، ثم ٔزـوق إلى 44الدَزهٍه

 ُب(.إشهبه الدٕزغبد اٌلوائُخ)صبٔ

 :الإعلاو العلني للنيتجات الدوائية -أولا
َؼزبر الاػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ ِٓ أُ٘ الأٌُبد اٌتي ووٍهب الدشوع الجيائوٌ 

ِٓ أعً ػّبْ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ لجً رلاولذب ووطىلذب ٌٍَّزهٍه، وػٍُٗ لاثل ِٓ 

 الدىٍفخ ثٗ.ِؼوفخ الدمظىك ثبلإػلاَ اٌؼٍٍّ وشووؿٗ والأشقبص 

 :لإعلاو العلني للنيتجات الدوائيةتعسيف ا -01
لغت ػًٍ وً ِزلفً " اَ ثبلإػلاَ ثظفخ ػبِخ ػًٍ أٔٗ:ػوف الدشوع الجيائوٌ الإٌزي

أْ َؼٍُ الدَزهٍه ثىً الدؼٍىِبد الدزؼٍمخ ثبلدٕزظ واٌنٌ وػؼٗ ٌلإٍزهلان ثىاٍـخ اٌىٍُ، ووػغ 

وبدب أْ الدٕزغبد اٌلوائُخ رزُّي ثٕىع ِٓ الخظىطُخ ، "45اٌؼلاِبد أو ثأٌ وٍٍُخ أفوي ِٕبٍجخ.

لحبعخ الإَٔبْ لذب في ِىاعهخ الحبلاد الدوػُخ الدقزٍفخ فئْ الإٌزياَ ثبلإػلاَ رزؼبػف 

، ػًٍ ٘نا الأٍبً لبَ الدشوع الجيائوٌ ثزٕظُُ َِأٌخ الإػلاَ في الدىاك اٌظُللأُخ 46ألعُزٗ

)الدٍغً( في اٌفظً اٌَبثغ ِٕٗ 05/ 85رولُزهب هلُ في ثلاَخ الأِو في لبٔىْ حمبَخ اٌظؾخ و

برذ ػٕىاْ الإػلاَ اٌـبي بدىعت ِبكح واؽلح، ؽُش َزىلى اٌىىَو الدىٍف ثبٌظؾخ إػلاَ 

َِزقلٍِ اٌظؾخ ثبلدىاك اٌظُلٌُخ، وجمُغ الدٕزىعبد والأشُبء والأعهيح والدٕب٘ظ اٌتي رزؼٍك 

 .47ثبٌظؾخ

ٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ في الدبكح الأولى ِٓ ؽُش ػوف الدشوع الجيائوٌ الإػلاَ اٌؼ

"لرّىع الدؼٍىِبد الدزؼٍمخ ثزووُجهب وأصبه٘ب اٌؼلاعُخ واٌجُبٔبد الخبطخ  ثأٔٗ: 286/ 92الدوٍىَ 

بدٕبفؼهب وِؼبه٘ب، والاؽزُبؿبد اٌىاعت ِواػبتهب، ووُفُبد إٍزؼّبلذب ؤزبئظ اٌلهاٍبد اٌـجُخ 

ٌؼبعٍخ أو الأعٍخ، ورٍه الدؼٍىِبد اٌتي رملَ إلى الأؿجبء الدللمخ الدزؼٍمخ ثٕغبػزهب وسمُزهب ا

واٌظُبكٌخ وأػىاْ اٌظؾخ والدَزؼٍّنٌ ٌلأكوَخ ثغُخ ػّبْ الإٍزؼّبي اٌٍَُُ ٌٍّٕزغبد 

الدزؼٍك ثبٌظؾخ  18/11اٌظُللأُخ". ولل ووً الدشوع الجيائوٌ ٘نا اٌزؼوَف في اٌمبٔىْ هلُ 

َ اٌؼٍٍّ ؽىي الدىاك اٌظُللأُخ وً ِؼٍىِخ رزؼٍك "َزّضً الإػلا اٌتي رٕض: 236في الدبكح 

ثزووُجهب وأصبه٘ب اٌؼلاعُخ واٌجُبٔبد اٌؼلاعُخ الخبطخ بدٕبفؼهب وِؼبه٘ب، والإؽزُبؿبد 

اٌىاعت ِواػبتهب ووُفُبد إٍزؼّبلذب ؤزبئظ اٌلهاٍبد اٌؼُبكَخ واٌظُللأُخ واٌَُّخ 

 ". 48ؼبعٍخ أو الأعٍخ...واٌزؾٍٍُُخ الدّؾظخ الدزؼٍمخ ثفؼبٌُزهب وسمُزهب اٌ

: 49ِٓ فلاي اٌزؼبهَف اٌَبثمخ لؽىٓ رؼوَف الإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ ثأٔٗ

"إٌزياَ َمغ ػًٍ الدٕزظ أو الدَزىهك ثبلإكلاء ثىً الدؼٍىِبد اٌؼووهَخ ػٓ الدٕزىط اٌلوائٍ ٍىاء ِٓ 
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لل رٕزظ ػٓ ٘نٖ  ؽُش برلَل ؿوَمخ إٍزقلاَ الدٕزظ أو ِٓ فلاي اٌزؾنَو ِٓ لسبؿو اٌتي

 . "الدٕزغبد اٌلوائُخ

 :الشسوط الوجب توافسٍا في الإعلاو العلني للنيتجات الدوائية -02
لؼؼغ الإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ إلى ٔظبَ فبص لؼزٍف ػٓ الإػلاْ ػٓ 

 الدٕزغبد الأفوي، ومٌه ٌزلفً اٌلوٌخ في ٘نا اٌشأْ حمبَخ ٌٍظؾخ اٌؼبِخ فُّب َزؼٍك ثبلأكوَخ

وػًٍ أصو مٌه ،50الخـنًح ِٓ عهخ، وِوالجخ رىبٌُف اٌزأِنٌ الدوع ٌلأكوَخ اٌمبثٍخ ٌٍَلاك

أوعت الدشوع لرّىػخ ِٓ اٌشووؽ وعت رىفو٘ب في الإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ ِٓ أعً 

 ػّبْ طؾخ وٍلاِخ الدَزهٍه لاٍُّب ِٓ ِٕزغبد اٌلوائُخ غنً ِـبثمخ، رزّضً فُّب ٍٍَ:

َٕجغٍ ألا رشزًّ ػًٍ ألىاي غشبشخ أو  كوٌ الإعلاو العلني واضخا وقابل للتنخيص:يجب أٌ ي -أ

غنً لبثٍخ ٌٍزّؾُض أو إففبء ؿجُؼزهب الحمُمُخ، ولا إغفبي لل َٕغو ػٕٗ إٍزهلان كواء لا 

 ، 51ِبره ٌٗ ؿجُب، ولا أْ َؼوع الدوػً بهب لدقبؿو

لإػلاَ اٌـبي واٌؼٍٍّ الخبص لغت أْ َىىْ ا يجب أٌ يكوٌ الإعلاو العلني مطابكا: -ب

ثبلدٕزغبد اٌلوائُخ الدَزؼٍّخ في اٌـت اٌجشوٌ، والخبطخ ونٌه ثبلدؤٍَبد اٌظُللأُخ ِـبثمب 

ٌٍّىاطفبد الدؼزّلح ٌزَىَك الأكوَخ وٌلأفلاق الدهُٕخ، وأْ َىىْ ِؼّىٔٗ كلُمب وِـبثمب 

 . 52لإؽلي ِؼـُبد اٌجؾش اٌـبي واٌؼٍٍّ ػٕل رىىَؼٗ

وٍ٘ اٌزَُّخ اٌنٌ  ذكس التشنية المشتركة الدولية للنادة موضوع ٍرا الاعلاو: يجب إجبازيا -ج

 .53رؼزّل٘ب الدٕظّخ اٌؼبلدُخ ٌٍظؾخ

لغت ألا لؼزض الإػلاَ اٌـبي واٌؼٍٍّ  حصس الإعلاو العلني حول الميتجات الدوائية المشجلة: -د

خ أو الدوفض ثئٍزؼّبلذب وفمب ؽىي الدٕزغبد اٌلوائُخ الدَغٍخ ثئٍزؼّبلذب ِٓ لجً الدظبلح الدقزظ

 .54الدزؼٍك ثزَغًُ  92/284لأؽىبَ الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ 

 :الأشخاص المكلفين بالإعلاو العلني للنيتجات الدوائية -03
َزىلى الإػلاَ اٌؼٍٍّ الخبص ثبلدٕزغبد اٌلوائُخ لرّىػخ ِٓ الأشقبص إِب لأغواع 

 روولغُخ أو لأغواع غنً روولغُخ:

 :55المكلفوٌ بالإعلاو العلني للنيتجات الدوائية لأغساض تسويجيةالأشخاص  -أ

ِٕزغى الدٕزغبد اٌلوائُخ، في إؿبه رووَظ الدٕزغبد اٌتي لػظٍىْ َِجمب ػًٍ رَغٍُهب، وفمب  -

الدزؼٍك ثزَغًُ الدٕزغبد اٌظُللأُخ الدَزؼٍّخ في اٌـت  92/284لأؽىبَ الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ 

 اٌجشوٌ.

زغبد اٌلوائُخ، في إؿبه رووَظ الدٕزغبد اٌتي لػظٍىْ َِجمب ػًٍ رَغٍُهب وفمب َِزىهكو الدٕ -

 الدنوىه أػلاٖ. 92/284الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ 
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اٌشووبد الدزقظظخ في اٌزولُخ اٌـجُخ الخبػؼىْ ٌٍمبٔىْ الجيائوٌ، ؽُش َزؼنٌ ػًٍ  -

غبد اٌظُللأُخ أْ رؼٍٓ اٌشووبد الدزقظظخ في اٌزووَظ أو الإػلاَ اٌـبي واٌؼٍٍّ ؽىي الدٕز

وعىك٘ب ٌٍىىَو اٌىٍف ثبٌظؾخ، ولغت أْ َزؼّٓ إػلانهب إٍُ اٌشقض الدَؤوي ػٓ الإػلاَ 

اٌـبي وٌمجٗ وػٕىأٗ وِؤ٘لارٗ، وثُبْ اٌىٍبئً واٌـوق اٌتي رؼزيَ اٌشووخ إٍزؼّبلذب ٌلإػلاَ 

 ..56واٌزووَظ

 :57لأغساض غير تسويجيةالأشخاص المكلفوٌ بالإعلاو العلني للنيتجات الدوائية  -ب

الدؤٍَبد اٌؼّىُِخ اٌتي رورجؾ ِهبِهب ثبٌظؾخ اٌؼّىُِخ وثبٌزىىَٓ واٌجؾش اٌؼٍٍّ في لربي  -

 اٌظؾخ، ػٕلِب رفوع ػووهاد اٌظؾخ اٌؼّىُِخ مٌه.

 الجّؼُبد ماد اٌـبثغ اٌؼٍٍّ ثَجت ٔشبؿبتهب اٌزىىُٔخ. -

بع ػٓ الدَزهٍىنٌ ثبٌَٕجخ ٌٕشبؿبتهب الجّؼُبد ماد اٌـبثغ الإعزّبػٍ، لاٍُّب جمؼُبد اٌلف -

 في لربي اٌزوثُخ ِٓ أعً اٌظؾخ.

 :إشَاز الميتجات الدوائية -ثاىيا
إْ الذلف ِٓ الإشهبه في لربي الأكوَخ ؿجمب ٌٍمىاػل الخبطخ ثبٌظؾخ اٌؼّىُِخ ٘ى 

ثً إػلاَ الدَزهٍه وٌٌُ اٌلفغ ثٗ إلى الإٍزهلان، وّب أْ الإشهبه الدىعٗ ٌٍغّهىه ٌٌُ ؽوا، 

َزمُل ثبٌؼلَل ِٓ اٌؼىاثؾ اٌتي ٍ٘ في ٔفٌ اٌىلذ ػّبٔبد لحّبَخ اٌظؾخ اٌؼبِخ، فهى 

وِٓ أعً ػّبْ حمبَخ الدَزهٍه ِٓ  ،58لؼزٍف ػّب ٘ى ِؼّىي ثٗ في لربي الاٍزهلان الأفوي

إٍزهلان ِٕزغبد كوائُخ غنً ِـبثمخ ثٕبء ػًٍ إشهبهاد ِؼٍٍخ، لبَ الدشوع الجيائوٌ ثزٕظُُ 

الدٕزغبد اٌلوائُخ ٔظوا لخـىهتهب ػًٍ طؾخ وٍلاِخ الدَزهٍه وػٍُٗ ٍٕزـوق إلى  ػٍُّخ إشهبه

رؼوَف إشهبه الدٕزغبد اٌلوائُخ ثم ٔزٕبوي اٌشووؽ اٌمبٔىُٔخ الدٕظّخ ٌؼٍُّخ اشهبه الدٕزغبد 

 اٌلوائُخ.

 :يةتعسيف اشَاز الميتجات الدوائ -01
: "وً ٔشبؽ َزُ بدىعجٗ اٌزووَظ َزّضً الإشهبه ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ الدىعٗ لدهني اٌظؾخ

ٌىطف الدىاك اٌظُللأُخ ورٍَُّهب، ولؼؼغ ٌٍزوفُض الدَجك ِٓ اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ولا لغىى إلا 

 .59ثبٌَٕجخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ الدَغٍخ ثظفخ ِٕزظّخ"

ِٓ فلاي ٘نا اٌزؼوَف َٔزٕزظ أْ إشهبه ِٕزغبد اٌلوائُخ ٘ى ػجبهح ػٓ ػٍُّخ رووَظ 

ٌلوائُخ ورٍَُّب وَىىْ ِىعٗ لدهني اٌظؾخ وٌٌُ ٌٍَّزهٍه ِجبشوح، وّب أٔٗ ٌىطف الدٕزغبد ا

لؼزٍف ػٓ الإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ اٌنٌ لا َمزظو ػًٍ وطف ورٍَُُ الدٕزغبد 

اٌلوائُخ ثً لاثل ِٓ موو وً الدؼٍىِبد اٌتي رزؼٍك ثزووُجهب وأصبه٘ب اٌؼلاعُخ وِٕبفؼهب وِؼبه٘ب 
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وّب أْ غوع الإػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٌُ رووَظ ٌلأكوَخ وإلظب ٘ى ثغوع الإٍزؼّبي  ؤزبئظ اٌلهاٍبد،

 اٌٍَُُ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ. 

 :الشسوط الكاىوىية الميظنة لعنلية إشَاز الميتجات الدوائية -02 
 ِٓ أعً ػّبْ حمبَخ الدَزهٍه بزؼغ ػٍُّخ اشهبه الدٕزغبد اٌلوائُخ ٌٍشووؽ اٌزبٌُخ:

لغت ألا َىىْ الإشهبه رؼٍٍُُب، بحُش َملَ اٌلواء ثظفخ ِىػىػُخ وَشغغ ػًٍ  -أ

ؽَٓ إٍزؼّبٌٗ ولا َىىْ ِؼوا بحّبَخ اٌظؾخ اٌؼّىُِخ، ؽُش َزُ برلَل إٍُ الدٕزىط ِزجىػب 

ثبٌزَُّخ اٌؼبلدُخ ٌٍظؾخ إما وعلد أو رنوو اٌزَُّخ الدأٌىفخ أو اٌزَُّخ اٌؼٍُّخ، وونٌه موو 

بكاد اٌـجُخ، وِب لغت إبزبمٖ ِٓ إؽزُبؿبد ٌلي الإٍزؼّبي اٌلاىِخ لحَٓ اٌجُبٔبد والإهش

إٍزؼّبي الدٕزىط، وّب لا َٕجغٍ أْ رؼـٍ اٌوٍبٌخ الإشهبهَخ أـجبػب ثأْ الإٍزشبهح اٌـجُخ أو 

ػٍُّخ عواؽُخ لا كاػٍ لذّب، أو رىؽٍ ثأْ ٔزبئظ اٌؼلاط الدمزوؽخ ِؼّىٔخ وأْ اٌظؾخ لؽىٓ أْ 

 .60ٕبوي ِٕزىط ِب، أو رزؼوه في الحبٌخ الدقبٌفخرزؾَٓ ػٓ ؿوَك ر

لغت إؽزواَ أؽىبَ ِموه اٌزَغًُ وونا الاٍزوارُغُبد اٌؼلاعُخ اٌتي رىطٍ بهب  -ة

 اٌىىاهح الدىٍفخ ثبٌظؾخ.

ِٕغ إشهبه الدٕزغبد اٌلوائُخ اٌتي رىىْ لزً إػبكح رمُُُ ِؼلي اٌفبئلح ثبٌَٕجخ  -ط

ؿوف َِزغً اٌلواء ثئػبكح اٌزمُُُ اٌتي شوع فُهب،  ٌٍقـو، ولغت أْ َؼٍُ ِهُٕى اٌظؾخ ِٓ

ولغت أْ رىىْ الدؼٍىِخ الدملِخ ؽُٕئن ِىافمخ ٌٍّؼٍىِخ اٌتي للِزهب اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك 

 اٌظُللأُخ.

، 61لؽٕغ إشهبه الدٕزغبد اٌلوائُخ واٌزووَظ لذب بذبٖ الجّهىه ثىً وٍبئً الاػلاُِخ -ك

 ثىطفخ ؿجُخ، واٌتي برزىٌ ػًٍ لسلهاد أو ِىاك ِٓ ػمبلنً واٌتي لا لؽىٓ الحظىي ػٍُهب إلا

رؤصو في الحبٌخ إٌفَُخ وٌى بدمبكَو ِؼفبح، ثبلإػبفخ إلى الأكوَخ الدقظظخ لدؼبلجخ اٌؼًٍ 

الأرُخ: اٌَوؿبْ، اًٌَ، الأِواع اٌتي رٕزمً ػٓ ؿوَك الجٌٕ واٌَُلا، الأِواع الدؼلَخ 

الأِواع الأَؼُخ الأفوي، اٌؼغي الجٍَٕ واٌؼمُ، الأفوي الخـنًح، الأهق، كاء اٌَىوي و

 .62اٌؼًّ

وػٍُٗ لؽىٓ أْ ٔمىي أْ ػٍُّخ الاػلاَ اٌؼٍٍّ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ والاشهبه لذب الدؼٍٓ ِٓ 

ؿوف الدٕزظ لغت أْ رىىْ ِـبثمخ ٌٍّىاطفبد اٌىاهكح في لواه رَغًُ اٌلواء، وونا اٌشووؽ 

ٍّ وإشهبه الدٕزغبد اٌلوائُخ ِٓ أعً ػّبْ طؾخ وٍلاِخ اٌمبٔىُٔخ الدٕظّخ ٌؼٍُّخ الإػلاَ اٌؼٍ

 الدَزهٍه وحمبَزٗ ِٓ الاػواه إٌببذخ ػٓ ػلَ الدـبثمخ. 
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 المطلب الجاىي: مساقبة مطابكة الميتجات الدوائية في مسحلة تداولها
إْ ِوالجخ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ لا َمزظو فمؾ ػًٍ اٌىلذ اٌنٌ َىىْ فُٗ الدٕزىط 

اٌلوائٍ في ِوؽٍخ الإٔزبط، وإلظب لؽزل ٌُشًّ َِبه الدٕزظ اٌلوائٍ إلى غبَخ وطىٌٗ ٌٍَّزهٍه، 

ؽُش لاثل ِٓ هطل جمُغ أصبهٖ الجبٔجُخ، واٌزفبػلاد اٌغنً ِوغىة فُهب، واٌتي لم رىٓ لزً 

، وػًٍ إصو مٌه وعت 63اوزشبف وكهاٍخ ولذ ِٕؼ لواه اٌزَغًُ أو هفظخ اٌىػغ في اٌَىق

للي الإٌزياَ ثزمليم ِٕزغبد كوائُخ ِـبثمخ ٌٍَّزهٍه )اٌفوع الأوي(، وِٓ عهخ ػًٍ اٌظُ

أفوي لاثل أْ رظهو الذُئبد الدقزظخ ػًٍ ِوالجخ ِلي ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ ػٕل 

 )اٌفوع اٌضبني(.  رَىَمهب ِٓ ؿوف اٌظُللي

 الفسع الأول: التزاو الصيدلي بتكديه ميتجات دوائية مطابكة للنشتَلك
الاٌزياَ ثبلدـبثمخ لا َمزظو ػًٍ ِوؽٍخ الإٔزبط ثً لؽزل إلى ِوؽٍخ رٍَُُ اٌلواء، 

بحُش َزؼنٌ ػًٍ اٌظُللي اٌمُبَ ثزٍَُُ الأكوَخ والدَزؾؼواد ِـبثمخ ٌزٍه اٌتي ٍ٘ ِلؤخ 

،فبلدٕزغبد اٌلوائُخ لذب وعهنٌ رىىْ ِفُلح ػٕلِب َزُ إٍزقلاِهب بحىّخ 64في اٌىطفخ اٌـجُخ

، وػًٍ إصو مٌه لاثل أْ ٍَزيَ اٌـجُت بدوالجخ 65ْ ٍبِخ ػٕل إٍبءح إٍزقلاِهبوأؽُبٔب رىى

 اٌىطفخ اٌـجُخ ِٓ إٌبؽُخ اٌفُٕخ أو اٌشىٍُخ )أولا(، وِٓ إٌبؽُخ الدىػىػُخ)صبُٔب(.

 :التزاو الصيدلي بمساقبة الوصفة مً الياحية الفيية أو الشكلية -أولا
ولاوٓ إػزبر٘ب شوؽ ِٓ شووؽ إٍزلاَ لم َؼوف الدشوع الجيائوٌ اٌىطفخ اٌـجُخ 

"وصُمخ ِىزىثخ ِٓ ؿوف ِهني طؾخ ٌٗ ِؤ٘لاد ثىطف  ، إلا أٔٗ لؽىٓ رؼوَفهب ثأنهب:66اٌلواء

وػٍُٗ رؼزبر اٌىطفخ اٌـجُخ ِب لػوهٖ اٌـجُت  ،"67اٌؼلاط أو إػـبء إٌظبئؼ ٌفبئلح ِوَؼخ

لرٗ، ٘نا ِٓ عهخ وِٓ ٌؼلاط الدوَغ ثؼل اٌفؾض واٌزشقُض وَجنٌ فُٗ ؿوَمخ إٍزؼّبٌٗ وِ

عهخ أفو ٍ٘ اٌىٍٍُخ اٌتي َؼزّل ػٍُهب اٌظُللي ٌجُغ اٌلواء ٌٍّوػً وَىُف اٌزياَ اٌظُللي 

 . 68في ٘نٖ الحبٌخ ػًٍ أٍبً اٌزياَ ثزؾمُك ٔزُغخ

لغت أْ بروه اٌىطفخ ِٓ ؿجُت ِوفض ٌٗ بدياوٌخ ِهٕخ اٌـت، وّب َٕجغٍ أْ رشًّ 

ت وػٕىأٗ وربهَـ بروَو٘ب وبزظظٗ ِىزىثخ ثأؽوف ػًٍ اٌجُبٔبد اٌوئَُُخ ِٓ إٍُ اٌـجُ

ِـجىػخ ولسزىِخ بخزّٗ، فُزؼنٌ ػًٍ اٌظُللي فؾض أٍٍىة بروَو٘ب وأْ رىىْ اٌىطفخ 

لزوهح ثأٍٍىة غنً ػٍٍّ أو ثظىهح بزبٌف الدزؼبهف ػٍُٗ في اٌؼوف اٌـبي، وأْ رىىْ لزوهح في 

 .69وهلخ برًّ ثُبٔبد اٌـجُت اٌَبٌف موو٘ب

وّب لغت ػًٍ اٌظُللي اٌزأول أْ اٌلواء الدىعىك في اٌىطفخ ِٓ الأكوَخ الدَغٍخ، ؽُش 

لا لغىى ٌٍّّبهٍنٌ اٌـجُنٌ أْ َظفىا أو ََزؼٍّىا إلا الأكوَخ والدىاك اٌظُللأُخ والدَزٍيِبد 

 . 70اٌـجُخ الدظبكق ػٍُهب، والدَزؼٍّخ في اٌـت اٌجشوٌ واٌىاهكح في الدلؤبد اٌىؿُٕخ الخبطخ بهب
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 :التزاو الصيدلي بمساقبة الوصفة مً الياحية الموضوعية -ثاىيا
لغت ػًٍ اٌظُللي أْ لػًٍ اٌىطفخ اٌـجُخ ٔىػُب ووُّب ٌزلاهن وً فـأ لززًّ في 

ِمبكَو الأكوَخ أو كواػٍ ػلَ عىاى اٍزؼّبلذب أو اٌزلفلاد اٌؼلاعُخ اٌتي لم َزفـٓ إٌُهب، وأْ 

طفزٗ، وإما لم رؼلي ٘نٖ اٌىطفخ أِىٕٗ ػلَ اٌىفبء بهب َشؼو ػٕل اٌؼووهح واطفهب ٌُؼلي و

إلا إما أول٘ب اٌىاطف وزبثُب، وفي ؽبٌخ ِب إما ولغ فلاف، لغت ػٍُٗ إما هأي ػووهح ٌنٌه، أْ 

، وّب أٔٗ لؽٕغ ػًٍ اٌظُللي 71َوفغ رٍَُُ الأكوَخ، وأْ لؼـو اٌفوع إٌظبٍِ الجهىٌ ثنٌه

 .72نوىهح كوْ أفن هأٌ ؿجُت َِجكوطف ِىاك طُللأُخ أو رغنً اٌىطفبد الد

وػٍُٗ فبٌظُللي لا َىزفٍ بدوالجخ اٌىطفخ ِٓ إٌبؽُخ اٌشىٍُخ، والظب لاثل ِٓ فؾظهب 

ِٓ إٌبؽُخ الدىػىػُخ، ؽُش َزأول ِٓ ِلي ِـبثمخ الأكوَخ اٌتي رؼّٕزهب اٌىطفخ ٌلأطىي 

ػٍُٗ اٌزأول ِٓ ػلَ ، وّب لغت 74، واٌَغً اٌىؿني ٌلأكوَخ73اٌؼٍُّخ اٌتي َٕض كٍزىه الأكوَخ

وعىك رؼبهع ثنٌ الأكوَخ الدىطىفخ وػلَ وعىك فـأ في وطف الأكوَخ ؽُش َزؼنٌ ػٍُٗ 

ِوالجخ وً ِب ٘ى ِلوْ في اٌىطفخ ٌزغٕت أٌ فـأ لؽىٓ أْ َوك فُهب، فبٌـجُت ػٕل بروَوٖ 

ٌٍىطفخ اٌـجُخ فمل َىزت اٍُ كواء ثلي أفو، لشب لل َزورت ػٍُٗ ؽىاكس َىىْ ػؾُزهب 

وَغ، وّب ٍَزيَ اٌظُللي بدوالجخ الجوػخ اٌىاهكح في اٌىطفخ وِلي رـبثمهب ِغ عٌٕ وٍٓ الد

ووىْ الدوَغ، ثٕبءا ػًٍ علوي الجوػبد واٌنٌ َزؼّٓ الجوػبد اٌؼبكَخ وونٌه الجوػبد 

، وّب لػنه ػًٍ اٌظُللي رٍَُُ كواء ثلًَ ٌٍلواء اٌنٌ ؽلكٖ اٌـجُت ػًٍ أٍبً أْ 75اٌمظىي

لا ثؼل الحظىي ػًٍ إمْ ِٓ اٌـجُت وإلا أؼملد َِؤوٌُزٗ، وّب لا لغىى ٌٗ ٔفٌ الخظبئض إ

ٌٗ لشبهٍزٗ ٍٍـزٗ اٌزملَوَخ في ِلي لىح اٌلواء وِلي فؼبٌُزٗ وإلا ػل مٌه لسبٌفب لإٌزياِٗ 

 .76ثبلدـبثمخ

وػٍُٗ وػًٍ ػىء ِب ٍجك لؽىٓ اٌمىي أْ اٌزياَ اٌظُللي لغّغ ثنٌ برمُك ِـبثمخ 

 َزهٍه وِلي ِـبثمخ الأكوَخ الدٍَّخ ٌٍَّزهٍه ٌٍّىاطفبد اٌمبٔىُٔخ.اٌوغجخ الدشووػخ ٌٍّ

 الفسع الجاىي: الهيئات المختصة بمساقبة مطابكة الأدوية عيد تشويكَا مً طسف الصيدلي
ثؼلِب رـولٕب إلى اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ لدوالجخ الدىاك اٌظُللأُخ وهُئخ هلبثُخ في ِوؽٍخ 

الدقزظخ بدوالجخ ِلي ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ ػٕل رَىَمهب إٔزبط الأكوَخ، ٍٕزٕبوي الذُئبد 

ثم ٔزٕبوي الدقبر اٌىؿني لدوالجخ  ِٓ ؿوف اٌظُللي، وػٍُٗ ٔزـوق لدفزشُخ اٌظُلٌخ )أولا(،

 )صبُٔب(.  الدٕزغبد اٌظُللأُخ

 :مفتشية الصيدلة -أولا
الدؤٍَبد اٌظُللأُخ اٌزشوَغ واٌزٕظُُ الدؼّىي  رَهو ِفزشُخ اٌظُلٌخ ػًٍ إؽزواَ

ثٗ، ؽُش رزؾوي الدقبٌفبد ورؼبَٕهب فُّب لؼض الدٕزىعبد اٌظُللأُخ والأكوَخ والدٕزىعبد 
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، وػًٍ إصو مٌه َزؼنٌ ػًٍ اٌظُبكٌخ وإٌبلٍنٌ ووً ؽبئيٌ الدٕزىعبد 77اٌشجُهخ ثبلأكوَخ

خ، أْ َؼؼىا برذ رظوف اٌظُبكٌخ الدفزشنٌ اٌظُللأُخ والأكوَخ والدٕزىعبد اٌشجُهخ ثبلأكوَ

 .78ػٕبطو الدؼٍىِبد واٌىصبئك اٌؼووهَخ ٌزأكَخ ِهّزهُ

ؽُش َزُ أفن ػُٕبد ِٓ الدٕزغبد اٌلوائُخ وََٕل برٍٍُهب إلى الدقبر اٌىؿني لدوالجخ 

الدٕزىعبد اٌظُللأُخ، ورىىْ اٌزؾبًٌُ ماد ؿبثغ ٔىػٍ ووٍّ في أْ واؽل،وَزؼّٓ اٌفؾض ػًٍ 

ىص أبحبصب بزض إٌىػُخ ِٓ ؽُش اٌـؼُ واٌوائؾخ وأبحبصب فُيَبئُخ ووُُّبئُخ الخظ

وعوصىُِخ أو أفوي ِٓ شأنهب إػـبء ثُبٔبد ؽىي ٔمبء الدٕزىط و٘ىَزٗ ورووُجٗ وِـبثمزٗ، وفي 

ؽبٌخ إصجبد ػلَ ِـبثمخ الدٕزىط َوًٍ الدلَو الدىٍف ثبٌظؾخ ٔزبئظ اٌزؾًٍُ ِوفمخ بدؾؼو أفن 

 . 79ًُ الجّهىهَخ الدقزض إلٍُُّب ِٓ أعً ابزبم اعواءاد الدزبثؼخ اٌمؼبئُخاٌؼُٕبد إلى وو

 :المخبر الوطني لمساقبة الميتجات الصيدلاىية -ثاىيا
، 80َؼزبر الدقبر اٌىؿني لدوالجخ الدٕزىعبد اٌظُللأُخ ِؤٍَخ ػّىُِخ ماد ؿبثغ اكاهٌ

إؿبه ِوالجخ ِـبثمخ الدٕزغبد رَهو ػًٍ ِوالجخ ٔىػُخ الدٕزىعبد اٌظُللأُخ وفبرتهب، وفي 

 :81اٌلوائُخ َمىَ بدب ٍٍَ

 َلهً الدٍفبد اٌؼٍُّخ واٌزمُٕخ ٌٍّٕزىعبد اٌظُللأُخ الدؼووػخ ٌٍزَغًُ. -

 َؼل الدٕب٘ظ واٌزمُٕبد الدوعؼُخ ػًٍ اٌظؼُل اٌىؿني. -

 لؽَه الدىاهك الدؼُبهَخ والدٕزىعبد الدوعؼُخ ػًٍ اٌظؼُل اٌىؿني. -

ُٕخ اٌتي رزؼٍك ثبلدمبٌَُ وؿوق أفن اٌؼُٕبد وِوالجخ ٔىػُخ لؽَه ثٕىب ٌٍّؼـُبد اٌزم -

 الدٕزىعبد اٌظُللأُخ وَؼجـٗ ثبٍزّواه.

 َوالت إٔؼلاَ اٌؼوه في الدٕزىعبد اٌظُللأُخ الدَىلخ وفؼبٌُزهب ؤىػُزهب. -

 خاتمة:
ٌمل رـولٕب في ٘نٖ اٌلهاٍخ إلى ِىػىع الدٕزغبد اٌلوائُخ غنً الدـبثمخ، ؽُش شهلد 

٘نٖ الدٕزغبد إٔزشبه وجنً لاٍُّب ثؼل رٕبٍِ ورـىه اٌظٕبػخ اٌلوائُخ ػبر لسزٍف ألضبء 

اٌؼبلم، وػًٍ إصو مٌه ٍٍـٕب اٌؼىء ػًٍ أٌُبد ِوالجخ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ اٌتي عبء بهب 

ِزؼٍك  18/11الدزؼٍك بحّبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش، ولبٔىْ  09/03يائوٌ في لبٔىْ الدشوع الج

، وِٓ فلاي مٌه تم اٌزىطً إلى 2020أود 30الدؤهؿ في  20/02ثبٌظؾخ، الدؼلي والدزُّ ثبلأِو

 إٌزبئظ اٌزبٌُخ:

طٕف الدشوع الجيائوٌ اٌلواء ػّٓ الدىاك اٌظُللأُخ، وػوفٗ ثأٔٗ:" وً ِبكح أو  -

ت َؼوع ػًٍ أٔٗ لػزىٌ ػًٍ فبطُبد ػلاعُخ أو ولبئُخ ِٓ الاِواع اٌجشوَخ أو رووُ



 ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــنمطابقت فً انقانىن انجزائري انرقابت عهى انمنتجاث انذوائٍت غٍر ا
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الحُىأُخ ووً الدىاك اٌتي لؽىٓ وطفهب ٌلإَٔبْ أو الحُىاْ لظل اٌمُبَ ثزشقُض ؿبي أو 

 اٍزؼبكح وظبئفٗ اٌفُيَىٌىعُخ أو رظؾُؾٗ ورؼلٍَهب.

ٍبٍُخ رزّضً في: "الدىاك لَُ الدشوع الجيائوٌ الدٕزغبد اٌلوائُخ إلى أهثغ ألَبَ أ -

 اٌظُللأُخ، َِزؾؼواد، أكوَخ ِٓ ؽُش ِبكح رىىَٕهب، أكوَخ ِٕبػُخ".

رزّزغ الدٕزغبد اٌلوائُخ بخظبئض بسُي٘ب ػٓ ثبلٍ الدٕزغبد، فهٍ ػجبهح ػٓ ِىاك أو  -

 ِووجبد، رأفن شىً طُللاني ِؼنٌ ورىىْ ِىعهخ لخلِخ الإَٔبْ أو الحُىاْ.

ـبثك ٘ى الدٕزىط اٌنٌ ََزغُت ٌٍشووؽ الدزـٍجخ في ٍِف اٌزَغًُ الدٕزىط اٌلوائٍ الد -

والدظبكلخ الدىعىك ػًٍ َِزىي اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ، وونا لغت أْ ٍَبي الدٕزىط 

اٌلوائٍ الدؼووع ٌلإٍزهلان اٌوغجبد الدشووػخ ٌٍَّزهٍه ِٓ ؽُش ٘ىَزٗ وِظلهٖ وربهلؼٗ، 

وائٍ غنً ِـبثك ٘ىالدٕزىط اٌنٌ لا ََزغُت ٌٍشووؽ الدزـٍجخ في وبدفهىَ الدقبٌفخ الدٕزىط اٌل

 ٍِف اٌزَغًُ والدظبكلخ، ولا ٍَبي اٌوغجخ الدشووػخ ٌٍَّزهٍه.

رزُ ِوالجخ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ في ِوؽٍخ أزبعهب، ِٓ فلاي رَغًُ الدٕزغبد  -

لأُخ، واٌمُبَ ثئػلاَ ػٍٍّ اٌلوائُخ والدظبكلخ ػٍُهب ِٓ لجً اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُل

ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ والاشهبه لذب ؽتي لا َىىْ الدَزهٍه ػؾُخ اٍزهلان ِٕزغبد كوائُخ غنً 

 ِـبثمخ.

رزُ ِوالجخ ِـبثمخ الدٕزغبد اٌلوائُخ في ِوؽٍخ رلاولذب، ِٓ فلاي إٌزياَ اٌظُللي  -

لدٕزغبد اٌلوائُخ ػٕل ثزمليم ِٕزغبد كوائُخ ِـبثمخ ٌٍَّزهٍه، وبدوالجخ ِلي ِـبثمخ ا

رَىَمهب ِٓ ؿوف اٌظُللي ػٓ ؿوَك ُ٘ئبد لسزظخ في مٌه والدزّضٍخ أٍبٍب في ِفزشُخ 

 اٌظُلٌخ والدقبر اٌىؿني لدوالجخ الدٕزغبد اٌظُللأُخ.

وفي ػىء إٌزبئظ اٌَبثمخ لؽىٓ إثلاء ثؼغ اٌزىطُبد، واٌتي ٔأًِ أْ َأفن بهب الدشوع  

 والدزّضٍخ:

َٕظُ جمُغ الأؽىبَ الدزؼٍمخ ثبلدٕزغبد اٌظُللأُخ ثظفخ ػبِخ وػغ لبٔىْ فبص  -

والدٕزغبد اٌلوائُخ ثظفخ فبطخ، ثللا ِٓ ٔظىص ِزفولخ ثنٌ لبٔىْ اٌظؾخ ولبٔىْ حمبَخ 

الدَزهٍه ولّغ اٌغش ولىأنٌ أفلالُبد الدهٕخ وغنً٘ب ِٓ اٌزٕظُّبد اٌتي أؽبي إٌُهب الدشوع 

ىِٕب ٘نا، ِغ اثمبء اٌؼًّ ثبٌزٕظُّبد اٌَبثمخ ٌٍمبٔىْ الجيائوٌ واٌتي لم َزُ وػؼهب إلى َ

الدزؼٍك ثبٌظؾخ ورولُزهب، واٌتي لارزّبشً ِغ رـىه الدٕزغبد اٌلوائُخ، لاٍُّب أْ الأِو  85/05

عؼً الدَبئً الدزؼٍمخ ثبلدىاك اٌظُللأُخ برذ وطبَخ  11-18الدؼلي والدزُّ ٌمبٔىْ  20/02

ُخ وٌٌُ اٌىىَو الدىٍف ثبٌظؾخ وّب رزؼّٕٗ أؽىبَ اٌىىَو الدىٍف ثبٌظٕبػخ اٌظُللأ
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، الأِو اٌنٌ عؼً أٌُبد اٌولبثخ ػًٍ ٘نٖ الدٕزغبد َىزٕفهب 85/05اٌزٕظُّبد الدزؼٍمخ ثبٌمبٔىْ 

 اٌغّىع وإٌمض في اٌفؼبٌُخ ػًٍ أهع اٌىالغ. 

رفؼًُ كوه ِفزشُخ اٌظُلٌُخ ِٓ أعً وػغ ؽل ٌظب٘وح رىظُف اٌظُلٌُبد  -

لأشقبص ٌجُغ الأكوَخ لا ػلالخ لذُ ثبٌظُبكٌخ، فُزورت ػًٍ مٌه ولىع الدَزهٍه ػؾُخ رٕبوي 

أكوَخ غنً ِـبثمخ ٌٍىطفخ، وػٍُٗ لاثل ِٓ فزؼ رىىَٕبد ِؼزّلح ِٓ ؿوف اٌلوٌخ لدَبػلٌ 

 ٘وح ثظفخ نهبئُخ.اٌظُبكٌخ ٌٍمؼبء ػًٍ ٘نٖ اٌظب

وػغ لىأنٌ طبهِخ ِٓ أعً لزبهثخ الإشهبهاد اٌزؼٍٍُُخ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ لاٍُّب  -

في ثؼغ المحـبد الاػلاُِخ وػًٍ َِزىي ِىالغ اٌزىاطً الاعزّبػٍ ِٓ أعً حمبَخ الدَزهٍه 

 ِٓ رٕبوي ِٕزغبد كوائُخ غنً ِـبثمخ.
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 وً الدىاك الأفوي اٌؼووهَخ ٌٍـت اٌجشوٌ." -الحُّىَخ الدىعهخ لأغواع ؿجُخ فبطخ
الدؼلي والدزُّ، الدوعغ اٌَبثك، و٘ى ٔفٌ اٌزؼوَف الدٕظىص ػٍُٗ في الدبكح  11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  208الدبكح  - 4

والدزؼٍك  16/02/1985الدؤهؿ في  05-85 الدؼلي والدزُّ ٌمبٔىْ 2008/ 07/ 20الدؤهؿ في  13-08في لبٔىْ  170

 .08/03/2009، اٌظبكهح ثزبهَـ 15بحّبَخ اٌظؾخ ورولُزهب، الجوَلح اٌوسمُخ 
 ، الدوعغ اٌَبثك.11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  209الدبكح  - 5
 ، الدوعغ اٌَبثك.11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  209اٌفموح الأفنًح ِٓ الدبكح  - 6
 ، الدوعغ اٌَبثك.11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  210الدبكح  - 7
، الدوعغ اٌَبثك، كٍزىه الأكوَخ ٘ى: "اٌَغً اٌنٌ َؼُ الخظبئض 11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  215رٕض الدبكح  - 8

الدـجمخ ػًٍ الأكوَخ وِىىٔبتهب وػًٍ ثؼغ الدَزٍيِبد اٌـجُخ وونا ِٕب٘ظ اٌزؼوف ػٍُهب وبذوَجهب وبرٍٍُهب ثغوع 

 ػّبْ ِوالجزهب ورمُُُ ٔىػُزهب".
ّل ٍبٍِ ػجل اٌظبكق، َِؤوٌُخ ِٕزظ اٌلواء ػٓ ِؼبه ِٕزغبرٗ الدؼُجخ، كهاٍخ ِمبهٔخ، كاه إٌهؼخ لز - 9

 .15، ص 2002اٌؼوثُخ، اٌمب٘وح، 
ِووي اٌجظنًح ٌٍجؾىس والاٍزشبهاد والخلِبد ، اٌلواء وفظىطُخ الاٌزياِبد الدفووػخ في ٔـبلٗ"الدو ٍهبَ، " - 10

 .17، الدوعغ اٌَبثك،صاٌزؼٍُُّخ
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هػب ػجل الحٍُُ ػجل المجُل، الدَؤوٌُخ اٌمبٔىُٔخ ػٓ إٔزبط ورلاوي الأكوَخ والدَزؾؼواد اٌظُللأُخ، كاه  - 11

ِٓ لبٔىْ هلُ  209، أٔظو ونٌه اٌفموح الافنًح ِٓ الدبكح 29، ص2005إٌهؼخ اٌؼوثُخ اٌمب٘وح،اٌـجؼخ الأولى، 

 ، الدوعغ اٌَبثك. 18-11
12 -Eric foussier, Le médicament: notion juridique, librairie Lavoisier,1999,p.39.  

، الجبِؼخ الأهكُٔخ، الحّبَخ الدلُٔخ لدَزهٍه اٌلواء الدؼُت في اٌزشوَغ الأهكني"عهبك لزّل الجواػ وأفووْ، " - 13

 .256، ص 04،2017، اٌؼلك 44المجٍل 
 .256عهبك لزّل الجواػ وأفووْ، الدوعغ اٌَبثك، ص  - 14
، َزؼٍك بحّبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش، الجوَلح 25/02/2009ِؤهؿ في  03-09ِٓ لبٔىْ هلُ  02الدبكح  - 15

 .08/03/2009، اٌظبكهح ثزبهَـ 15اٌوسمُخ، اٌؼلك 
لرٍخ الاعزهبك "، 09/03اٌزياَ الدزلفً بدـبثمخ الدٕزىعبد في إؿبه اٌمبٔىْ هلُ فهُّخ لَىهٌ وفبػً ٍبهح، " - 16

 .435، ص 2017، 14ثَىوح، اٌؼلك ، عبِؼخ لزّل فُؼو اٌمؼبئٍ

 17-Jérôme julien ,Droit de la consommation, domat droit prive ,L G D J,2017,p 293  
، ص 2017الدزؼٍك بحّبَخ الدَزهٍه، كاه ٘ىِخ، الجيائو، 09/03ىُ٘خ ؽىهَخ ٍٍ َىٍف، كهاٍخ لبٔىْ هلُ  - 18

17. 
، الدزؼّٓ رؼلًَ 10/06/2018الدؤهؿ لٍ  18/09ىعت الأِو بد 09/03ِٓ لبٔىْ هلُ 11ٌمل ػلٌذ الدبكح  - 19

، اٌظبكهح ثزبهَـ 35الدزؼٍك بحّبَخ الدَزهٍه ولّغ اٌغش، الجوَلح اٌوسمُخ، اٌؼلك  09/03ورزُُّ اٌمبٔىْ هلُ 

، ؽُش إٍزجلي الدشوع ػجبهح "ََزغُت الدٕزىط ٌٍوغجخ الدشووػخ ٌٍَّزهٍه" ثؼجبهح " لػزوَ الدٕزىط 13/06/2018

الدزـٍجبد" في اٌفموح اٌضبُٔخ ِٓ الدبكح، ومٌه ِٓ أعً رفبكٌ اٌزىواه والخٍؾ اٌنٌ ولغ فُٗ في اٌَبثك، ثنٌ اٌفموح 

الأولى اٌتي رزؾلس ػٓ ػلالخ الدَزهٍه ثبلدٕزىط وهغجزٗ الدشووػخ واٌفموح اٌضبُٔخ اٌتي رزؾلس ػٓ الخظبئض 

 ٍزيَ الدزلفً ثئؽزواِهب.والدزـٍجبد اٌتي َزـٍجهبالدٕزىط في ؽل مارٗ واٌتي َ
اٌوغجخ الدشووػخ ٌٍَّزهٍه لا َؼني الحلَش ػٓ هغجبد الدَزهٍه فهنٖ الافنًح أِو ماتي فّٓ اٌظؼت ؽظو٘ب  20

ٌىىنهب بززٍف بحَت الأمواق واٌىػؼُبد وبحَت اٌؼووهاد واٌزُبهاد اٌيُِٕخ= =وثبٌزبلي فهنٖ اٌوغجبد لل 

 .17غ في مٌه إلى ىُ٘خ ؽىهَخ ٍٍ َىٍف، الدوعغ اٌَبثك، ص رىىْ ثؼؼهب ِشووػخ والأفوي غنً مٌه، إهع
، لرٍخ الإبربك اٌىؿني ٌٍّؾبِنٌ الجيائوَنٌ"، الاٌزياَ ثبلدـبثمخ في لبٔىْ حمبَخ الدَزهٍهحمبه َُُٔ، " - 21

 . 62، ص2011، ِٕشىهاد كاه المحبٍِ ٍُلٌ ثٍؼجبً، 03اٌؼلك 
 ، الدوعغ اٌَبثك.09/03ِٓ لبٔىْ هلُ 11اٌفموح الأفنًح ِٓ الدبكح  - 22
، لرٍخ اٌفمٗ واٌمبٔىْ، هلبثخ الجىكح في اٌظٕبػخ اٌلوائُخ وكوه٘ب في حمبَخ الدَزهٍه"م٘جُخ أَذ ِىٌىك، " - 23

 .265، ص 2014، 16اٌؼلك 
اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ ٍ٘: "ِؤٍَخ ػّىُِخ ماد رَُنً فبص رزّزغ ثبٌشقظُخ الدؼٕىَخ  - 24

الدبلي، رىػغ برذ وطبَخ اٌىىَو الدىٍف ثبٌظٕبػخ اٌظُللأُخ، ؽُش رؼّٓ اٌىوبٌخ ػًٍ الخظىص، والاٍزملاي 

ِهّخ فلِخ ػّىُِخ في لربي رَغًُ الدىاك اٌظُللأُخ والدَزٍيِبد اٌـجُخ ماد الاٍزؼّبي اٌجشوٌ، والدظبكلخ 

وعغ اٌَبثك، ؤشنً في ٘نا اٌظلك أْ ، الد11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  224،225ػٍُهب وِوالجزهب، أٔظو في مٌه الدبكرنٌ 

 20/02بدىعت الأِو 224اٌىوبٌخ في اٌَبثك وبٔذ برذ وطبَخ اٌىىَو الدىٍف ثبٌظؾخ إلاأٔٗ ثؼل رؼلًَ الدبكح 

 الدؼلي والدزُّ ٌمبٔىْ اٌظؾخ أطجؾذ برذ وطبَخ اٌىىَو الدىٍف ثبٌظٕبػخ اٌظُللأُخ.



 (انجزائر)جامعت برج بىعرٌرٌج  -د. ٌزٌذ مٍهىب /  ط.د حمزة قاسمً ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ
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 عغ اٌَبثك.، الدو11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  244و 243الدبكح  - 25
 ، الدوعغ اٌَبثك.11-18ِٓ لبٔىْ هلُ  230الدبكح  - 26
رٕشأ ٌلي اٌىوبٌخ اٌٍغبْ الدزقظظخ الأرُخ:" لجٕخ رَغًُ الأكوَخ، لجٕخ الدظبكلخ ػًٍ الدىاك اٌظُللأُخ  - 27

كهاٍخ أٍؼبه  والدَزٍيِبد اٌـجُخ الدَزؼٍّخ في اٌـت اٌجشوٌ، لجٕخ ِوالجخ الإػلاَ اٌـبي واٌؼٍٍّ والإشهبه، لجٕخ

 08/13ِٓ لبٔىْ  1-173الدىاك اٌظُللأُخ والدَزٍيِبد اٌـجُخ الدَزؼٍّخ في اٌـت اٌجشوٌ"، أٔظو في مٌه الدبكح 

، 44الدزؼّٓ حمبَخ اٌظؾخ ورولُزهب، الجوَلح اٌوسمُخ  85/05الدؼلي والدزُّ ٌٍمبٔىْ  2008/ 07/ 20ِؤهؿ في 

 .03/08/2008اٌظبكهح ثزبهَـ 
، َزؼّٓ ِهبَ اٌٍغبْ الدزقظظخ الدٕشأح 06/12/2015ِؤهؿ في  15/309ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  02الدبكح  - 28

ٌلي اٌىوبٌخ اٌىؿُٕخ ٌٍّىاك اٌظُللأُخ الدَزؼٍّخ في اٌـت اٌجشوٌ ورشىٍُهب ورٕظُّهب وٍنً٘ب، الجوَلح اٌوسمُخ 

 .20/12/2015، اٌظبكهح ثزبهَـ 67
 ، الدوعغ اٌَبثك.15/309هلُ ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ  03الدبكح  - 29
 ، الدوعغ اٌَبثك.15/309ِٓ الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  04الدبكح  - 30
، الدزؼّٓ رَغًُ الدٕزغبد اٌظُللأُخ 06/07/1992ِؤهؿ في  92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  02الدبكح  - 31

.ؤشنً في ٘نا اٌظلك أْ لبٔىْ 12/07/1992، اٌظبكهح ثزبهَـ 53الدَزؼٍّخ في اٌـت اٌجشوٌ، الجوَلح اٌوسمُخ 

الدزؼٍك ثبٌظؾخ ورولُزهب، إلا أٔٗ أثمً اٌؼًّ ثبٌٕظىص الدزقنح ٌزـجُمٗ ٍبهَخ  85/05أٌغً اٌمبٔىْ  18/11

 92/2الدفؼىي وِٓ ثُٕهب الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ 
اٌوسمُخ، اٌؼلك ، الجوَلح 30/08/2020الدؤهؿ في 20/02الدؼلٌخ والدزّّخ ثبلأِو 11-18ِٓ لبٔىْ  233الدبكح  - 32

، ؤشنً أٔٗ لجً رؼلًَ وبْ اٌىىَو الدىٍف ثبٌظؾخ ٘ى الدقىي ٌٗ رٍَُُ روفُظب 30/08/2020، اٌظبكهح ثزبهَـ 50

 ِؤلزب لإٍزؼّبي أكوَخ غنً َِغٍخ. 
، الدوعغ اٌَبثك، وٌٍّيَل ِٓ اٌزفظًُ أهعغ ٌٍّوٍىَ اٌزٕفُنٌ 92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  07الدبكح  - 33

، الدزؼّٓ هفظخ إٍزغلاي الدؤٍَبد اٌظُللأُخ ورىىَؼهب، الجوَلح اٌوسمُخ 1992/ 07/ 06ِؤهؿ في  92/285هلُ 

 .12/07/1992، اٌظبكهح ثزبهَـ53
 ، الدوعغ اٌَبثك.92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  06الدبكح  - 34
 ، الدوعغ اٌَبثك.92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  08الدبكح  - 35
 ، الدوعغ اٌَبثك.92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  09الدبكح  - 36
ؤشنً في ٘نا اٌظلك أٔٗ َشًّ إعواء الخبرح ػًٍ أٌ ِٕزىط طُللاني أهثغ ِوؽً:" كهاٍخ الدٍف اٌؼٍٍّ  - 37

واٌزمني ورمُّٗ، إفزجبهاد فُيَبئُخ وُّبوَخ وعوصىُِخ لرهوَخ وثُىٌىعُخ ػٕل= الالزؼبء، إفزجبهاد 

، 92/284ِٓ الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  12، 10،11بهاد ؿجُخ ػلاعُخ".أٔظو في مٌه الدىاك ػمبلنًَخ وسمبُِخ، إفزج

 الدوعغ اٌَبثك.
، الدوعغ اٌَبثك، ؤشنً في ٘نا اٌظلك أْ لجٕخ ِوالجخ الإػلاَ اٌـبي واٌؼٍٍّ 11-18ِٓ لبٔىْ  231الدبكح  - 38

الارظبي واٌزَىَك، اٌزىػُت اٌظُللاني، والإشهبه رؼُ أهثغ فبراء لسزظنٌ ػًٍ اٌزىالي في ػٍىَ الاػلاَ، 

 الإػلاَ اٌـبي.
 ، الدوعغ اٌَبثك.92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  21،22،23الدىاك  - 39
 ، الدوعغ اٌَبثك.92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  26،33الدىاك  - 40
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 ، الدوعغ اٌَبثك.92/284ِٓ ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ  34الدبكح  - 41
، الدوعغ اٌَبثك ؤشنً في ٘نا اٌظلك أْ لجٕخ ِوالجخ الإػلاَ اٌـبي 15/309ِوٍىَ اٌزٕفُنٌ ِٓ  07الدبكح  - 42

واٌؼٍٍّ والإشهبه رؼُ أهثغ فبراء لسزظنٌ ػًٍ اٌزىالي في ػٍىَ الاػلاَ، الارظبي واٌزَىَك، اٌزىػُت 

 ِٓ ٔفٌ الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ. 08اٌظُللاني، الإػلاَ اٌـبي، أٔظو الدبكح 
، "الإػلأبد اٌلوائُخ اٌتي رَزهلف الدَزهٍه ِجبشوح في الأهكْ ِٓ ِٕظىه بشىه، إثواُُ٘ اٌؼجبكٌ٘بكًَ ػ - 43

 .284، ص 2016، المجٍل اٌضبني واٌؼشووْ، اٌؼلك اٌَبكً، المجٍخ اٌظؾُخ ٌٍشوق الأوٍؾ، عٕلهٌ"
، هٍبٌخ ِملِخ ًٌُٕ شهبكح الدو ٍهبَ، الدَؤوٌُخ الدلُٔخ لدٕزغٍ الدىاك اٌظُللأُخ وثبئؼهب)كهاٍخ ِمبهٔخ( - 44

 .296، ص 2016كوزىهاٖ لبٔىْ فبص، عبِؼخ أثى ثىو ثٍمبَل، رٍَّبْ،
 ، الدوعغ اٌَبثك.03-09ِٓ اٌمبٔىْ هلُ  17الدبكح  - 45
ِنى أثى ثىو اٌظلَك لزّل ؽَبْ، الاٌزياَ ثئػلاَ الدَزهٍه ػٓ الدٕزغبد، أؿووؽخ كوزىهاٖ في الحمىق، وٍُخ  - 46

 .252، ص2011ٕظىهح، ِظو، الحمىق عبِؼخ الد
الدزؼٍك بحّبَخ اٌظؾخ ورولُزهب، الجوَلح  1985/ 02/ 16الدؤهؿ في  85/05ِٓ لبٔىْ  194الدبكح  - 47

، ؤشنً في ٘نا اٌظلك أْ الدشوع أؽبي رـجُك ٘نٖ الدبكح إلى اٌزٕظُُ 17/02/1985، اٌظبكهح ثزبهَـ 08اٌوسمُخ

َزؼٍك ثبلإػلاَ اٌـبي واٌؼٍٍّ الخبص ثبلدٕزغبد اٌظُللأُخ  92/286اٌنٌ طله بدىعت الدوٍىَ اٌزٕفُنٌ 
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 .548، ص 2017اٌواثغ ػشو، أفوًَ 
، اٌؼلك لرٍخ الإعزهبك اٌمؼبئٍ، الدَزهٍه"الاٌزياِبد الدٕىؿخ ثبٌظُبكٌخ ٌؼّبْ حمبَخ هؽُّخ ٌلغش، " -69

 .153، ص 2017اٌواثغ ػشو، افوًَ 
 ، الدوعغ اٌَبثك.11/18ِٓ لبٔىْ  232الدبكح  - 70
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 ، الدوعغ اٌَبثك.93/140وٍىَ اٌزٕفُنٌ هلُ ِٓ ِ 04الدبكح  - 81

 

 

 



 ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــنمطابقت فً انقانىن انجزائري انرقابت عهى انمنتجاث انذوائٍت غٍر ا

 - 884 - 

                                                                                                      
. 


