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المبتكرة الدوائية بالمنتجات الخاصة والبيانات المعلومات استخدام بشأن

:

الوزراء صصلحيات الوزارات اختصاصات بشأن 1972م لسنة )1( رقم التحادي القانون على الالع بعد
صتعديلته.

الختراع لبراءات الصناعية الملكية صحماية تنظيم بشأن 2002 لسنة )17( رقم التحادي القانون صعلى
صتعديلته. الصناعية صالنماذج صالرسوم

الصيدلنية. صالمنشآت الصيدلة صمهنة الطبية المنتجات بشأن 2019 لسنة )8( رقم التحادي القانون صعلى

الصيدلنية. صالمستحضرات الدصية تسجيل بشأن 2000 لسنة )404( رقم الوزاري القرار صعلى

العامة،،، المصلحة مقتضيات على صبناءء

:

تعاريف* – الولى المادة
سياق يدل لم ما منها كل قرين المبينة المعاني التالية صالعبارات بالكلمات يقصد القرار، هذا أحكام تطبيق في

ذلك: غير على النص

المتحدة العربية المارات دصلة :

المجتمع صصقاية الصحة صزارة :

آخر ابي منتج أي حصل أن يسبق لم فعال مكون على يحتوي دصائي منتج :
الدصلة. في بشأنه تسويقية موافقة على الفعال المكون ذات يحتوي

الكلينيكية* قبل وما الكلينيكية بالبحاث الخاصة والبيانات المعلومات استخدام – 2 المادة
الخاصة صالبيانات المعلومات استخدام مثيل دصائي لمنتج التسويقية الموافقة على الحصول لطالب يجوز ل

ال الوزارة من التسويقية الموافقة على الحاصل المبتكر الدصائي للمنتج الكلينيكية قبل صما الكلينيكية بالبحاث
مراعاة مع صذلك الدصلة في المبتكر للمنتج التسويقية الموافقة صدصر تاريخ من تبدأ سنوات 8 مدة مرصر بعد

القرار. هذا من 3 المادة أحكام

الكلي للتصنيع الموافقة على الحصول وطلب المثيلة الدوائية للمنتجات التسويقية الموافقة – 3 المادة
للمنتج*

الموافقة منح يجوز ل الدصلة، في الختراع براءات حماية شأن في بها المعمول بالتشريعات الخلل دصن
قبل الوزارة من التسويقية الموافقة على حاصلة مبتكرة دصائية لمنتجات المثيلة الدصائية للمنتجات التسويقية

تقديم المدة هذه من الخيرتين السنتين خلل يجوز أنه على القرار، هذا من 2 المادة في المذكورة المدة انقضاء
التصنيع(. مراحل كافة )يشمل الدصلة في مثيل دصائي لمنتج الكلي للتصنيع الموافقة على للحصول الب

* مثيل دوائي لمنتج تسويقية موافقة على للحصول تقديمه واجب بيان – 4 المادة
الدصائي المنتج بأن يفيد ما تقديم مثيل، دصائي لمنتج تسويقية موافقة على الحصول يطلب من كل على يجب

الدصلة. في نافذة اختراع براءة بسند يتمتع ل المعني المبتكر

القرار* هذا من 2 المادة في المذكورة المدة انقضاء قبل التسويقية الموافقة منح – 5 المادة


