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  تقدمها وزارة الزراعة والإصلالاح 
بغية تحسي   منظومة الخدمات الن 

  اللاوصلاول ت  اللاملا لاللاوملاات 
، وتوفي  اللاهلاهلاد واللاولىلاا علاغ اللارا لا لاي   ل  الزراع 

  ت مل بها الوزارة. 
  المهالات المختلفة الن 

 اللازمة ل 

لاكلالاات الأ لالانلا لالايلالاة  لا لارلاات  للانلالاسلالاهلايلالال ال   لا نضلا  بلاي   ديلاديلالادلالال اللالادللايلالال الاسلاي 

لاوا والضلاوابلا  والإ لالارا ات  ات الأتو لالاة اللا لايلالايلاي لاة اللالار   لاتلاضلالاملا  ال   واسلاتلاي 

ا لا لا  اللالازملاة  اللازمة والوثائق اللاملايلاللالللاة للاللاحلاللاول علاغ اللاملاوافلاقلاات واللاي 

  هرا المهال. 
 للاسنثمار ل 

 وزير الزراعة والإصلاح الزراعي   

 المهندس محمد حسان قطنا 
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 الهدف من الدليل

وة  تسعى وزارة الزراعة والإصلاح الزراع  ت  تيل ر لىياع الير

الحيوانية م   لال تحسي   تقديل  دمات الرعاية ال ييي ة 

وتأمي   متيل اتها م  الأتو ة ال ييي ة والمستلزمات الأ رى، 

، وز اتة الرلىابة عغ 
ً
وتحسي   نوعية الأتو ة المنتهة محليا

وتيل ر صناعة الأتو ة وفق  الأتو ة لضمان  وتتها وف اليتها،

الم ا ي  الدولية، مما  تيلب وض  الم ا ي  والإ را ات اللازمة 

  هرا المهال. لرلك تل اعدات هرا الدليل بهدف الت ي ف 
ل 

كات  وا والإ را ات اللازمة والميلللة م  ال   بال  

  هرا المهال ون   هره 
والمستورت   والمسنثمي   ل 

  متناولهل وتيسي  عملهل ضم  هرا الإطار. 
 الم لومات لتكون ل 
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اللالالانلالالااظلالالال للالالاتلالالاداول وتلالالاهلالالاارة اللالالاملالالاوات :0224:للالالا لالالاا :12/1::اللالالاقلالالاانلالالاون رلىلالالال  •

اللالاكلالايلالاملالااو لالاة واللالاحلالايلالال لالاة اللالاخلالااصلالاة بلالاولىلالاايلالاة وملالا لالااللالاهلالاة وتلالاغلالاريلالاة اللالاحلالايلالاوان 

 عى  رلىل
 .:0225:ل ا  :10/1::وت ديله بالمرسو  الن  

وتلا لاللايلاملااتلاه اللاتلانلافلايلاريلاة الللااترة بلااللاقلارار  0229::ل ا :19:1:القانون رلىل  •

 :.:0202:ل ا :192:1:رلىل 

لا لالاعى  رلىلالال    • لا
اللالاخلالااه بلالاملالاهلالاا  وزارة  0227  للالا لالاا   22اللالاملالارسلالاو  اللالانلالا  

 .  الزراعة الإصلاح الزراع 

الللالالااتر علالالا  وزارة  /022/12210تلالالاار لالالالالالالا   : ت1000:اللالالاقلالالارار رلىلالالال   •

 .  الزراعة والإصلاح الزراع 

 :02021917:ت تار لالالالا  :1212:1:القرار رلىل  •

 القوانين الناظمة
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شروط ومتطلبات تسجيل الشركات 
الاجنبية وتسجيل واعتماد المستحضرات 

  البيطرية الاجنبية



7 

 

 

لمستحضرات لتسجيل الشركات المنتجة 
 الدوائية أو اللقاحات البيطرية 

كة الملانلاتلاهلاة ملار لا   .:2   بلد المنشأ ت ي   دن ال  
رهاتة صاترة م  السليات المختلة ل 

  بلد المنشأ يركر فيها رلىل الي  ي  وتلاار لاخلاه ومللادلىلاة 
لها بتلني  الأتو ة ال ييي ة ل 

  بلد الملانلاشلاأ دو ملا  يلاملاثلاللاهلاا ملاي  لاملاة ت  اللاللاغلاة 
 م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

ً
دصولا

 .:ال يلية م  لى ل تر مان محلف

صاترة ع  المؤسسات اللادوللايلاة اللاملاخلاتلاللاة دو :(GMP):رهاتة ممارسة التلني  الهيد .:0

 ملا  
ً
  بلاللاد اللاملانلاشلاأ مللادلىلاة دصلاولا

السليات الحكومية المسؤولة ع  مرالى ة الم لاملال ل 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها ملاي  لاملاة ت  اللاللاغلاة اللا لايللايلاة ملا  
ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

 .:لى ل تر مان محلف

 
ا
كة المنتجة بتقدقد قم  قطق  لىقوي رة وزارا القزراعقة الإصقلاح  -أول يتم تسجيل الشر

ي 
 بالآت 

ً
  :الزراعي مديرية الدواء البيطري مرفدا

قاي القدوالقيقة أو القطقدقاحقاي القبقيقطقريقة مقن القنقاحقيقة الق قنقيقة  يتم تسجقيقل القمقسقتقحقدو

 .
ا
كاي المنتجة لها أصول  :البيطرية بعد تسجيل الشر
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:Qualification:Document:for:veterinaryاستمارة توصيف )اسلاتلاملاارة تلاأهلايلال .:1

vaccine:producing:manufactures): لاكلالاات اللالاملاللالانلا لالاة للالاللاقلالااحلاات اللا لالايلايلالاي لالاة للاللالا  

  بلد المنشأ وم  ال  ثة الدبلوماسلايلاة 
فق ، ملدلىة دصولا م  السليات المختلة ل 

  بلالاللالاد اللالاملالانلالاشلالاأ دو ملالا  يلالاملالاثلالاللالاهلالاا ملالاي  لالاملالاة ت  اللالاللالاغلالاة اللالا لالايللالايلالاة ملالا  لىلالا لالال تلالار لالاملالاان 
السلالاور لالاة ل 

 .:محلف

لاات  .:4   بلاللاد اللاملانلاشلاأ تلاتلاضلاملا  ملا لاللاوملاات علا  دهلال اللاملاسلاتلاحلاض 
كة ل  وثيقة صاترة ع  ال  

  
  بلد المنشأ وفق الآت 

كة والمسهلة ل    تنتهها ال  
  :الدوائية الن 

-   
 .:الاسل التهار  للمستحض  وردله الليدلات 

كيب )الموات الف الة وكمياتها( -  .:الي 

 .:الاستي اب -

  بلد المنشأ -
 .:رلىل النسهيل وتار خه ل 

 .:دسما  الدول المسهل فيها -

لاكلاة اللارا لا لاة بلااللانلاسلاهلايلال وعلاغ نلافلاقلاتلاهلاا حسلاب اللاقلاوانلاي    .:5 دن  تل الكشف علاغ والىلا  ال  

  :والانظمة النافرة م  لى ل لهنة فنية مهمتها

 .:الكشف عغ مدى توافر م ا ي  ومتيل ات الهوتة -

كةا -   ال  
 .:لاطلاع عغ  يوا الإنتاج المو وتة ل 

  تلالايلالالال لالار تلالا لالالااتل  -
  يلالاملالالاكلالا  دن تسلالالاهلالال ل 

الاطلالالاع علالاغ دهلالال الأبلالاحلالاات واللالادراسلالالاات اللالالان 
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ً
قوا الآةقيقة اون القحقا قة رة  -ثانيا كة أو أحد فروعها وفق  الشر  جوز تسجيل الشر

 :الكشف عطيها: 

 عغ المولى  الأ  دو الفيع م  لى ل لهنة فنية مختلة .:2
ً
 .:تل ت را  الكشف سابقا

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ يلافلايلاد دنلاهلاا  .:0
 ملا  اللاهلاهلاات اللاملا لانلايلاة ل 

ً
كة الأ  مللادلىلاا تقديل تلىرار م  ال  

  ملاولىلا  اللاتلاللانلايلالا  اللاملايلاللالاوب تسلاهلايلاللالاه 
لاات ل  مسلاؤوللاة علا  ملالا لاا لاي   لاوتة اللاملاسلاتلاحلالاض 

تب عليها   لىد تي 
 :.:التاب  لها، وع  الت  ات المالية والإتار ة الن 

لاكلاة الأ  دو اللافلايع  .:1   بلاللاد اللاملانلاشلاأ )للاللا  
تقديل رهاتة صاترة م  السليات المختللاة ل 

  بلاللالاد 
حسلاب اللاحلاال( تلا لاي   دن ملاولىلا  اللاتلاللانلالايلا  ملار لا  للاتلالاللانلايلا  الأتو لاة اللا لالايلايلاي لاة ل 

 ملا  اللا لا لاثلاة اللادبلاللاوملااسلايلاة 
ً
المنشأ يركر فيها رلىل الي  ي  وتلاار لاخلاه ومللادلىلاة دصلاولا

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ دو ملا  يلاملاثلاللاهلاا ملاي  لاملاة ت  اللاللاغلاة اللا لايللايلاة ملا  لىلا لال تلار لاملاان 
السور لاة ل 

 .:محلف

:Qualification:Document:for:veterinaryاستمارة توصيف )استمارة تأهيل .:4

vaccine:producing:manufactures كات اللاملاللانلا لاة للاللاقلااحلاات اللا لايلايلاي لاة ( لل  

  بلالالاللالالاد اللالالاملالالانلالالاشلالالاأ وملالالا  اللالالا لالالا لالالاثلالالاة 
فلالالاقلالالا ، مللالالادلىلالالاة دصلالالاولا ملالالا  السلالالاللالالايلالالاات اللالالاملالالاخلالالاتلالالاللالالاة ل 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها مي  مة ت  اللغلاة اللا لايللايلاة ملا  لىلا لال 
الدبلوماسية السور ة ل 

 .:تر مان محلف
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لاات  .:5   بلد المنشأ تتضلاملا  ملا لاللاوملاات علا  دهلال اللاملاسلاتلاحلاض 

كة ل  وثيقة صاترة ع  ال  

  
  بلد المنشأ وفق الآت 

كة والمسهلة ل    تنتهها ال  
  :الدوائية الن 

-   
 .:الاسل التهار  للمستحض  وردله الليدلات 

كيب )الموات الف الة وكمياتها( -  .:الي 

 .:الاستي اب -

  بلد المنشأ -
 .:رلىل النسهيل وتار خه ل 

 .:دسما  الدول المسهل فيها -

تقديل وثيقة تث ا ميابقلاة ملاولىلا  اللاتلاللانلايلا  اللاهلاديلاد للاملا لاا لاي  وملاملاارسلاات اللاتلاللانلايلا  : .:6

صلااترة علا  اللاملاؤسلاسلاات اللادوللايلاة اللاملاخلاتلاللاة دو السلاللايلاات اللاحلاكلاوملايلاة :GMP:الهلايلاد

لاكلاة الأ  دو اللافلايع حسلاب اللاحلاال(    بلاللاد اللاملانلاشلاأ )للاللا  
المسؤولة ع  مرالى ة الم لاملال ل 

  بلد الملانلاشلاأ ملاي  لاملاة 
ملدلىة دصولا م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة دو م  يمثلها ل 

 ت  اللغة ال يلية م  لى ل تر مان محلف. 

، دملاا تذا  : .:7  تحداهلاا ملا  تول الاتلاحلاات الاورتر 
  تولتي  

وثيقة تث ا دن الم مل مسهل ل 

  تحلادى تول الاتلاحلاات الاورتر  يلاكلاتلاة  بلاوثلايلاقلاة صلااترة علا  بلاللاد اللاملانلاشلاأ 
كان الم لاملال ل 

فق  ملدلىة م  السليات الرسمية المختللاة وملا  اللا لا لاثلاة اللادبلاللاوملااسلايلاة السلاور لاة 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها دو تقديل كتاب صاتر ع  هيئة الدوا  واللاغلارا  الأملاي لاكلايلاة 
ل 

FDA  يفيد ان الم مل يي ق م ا ي  التلني  الهيدGMP:. 
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كة .:2  :.:وثيقة تتضم  الوالى  الهديد لل  

  المولى  .:0
كة لل  رافقه تغيي  ل   .:دن التغيي  الحاصل لل  

  المواصفات .:1
ات نفسها تون تغيي  ل  كة تقو  بإنتاج المستحض   .:دن ال  

لاكلالاة صلالااترة علالا  :(GMP):رلالاهلالااتة ملالاملالاارسلالاة اللالاتلالاللالانلالايلالا  اللالاهلالايلالاد: .:4 لا بلالاالاسلالال اللالاهلالاديلالاد للالاللالا  

المؤسسات الدولية المختلة دو السليات الحكومية المسؤولة ع  مرالى ة الم مل 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ دو ملا  
  بلد المنشأ ملدلىة دصولا م  ال  ثة الدبلوماسية السلاور لاة ل 

ل 

 .:يمثلها

 
ً
 عقدا مقوققعقهقا  -ثالثا

ا
كقة مسقجقطقة لقديقنقا أصقول ي واقق  رر

و
ي حال حدوث أي ةغيير ف

و
ف

ي بطد المنشأ مقي  قمقة 
و
يتم ةدد م الوثال  الآةية مصدقة من السططاي المختصة ف

  :رة الطغة العربية من قبل ةر مان محطف

و و ققوا ةققزويققر بققالققوثققالقق  الققخققاصققة  قكققة اا  أو القق ققرز ررا ةققبقققر ق  ققطققسو تسققجققيققل الشر

  بتسجيطها. 
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 وفق الحالة  د.  
ً
كة المنتهة والمرات التلني  لد ها مسهلتي   دصولا  ” دن تكون ال  

ً
“ دولا

ات ال ييي ة.  كات المنتهة للمستحض   م  تليل تسهيل ال  

  لالا لالاي   ) لالايلالاوا الإنلاتلالااجب.  
ً
 – دن  لالاتلالال تلالاقلالاديلالال صلالاورة علا  علالاقلالاد اللالاتلالاللالانلالايلالا  مللاد  دصلالاولا

ات المرات تلني ها  مسؤولية الهوتة(.  – المستحض 

كة الرا  لاة  ج.   كة اللان ة للالح ال   يهب دن يكتب عغ للالىة المستحض  اسل ال  

  التلني 
 .:ل 

لاكلالاة اللالاملالارات اللالاتلالاللالانلالايلالا  للالاد لالاهلالاا  لالاي  مسلالاهلالاللالاة يلالايلالاللالاب تضلالاافلالاة للالاللالا لالانلالاوت  ت.   لا   حلالاال كلالاانلالاا ال  
ل 

ملالا  اللالاحلالااللالاة :151::ت( ت لالارا  كشلالاف علالاغ ملالاولىلالا  اللالاتلالاللالانلالايلالا  حسلالاب اللالا لالانلالاد – السلالاابلالاقلالاة )ج

 ” 
ً
ات ال ييي ة“  دولا كات المنتهة للمستحض  ، وتقديلال رلاهلااتة م  تليل تسهيل ال  

 ملا  (GMPتر ي  الم مل ووثيقة ممارسلاات اللاتلاللانلايلا  اللاهلايلاد 
ً
( مللادلىلاتلاي   دصلاولا

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ 
الههات الم نيلاة ل 

وملالالالا  اللالالالا لالالالا لالالالاثلالالالاة اللالالالادبلالالالاللالالالاوملالالالااسلالالالايلالالالاة 

السلاور لاة دو ملا  يلاملاثلاللاهلاا ملاي  لاملالاة  

ت  اللالالالاللالالالاغلالالالاة اللالالالا لالالالايللالالالايلالالالاة ملالالالا  لىلالالالا لالالالال 

 .:تر مان محلف

قاي القبقيقطقريقة القدقيقا  بقالقتقصقنقيق   كة أ نبية منتجقة لقطقمقسقتقحقدو ي حال رغبت رر
و
ف

وا الآةية:  اةها وف  الشر كة منتجة ألىرى  كون تسجيل مستحدو   لدى رر
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لمستحضرات الدوائية أو اتسجيل 
 اللقاحات البيطرية 

اي الدوالية والقطقدقاحقاي القبقيقطقريقة بقتقدقد قم  قطق  لىقوي مقن  يتم تسجيل المستحدو

ي سورية أو من ة وضه بذلك رة وزارا الزراعة الإصلاح القزراعي 
و
كة ف  –قبل وكيل الشر

 : ي
 بالآت 

ً
 :مديرية الدواء البيطري مرفدا

ق:  -أ  وفلاق الأنلاملالاوذج اللاملا لالاتلاملاد ملالا  لىلا لال ملانلاظلاملالاة الللاحلالاة شقهققااا تسقجققيقل مسقتققحقدو

ال المية دو وفق الأنموذج الم تمد م  لى ل مد ي ة الدوا  اللا لايلايلار  دو وفلاق الأنلاملاوذج 

  نموذج ملاد لاي لاة اللادوا  
  بلد المنشأ ش  ية دن  تضم  ال يانات الميلللة ل 

الم تمد ل 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ وتلاكلاون 
لا مسلاهلال ومللانلا  واسلاتلاخلاد  ل  ال يلايلار ، تلاثلا لاا دن اللاملاسلاتلاحلاض 

  بلاللاد ::صاترة ع  السليات اللاملاخلاتلاللاة
ومللادلىلاة ملا  اللا لا لاثلاة اللادبلاللاوملااسلايلاة السلاور لاة ل 

 .:المنشأ دو م  يمثلها

بلالااللانلالاسلا لالاة للالاللالاقلااحلالاات فلالايلاملالاكلا  الاسلالاتلا لالااضلاة علا  رلالاهلااتة اللا لالايلا  اللاحلالار  شلاهلالااتة تلالاثلا لالاا دن  -

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ 
اللقاح مسملح تلني ه ولك  لا يستخد   سبلاب علاد  و لاوت اللاملار  ل 

 .
ً
 ملدلىة دصولا
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:  -ب  ي
:CDع  المستحض  دو اللقاح عغ نسختي   باللغة الاندلي   ة دو ال يللايلاة ملا  مطف فنو

اته، و تضم    :يحتو  عغ بيانات  اصة بالمستحض  دو اللقاح ال يير  وتأثي 

ي 
 محتوياي المطف ال نو

وعنوانه الرئيس  بالتفليل وعناو   اللاملارا لاز اللافلارعلايلاة اللاتلاابلا لاة  اسم المعمل

 .:تن و دت

  واللالالاتلالا لالالا لالائلالالاة  الاسققم الققتقققجققاري
لا دو اللالالاللالاقلالالااح والشلالالادلالال الللالايلالالادلات  لا للالاللالالاملالاسلالالاتلالاحلالالاض 

كيب ونسب المكونات  والي 

ي 
  :بيان ةركي  المستحدو وف  الآت 

  وفلاق   :الموات الف الة -
  وحدة الت  ئة )الاسل الكيميلااتي

الاسل والكمية ل 

 تساتي  الاتو ة ال المية(. 

الاسلال واللاكلاملايلاة وفلاق اللادسلااتلاي  واللاملار لا لايلاات   :السوا ات اللاملاسلاتلا لاملاللاة -

الدولية للأتو ة، بما فيها الملونات واللاملانلاهلادلاات واللا لايلاورات واللاملاوات 

 .:الحافظة ولقية المضافات

1 

2 

3 

كة  ريدة ةحضير   .:المستحض  المت  ة م  لى ل ال  
4 
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ي 
 ةاب  محتوياي المطف ال نو

لاكلاة اللاملاللانلا لاة وملاملاهلاورة شهااا التحطيل    صاترة ع  ال  
  والكيمياتي

الفي   اتي

 .:م  طر  التحليل المي قة لمرالى ة المستحض  :بخاتمها

  بالتفليلمواص اي المنتج 
 .:النهاتي

  تركيب المستحض  دو اللقاحمواص اي المواا ال عالة 
 .:الدا لة ل 

  تركيب المستحض  دو اللقاحمواص اي السواغاي 
 .:الدا لة ل 

5 

6 

7 

8 

نلع وحهل ال  وات المست ملة للاهلارا اللاملانلاتلاي وتلا لاللايلاملاات :: :العبواي النهالية

 .:التخز   والنقل والحفظ
9 

 .:للمستحض  او اللقاح المقد اراسة الثباةية ومدا ال عالية 
11 
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ي 
 ةاب  محتوياي المطف ال نو

ققا فقققنقققيقققة  ق لالاكلالالاة  :يلالالاركلالالار فلالالايلالالاهلالالاانشر لا لالالا – اسلالالال ال   الشلالالادلالالال  – اسلالالال اللالالاملالالاسلالالاتلالالاحلالالاض 

  
   – الللالايلالادلات 

كلالايلالاب اللالاكلالايلالاملالايلالااتي طلالار   – اللالاملالانلالاشلالاأ– تلالا لالاللالايلالاملالاات اللالاحلالافلالاظ– اللالاي 

   – وتواع  الاسلاتلا لاملاال ومضلااتاتلاه
ة السلاحلاب، علاغ دن :-:اللاتلاأثلاي  اللادواتي فلاي 

لاكلاة تضلاافلاة للاغلاة د لارى تذا  تكون باللغتي   ال يلية والاندللاي   لاة، و لاملاكلا  للاللا  

 ر  ا. 

المستحض  بإحدى اللغتي   ال يلية دو الإندلي   ة يركلار أنمورج عن لصاقة 

لاكلالاة  :فلالايلالاهلالاا لا لالا – اسلالال ال      – اسلالال اللالاملالاسلالاتلالاحلالاض 
كلالايلالاب  – الشلالادلالال الللالايلالادلات  اللالاي 

  
رلىلال اللاو لا لاة ورلىلال  – تلاار لالالالالا  انلاتلاهلاا  اللافلا لااللايلاة – تلاار لالالالالا  الللانلا  –الكيميلااتي

  بلاللالاد اللاملانلالاشلاأ، و لاكلاتلالاة  بلااللاللالاللاالىلاة فلاقلالا  تذا كلاانلالاا 
لا ل  تلار لايلا  اللالاملاسلاتلاحلالاض 

  ال ند 
 الم لومات الميلللة ل 

ً
 السابق.  22تتضم  ديضا

11 

12 

  :الدراساي الشيرية عن المستحدو وةتضمن

 .:التأثي  ال لاجر   -

 .:تضات( – آلية التأثي  والمشاركة الدوائية )تآزر -

 طر  الاست مال -

 الاستي اب والهرعات  -

13 
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ي 
 ةاب  محتوياي المطف ال نو

  :الدراساي الحيوية والدوالية المتضمنة

  عغ ال ضل ة السليمة -
 .:التأثي  الدواتي

  عغ ال ضل ة المي ضة.  -
 التأثي  الدواتي

  عغ د هزة الهسل المختلفة.  -
 التأثي  الدواتي

 .:مدة الامتلاه والاطراح والتوز لالالالا  للموات الف الة -

  الز اج دو الهسل الح  )تن و دت( -
 الدراسات الحيل ة ل 

14 

  :الدراساي السمية المتضمنة:

  للمستحض  عغ الحيوانات والإنسان -
 .:التأثي  السم  وال طات 

  المنتهات الحيوانية -
  للمستحض  ل 

اكل والأثر المت ة   .:الي 

15 

 16  :اابحاث العطمية حول المستحدو أو الطداح رن و دي
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  دو اللاللاقلااح اللا لايلايلار  اللاملا لاد ::عبوةان على ااقل كقأنقمقورج:-:ج
لا اللادواتي علا  اللاملاسلاتلاحلاض 

  حلالاال كلالاانلالاا 
لاكلالاة اللالاملالاللانلالا لالاة، ول  للاللالانلاسلالاهلالايلال ملالا  رلالاهلالااتة تلالاحلاللالايلالال دصلالاللالايلاة صلالااترة ملالا  ال  

، فيكتة  بتقديل ع وة فار ة مدون عليها كافة ال لايلاانلاات :5:كغ دو:5:ال  وات ليي  فأ ير

لا ملا  علا لاوة بلاوزن  للايلاي  ملا  نلافلا   2كلاغ دو 2الميلللة )الللالىة( الخلااصلاة بلااللاملاسلاتلاحلاض 

 كافة ال يانات الميلللة. 
ً
 المستحض  محدمة الإ لا  م  بلد المنشأ تتضم  ديضا

 -:ا
ا
ي :لطداحاي:بالنسبة: طط :ركره:ةدد :لما:رضافة

  :الآت 

  توللالاتلالاي   علالاغ الألىلالال ومللالادلىلالاة ملالا   .:2
وثلالايلالاقلالاة تلالاثلالا لالاا دن اللالاللالاقلالااح مسلالاهلالال  ومسلالاتلالاخلالاد   ل 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها
 .:السليات المختلة وم  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

  بلد المنشأ.  .:0
 م  السليات المختلة ل 

ً
 رهاتة تحليل ملدلىة دصولا

كة الملن ة.  .:1   اللقاح م  ال  
 وثيقة تث ا ملدر الموات الف الة ل 

ات اللاللاقلااحلاات  .:4   للاملاد لاي لاة الللاحلاة اللاحلايلاوانلايلاة بلاالسلاملااح بلااسلاتلاي 
ييلب بيان الرد  اللافلان 

  مد ي ة الدوا  ال يير . 
 عند تراسة ملف النسهيل ل 
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ي : طط :الدلاعية:الحمى:لداح:أما-:ه 
  :الآت 

  ثلالالات تول علالاغ الألىلالال  .:2
 ملالانلالار سلالانلالاتلالاي   ل 

وثلالاائلالاق تلالاثلالا لالاا دن اللالاللالاقلالااح مسلالاهلالال  ومسلالاتلالاخلالاد  

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ وملا  اللا لا لاثلاة اللادبلاللاوملااسلايلاة 
وملدلىة م  السليات اللحيلاة اللا لايلايلاي لاة ل 

  تلارسلال تلاقلاار لار وللاائلايلاة 
  بلد المنشأ دو م  يمثلها، ودن تكون ملا  اللا لاللادان اللان 

السور ة ل 

 .::OIEتور ة ع  الوض  اللح  لد ها ت  المنظمة ال المية لللحة الحيوانية

وثلالايلالاقلالاة صلالااترة ملالا  ملالاخلالاير ملالار لالاعى  علالااللالام  ملالا لالاتلالاملالاد للالادى اللالاملالانلالاظلالاملالاة اللالا لالااللالاملالايلالاة للالاللالاللالاحلالاة  .:0

 .:للحم القلاعية تث ا ف الية وسلامة ونقاوة اللقاح OIEالحيوانية 

  بلد المنشأ.   :3
 رهاتة تحليل ملدلىة دصولا م  السليات المختلة ل 

كة الملن ة.   :4   اللقاح م  ال  
 وثيقة تث ا ملدر الموات الف الة ل 

  دو اللالاللالاقلالااح اللالا لالايلالايلالار  
لا اللالادواتي لا يلالاهلالاب دن تلالاكلالاون اللالاوثلالاائلالاق اللالاملالاللالادلىلالاة اللالاخلالااصلالاة بلالااللالاملالاسلالاتلالاحلالاض 

 .:مي  مة ت  اللغة ال يلية م  لى ل تر مان محلف



21 

 

 

 

 :اعتماد المستحضرات ذات المنشأ النباتي

 ج

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ مللادلىلاة ملا  اللا لا لاثلاة  
رهاتة بي  حر صاترة ع  السلاللايلاات اللاملاخلاتلاللاة ل 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ دو ملا  يلاملاثلاللاهلاا تلاثلا لاا بلاان هلاره اللاملااتة تسلاتلاخلاد  
الدبلوماسية السلاور لاة ل 
  بلد المنشأ

 .: شدل حر ل 

 ب

دو ملالاا يلالا لالااتللالاهلالاا صلالااترة علالا  اللالاملالاؤسلالاسلالاات :(GMP):رلالاهلالااتة ملالاملالاارسلالاة اللالاتلالاللالانلالايلالا  اللالاهلالايلالاد 
  بلد المنشأ 

الدولية المختلة دو السليات الحكومية المسؤولة ع  مرالى ة الم مل ل 
  بلد المنشأ دو م  يمثلها. 

 ملدلىة دصولا م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

 أ

لاات اللا لايلايلاي لاة دو   رهاتة تث ا دن الم ملال مسلاهلال وملار لا  للاه بلاتلاللانلايلا  اللاملاسلاتلاحلاض 
  بلالاللالاد اللالاملالانلالاشلالاأ 

لاات اللالا لالايلالايلالاي لالاة اللالانلالا لالااتلالايلالاة صلالااترة علالا  السلالاللالايلالاات اللالاملالاخلالاتلالاللالاة ل  لا اللالاملالاسلالاتلالاحلالاض 
  بلد المنشأ دو م  يمثلها

 .:وملدلىة م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

ي 
اي راي المنشأ النبات    :ةدد  ااوراق الثبوةية الآةية فيما  خص اعتماا المستحدو
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 ز

  ثلالالات تول  لالاي  بلالاللالاد اللالاملالانلالاشلالاأ :
لا ملالار لالا  بلالااسلالاتلالاخلالاداملالاه ل  لا وثلالاائلالاق تلالاثلالا لالاا دن اللالاملالاسلالاتلالاحلالاض 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ دو 
ملدلىة م  السليات المختلة وم  ال  ثة الدبلوماسلايلاة السلاور لاة ل 

 م  يمثلها. 

 و

كلايلاب   ع  المستحض   تضم  الي 
طلار  الاسلاتلاخلادا    -:تواع  الاسلاتلا لاملاال – ملف فن 

لا لالاي لالاة واللالاحلالاقلالاللالايلالاة واللالادوائلالايلالاة والسلالاملالايلالاة اللالاملالاتلالاوافلالارة للالاهلالاره اللالاملالااتة الآثلالاار  – واللالادراسلالاات ال لا
 .:الهان ية

 هـ

لاكلاة تلاثلا لاا بلاان اللاملاركلاب اللاملاسلاتلاخلاللا  ملا  اللانلا لاات  لاال ملا  اللاهلارملاونلاات  وثيقة م  ال  
والموات الكيميائية والمنتهات الحلايلاوانلايلاة والإضلاافلاات الللانلااعلايلاة و لاي  ضلاار بلاالإنسلاان 

 .:والحيوان وال يئة

 د
ع وتان م  المستحض  علاغ الألىلال تلارفلاق ملا  رلاهلااتة تلاحلاللايلال دصلاللايلاة وطلار  اللاتلاحلاللايلال 

كة الملن ة  .:صاترة م  ال  

 مقي  قمقة رة القطقغقة القعقربقيقة مقن ققبقل 
ً
 جق  أن ةقكقون القوثقالق  القثقبقوةقيقة القمقذكقورا لىنق قا

  :ةر مان محطف
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  بلاللاد اللاملانلاشلاأ مللادلىلاة دصلاولا  •  
رهاتة بلايلا  حلار صلااترة علا  السلاللايلاات اللاملاخلاتلاللاة ل 

  بلد المنشأ
 .:تث ا بان هره الماتة تستخد   شدل حر ل 

لا  • كة م  ع وتي   عغ الألىل ع  كلال مسلاتلاحلاض  رهاتة تحليل دصلية صاترة ع  ال  

ات الدوائية واللقاحات ال ييي ة .   وفق ال ند )ج( م  فقرة تسهيل المستحض 

ي كل لىمس سنواي بتدد م: 
اي راي المنشأ النبات   :يتم ةجد د اعتماا المستحدو

  تجديد اعتماد المستحضرات ذات المنشأ النباتي 
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لا وفلالاق الأنلالاملالاوذج اللالاملالا لالاتلالاملالاد ملالا  لىلالا لالال ملالانلالاظلالاملالاة الللالاحلالاة  د.     لا رلالاهلالااتة تسلالاهلالايلالال مسلالاتلالاحلالاض 

اللالا لالااللالاملالايلالاة دو وفلالاق الأنلالاملالاوذج اللالاملالا لالاتلالاملالاد ملالا  لىلالا لالال ملالاد لالاي لالاة اللالادوا  اللالا لالايلالايلالار  دو وفلالاق 

  نلاملاوذج 
  بلد المنشأ ش  ية دن  تضم  ال يلاانلاات اللاملايلاللالللاة ل 

الأنموذج الم تمد ل 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ 
لا مللانلا  واسلاتلاخلاد  ل  مد ي ة الدوا  ال يير ، تلاثلا لاا دن اللاملاسلاتلاحلاض 

وتلاكلالاون صلااترة علالا  السلالاللالايلاات اللالاملاخلالاتلالاللاة دو مللادلىلالاة ملانلالاهلالاا ومللالادلىلالاة ملالا  اللا لالا لالاثلالاة 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها
 .:الدبلوماسية السور ة ل 

بالنس ة للقاحات فيمك  الاست اضة ع  رهاتة ال ي  الحر  شهاتة تث لاا دن اللاللاقلااح 

  بلد المنشأ ملدلىة 
مسملح تلني ه ولك  لا يستخد   سبب عد  و وت المر  ل 

 .:دصولا

كة الملن ة م  ع وتان عغ الألىلال علا  كلال :ب.   رهاتة تحليل دصلية صاترة ع  ال  

لاات اللادوائلايلاة واللاللاقلااحلاات  مستحض  وفق ال ند )ج( م  فقرة تسلاهلايلال اللاملاسلاتلاحلاض 

 ال ييي ة. 

قاي القدوالقيقة والقطقدقاحقاي القبقيقطقريقة كقل لىقمقس  يتقم ةقجقد قد تسقجقيقل القمقسقتقحقدو

 :سنواي على أن يرف  م   ط  التسجيل الوثال  الآةية: 

 تجديد تسجيل المستحضرات الدوائية واللقاحات البيطرية  
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  حلالالالاال اللالالالار لالالالا لالالالاة بلالالالاإضلالالالاافلالالالاة علالالالا لالالالاوات بلالالالاأحلالالالاهلالالالاا   لالالالاديلالالالادة 
ل 

لا بلايلايلار     دو لقاح مسهل دو د  مسلاتلاحلاض 
لمستحض  تواتي

آ لالار ملالا لالاتلالاملالاد،  لالاتلالال تلالاقلالاديلالال علالا لالاوتلالاي   علالاغ الألىلالال بلالاالأحلالاهلالاا  

لاات   لل ند  ج  م  فقرة تسلاهلايلال اللاملاسلاتلاحلاض 
ً
الهديدة وفقا

اللادوائلالايلالاة واللالاللالاقلالااحلاات اللالا لالايلايلالاي لالاة. بلالاالإضلالاافلالاة لشلالاهلالااتة تلاحلالاللالايلالال 

كة الملن ة وممهورة  دصلية لهره ال  وات صاترة ع  ال  

بخاتمها، لدراستها والموافقة عليها م  لى ل ملاد لاي لاة اللادوا  

 ال يير . 

لالاات  لا ات بلالالا لالالا  اللالالاملالالاسلالالاتلالالاحلالالاض  يلالالاهلالالاوز تسلالالاهلالالايلالالال واسلالالاتلالالاي 

واللالالاللالالاقلالالااحلالالاات اللالالا لالالايلالالايلالالاي لالالاة اللالالانلالالاوعلالالايلالالاة اللالالاخلالالااصلالالاة بلالالاملالالا لالالااللالالاهلالالاة 

لاات   لأحدا  تسهيل اللاملاسلاتلاحلاض 
ً
حيوانات م ينة  لافا

لاورة بلالا لالاد ملالاوافلالاقلالاة  لا  علالانلالاد الض 
ً
لاكلالاات اللالاملالاركلالاورة آنلالافلالاا لا وال  

اللهنة الفنية للدوا  ال يير  ولدمية ونوعية تنلانلااسلاب 

 م  حا ة اليلب و لوصيته. 
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  تضلالااف للالاملالانلالا  نلالاملالاو وتلالادلالااثلالار اللالا لالاكلالاي  لالاا الضلالاارة  .:2
مسلالااعلالادات اللالانلالاملالاو اللالاحلالايلالال لالاة اللالان 

وليوتيك والسي يوتيلاك(. وملاحلافلازات اللانلاملاو )ملاثلاال  والممرضة )مثال عنها: الير
 المحمضات(.  –منشيات المناعة  –الفيتو ينيك  –عنها: الير  يوتيك 

 الخمائر والأنز مات.  .:0

الموات الحافظة ومضلااتات الأ سلادة ومضلااتات اللافلايلاور والسلاملاو  اللافلايلاي لاة  .:1
  تضلالااف ا  اللالاملالاوات 

وملالاحلالاسلالانلالاات الاملالاتلالاللالااه وملالاحلالاسلالانلالاات  لالاوتة اللالا لالاللالاف اللالان 
ب  .:ال لفية دو مياه ال  

لاات اللاحلااو لاة علاغ اللافلايلاتلااملايلانلاات دو الأحلاملاا  الاملايلانلايلاة دو الأملالاح  .:4 المستحلاض 
، الملن ة عغ رلادلال ملاحلااللايلال سلاائلاللاة دو ملا لاللاقلاة دو 

ً
الم دنية دو مهتم ة م ا

  صناعة الاتو ة ال ييي ة
  تد ل ل 

 .:مستحل ات، وكرلك الن 

لاات اللاحلااو لاة علاغ اللافلايلاتلااملايلانلاات دو الأحلاملاا  الاملايلانلايلاة دو الأملالاح  .:5 المستحلاض 
  تلا لاو للاللاحلايلاوان 

، الملن ة عغ رلادلال بلاوترة واللان 
ً
الم دنية دو مهتم ة م ا

  صناعة الاتو ة ال ييي ة
  تد ل ل 

 :::.:ب د حلها بالما ، وكرلك الن 

  تستخد  كميهرات وم قمات للاللا لاللاف  .:6
الموات الن 

ب  .:دو مياه ال  

ب لطحيواناي : ي ةضاف رة المواا العط ية ومياه الشر
اي البيطرية الن  المستحدو  
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  بلالاللالاد اللالاملالانلالاشلالاأ تلالاثلالا لالاا دن اللالاملالا لالاملالال ملالار لالا  للالاه  .:2
رلالاهلالااتة صلالااترة علالا  السلالاللالايلالاات اللالاملالاخلالاتلالاللالاة ل 

  بلد الملانلاشلاأ دو 
بتلني  الموات المركورة دعلاه ملدلىة م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

 .:م  يمثلها

دو ما يلا لااتللاهلاا صلااترة :(GMP:– ISO:9222:– EC:-:FamIQ.S):تحدى رهاتات الهوتة .:0
ع  المؤسسات الدولية المختلة دو السليات الحكومية المسؤولة ع  مرالى ة اللاملا لاملال 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها
  بلد المنشأ ملدلىة م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

 .:ل 

  بلد المنلاشلاأ مللادلىلاة دصلاولا تلاثلا لاا بلاأن  .:1
رهاتة بي  حر صاترة ع  السليات المختلة ل 

  بلاللاد 
  بلد المنشأ ملدلىة م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

الماتة تستخد   شدل حر ل 
 :.:المنشأ دو م  يمثلها

لاات اللادوائلايلاة  .:4 ع وتان عغ الألىل م  الماتة وفق ال ند )ج( ملا  فلاقلارة تسلاهلايلال اللاملاسلاتلاحلاض 
لاكلالاة اللالاملالاللالانلالا لالاة  لا واللالاللالاقلالااحلالاات اللالا لالايلالايلالاي لالاة ملالارفلالاقلالاة ملالا  رلالاهلالااتة تلالاحلالاللالايلالال دصلالاللالايلالاة صلالااترة علالا  ال  

 .:بالإضافة ت  طر  التحليل

  بلالاللالاد اللالاملالانلالاشلالاأ تلالاثلالا لالاا دن اللالاخلالاملالاائلالار  .:5
وثلالايلالاقلالاة مللالادلىلالاة دصلالاولا ملالا  السلالاللالايلالاات اللالاملالاخلالاتلالاللالاة ل 

والأنلالاز لالاملالاات ومسلالااعلالادات اللالانلالاملالاو اللالاحلالايلالال لالاة اللالاملالاسلالاتلالاخلالادملالاة للالايلالا  للالاهلالاا دثلالار ضلالاار علالاغ الإنسلالاان 
 .:والحيوان وال يئة

 ملالا  السلالاللالايلالاات اللالاملالاخلالاتلالاللالاة دو ملالا   لالارفلالاة اللالاتلالاهلالاارة دو الللالانلالااعلالاة دو : .:6
ً
وثلالايلالاقلالاة مللالادلىلالاة دصلالاولا

  توللاتلاي    لاي  بلاللاد 
الزراعة، تث ا دن المستحض  الميلوب اعتماته مر   باستخدامه ل 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها
 .:المنشأ وملدلىة م  ال  ثة الدبلوماسية السور ة ل 

ات فنية ت ي   طر  الاستخدا ، الدراسات ال  لاي لاة واللاحلاقلاللايلاة واللادوائلايلاة واللاهلارعلاات  .:7 ن  
 .:السامة

ي ةضقاف رة القمقواا 
قاي القبقيقطقريقة القن   ج  ةدد م الوثالق  الآةقيقة لاعقتقمقاا القمقسقتقحقدو

ب لطحيواناي:   العط ية ومياه الشر

 ج  أن ةكون الوثال  الثبوةية المذكورا مي  مة رة القطقغقة القعقربقيقة مقن ققبقل ةقر قمقان 
ف. 

ّ
 :محط
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كقيق    ج  الحصول على موافدة مديرية الدواء البيطري عندما  طرأ أي ةعد ل عقلى القي 

أو  ريدة التحطيل أو شكقل القعقبقوا أو مقدا الق قعقالقيقة أو القثقبقاةقيقة أو الاسقتقعقمقال أو مصقدر 

  :المواا ال عالة

 حالات السماح بإدخال المستحضرات البيطرية

ات ال ييي ة بأنواعها كافة بقلد النسهيل دو تهديد اللانلاسلاهلايلال  أ.   دنموذج م  المستحض 

عغ دن تسلل كامل الكمية ت  مد ي ة الدوا  ال يير ، وتحدت اللاكلاملايلاة حسلا لاملاا هلاو وارت 

  هرا الدليل. 
 :ل 

  اللالايلالاب اللالا لايلالايلالار  بلالاقلاللالاد تللانلالايلالا  ب.  
دنلاملالاوذج ملالا  اللاملالاوات الاوللالايلالاة اللالاملاسلالاملالالح اسلالاتلاخلالاداملالاهلاا ل 

  ديد عغ دن تسلل كامل اللاكلاملايلاة ت  صلااحلاب اللاملا لاملال اللاملاحلاغ  بلا لاد تلاقلاديلال 
مستحض 

  دو   للمستحض  الهديد المرات تلني ه واسنيفا  بلادل اللاخلادملاات اللاملايلاللاوب 
ملف فن 

 .
ً
 المحغ  دصولا

 لي  ي  المستحض 

ات ال ييي ة بقلد المنالىلات م  ت هد دن يكون اللاتلاضلاف بلاهلاا  ج.   دنموذج م  المستحض 
 وفق القرارات الناظمة لدى وزارة الالىتلات والتهارة الخار ية. 

ات ال ييي ة بقلد المشاركة بالم ار ،  تل تت اللاهلاا واللاتلا لااملال ملا لاهلاا وفلاق  د.   المستحض 
 :لىرارات وزارة الالىتلات والتهارة الخار ية المت لقة بهرا الشأن. 
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 :اعتماد المعقمات والمطهرات الخارجية:

يتم اعتماا المعدماي والمطهراي الخار ية بعد ةدد م الثبوةياي الآةيقة مقي  قمقة رة 

الطغة القعقربقيقة مقن ققبقل ةقر قمقان مقحقطقف مقن ققبقل مقديقريقة القدواء القبقيقطقري بقنقاءا عقلى 

اح من الطجنة ال رعية:   اقي 

  بلاللاد  د.  
وثيقة تث ا دن الم مل مر   له بتلني  الم قمات والميهرات ل 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ دو ملا  
الملانلاشلاأ مللادلىلاة ملا  اللا لا لاثلاة اللادبلاللاوملااسلايلاة السلاور لاة ل 

 بلاملاو لاب 
ً
اتهلاا سلاابلاقلاا   كان  تل استلاي 

يمثلها، دما الم قمات والميهرات الن 
فلا تحتاج ت  هلاره اللاوثلايلاقلاة للاملادة علاا  ملا   0222  ولا ل ا  1741القرار 

  ت. 000تار لالالالا  صدور  القرار رلىل 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ تلا لاي   دن :ب.  
رهاتة بي  حر صاترة ع  السلاللايلاات اللاملاخلاتلاللاة ل 

  بلاللاد اللاملانلاشلاأ ومللادلىلاة ملا  اللا لا لاثلاة 
الم قل دو الميهر يلن  واسلاتلاخلاد  ل 

  بلد المنشأ دو م  يمثلها
 .:الدبلوماسية السور ة ل 

دو ملالالاا يلالالا لالالااتللالالاهلالالاا :(GMP:– EC:– ISO:9222):تحلالالادى رلالالاهلالالااتات اللالالاهلالالاوتة ج.  
صلالااترة علالا  تحلالادى اللالاملالاؤسلالاسلالاات دو السلالاللالايلالاات اللالاملالاخلالاتلالاللالاة اللالاملالاسلالاؤوللالاة علالا  
  
  بلد المنشأ ملدلىة م  ال  ثة الدبلوماسية السلاور لاة ل 

مرالى ة الم مل ل 
 .:بلد المنشأ دو م  يمثلها

لاات  ت.   لا علالا لالاوتلالاان علالاغ الألىلالال وفلالاق اللالا لالانلالاد )ج( ملالا  فلالاقلالارة تسلالاهلالايلالال اللالاملالاسلالاتلالاحلالاض 
الدوائية واللقاحات ال ييي ة م  رهاتة تحليل دصلية للم قل دو اللاملايلاهلار 

 وطر  التحليل صاترة ع  الم مل. 

ات فنية ت ي   نلع وحهل ال  وة و لائ  الم قل دو الميلاهلار وطلار   ه.   ن  
 الاستخدا . 
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اعتماد الشركة الصانعة للمحاقن البلاستيكية :
 وأجهزة التسريب الوريدي ورؤوس الإبر 

 

كة اللان ة للمحالى  ال لاسنيكية ود هزة الن لا لاب اللاور لاد  ورؤوس   تل اعتمات ال  

 
ً
اح ملالا  اللالاللالاهلالانلالاة اللالافلالارعلالايلالاة ملالارفلالاقلالاا الإبلالار ملالا  لىلالا لالال ملالاد لالاي لالاة اللالادوا  اللالا لالايلالايلالار  بلالانلالااً  علالاغ الىلالاي 

 بالث وتيات الآتية. 

  بلد المنشأ ت ي   دن المحالى   .:2
رهاتة بي  حر صاترة ع  السليات اللحية ل 

  حسب الدساتي  ال المية 
ّ
ود هزة الن  ب الور د  ورؤوس الابر تلن

  بلد المنشأ ملدلىة دصولا
 .:وتستخد  ل 

  بلد المنشأ ت ي   دن المحالى  ال لاسنيكية دو  .:0
وثيقة صاترة ع  الههات الرسمية ل 

 :P.V.Cد هزة الن  ب الور د   ي  ملنوعة م  ماتة 
ً
 .:ملدلىة دصولا

دنموذج م  المحالى  وا هزة الن  ب الور د  ورؤوس الإبر تث ا دنه تل  .:1

كة الميلوب اعتماتها، ومدون عغ الغلاف الخارجر  لكل محق  
  ال  

تلني ها ل 

كة اللان ة – اسل بلد المنشأ: :دو  هاز ت  ب دو رؤوس الإبر تار لالالالا   – اسل ال  

 .:ع ارة للاستخدا  ال يير  فق :-:تار لالالالا  انتها  الللاحية – الإنتاج

  تستخد  لأ ير م  مرة، يهب دن تكون تلك 
دما فيما  ت لق ب  وات رؤوس الإبر الن 

 ال يانات مدونة عغ  لاف ع وة رؤوس الإبر. 
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الشروط العامة لاستيراد المستحضرات 

البيطرية وآليات الحصول على 

 الموافقات الفنية لاستيرادها  
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 الشروط العامة لاستيراد المستحضرات البيطرية

ي : 
اي البيطرية وف  الآت  اا المستحدو وا العامة لاستير  ةحدا الشر

ي سقوريقة ولقم  أ.
و
 لقدى وزارا القزراعقة والإصقلاح القزراعي ف

ا
ق مسقجقز أن  كون القمقسقتقحقدو

  مض أكير من لىمس سنواي على تسجيطه . 

أن لا  كون قد ةم رنتاج مثيقطقه مقن ققبقل اكقير مقن لىقمقسقة مقعقامقل مقحقطقيقة وبقالشقكقل  ب.

ي راةه ، بعد التأكد عن  ري  مديرياي الزراعة والاصقلاح القزراعي مقن الانقتقاج 
الصيدلاتو

راي  و مقن مقي  كقير
و عقلى ااققل ، ولا  قعقد الىقتقلاف القي  ال علىي لطمثيل القمقحقلىي مقنقذ سقنقتققر

اا.   الاستير

ي حال استئناف المعمل المحلىي رنتاج المستحدو البيطري الذي ةوقف عن  ج.
و
ف

و ،  دو  بإعلا  مديرية الدواء البيطري بذلك عن  ري  مديرية  رنتا ه منذ سنتقر

اا  ي هذه الحالة اراسة  طباي استير
و
ي المحافظة ، ويتم ف

و
الزراعة والإصلاح الزراعي ف

 لط درا / ب / من هذه 
ً
 وفدا

ً
اي البيطرية الا نبية المصن  مثيطها محطيا المستحدو

 ال درا. 
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قاي الققحققاويققة عققلى مققواا اوالققيققة عققلا ققيققة بققو ققوا ا.  ق رن الىققتققلاف ةققركققيقق  الققمققسققتققحققدو

ال يتاميناي أو ااحماض الامينية أو ااملاح القمقعقدنقيقة لا  قعقد مشقاركقة اوالقيقة  قد قدا 

اا.  ر الاستير  ةي 

اي الحدن الحاوية عقلى فقيقتقامقيقنقاي أو أحقمقاض أمقيقنقيقة أو أمقلاح مقعقدنقيقة  أما مستحدو

كي  ااها لديوا التصني  المحلىي حس  الي   ، فيخض  استير
ً
 من راا أو مجتمعة معا

ي ةقحقتقوي عقلى مضقاااي حقيقويقة ـ. ه
اي البيطرية القمقعقدا لقطقحقدقن القن  ةعامل المستحدو

 لط درا / ب / من هذه ال درا. 
ً
 راي ةأثير مد د او غير مد د كل على حده ، وفدا

:  و. اي البيطرية الآةية بغض النظر عن التصني  المحلىي اا المستحدو  يسمح باستير

و المعد لطحدن.   :1 بتومايسقر و م  ايهيدرو سي   مستحدو البنسططقر

ز والرحم.   :2  عصاراي الدو

ي ةضاف رة العطف.    :3
 مضاااي الكوكسيد ا الن 
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لالالاات  لا ات اللالالالاملالالالاسلالالالاتلالالالاحلالالالاض  يسلالالالاملالالالاح بلالالالااسلالالالاتلالالالاي 

اللالا لالايلالايلالاي لالاة ملالا  مللالادر وملالانلالاشلالاأ ملالاخلالاتلالاللالافلالاي   

عغ دن ترت رهاتة التحليلال مللادلىلاة ملا  

اللالالالالاهلالالالالالاهلالالالالاات اللالالالالاملالالالالالا لالالالالانلالالالالالايلالالالالاة وملالالالالا  اللالالالالا لالالالالالا لالالالالاثلالالالالالاة 

  بلاللالاد اللاملانلاشلاأ دو 
اللادبلاللاوملااسلايلاة السلاور لاة ل 

م  يمثلها، دما بالنس ة للقاحات فلايلاملاكلا  

الاسلالالاتلالالا لالالااضلالالاة علالالا  رلالالاهلالالااتة اللالالا لالالايلالالا  اللالالاحلالالار 

 شلالالالاهلالالالااتة تلالالالاثلالالالا لالالالاا دن اللالالالاللالالالاقلالالالااح مسلالالالاملالالالالح 

تلني ه ولك  لا يسلاتلاخلاد   سلابلاب علاد  

  بلالاللالاد اللالاملالانلالاشلالاأ مللالادلىلالاة 
و لالاوت اللالاملالار  ل 

 دصولا. 

يسمح بلاملانلاح ملاوافلاقلاة فلانلايلاة بلايلايلاي لاة للاملارة  

 ملا  
ً
واحدة فلاقلا   لالال ملادة سلانلاة اعلاتلا لاارا

وذللالالالالاك ::ت000:1صلالالالالادور اللالالالالاقلالالالالارار تلالالالالاار لالالالالالالالالا  

لالاات اللالالاملالالاسلالالاهلالالاللالالاة دو  لا ات اللالالاملالالاسلالالاتلالالاحلالالاض  لاسلالالاتلالالاي 

اللالاملالا لالاتلالاملالادة وفلالاق الضلالاوابلالا  اللالاملالا لالاملالاول بلالاهلالاا 

 ت /04لىلالا لالال صلالادور هلالارا اللالاقلالارار واللالاقلالارار 

  .:0227ل ا  

ات::السماح::يستمر ات::باستي  :بلاغلا ::تضلاافلايلاة::سلانلاة::للاملادة::المسهللاة::ال ييي ة::المستحض 

 :وذلك:المحغ  :التلني :ع ::النظر
ً
:اللاملانلاتلاهلاة::المحليلاة:الم امل:عدت:بللغ:تار لالالالا :م :اعت ارا

  .م امل: مسة:م :د ير :لها:المماثل:للش يه
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  تلالالاخلالالاضلالالا  
لالاات اللالالا لالالايلالالايلالالاي لالالاة اللالالان  لا ات اللالالاملالالاسلالالاتلالالاحلالالاض  يسلالالاملالالاح بلالالااسلالالاتلالالاي 

  
 للآت 

ً
  :للاعتمات وفقا

لالاات  د.   لا بلالالاغلالالا  اللالالانلالالاظلالالار علالالا  اللالالاتلالالاللالالانلالالايلالالا  اللالالاملالالاحلالالاغ  للالالاللالالاملالالاسلالالاتلالالاحلالالاض 
  ال لانلاوت

لاات فلاقلارة ملا   :(6-1-0-2)المركورة ل  اللاملاسلاتلاحلاض 
لاب  لا   تضلالااف ت  اللالاملالاوات اللالا لالاللالافلالايلالاة وملالايلالااه ال  

اللالا لالايلالايلالاي لالاة اللالان 
 :للحيوانات

  ال ند   :ب.  
ات المركورة ل  فلاقلارة ملا   :(5-4)دما المستحض 

  تضلااف ت  اللاملاوات اللا لاللافلايلاة 
لاات اللا لايلايلاي لاة اللان  المستلاحلاض 
لاب للالاللالاحلالايلالاوانلالاات لا   صلالانلالااعلالاة :وملالايلالااه ال  

  تلالاد لالال ل 
)علالادا اللالان 

اتهلاا للاملادة سلانلاة :(الاتو ة ال ييي ة فيستمر السماح بلااسلاتلاي 
 
ً
تضافية بغ  النظلار علا  اللاتلاللانلايلا  اللاملاحلاغ  وذللاك اعلاتلا لاارا
م  تار لالالالا  بللغ عدت اللاملا لااملال اللاملاحلاللايلاة اللاملانلاتلاهلاة للاللاشلا لايلاه 

 .:المماثل لها د ير م   مسة م امل

ات ستة درهر و هوز تلاملاديلادهلاا ملارة  تحدت مدة الموافقة الفنية الممنوحة م  الوزارة للاستي 
ة  وما م  تلاار لالالالالا  انلاتلاهلاا  اللاملاوافلاقلاة،  واحدة فق  ولمدة ستة درهر د رى  لال  مسة ع  
لالاوا    حلاال ملاخلااللافلاتلاهلاا للاللا  

ات ل  و لاحلاق للاللاوزارة تللاغلاا  اللاملالاوافلاقلاات اللافلانلايلاة اللاملاملالانلاوحلاة للالالاسلاتلاي 
 الميلللة. 

ي 
ا  بالآت  و اي البيطرية الالي    : ج  على مستوراي المستحدو

لا اللا لالايلايلالار  اللاملالاسلاتلالاورت بلااللالاللاغلالاة اللالا لالايللايلالاة دو الانلالادلاللالاي   لاة )اسلالال  د.   دن تلالاكلاون لللاالىلالاة اللاملالاسلاتلالاحلالاض 
الدوا  واستلا لاملااللاه( ملا  ذكلار اسلال اللاملاسلاتلاورت دو مسلاتلاورت  للايلاللاا للاللاهلاملاهلاور لاة اللا لايللايلاة 
  يلاكلاتلاب علاللايلاهلاا رلىلال اللايلا لاخلاة وتلاار لالالالالا  

السور ة واسنثن  م  ذلك اللقاحات ال ييي ة الن 
ر ة  اصة بالمستورت  .:الإنتاج دو وض  للالىة لي  

ات فنيةب.   ات ال ييي ة بن    .:ترفا  المستحض 
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 آلية الحصول على موافقة الاستيراد 

قاي  أ.   قاي والقطقدقاحقاي القبقيقطقريقة القمقسقجقطقة والقمقسقتقحقدو اا القمقسقتقحقدو استير

 :
ا
ي المعتمدا أصول

 
 البيطرية راي المنشأ النبات

اا اصحاب المستواعاي البيطرية المرلىصة أصولا بناءا  • ةمنح موافداي الاستير

على  ط   ددمه صاح  المستواز رة مديرية الدواء البيطري مرفدا ب اةورا 

ااه  اا منها  ذكر فيها ) اسم المستحدو المراا استير كة المراا الاستير أولية من الشر

 من ذ الحدوا (.  –بطد المنشأ والمصدر  –السعر  –العبوا  –كميته  –

و أنها  • كة الصانعة يبقر  طط  من صاح  المستواز البيطري ةدد م كتاب من الشر

ي حال كانت ال اةورا 
و
اا ااول منها، أو ف اةها عند الاستير اا مستحدو لىولته باستير

كة اا    الاولية غير صاارا عن الشر
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 ب.  
ا
اا المعدماي والمطهراي الخار ية المعتمدا أصول   :استير

 حلايلا  
ً
ات لأصلاحلااب اللاملاسلاتلاوتعلاات اللا لايلايلاي لاة اللاملار للاة دصلاولا تمنح موافقات الاستي 

ات  لاكلالاة اللالاملالارات اسلالاتلالاي  لا  لالاتلالاقلالاد  صلالااحلالاب اللالاملالاسلالاتلالاوتع بلالايلالاللالاب ملالارفلالاقلالاا بلالافلالااتلالاورة دوللالايلالاة ملالا  ال  

اته  – الس ر – ال  وة – كميته:-:الم قمات منها يركر فيها )اسل الم قل المرات استي 

 منفر الحدوت(.  – بلد المنشأ والملدر

ي  ج.  
و
اا المواا المذكورا ف ي ةضقاف رة فدرا استير

اي البيطرية الن  المستحدو

ب لطحيواناي : :المواا العط ية ومياه الشر
ا
  المعتمدا أصول

ات للالاللالاملالاوات اللالاملالاركلالاورة لأصلالاحلالااب اللالاملالاسلالاتلالاوتعلالاات اللالا لالايلالايلالاي لالاة  لالالاتلالاملالانلالاح ملالاوافلالاقلالاات الاسلالاتلالاي 

المر لة دصولا حي   تقد  صاحب الملاسلاتلاوتع بلايلاللاب ملارفلاقلاا بلاه فلااتلاورة دوللايلاة ملا  

اته ات منها يركر فيها )اسل المستحض  الملارات اسلاتلاي  كة المرات الاستي   – كلاملايلاتلاه – ال  

 منفر الحدوت(.  – بلد المنشأ والملدر – الس ر – ال  وة
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 :آلية إدخال المستحضرات البيطرية المستوردة

  مخير مرالى ة الهوتة اللا لاائلاد للاوزارة اللازراعلاة  ت.  
  حال عد  تمدانية تحليل المستحض  ل 

ل 

ملا  الإرسلااللايلاة ت  ملاد لاي لاة شهاااي التحطيل القمقرفقدقة : عوا اعتمااوالإصلاح الزراع  

 .:الدوا  ال يير 

لاات اللالا لالايلالايلالاي لالاة علالانلالاد وصلالاوللالاهلالاا ت  اللالاملالا لالاير  د.   لا يلالاهلالاب دلا تلالاقلالال ملالادة صلالالاحلالايلالاة اللالاملالاسلالاتلالاحلالاض 

ة صلاحيتها المحدتة عغ ال  وات:152/1::الحدوت  ع   .:م  في 

  :ب.  
ات ال ييي ة المستورتة م  لى ل الفنلايلاي   اللا لااملاللاي   ل   تل د ر عينات م  المستحض 

  دما   اللاتلاخلاللايلا  
اللاهلاملارو  وفلاق اللاقلارارات اللانلااظلاملاة تائرة الدوا  ال يير  المو وتة ل 

 .:لأ ر ال ينات

ترسل هره ال ينات ب د اسنيفا  د ور التحليل ت  مخير مرالى ة الهوتة ال ائلاد للاوزارة : ج.  

قكقة الزراعة والإصلالاح اللازراع  دصلاولا ملارفلاقلاة  شلاهلااتة تلاحلاللايلال دصلاللايلاة  صقاارا عقن الشر

كة الملن ةالمصنعة   .:وليي قة التحليل الم تمدة م  لى ل ال  
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  تلاحلاتلااج ت  ظلاروف تلاخلاز لا   لااصلاة  ه.  
ات ال ييي ة والللاقلااحلاات اللا لايلايلاي لاة اللان  المستحض 

  
اف وزارة اللازراعلاة والإصلالاح اللازراع  ل 

يسمح بإت الها بت هد  و  وتخزن تحا تش 

اللاملادلالاان اللالار  تلالاخلاتلالااره ولا يسلاملالاح اللاتلالاضلاف بلاهلالاا حلالان  صلالادور دو اعلاتلاملالاات نلالاتلاائلالاي اللالاتلاحلالاللايلالال 

اف لهنة مختلة م  مد ي ة الدوا  ال يير  دو توائر الدوا  اللا لايلايلار   المخير  ولإش 

  المحافظات و تل الاست انة بالههات ذات الللة برلك
 .:ل 

  ومسلالالااعلالالادات اللالالانلالالاملالالاو اللالالاحلالالايلالالال لالالاة واللالالاخلالالاملالالاائلالالار  و.  
علالالانلالالاد تت لالالاال الأتو لالالاة ذات اللالالاملالالانلالالاشلالالاأ اللالالانلالالا لالالاات 

والانلالاز لالاملالاات واللالاملالاوات اللالاملالا لالاقلالاملالاة واللالاحلالاافلالاظلالاة ومضلالااتات الأ سلالادة ومضلالااتات اللالافلالايلالاور 

  تضلااف ت  اللالاملاوات اللا لاللالافلايلاة دو اللالاملاا  يلاهلالاب دن تلارفلاق بلااللاوثلاائلالاق 
والسلاملاو  اللافلالايلاي لاة اللان 

  :الآتية

 .:رهاتة تحليل صاترة ع  الم مل الملن  وطر  التحليل .:2

ات اللالاهلالاانلالا لالايلالاة  .:0 لاات فلالانلالايلالاة تلالا لالاي   الاسلالاتلالايلالا لالااب واللالاهلالارعلالاات والاسلالاتلالاخلالادا  واللالاتلالاأثلالاي  لا ن  

 .:مي  مة ت  اللغة ال يلية
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آلية استيراد المحاقن البلاستيكية وأجهزة التسريب 
 :الوريدي

ات بلاتلاقلاديلال طلاللاب  د.   كة م  اللهنة الفرعية تمنح الموافقة اللافلانلايلاة للالالاسلاتلاي  ب د اعتمات ال  

لاكلالاة يلالاركلالار فلالايلالاه لا  بلالافلالااتلالاورة صلالااترة علالا  ال  
ً
لاكلالاة  – اسلالال بلالاللالاد اللالاملالانلالاشلالاأ  : لالاو  ملالارفلالاقلالاا لا اسلالال ال  

دنلاهلاا ملا لادة للالالاسلاتلاخلادا  اللا لايلايلار   – تار لالالالا  انتها  الللاحلايلاة – تار لالالالا  الإنتاج – اللان ة

 .:مواصفات وكمية الماتة بالتفليل:-:اسل وعنوان المستورت:-:فق 

  :عند وصول الإرسالية ت  الم ير الحدوت  ب.  

2:. :  
 لالاتلالال اللالاكلالاشلالاف اللالاظلالااهلالار  علالاللالايلالاهلالاا ملالا  لىلالا لالال اللالافلالانلالايلالاي   ملالا  تائلالارة اللالادوا  اللالا لالايلالايلالار  ل 

  تل بمو لا لاهلاا ملانلاح اللاملاوافلاقلاة اللافلانلايلاة 
المحافظة للتأ د م  ميابقتها للفاتورة الن 

ات  .:ال ييي ة للاستي 

م  كل بند م  بنوت الإرساليلاة وححلااللاتلاهلاا ت  ملاخلاابلار :101: تل سحب عينات عدت: .:0

  
كلاة اللاملانلاتلاهلاة ل  مد ي ة اللحة الحيوانية مرفقة  شهاتة تحليل صاترة ع  ال  

 .:بلد المنشأ للتأ د م  ال قامة

  ضلاو  اللاكلالاشلاف اللاظلالااهلار  وملايلاابلالاقلاتلالاهلاا للاللالانلاملالااذج : .:1
يلاكلاون الإفلاراج علا  الارسلااللالايلاة ل 

 .:ونتائي التحليل المخير 
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يسمح بتور د الكلاوارلاف واللاملاوات اللانلاشلاخلايلاللايلاة اللاملاخلاير لاة اللا لايلايلاي لاة بلاتلاقلاديلال فلااتلاورة اوللايلاة 

اتهلاا   –بلاللاد اللاملانلاشلاأ واللاملاللادر   –اللا لا لاوة   –كلاملايلاتلاهلاا   –يركر فيلاهلاا )اسلال اللاملااتة اللاملارات اسلاتلاي 

ات فنية للمنتي تتضلاملا  تلا لاللايلاملاات اللاتلاداول واللاحلافلاظ وطلاي لاقلاة  منفر الحدوت( مرفقة بن  

 :ال مل. 

آلية استيراد الكواشف والمواد التشخيصية المخبرية 
 البيطرية 



40 

 

 

  وزارة اللالازراعلالاة 
يلاكلالاون تلالاأملاي   للالاقلالااحلالاات  لالايلالاة اللالاتلاحلالاللالايلالانلالاات اللالاولىلالاائلالايلالاة السلالانلالال لالاة اللاملالا لالاتلالاملالادة ل 

 :  
  والإصلاح الزراع  وفق الآت 

 تأمين لقاحات خطة التحسينات الوقائية السنوية

و الطداحاي نوز الطداح  استخدا  الطداح  ريدة ةأمقر

 لقاح الحم القلاعية
ع  طي ق مؤسسة التهارة 

 الخار ية
 تلزام   –لقاح رامل 

 تحلي  

 تلزام   –لقاح رامل  انتاج مد ي ة اللحة الحيوانية لقاح الهدر 
 تحلي  

وسيلا  لقاح الير
ع  طي ق مؤسسة التهارة 

 1:تنتاج محغ   1:الخار ية 

لقاح لإنات الأبقار والأ نا  

 والماعز لى ل ال للغ الهنس  

لقاح التريف  الفمو  

 الم و 

م  لى ل القياع ال ا  والقياع 

 الخاه

ب د موافقة لهنة تحليل 

 المخاطر

 لقاح ال لاستور ا
م  لى ل القياع ال ا  والقياع 

 الخاه
 لقاح بؤر  ) ي  رامل(

 لقاحات الدوا  
م  لى ل القياع ال ا  والقياع 

 الخاه

ات القياع  تنتاج محغ  + استي 

 الخاه

 لقاح التهاب الهلد ال قد 
ع  طي ق مؤسسة التهارة 

 الخار ية

   ية 
 
لقاح رامل تل تترا ه ل

 التحلينات الولىائية

و مك  لى ول المنح المقدمة للقاحات المركورة دعلاه ب د تراستها حسب الأنظمة والقرارات 

 ولكل منحة عغ حده
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ملار  نلاظلاي   -لقاح رلاع  ضد: مر  الههاز التنفس  الم قد عند الأبقار

ود  علانلاد الأبلاقلاار   -الأنفلونزا  ملار  اللا لااسلاتلاور لالا   –ملار  الاسلاهلاال اللافلاي 

 :المحللة للد . 

وتوكسيميا( بلاملاو لاب اللادراسلاات   لقاح ضد مر  التريف  الدمو  )الأني 

  مد ي ة اللحة الحيوانية. 
 الفنية للهنة تحليل المخاطر ل 

اتهلاا    تل تمدانية السملااح بلااسلاتلاي 
ً
اللقاحات ال ييي ة الأ رى المسهلة دصولا

  اللاوزارة، 
وا الفلانلايلاة اللاملا لاملاول بلاهلاا ل  لكل لقاح عغ حده وفق الم ا ي  وال  

اتهلاا بلا لاد  اتها لأول مرة فيلاكلاون اسلاتلاي  دما اللقاحات الهديدة الميلوب استي 

  ضلالاو  اللالاوضلالا  
علالارضلالاهلالاا علالاغ للالاهلالانلالاة تلالاحلالاللالايلالال اللالاملالاخلالااطلالار ملالا  د لالال تراسلالاتلالاهلالاا ل 

 .
ً
وة الحيوانية وموافقة اللهنة عليها دصولا   لقي ان الير

 اللح  الللاتي

 أ

 ب


