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قرار رئيس الهيئة رقم ) 120 ( لسنة 2022
 بشأن الدليل التنظيمي لخطة رقابة ما بعد التسويق القائمة على نظام تقييم

المخاطر للمستحضرات الحيوية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية الصادر بالقانون رقم )214( لسنة 2020؛
- وعلـــى قانـــون تنظيـــم عمليـــات الـــدم وتجميـــع البلازمـــا لتصنيـــع مشـــتقاتها وتصديرهـــا الصـــادر بالقانـــون رقـــم )8( لســـنة 

2021، ولائحتـــه التنفيذيـــة؛
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛ 
- ولصالح العمل

)المادة الأولى(
-يُعمل بهذا القرار فى شأن تنظيم خطة رقابة ما بعد التسويق القائمة على المخاطر للمستحضرات الحيوية.

)المادة الثانية(
- يســـري هـــذا القـــرار علـــى كافـــة مراحـــل سلســـلة الأمـــداد والتوريـــد للمســـتحضرات الحيويـــة، مـــع تطبيـــق معاييـــر 
الإســـتبعاد علـــى أســـاس تقييـــم المخاطـــر، وذلـــك علـــى وفـــق القواعـــد  المعمـــول بهـــا فـــى هيئـــة الـــدواء المصريـــة، 

واســـتنادا علـــى المعاييـــر  العالميـــة فـــى هـــذا الشـــأن.

)المادة الثالثة(
ـــى  ـــة عل ـــد التســـويق القائم ـــا بع ـــة م ـــي الخـــاص بخطـــة رقاب ـــل التنظيم ـــات الدلي ـــة للعملي ـــس الإدارة المركزي - يُصـــدر رئي

ـــرار. ـــذا الق ـــاد ه ـــخ اعتم ـــن تاري ـــام م ـــك خـــال خمســـة أي ـــم المخاطـــر للمســـتحضرات الحيوية،وذل ـــام تقيي نظ

)المادة الرابعة(
-يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويُلغى كل ما يخالف أحكامه.
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