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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 146 ( لسنة 2022
بشأن قواعد نظام الإنذار السريع والسحب والحظر للمستحضرات الطبية والحيوية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون قمع التدليس والغش الصادر بالقانون رقم )48( لسنة 1941، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛

- وعلـــى قانـــون إعـــادة تنظيـــم اســـتيراد وتصنيـــع وتجـــارة الأدويـــة والمســـتلزمات والكيماويـــات الطبيـــة رقـــم )113( 
لســـنة 1962، وتعديلاتـــه؛

- وعلى قانون حماية الملكية الفكرية الصادر بالقانون رقم )82( لسنة 2002، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قانون 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؛
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )540( لســـنة 2007، بشـــأن ســـحب وحظـــر تـــداول المســـتحضرات غيـــر المطابقـــة 

ــات؛ للمواصفـ
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛

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

)المادة الأولى(
يُعمــل بهــذا القــرار فــى شــأن تطبيــق نظــام الإنــذار الســريع والســحب للمســتحضرات الطبيــة والحيويــةنظــام الإنــذار الســريع والســحب للمســتحضرات الطبيــة والحيويــة، ويقصــد فــى تطبيــق 

أحكامــه بالعبــارات الآتيــة المعنــي الموضــح قريــن كل منها:

1(  القانونالقانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019.

2( اللائحــة التنفيذيــةاللائحــة التنفيذيــة: اللائحــة التنفيذيــة لقانــون إنشــاء هيئــة الــدواء المصريــة الصــادر بالقانــون رقــم )151( لســنة 2019، 
الصــادرة بقــرار رئيــس مجلــس الــوزراء رقــم )777( لســنة 2020.

ــة  ــة والحيوي ــاج المســتحضرات الطبي ــات إنت ــن عملي ــر م كث ــة أو أ ــة: أي عملي ــداول المســتحضرات الطبي ــةت ــداول المســتحضرات الطبي 3(  ت

ــن أو الاســتخدام أو  ــع أو التخزي ــا للبي ــا أو حيازتهــا أو طرحهــا أو عرضه ــون، أو توزيعه الخاضعــة لأحــكام القان

ــر. ــل أو التســليم أو الاســتيراد أو التصدي ــف أو النق ــظ أو التغلي الحف

4( ســحب المســتحضر الطبــي )ســحب المســتحضر الطبــي )Recall for Medical ProductRecall for Medical Product((: العمليــة التــي يتــم مــن خلالهــا إبعــاد 

ــم النصــح للمســتهلك أو المســتخدم باتخــاذ الإجــراء المناســب. ــا تقدي ــم فيه ــداد، ويت ــن سلســلة الإم ــج م المنت

5(  نظــام الإنــذار الســريع )نظــام الإنــذار الســريع )Rapid Alert SystemRapid Alert System((: آليــات الإبــلاغ المســتخدمة لنشــر قــرارات الســحب 

ذات الأهميــة القصــوى والعاجلــة والتــي لا تحتمــل التأجيــل ويكــون تقديــر العيــوب وفقــاً لجســامتها، والضــرر 

ــى الصحــة العامــة. المحتمــل عل
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)المادة الثانية(
يســرى هــذا القــرار علــى كافــة المســتحضرات الطبيــة والحيويــةالطبيــة والحيويــة الخاضعــة للقانــون، فــى أي مرحلــة مــن مراحــل 

التــداول يكــون فيهــا المســتحضر محــل قــرار الســحب، وفــق الضوابــط والشــروط المعمــول بهــا.

)المادة الثالثة(
لرئيــس الإدارة المركزيــة للعمليــات الحــق فــى إصــدار قــرار ســحب وحظــر تــداولســحب وحظــر تــداول أي مســتحضر خاضــع لأحــكام 

القانــون، حــال ثبــوت عــدم مطابقتــه للمواصفــات، أو صــدور توصيــات مــن منظمــة الصحــة العالميــة أو أي مــن 

الجهــات الدوليــة بســحب المســتحضر، أو إذا نتــج عــن تنــاول المســتحضر أضــرار أو آثــار جانبيــة غيــر مذكــورة 

في نشرته الداخلية.

ــلًا بالدليــل  ــى ثــلاث فئــات حســب جســامة العيــب، علــى النحــو الموضــح تفصي وتنقســم قــرارات الســحب إل

ــة. ــة والحيوي ــذار الســريع والســحب للمســتحضرات الطبي ــي لنظــام الإن التنظيم

ــا فــى  ــد المنصــوص عليه ــى وفــق الإجــراءات والشــروط والمواعي ــلاغ الســريع عل ــق إجــراءات نظــام الإب وتطب

ــة.  ــة والحيوي ــذار الســريع والســحب للمســتحضرات الطبي ــي لنظــام الإن ــل التنظيم الدلي

)المادة الرابعة(
تلتــزم الشــركات المنتجــة أو المســتوردة، بحســب الأحــوال، بســحب المســتحضر المخالــف مــن الأســواق علــى 

نفقتهــا خــلال المــدد المحــددة بالدليــل التنظيمــي المشــار إليــه، وذلــك تحــت إشــراف التفتيــش الصيدلــي، ويتــم 

ــان  ــر لضم ــرار الســحب والحظ ــات بق ــع والصيدلي ــذ التوزي ــة بالمحافظــات ومناف ــرات الهيئ ــع مق ــار جمي إخط

التنفيــذ.

ــرة الممنوحــة للشــركة  ــة، فــور إنتهــاء الفت ــراً لرئيــس الهيئ ــة للعمليــات رفــع تقري وعلــى رئيــس الإدارة المركزي

لســحب المســتحضر، يتضمــن مــا انتهــت إليــه الإجــراءات، فــإذا تبيــن عــدم إلتــزام الشــركة بســحب كامــل الكميــة 

ــاج المســتحضر أو بمنــع اســتيرادة  ــر المطابقــة للمواصفــات خــلال المــدة المحــددة، يصــدر قــرار بوقــف إنت غي

لمــدة ثــلاث أشــهر - بحســب الأحــوال - وفــي حالــة تكــرار المخالفــة ترفــع الإدارة المركزيــة المختصــة تقريــراً 

فنيــا مســبباً متكامــلًا لرئيــس الهيئــة، لاتخــاذ القــرار المحقــق للصالــح العــام، وفقــاً للأســباب المبينــة بالتقريــر. 

)المادة الخامسة(
يتعيــن تحريــز المســتحضرات غيــر المطابقــة بمعرفــة التفتيــش الصيدلــي، ويتــم إعدامهــا بمعرفة اللجنــة المختصة 

فــي حضــور ممثــل عــن الشــركة صاحبــة المســتحضر، دون أن يكــون للشــركة الحــق فــى الرجــوع علــى الهيئــة بأي 

تعويض.

ـــل الخدمـــات المقـــرر،  ـــة، وبعـــد ســـداد مقاب ـــدواء المصري ـــة ال ـــم طلـــب مســـبب لرئيـــس هيئ ويجـــوز للشـــركة تقدي

ــة  ــة المختصـ ــوم الإدارة المركزيـ ــدام  المســـتحضرات، علـــى أن تقـ ــراءات ســـحب و اعـ ــر فـــى وقـــف إجـ للنظـ

ـــع ـــب، وترف ـــة العي ـــة لإزال ـــة اللازم ـــراءات التصحيحي ـــاذ الإج ـــركة باتخ ـــام الش ـــدى قي ـــان م ـــب وبي ـــص الطل بفح
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بذلـــك كلـــه تقريـــراً فنيـــاً مســـبباً متكامـــلًا لرئيـــس الهيئـــة، لإتخـــاذ القـــرار المحقـــق للصالـــح العـــام، وفقـــاً للأســـباب 

المبينـــة بالتقريـــر.

)المادة السادسة(
لـــذوي الشـــأن التظلـــم مـــن القـــرارات التـــي تصـــدر عـــن الإدارات المختصـــة بهيئـــة الـــدواء المصريـــة بشـــأن الســـحب 

أو الإعـــدام للمســـتحضر، علـــى وفـــق الأحـــكام والإجـــراءات المبينـــة باللائحـــة التنفيذيـــة.  

)المادة السابعة(
ـــذار الســـريع والســـحب للمســـتحضرات  ـــل التنظيمـــي لنظـــام الإن ـــات الدلي ـــة للعملي يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزي

ـــرار. ـــاد هـــذا الق ـــخ اعتم ـــن تاري ـــام م ـــك خـــلال خمســـة أي ـــة، وذل ـــة والحيوي الطبي

)المادة الثامنة(
يُنشر هذا القرار فى الوقائع المصرية، ويُعمل به من تاريخ نشره، ويلغى كل ما يخالفه من قرارات.

                                                                                                                                    

                                                                                                                                        رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   7 / 3 / 2022

 

صفحة 3 من 3
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم ) 56 تابع ج( الصادر في 8 مارس سنة 2022


