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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   111   ( لسنة 2022
بشأن اعتماد المدونة المصرية للإجراءات التنظيمية لممارسات الرقابة الجيدة

 للبحوث الإكلينيكية

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 القـــرار الـــوزاري رقـــم )436( لســـنة 2006، بشـــأن المدونـــة المصريـــة لتقييـــم التجـــارب الإكلينيكيـــة 

واللقاحـــات؛ والأمصـــال  الحيويـــة  للمســـتحضرات 
ـــة  ـــم الدراســـات الإكلينيكي ـــر واجـــراءات تقيي ـــد ومعايي ـــم )399( لســـنة 2010، بشـــأن قواع ـــوزاري رق ـــرار ال ـــى الق - وعل

ـــة؛ ـــى المســـتحضرات الحيوي ـــة عل ـــة للبحـــوث والرقاب ـــة القومي ـــل الهيئ ـــن قب ـــة واللقاحـــات م للمســـتحضرات الحيوي
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )734( لســـنة 2016، بشـــأن المدونـــة المصريـــة للممارســـة الإكلينيكيـــة الجيـــدة 

الصيدليـــة؛ للمســـتحضرات 
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )132( لســـنة 2017، بشـــأن القواعـــد والمعاييـــر والإجـــراءات المتعلقـــة بتقييـــم الدراســـات 

الإكلينيكيـــة الجيـــدة للمســـتحضرات الصيدليـــة،
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية؛
- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
Good Clinical Practice )GCP( تلتـــزم هيئـــة الـــدواء المصريـــة بالمعاييـــر المنظمـــة للممارســـات الإكلينيكيـــة الجيـــدة

وفـــق قواعـــد منظمـــة الصحـــة العالميـــة )WHO( والمجلـــس التنســـيقي الدولـــي )ICH( وتحديثاتهـــا كمرجعيـــة علميـــة.

)المادة الثانية(
ـــكام  ـــة لأح ـــة الخاضع ـــارب الإكلينيكي ـــى التج ـــة عل ـــدواء المصري ـــة ال ـــة لهيئ ـــراءات الرقابي ـــى الإج ـــرار عل ـــذا الق ـــرى ه يس

ـــنة 2020. ـــم )214( لس ـــون رق ـــادر بالقان ـــة الص ـــة الإكلينيكي ـــوث الطبي ـــم البح ـــون تنظي قان

)المادة الثالثة(
ـــق  ـــاً وف ـــي الإكلينيكـــي محـــل الدراســـة أن يكـــون مصنع ـــى البحـــث الطب ـــى المســـتحضر المســـتخدم ف  يُشـــترط ف
ـــا  ـــول به ـــد المعم ـــة والقواع ـــة العالمي ـــة الصح ـــد منظم ـــع قواع ـــة م ـــد )GMP( المتفق ـــع الجي ـــتراطات التصني اش
ـــد  ـــزام بقواع ـــريطة الالت ـــتورد، ش ـــع أو مس ـــي الصن ـــتحضر محل ـــواء كان المس ـــك س ـــة، وذل ـــدواء المصري ـــة ال بهيئ

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــل هيئ ـــن قب ـــة م ـــتيراد المطبق ـــراءات الاس وإج

)المادة الرابعة(
)»Good Storage and Distribution Practice »GSDP( ـــد ـــع الجي ـــن والتوزي ـــزام بممارســـات التخزي ـــن الإلت يتعي
والإدارة الامنـــة والصحيحـــة للمخلفـــات خاصـــة المســـتحضرات والمســـتلزمات المســـتخدمة فـــى البحـــث الطبـــي الإكلينيكـــي 
محـــل الدراســـة، وذلـــك طبقـــاً للقواعـــد المعمـــول بهـــا بهيئـــة الـــدواء المصريـــة، ويتعيـــن حضـــور أحـــد مفتشـــي هيئـــة 

ـــة. ـــة مصـــر العربي ـــى جمهوري ـــن المســـتحضر محـــل الدراســـة ف ـــة م ـــات المتبقي ـــدام العين ـــد إع ـــة عن ـــدواء المصري ال
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)المادة الخامسة(
ــي  ــي الإكلينيكـ ــا البحـــث الطبـ ــرى بهـ ــي يجـ ــة التـ ــات البحثيـ ــى الجهـ ــة بالتفتيـــش علـ ــدواء المصريـ ــة الـ تختـــص هيئـ
والجهـــات ذات الصلـــة، بغـــرض التحقـــق مـــن الممارســـة الطبيـــة الجيـــدة، ولهـــا فـــى ســـبيل ذلـــك فحـــص ومراجعـــة جميـــع 
الوثائـــق والســـجلات والتجهيـــزات ذات الصلـــة بالبحـــث، وجمـــع الأدلـــة اللازمـــة لضمـــان تطبيـــق أحـــكام القانـــون والقواعـــد 

ـــة. المنظم

)المادة السادسة(
ـــاذ  ـــة، إتخ ـــار الأوبئ ـــالات انتش ـــة أو ح ـــة أو المحلي ـــة الدولي ـــوارئ الصحي ـــالات الط ـــى ح ـــة، ف ـــدواء المصري ـــة ال ـــوز لهيئ يج
ـــان  ـــة لضم ـــات الهيئ ـــى اختصاص ـــع ف ـــي تق ـــة الت ـــات الإكلينيكي ـــم الدراس ـــد تقيي ـــن قواع ـــتثنائية م ـــر اس ـــراءات وتدابي إج

ـــام. ـــح الع ـــاً للصال ـــة، تحقيق ـــة ذات الصل ـــتلزمات الطبي ـــتحضرات والمس ـــر المس ـــرعة تواف س

)المادة السابعة(
يحـــق لهيئـــة الـــدواء المصريـــة الاعتمـــاد علـــى قواعـــد وتقاريـــر وبيانـــات جهـــات الاعتمـــاد الرقابيـــة الدوليـــة، والتـــي 
ـــة  ـــم والموافق ـــوص التقيي ـــرار بخص ـــاذ الق ـــلًا لإتخ ـــة، توص ـــر الدولي ـــاً للمعايي ـــة وفق ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــا اللجن تحدده
ـــتقلالية  ـــن اس ـــك م ـــال ذل ـــة، دون أن ين ـــر العربي ـــة مص ـــل جمهوري ـــه داخ ـــدم لاجرائ ـــي المق ـــي الإكلينيك ـــث الطب ـــى البح عل

ومســـئولية هيئـــة الـــدواء المصريـــة عـــن القـــرار الصـــادر منهـــا اســـتناداً علـــى قـــرارات الجهـــات المذكـــورة.

)المادة الثامنة(
ـــل التنظيمـــي الخـــاص  ـــة الدلي ـــة والمبتكـــرة والدراســـات الإكلينيكي ـــة للمســـتحضرات الحيوي يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزي
ـــذا  ـــاد ه ـــخ اعتم ـــن تاري ـــام م ـــة، خـــلال خمســـة أي ـــدة للبحـــوث الإكلينيكي ـــة الجي ـــة لممارســـات الرقاب بالإجـــراءات التنظيمي

ـــرار. الق

)المادة التاسعة(
ــة  ــات البحثيـ ــي، والجهـ ــق البحثـ ــاعد، والباحـــث، والفريـ ــن الباحـــث الرئيـــس، والباحـــث الرئيـــس المسـ ــزم كلًا مـ يلتـ
والكيانـــات القائمـــة علـــى إجـــراء التجـــارب الســـريرية بكافـــة الاشـــتراطات الفنيـــة والإجـــراءات الـــواردة فـــى الدليـــل 
التنظيمـــي المذكـــور، ولهـــا أن توفـــق أوضاعهـــا خـــلال ثـــلاث أشـــهر مـــن تاريـــخ اصـــدار هـــذا القـــرار، وأخطـــار الإدارة 

المختصـــة بهيئـــة الـــدواء المصريـــة.

)المادة العاشرة(
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 :   2022/2/21
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