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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   136   ( لسنة 2022
رئيس هيئة الدواءالمصرية:

بعد الإطــلاع على:
- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، والقوانين المعدلة له؛

- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019،  ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية الصادر بالقانون رقم )21٤( لسنة 2020؛

- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )٤٣٦( لســـنة 200٦، بشـــأن المدونـــة المصريـــة لتقييـــم التجـــارب الإكلينيكيـــة 
واللقاحـــات؛  والأمصـــال  الحيويـــة  للمســـتحضرات 

ـــة  ـــم الدراســـات الإكلينيكي ـــر وإجـــراءات تقيي ـــد ومعايي ـــم )٣99( لســـنة 2010، بشـــأن قواع ـــوزاري رق ـــرار ال ـــى الق - وعل
ـــة واللقاحـــات؛ للمســـتحضرات الحيوي

- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )٦1٤( لســـنة 201٦، بشـــأن دور الإداره المركزيـــة للبحـــوث والتنميـــه الصحيـــة مـــن إجـــراء 
ـــوده  ـــان الج ـــراءات ضم ـــجلات وإج ـــق والس ـــزات والوثائ ـــآت والتجهي ـــى المنش ـــي( عل ـــش الميدان ـــميه )التفتي ـــه رس مراجع
التـــي تتصـــل بالأبحـــاث الســـريريه ومراحـــل وإجـــراءات التفتيـــش التـــي يقـــوم بهـــا فريـــق التفتيـــش الخـــاص بـــالإداره 

ـــه؛  ـــه الصحي ـــوث والتنمي ـــة للبح المركزي
ـــة رقـــم )٤5( لســـنة  ـــى المســـتحضرات الحيوي ـــة عل ـــة للبحـــوث والرقاب ـــة القومي ـــرار رئيـــس مجلـــس إدارة الهيئ ـــى ق - وعل

ـــة؛ ـــى جـــودة الدراســـات الإكلينيكي ـــق التفتيـــش عل 2010، بشـــأن تشـــكيل فري
ـــة للإجـــراءات  ـــة المصري ـــاد المدون ـــم )111( لســـنة 2022، بشـــأن إعتم ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــى ق - وعل

ـــة؛ ـــدة للبحـــوث الإكلينيكي ـــة الجي ـــات الرقاب ـــة للممارس التنظيمي
- 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(
تشـــكل قـــوام فـــرق التفتيـــش علـــى الجهـــات البحثيـــة التـــي يجـــري بهـــا البحـــث الطبـــي الإكلينيكـــي والجهـــات ذات 

الصلـــة، بغـــرض التحقـــق مـــن الممارســـة الإكلينيكيـــة الجيـــدة، وذلـــك مـــن الآتـــي اســـمائهم:

عضواً مدير إدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/رانيه إبراهيم أحمد شوشة 1

عضواً مدير إدارة اللجان العلمية والدعم الفني ص/ آية محمد محمود حمودة العبد 2
عضواً مدير وحدة المستحضرات الحيوية ص/ أمنية أيمن عبد الخالق ٣
عضواً مدير إدارة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ علا عبد الغني عبد العزيز ٤
عضواً مدير وحدة البروتوكولات الصيدلية ص/ داليا كمال عبد الوهاب محمد 5
عضواً مدير وحدة الأجهزة الطبية ص/ سلمي صلاح فكري محمود ٦
عضواً مدير وحدة الأعشاب الطبية ص/ نسمة جمال محمود محمد 7
عضواً مدير وحدة المستحضرات المبتكرة  ص/ مني عصام حنفي المليجي 8

ــال التفتيـــش المنظمـــة بهـــذا القـــرار عضويـــن علـــى الأقـــل مـــن الفريـــق، ويجـــوز لهـــم طلـــب  ــام بأعمـ ويتصـــدي للقيـ
الاســـتعانة بمـــن تقـــوم الحاجـــه لهـــم مـــن ذوي الخبـــرة بنـــاءً علـــى قـــرار مـــن رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات 

ــة ــات الإكلينيكيـ ــرة والدراسـ ــة والمبتكـ الحيويـ
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)المادة الثانية(
ـــد  ك ـــك للتأ ـــة، وذل ـــى التجـــارب والدراســـات الإكلينيكي ـــش عل ـــال التفتي ـــام بأعم ـــه القي ـــش المشـــار إلي ـــق التفتي ـــى فري يتول

ـــي: ـــك أتخـــاذ الأت ـــى ســـبيل ذل ـــه ف ـــدة )GCP(، ول ـــة الجي ـــق  الممارســـة الإكلينيكي ـــن تطبي م

- إعداد خطة التفتيش على الجهات البحثية التي يجرى بها البحث الطبي الإكلينيكي والجهات ذات الصلة.

- مراجعة بروتوكول الدراسة والمستندات المطلوبة قبل القيام بالتفتيش .

ـــع  ـــة بالدراســـة الســـريرية، وجم ـــن المصـــادر ذات الصل ـــا م ـــزات والســـجلات، وغيره ـــق والتجهي ـــة وفحـــص الوثائ - مراجع
ـــة. ـــة اللازم الأدل

ـــة التـــي يجـــرى بهـــا البحـــث الطبـــي الإكلينيكـــي  ـــدورى أو التفتيـــش المفاجـــئ علـــى الجهـــات البحثي - إجـــراء التفتيـــش ال
والجهـــات ذات الصلـــة.

- عـــرض نتائـــج تقاريـــر التفتيـــش الدوريـــة والمفاجئـــه علـــي اللجنـــة العلميـــة لدراســـة وتقييـــم التجـــارب الإكلينيكيـــة 
بالهيئـــة لإتخـــاذ الـــلازم مـــن إجـــراءات، متـــى كان لذلـــك محـــل.

- إبداء الرأي العلمي بخصوص ما يحال إليها من موضوعات تدخل فى اختصاص أعمالها.

)المادة الثالثة(
يُعمـــل بهـــذا القـــرار مـــن تاريـــخ صـــدوره، وعلـــى كافـــة الجهـــات المختصـــة تنفيـــذه كل فيمـــا يخصـــه، ويلغـــى كافـــة مـــا 

يخالـــف أحكامـــه.

                                                                                                                                                  رئـــــــــيــــــــــــس              
هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى : 2/٣/2022
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