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قرار رئيس الهيئة رقم ) 388 ( لسنة 2023
بإصدار قواعد تسجيل المستحضرات المبتكرة 

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون حماية حقوق الملكية الفكرية 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، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )18( لسنة 2020 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛

ــة  ــراءات التنظيميـ ــة للإجـ ــة المصريـ ــاد المدونـ ــأن اعتمـ ــنة 2022 بشـ ــم )111( لسـ ــة رقـ ــس الهيئـ ــرار رئيـ ــى قـ - وعلـ
ــة؛ ــوث الإكلينيكيـ ــدة للبحـ ــة الجيـ ــات الرقابـ لممارسـ

ــر  ــريع والســـحب والحظـ ــذار السـ ــام الإنـ ــد نظـ ــأن قواعـ ــنة 2022 بشـ ــم )146( لسـ ــة رقـ ــرار رئيـــس الهيئـ ــى قـ - وعلـ
ــة؛ ــة والحيويـ ــتحضرات الطبيـ للمسـ

- وعلـــى قـــرار رئيـــس الهيئـــة رقـــم )783( لســـنة 2022 بشـــأن ســـحب وتحليـــل عينـــات المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية 
ـــة  ـــات الطبي ـــدات والمـــواد الخـــام ومســـتخلصات النبات ـــل والمبي ـــة والعشـــبية والمطهـــرات ومســـتحضرات التجمي والبيطري

ـــا للمرجعيـــات والمســـتجدات العلميـــة؛ ومـــا فـــى حكمهـــا، طبقً
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الاكلينيكية؛

- ولصالح العمل؛
قـــــــــــــــــرر

  )المادة الأولى(
يُـعـمــل بأحكام هـذا الــقــرار فى شـأن تنظيم قواعد وإجراءات تسجيل المستحضرات المبتكرة.

      )المادة الثانية(
يقصـد فى تطبيـق أحكام هذا القرار بالعبارات الأتية المعنـى الموضـح قريـن كل منهـا:
•  القانونالقانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019.

• اللائحة التنفيذيــــةاللائحة التنفيذيــــة: اللائحة التنفيذيــــة لقانــــون إنشــــاء هيئــة الدواء المصريــة الصـــادرة بقــرار رئيــس مجلــس الــوزراء 
رقــم )777( لســنة 2020.

• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.
ــة مصــر  ــم يســبق تســجيلها بجمهوري ــي ل ــع الت ــة الصن ــة محلي ــة أو الحيوي • المســتحضر المبتكــرالمســتحضر المبتكــر: المســتحضرات الطبي

ــي: ــن الآت ــدة، ويمكــن أن تتضم ــة جدي ــزة علاجي ــة مي ــدم للتســجيل بغــرض إضاف ــي تتق ــا، الت ــة أو خارجه العربي
     - مركب جديد فى شكل منفرد أو فى تركيبة.

     - تعديل مبتكر يتم على مستحضرات مسجلة بالفعل.
• الميزة العلاجيةالميزة العلاجية: الميزة التي يضيفها المستحضر المبتكر، وتشمل أيًا من الخيارات الآتية:

كثر فعالية.     - أن يكون المستحضر المبتكر أ
كثر مأمونية.     - أن يكون المستحضر المبتكر أ

    - أن يكون المستحضر المبتكر ذو حركية دوائية أفضل.
    - أن يساعد المستحضر المبتكر على تحسين امتثال المريض للعلاج.
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    - أن يضيف المستحضر المبتكر خيار علاجي جديد.

    - مــا يســتجد طبقًــا لمســتجدات العلــم والمرجعيــات العالميــة، علــى أن يصــدر بذلــك قــرار مــن رئيــس الإدارة               

ــة المختصة. المركزي

)المادة الثالثة(
لتقييــم  المتخصصــة  العلميــة  اللجنــة  إلــى  الاســتعلام  متطلبــات طلــب  المســتوفية  المســتحضرات  تُحــال 

ــى  ــة للمســتحضر إل ــات العلمي ــم الملف ــب التســجيل بتقدي ــدم طل ــزم مق ــى أن يلت المســتحضرات المبتكــرة، عل

اللجنــة المذكــورة، ويُخطــر مقــدم طلــب التســجيل بقــرار اللجنــة لاســتكمال إجــراءات تســجيل المســتحضر حــال 

موافقــة اللجنــة مــن الناحيــة الفنيــة، أو للتظلــم مــن قــرار اللجنــة حــال رفضهــا بحســب الأحــوال، وذلــك وفقًــا 

ــرار. ــذا الق ــي الخــاص به ــل التنظيم ــا بالدلي للإجــراءات المنصــوص عليه

)المادة الرابعة(
يلتــزم مقــدم الطلــب بالتقــدم لــلإدارة العامــة لتســجيل المســتحضرات المبتكــرة لتقديــم ملــف التســجيل النهائــي 

ــة  ــة العلمي ــة اللجن ــخ موافق ــارًا مــن تاري ــن شــهرًا )36 شــهرًا( اعتب ــدره ســتة وثلاثي ــة بحــد اقصــي ق خــلال مهل

المتخصصــة لتقييــم المســتحضرات المبتكــرة، كمــا يلتــزم بإنتــاج المســتحضر المبتكــر خــلال ثـــمانية عشــر شــهرًا 

مــن تاريــخ إصــدار إخطــار التســجيل النهائــي.

)المادة الخامسة(
بعــــد تمام استـيـفـــاء متطلبات ملف التسجيل النهائي يـعُـــرض على اللجــــنة الفنـــية لمـــراقــبـــة الأدويـــة للبت 

 . فيه

وفــى حالــة الموافقــة يتــم اصــدار إخطــار تســجيل نهائــي ســاري لمــدة خمــس ســنوات )5 ســنوات( اعتبــارًا مــن 

تاريــخ موافقــة اللجنــة. 

وفــي حالــة رفــض اللجنــة الفنيــة تســجيل المســتحضر يجــوز لمقــدم الطلــب التقــدم بالتمــاس إعـــــــادة نـــظر مــن 

ــا( عمــل مــن تاريــخ اخطــار  ــا )60 يومً القــرار النهائــي للجنــة الفنيــة لمراقبــة الأدويــة وذلــك خــلال ســتون يومً

مقــدم الطلــب بالقــرار، شــريطة أن يكــون الالتمــاس مســتوفياً كافــة المبــررات الفنيــة التــي يســتند لهــا الالتمــاس، 

ومؤيــدا بالمســتندات والمعلومــات التــي يرغــب مقــدم الطلــب فــى الاســتناد إليهــا عنــد نظــر التماســه، علــى أن 

يتــم البــت خــلال ســتون يومًــا )60 يومًــا( عمــل مــن تاريــخ تقديمــه.

ويُعــاد تســجيل المســتحضر بنــاءً علــى طلــب يقدمــه صاحــب الاخطــار لــلإدارة العامــة للمســتحضرات المبتكــرة، 

يُمنــح بموجبــه خطــاب تحويــل موجــه إلــى الإدارة العامــة لتســجيل المســتحضرات البشــرية بــالإدارة المركزيــة 

للمســتحضرات الصيدليــة، أو الإدارة العامــة للمســتحضرات الحيويــة بــالإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة 

والمبتكــرة والدراســات الاكلينيكيــة بحســب الأحــوال، وذلــك خــلال الســنة الأخيــرة مــن صلاحيــة إخطــار 

التســجيل وإلا يتــم إلغــاء المســتحضر.
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)المادة السادسة(
يلتــزم مالــك اخطــار تســجيل المســتحضر المبتكــر بتنفيــذ جميــع انشــطة اليقظــة الدوائيــة وذلــك وفقــاَ للأدلــة 

التنظيميــة والقواعــد الــواردة بأســس الممارســة الجيــدة لليقظــة الدوائيــة وكذلــك تقديــم تقريــر المأمونيــة الــدوري 

لتقييــم المنافــع والمخاطــر للمســتحضر علــى وفــق القواعــد والإجــراءات المطبقــة لــدي الهيئــة. وفــى حالــة عــدم 

الالتــزام بذلــك يوقــف تــداول المســتحضر بنــاءً علــى تقريــر مــن الادارة المركزيــة للرعايــة الصيدليــة، وذلــك علــى 

النحــو الــوارد بالدليــل التنظيمــي الصــادر تنفيــذًا لهــذا القــرار.

)المادة السابعة(
يُلغــي إخطــار التســجيل بموجــب قــرار مــن رئيــس هيئــة الــدواء المصريــة، بنــاءً علــى تقريــر مســبب مــن رئيــس 

الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكيــة، وبعــد العــرض علــى اللجنــة الفنيــة 

لمراقبــة الأدويــة، وذلــك فــى الحــالات الآتيــة وذلــك فــى الحــالات الآتيــة:

ــة خــلال 	.  ــي بالأســواق المصري ــى إخطــار تســجيل نهائ ــاج المســتحضر المبتكــر الحاصــل عل ــم إنت ــم يت   إذا ل

ثـــمانية عشــر شــهرًا مــن تاريــخ إصــدار إخطــار التســجيل النهائــي، اســتنادًا إلــى تقريــر مقــدم مــن الإدارة المركزيــة 

للعمليــات.

  إذا لــم يتــم إنتــاج وتــداول المســتحضر المبتكــر الحاصــل علــى إخطــار تســجيل نهائــي قبــل اليــوم الأخيــر 	. 

لانتهــاء تاريــخ صلاحيــة أخــر تشــغيله تــم إنتاجهــا، اســتنادًا إلــى تقريــر مقــدم مــن الإدارة المركزيــة للعمليــات.

  أن يــؤدي تــداول المســتحضر المبتكــر لحــدوث ضــررً بالصحــة العامــة؛ بنــاء علــى مذكــرة فنيــة مؤيــدة بالأدلــة 	. 

العلميــة مقدمــة مــن رئيــس الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكيــة وبعــد 

العــرض علــى اللجنــة الفنيــة لمراقبــة الأدويــة.

)المادة الثامنة(
لرئيــس هيئــة الــدواء المصريــة بقــرار مســبب منــه وقــف أو إلغــاء الســير فــى إجــراءات تســجيل أو ســحب إخطــار 

تســجيل أي مســتحضر مبتكــر يــرى فــى تداولــه ضــرراً بالصحــة العامــة.

ــرار  ــذا الق ــل المحــددة به ــد والمه ــاوز المواعي ــر حــال تج ــب تســجيل المســتحضر المبتك ــاء طل ــا يجــوز إلغ كم

والدليــل التنظيمــي الخــاص بــه، بنــاءً علــى قــرار مــن رئيــس الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة 

ــة، وبعــد العــرض علــى  ــة ذات الصل ــر المرســلة مــن الإدارات المركزي ــة، اســتنادًا للتقاري والدراســات الإكلينيكي

اللجنــة الفنيــة لمراقبــة الأدويــة.

)المادة التاسعة(
يجــوز فــى حــالات الظــروف الطارئــة تــداول أي مســتحضر مبتكــر مــع استـثـنـــائه مــن بعــض الشــروط المتطلبــة 

ــة والدراســات  ــة العلمي ــدة بالأدل ــة مؤي ــة تفصيلي ــرة فني ــى مذك ــاء عل ــك بن ــرار، وذل ــذا الق ــواردة به للتســجيل ال

الســوقية تُعدهــا الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكيــة، وتعتمــد مــن 

ــة. رئيــس الهيئ
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)المادة العاشرة(
يُصــدر رئيــس الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة والدراســات الاكلينيكيــة الدليــل التنظيمــي 

ــخ  ــن تاري ــل م ــام عم ــك خــلال خمســة أي ــرة، وذل ــات وإجــراءات تســجيل المســتحضرات المبتك الخــاص بآلي

العمــل بهــذا القــرار، علــى أن يتضمــن الآليــات التنفيذيـــة المجمعـــة لكافـــة القواعـــد والإجراءات لتنفيـــذ وتطبيـــق 

هـذا القـرار، علـى أن تكــون موضحــة لكافــة المتطلبــات والموافقــات والدراســات الفنيــة والمرفقــات اللازمة 

لتطبيق أحكام هذا القرار، وذلـــك بعـــد اعتمادهـــا مـــن قبـــل الإدارات المركزيـــة ذات الصلــــة كلًا فيمــــا يخصــــه 

وفقــــا للقواعــــد الفنيــة المعتمــــدة والمحدثــة وقــت اعتمادهــا. 

كمــــا يراعــــي مُصدر الدليـــل التنظيمـــي تحديثـــه كلمـــا اقتضـــت حاجـة العمـــل، ووفقـا لمـا يُســـتجد مـن قوانيـن 

وقواعـــد تنظيميـــة، والمســتجدات العلميــة ذات الصلــة.

)المادة الحادية عشر(
يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، وعلى كافة الإدارات المختصة تنفيذه كل فيما يخصه.               
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