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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )161( لسنة 2025

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

-قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلـــى قانـــون حمايـــة المنافســـة ومنـــع الممارســـة الاحتكاريـــة الصـــادر بالقانـــون رقـــم )3( لســـنة 2005، ولائحتـــه 

التنفيذيـــة؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )4( لسنة 2025 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )29( لســـنة 2016 بشـــأن تتبـــع سلســـلة الإمـــداد والتوريـــد الخاصـــة بالمســـتحضرات 

الصيدليـــة داخـــل جمهوريـــة مصـــر العربيـــة؛ 
- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )499( لســـنة 2021 بشـــأن إلـــزام مصانـــع وشـــركات وموزعـــي 
ومســـتوردي ومخـــازن المســـتلزمات الطبيـــة بجميـــع أنواعهـــا ومصادرهـــا التـــي تتعامـــل بالســـوق المصـــري، باســـتخدام 

الباركـــود الدولـــي للســـلع؛
- وعلـــى كتـــاب جهـــاز حمايـــة المنافســـة الصـــدر برقـــم )31420( بتاريـــخ 2024/7/7، المرفـــق بـــه مذكـــرة الفحـــص بشـــأن 
البـــاغ المقيـــد برقـــم )2( لســـنة 2022، والمنتهيـــة إلـــي التوصيـــة بتعديـــل كل مـــن القراريـــن )29( لســـنة 2016 و )499( 

لســـنة 2021، لضمـــان الحيـــاد التنافســـي بيـــن الشـــركات؛ 
ـــة  ـــة، ورئيـــس الإدارة المركزي ـــة للمســـتحضرات الصيدلي ـــوارد مـــن كل مـــن رئيـــس الإدارة المركزي ـــي ال ـــرأي الفن ـــى ال - وعل

ـــة؛ للمســـتلزمات الطبي
- ولصالح العمل؛

قرر
)المادة الأولي(

ـــه،  ـــم )29(لســـنة 2016 المشـــار إلي ـــوزاري رق ـــرار ال ـــة بالق ـــط المرفق ـــن الضواب ـــن )2( و )3( م ـــص المادتي - يُســـتبدل بن
ـــن: ـــن الآتيي النصي

مادة )2(:
ـــة  ـــدواء المصري ـــة ال ـــة لاختصـــاص هيئ ـــازن المســـتحضرات الخاضع ـــتوردو ومخ ـــو ومس ـــع وشـــركات وموزع ـــزم مصان »تلت
والمنشـــآت والمؤسســـات الصيدليـــة بجميـــع أنواعهـــا التـــي تتعامـــل مـــع الســـوق المصـــري باســـتخدام نظـــام تكويـــد موحـــد 
للســـلع والخدمـــات بنظـــام الأرقـــام التعريفيـــة المنفردة،وذلـــك بالنســـبة لكافـــة المســـتحضرات الخاضعـــة لاختصـــاص هيئـــة 
الـــدواء المصريـــة التـــي يتـــم تداولهـــا داخـــل الســـوق المحلـــي، ســـواء كانـــت محليـــة الصنـــع أو مســـتوردة مـــن الخـــارج تامـــة 

ـــاد«. ـــع داخـــل الب ـــا فـــى مصان ـــا وتغليفه ـــم تعبئته ـــا فـــى الخـــارج ويت ـــم تصنيعه ـــي يت ـــع أو الت الصن
مادة )3(:

»يتم إعداد مواصفات نظام التكويد وفقا لما يلي:
)أ( يطبـــع علـــى عبـــوة المســـتحضر باركـــود ثنائـــي الأبعـــاد وفقـــا للنمـــاذج المعمـــول بهـــا لـــدي الجهـــات الدوليـــة المختصـــة، 

والمعتمـــد مـــن الهيئـــة.

)ب(يحتوي نظام التكويد على ما يلي:

1. رقم التعريف المنفرد الخاص بالمستحضر.
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.»Expiry Date« 2- تاريخ  انتهاء صلاحية المستحضر

.»Batch Number« 3- رقم التشغيلة

.»Serial Number« 4- رقم التسلسل العشوائي الخاص بكل عبوة

)المادة الثانية(
-يُستبدل بنص المادة )الأولي( من قرار رئيس الهيئة رقم )499( لسنة المشار إليه، النص الآتي:

المادة )الاولي(:
ــا التـــي  ــا ومصادرهـ »تلتـــزم مصانـــع وشـــركات وموزعـــي ومســـتوردي ومخـــازن المســـتلزمات الطبيـــة بجميـــع أنواعهـ
ـــردة لأي  ـــة المنف ـــام التعريفي ـــات بنظـــام الأرق ـــد موحـــد للســـلع والخدم ـــل بالســـوق المصـــري، باســـتخدام نظـــام تكوي تتعام
ـــتلزمات  ـــة المس ـــبة لكاف ـــة »IMDRF«، بالنس ـــزة الطبي ـــي الأجه ـــي لمنظم ـــدي الدول ـــن المنت ـــدة م ـــركات المعتم ـــن الش م

.»Me Device« الطبيـــة التـــي يتـــم تداولهـــا داخـــل الســـوق المحلـــي، خـــال التعامـــل علـــى المنصـــة الإلكترونيـــة
)المادة الثالثة(

-يحظـــر تـــداول المســـتحضرات والمســـتلزمات الخاضعـــة لاختصـــاص الهيئـــة فـــى الأســـواق المحليـــة، ســـواء محليـــة الصنـــع 
ــلع والخدمـــات، ولا يُعـــد الالتـــزام  ــد الموحـــد للسـ ــم التكويـ ــا يفيـــد الإدراج بأحـــد نظـ ــم مـ أو المســـتوردة إلا بعـــد تقديـ

المذكـــور ضمـــن متطلبـــات تســـجيل أو قيـــد أو إدراج المســـتحضرات والمســـتلزمات الخاضعـــة لاختصـــاص الهيئـــة.

)المادة الرابعة(
ـــة ودعـــم الأســـواق، كلٍ  ـــة للسياســـات الدوائي ـــات ورئيـــس الإدارة المركزي ـــة للعملي -يُصـــدر كلٍ  مـــن رئيـــس الإدارة المركزي
ـــات  ـــد الموحـــد للســـلع والخدم ـــاد نظـــام التكوي ـــات وإجـــراءات اعتم ـــي الخـــاص بقواعـــد وآلي ـــل التنظيم ـــى حـــدة؛ الدلي عل
بنظـــام الأرقـــام التعريفيـــة المنفـــردة والعمـــل بالباركـــود واعتمـــاد النمـــاذج الخاصـــة بـــه والجـــدول الزمنـــي لتطبيقهـــا، 
وذلـــك خـــال خمســـة عشـــر يـــوم عمـــل مـــن تاريـــخ نشـــر هـــذا القـــرار، علـــى أن يتضمـــن الآليـــات التنفيذيـــة المجمعـــة 
لكافـــة القواعـــد والإجـــراءات لتنفيـــذ وتطبيـــق هـــذا القـــرار، علـــى أن تكـــون موضحـــة لكافـــة المتطلبـــات والموافقـــات 
والدراســـات الفنيـــة والمرفقـــات اللازمـــة لتطبيـــق أحـــكام هـــذا القـــرار، وذلـــك بعـــد اعتمادهـــا مـــن قبـــل الإدارات المركزيـــة 
ـــل  ـــدر الدلي ـــي مُص ـــا يراع ـــا. كم ـــت اعتماده ـــة وق ـــدة والمحدث ـــة المعتم ـــد الفني ـــا للقواع ـــه وفق ـــا يخص ـــة كلٍ فيم ذات الصل
التنظيمـــي تحديثـــه كلمـــا اقتضـــت حاجـــة العمـــل الأمـــر، ووفقـــا لمـــا يُســـتجد مـــن قوانيـــن وقواعـــد تنظيميـــة، والمســـتجدات 

ـــة. ـــة ذات الصل العلمي

)المادة الخامسة(
ـــي  ـــل التنظيم ـــدور الدلي ـــخ ص ـــي لتاري ـــوم التال ـــن الي ـــاراً م ـــه اعتب ـــل ب ـــة، ويعم ـــع المصري ـــى الوقائ ـــرار ف ـــذا الق ـــر ه - يُنش

ـــكام. ـــن أح ـــه م ـــا يخالف ـــي كل م ـــه، ويُلغ ـــاص ب الخ

                                                                                                                              د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  27 /2 /2025
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