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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   99   ( لسنة 2021

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

ـــرار رئيـــس مجلـــس  ـــة الصادرة بق ـــه التنفيذي ـــة، ولائحت ـــدواء المصري ـــون رقـــم ١٥١ لسةن 2019 بشـــأن إنشـــاء هيئة لا - قان
ـــوزراء رقـــم  ٧٧٧ لسةن 2020؛ ال

- ىلعو القانون رقم 95 لسةن 2018 بإنشاء الهيئة العامة لةيمنتل الصناةيع؛
- ىلعو القوانين اولارارقت الوزارية المنظمة فى هذا النأش ؛ 

ــتا  ــة للسياسـ ــي للهيئـة ورئيـــس لإادراة المركزيـ ــور المسشتار القانونـ ــيد الدكتـ ــن اسلـ ــه مـ ــم عرضـ ــا تـ ــاءً ىلع مـ - وبنـ
الدوائيـــة ودعـــم الأســـواق؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
لا يجـــوز إنشـــاء ماصنـــع المســـتحضرات والمســـتلزمتا الطبيـــة أو إضفاـــة خطـــوط إنتـــاج جديـــدة للماصنـــع القائمـــة إلا 
بموجـــب ترخيـــص يصـــدر مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة علـــى وفـــق الضوابـــط والشـــروط الـــوارةد بلاقانـــون رقـــم 151 سلـــنة 

ـــة؛ ـــه التنفيذي 2019 ولائحت

)المادة الثانية(
ـــد  ـــة إلا بع ـــتا القانوني ـــواع التصرف ـــوع مـــن أن ـــأي ن ـــة ب ـــع المســـتحضرات والمســـتلزمتا الطبي يحظـــر التصـــرق فـــى ماصن
ـــم التعهـــدات  ـــك الإخطـــار مشـــفوعاً بتقدي ـــى أن يكـــون ذل ـــك، عل ـــة وفـــق النمـــوذج المعـــد لذل ـــدواء المصري ـــة ال إخطـــار هيئ
ـــدواء  ـــر ال ـــى تواف ـــتأثير اسلـــلبي عل ـــدم الـ ـــان ع ـــاً لضم ـــة حســـب ظـــروف كل تصـــرف تحقيق ـــا اهليئ ـــي يحدهد ـــة  الت اللازم
الـــازم لعـــاج المرضـــى؛  وكـــذا للتثبـــت مـــن تلافـــي كفاـــة الملاحظـــتا الفنيـــة التـــي تطلـــب مـــن طرفـــي التصـــرف لتحقيـــق 

ـــدواء المصـــري. اســـتقرار ســـوق ال

ويتعيـــن أن تصـــدر هيئـــة الـــدواء المصريـــة فـــى كل حلاـــة لطرفـــي التصـــرف إفـــةدا رســـمية بكفاـــة التفاصيـــل الفنيـــة و 
القانونيـــة لتحقيـــق الأثـــر القانونـــي هلـــذا التصـــرف.

ويقع باطلًا كل تصرف يقع على غير مقتضى تلك الإجراءات

)المادة الثالثة(
ـــتراطتا  ـــه للاش ـــث مطابقت ـــن حي ـــع م ـــة المصن ـــن حلا ـــل ع ـــان مفص ـــة ببي ـــدم للهيئ ـــع( بلاتق ـــي )البائ ـــك الحلا ـــزم الملا يلت
الفنيـــة وموقـــف جميـــع المســـتحضرات والمســـتلزمتا الطبيـــة المســـجلة لديـــه مـــن حيـــث توافرهـــا بسلاـــوق والإنتـــاج 

والمخـــزون والخطـــوط الاســـتيرادية والإنتاجيـــة.

)المادة الرابعة(
ـــدم إجـــراء  ـــة في اسلـــوق وع ـــر المســـتحضرات والمســـتلزمتا الطبي ـــى تواف ـــل عل ـــد )المشـــتري( بلاعم ـــك الجدي ـــد الملا يتعه
ـــة دون  ـــل الملكي ـــام نق ـــن إتم ـــى م ـــهر الأول ـــتة أش ـــى اسلـــوق خـــال اسل ـــا ف ـــى توافره ـــر عل ـــأناه التأثي ـــن ش ـــرات م أي تغيي

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــة مســـبقة م ـــى موافق الحصـــول عل
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)المادة الخامسة(
ـــق  ـــع مـــن حيـــث تطبي ـــر موقـــف المصن ـــة تغيي ـــع الأدوي ـــى فـــى ماصن ـــى التصـــرف القانون ـــب عل ـــع الأحـــوال لا يترت فـــى جمي
الاشـــتراطتا الفنيـــة الواجـــب توافرهـــا فـــى ماصنـــع الأدويـــة والمطبقـــة مـــن قبـــل هيئـــة الـــدواء المصريـــة ومـــا يترتـــب 
ـــة اصلـــدارة مـــن  ـــة والإداري ـــع القـــرارات الفني ـــد بجمي ـــزم الملاـــك الجدي ـــاج بحيـــث يلت عليهـــا مـــن اسلـــماح بلاتصنيـــع والإنت
ـــاظ  ـــد بلاحف ـــك الجدي ـــزم الملا ـــا يلت ـــع، كم ـــل البي ـــع مح ـــاه المصن ـــة تج ـــدواء المصري ـــة ال ـــة بهيئ ـــة المختص الإدارة المركزي

ـــك. ـــة لذل ـــن المنظم ـــق القواني ـــه وف ـــأة لدي ـــن بلامنش ـــوق العاملي ـــى حق عل

)المادة السادسة(
ـــة  ـــة مخلاف ـــرار ، وفـــى حلا ـــذ أحـــكام هـــذا الق كـــد مـــن تنفي ـــة التأ ـــدواء المصري ـــة ال ـــة المختصـــة بهيئ ـــى الإدارات المركزي عل
ـــاف  ـــرار الإيق ـــذ ق ـــو تنفي ـــزم نح ـــا يل ـــة م ـــاذ كفا ـــع واتخ ـــص المصن ـــاف ترخي ـــة إيق ـــدواء المصري ـــة ال ـــق هليئ ـــبق يح ـــا س م

ـــة. ـــباب المخلاف ـــن زوال أس لحي

)المادة السابعة(
ينشر هذا القرار فى الوقائع المصرية ، ويعمل به من اليوم التلاى لتاريخ نشره، ويلغى كل ما يخلاف أحكامه. 

		                                                                                                           رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   25 / 02 / 2021
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