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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 475( لسنة 2025
بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكترونية الموحدة للتتبع الدوائي

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
ـــه،  ـــنة 2005وتعديلات ـــم )3( لس ـــون رق ـــادر بالقان ـــة الص ـــات الاحتكاري ـــع الممارس ـــة ومن ـــة المنافس ـــون حماي ـــى قان - وعل

ـــة؛ ـــه التنفيذي ولائحت
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )4( لسنة 2025 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛

ــم )14(  ــم )1( بتاريـــخ 2020/7/20؛ ورقـ ــاته رقـ ــدة بجلسـ ــة المنعقـ ــات مجلـــس إدارة الهيئـ ــر اجتماعـ -وعلـــى محاضـ
بتاريـــخ 2024/11/5؛ ورقـــم )15( بتاريـــخ 2025/6/2؛

- 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 المصريـــة، باســـتخدام 

الباركـــود الدولـــي للســـلع؛
ـــم  ـــوزاري رق ـــرار ال ـــن الق ـــل كل م ـــم )161( لســـنة 2025 الصـــادر بتعدي ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــى ق - وعل
ـــد  ـــد موح ـــام تكوي ـــتخدام نظ ـــوص اس ـــنة 2021 بخص ـــم )499( لس ـــدواء رق ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــنة 2016، وق )29( لس

ـــردة؛ ـــة المنف ـــام التعريفي ـــام الأرق ـــات بنظ ـــلع والخدم للس
ـــة   ـــس الإدارة المركزي ـــش علـــى المؤسســـات الصيدليـــة ورئي ـــة للتفتي ـــس الإدارة المركزي ـــن رئي ـــه كل م ـــا عرض ـــى م - وعل

ـــواق؛ ـــم الأس ـــة ودع ـــات الدوائي للسياس
ــى  ــرية فـ ــة البشـ ــة والحيويـ ــتحضرات الطبيـ ــة المسـ ــودة وفاعليـ ــة وجـ ــان مأمونيـ ــام ولضمـ ــح العـ ــات الصالـ - ولمقتضيـ

ــا للأمـــن الدوائـــي المصـــري؛ الأســـواق حفاظـــا علـــى صحـــة المواطنيـــن وتحقيقـ
)المادة الأولى(

ـــة  ـــة الخاضع ـــة البشـــرية والحيوي ـــي للمســـتحضرات الطبي ـــع الدوائ ـــة الموحـــدة للتتب ـــة الإلكتروني ـــة الوطني -تنشـــأ المنظوم
ـــك المســـتحضرات.   ـــداول تل ـــة مراحـــل ت ـــق خـــال كاف ـــة، وتطب لاختصـــاص الهيئ

)المادة الثانية(
- ييقصـــد فـــى تطبيـــق أحـــكام هـــذا القـــرار والدليـــل التنظيمـــي الصـــادر نفـــاذًا لأحكامـــه، بالعبـــارات الأتيـــة المعنــــى الموضــــح قصـــد فـــى تطبيـــق أحـــكام هـــذا القـــرار والدليـــل التنظيمـــي الصـــادر نفـــاذًا لأحكامـــه، بالعبـــارات الأتيـــة المعنــــى الموضــــح 

قريـن كل منهـاقريـن كل منهـا:
•  القانونالقانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019.

ـــوزراء  ـــس ال ـــس مجل ـــرار رئي ـــة الصـــادرة بق ـــدواء المصريـ ـــة ال ـــون إنشـــاء هيئـ ـــة لقان ـــة: اللائحـــة التنفيذي ـــةاللائحـــة التنفيذي •  اللائحـــة التنفيذي
رقـــــم )777( لســنة 2020.

• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.
ـــائها  ـــون إنش ـــق قان ـــى وف ـــة عل ـــاص الهيئ ـــة لاختص ـــة الخاضع ـــرية والحيوي ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــتحضرات: المس ـــتحضراتالمس • المس

ـــتوردة. ـــا أم مس ـــة محليً ـــواء المصنع س
•المصنـــع - الشـــركة - المخـــزن - الصيدليـــة - صاحـــب الرخصـــة التســـويقية فـــى مصـــر:المصنـــع - الشـــركة - المخـــزن - الصيدليـــة - صاحـــب الرخصـــة التســـويقية فـــى مصـــر: هـــو كيـــان قانونـــي منشـــأ 
ـــداول، ويشـــترط أن يكـــون مُدرجـــا  ـــات الت ـــل كأحـــد حلق ـــة، ويعم ـــة ذات الصل ـــة مصـــر العربي ـــن جمهوري ـــق قواني ـــى وف عل

بالســـجلات الإلكترونيـــة للقيـــد بهيئـــة الـــدواء المصريـــة.
كثـــر مـــن عمليـــات إنتـــاج المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية والحيويـــة الخاضعـــة لاختصـــاص  • التـــداولالتـــداول: أي عمليـــة أو أ
ـــل  ـــف أو النق ـــظ أو التغلي ـــن أو الاســـتخدام أو الحف ـــع أو التخزي ـــا للبي ـــا أو عرضه ـــا أو طرحه ـــا أو حيازته ـــة أو توزيعه الهيئ

ـــر. ـــتيراد أو التصدي ـــليم أو الاس أو التس
صفحة 1 من 3

* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )176 تابع( الصادر في 11 أغسطس سنة 2025
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وتعقـــب  لتتبـــع  المؤمـــن  الإلكترونـــي  البرنامـــج  الدوائـــي:  للتتبـــع  الموحـــدة  الإلكترونيـــة  الوطنيـــة  الدوائـــيالمنظومـــة  للتتبـــع  الموحـــدة  الإلكترونيـــة  الوطنيـــة  المنظومـــة   •
»Track&Trace« كافـــة المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية والحيويـــة، وتقـــوم علـــى تســـجيل وتتبـــع كافـــة العبـــوات 
ـــارج  ـــا للخ ـــض أو تصديره ـــا للمري ـــي صرفه ـــع حت ـــن والتوزي ـــات التخزي ـــرورًا بعملي ـــا أو اســـتيرادها م ـــن إنتاجه ـــارًا م اعتب

ــوال. ــب الأحـ ــا بحسـ أو إعدامهـ
)المادة الثالثة(

ـــدواء المصـــري،  ـــى ســـوق ال ـــة ف ـــازن العامل ـــع والمخ ـــركات التوزي ـــتوردة وش ـــع والشـــركات المس ـــزم المصان -تلت
بـــإدارج المســـتحضرات محليـــة الصنـــع أو المســـتوردة بمعرفـــة كل منهـــم علـــى حـــدة، ضمـــن المنظومـــة الإلكترونيـــة 
للتتبـــع الدوائـــي، علـــى أن يكـــون لـــكل عبـــوة مســـتحضر رقـــم تعريفـــي منفـــرد صـــادر عـــن منظومـــة التتبـــع 

ـــرار . ـــي للق ـــل التنظيم ـــات المحـــددة بالدلي ـــي للبيان ـــن الحـــد الادن ـــي، يتضم الدوائ
)المادة الرابعة(

-تلتـــزم المصانـــع والشـــركات المســـتوردة وشـــركات التوزيـــع والمخـــازن والصيدليـــات العاملـــة فـــى ســـوق الـــدواء 
ـــه،  ـــة عمل ـــة، كل بحســـب طبيع ـــدواء المصري ـــة ال ـــد بهيئ ـــة للقي ـــن الســـجلات الإلكتروني المصـــري والمســـجلة ضم
بتوفيـــر البنيـــة التقنيـــة مـــن أجهـــزة الطباعـــة، وقـــراءة البيانـــات الإلكترونيـــة، والبرامـــج والتطبيقـــات الإلكترونيـــة 
ـــن  ـــى النحـــو المبي ـــك عل ـــي، وذل ـــع الدوائ ـــة الموحـــدة للتتب ـــة الإلكتروني ـــة الوطني ـــا بالمنظوم ـــة، وربطه ذات الصل

ـــل التنظيمـــي.   ـــاً بالدلي تفصي
)المادة الخامسة(

-تطبـــق أحـــكام هـــذا القـــرار علـــى كافـــة المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة تامـــة الصنـــع اعتبـــارًا مـــن 2026/2/1، 
ـــا اعتبـــارًا مـــن 2026/8/1، علـــى أن تظـــل التشـــغيلات المنتجـــة  وتلـــك التـــي يتـــم تغليفهـــا و/أو تعبئتهـــا و/أو إنتاجهـــا محليً

أو المســـتوردة فـــى موعـــد غايتـــه هـــذان التاريخـــان - حســـب الأحـــوال - متداولـــة فـــى الســـوق حتـــى تاريـــخ اســـتهلاكها.
ـــه بحســـب الشـــكل  ـــة ل ـــى المســـتحضرات الخاضع ـــرار خـــال الأجـــل المحـــدد عل ـــذا الق ـــق التدريجـــي له - ويراعـــي التطبي
ــات  ــد وآليـ ــادر بقواعـ ــي الصـ ــل التنظيمـ ــوارد بالدليـ ــق الـ ــى وفـ ــه علـ ــك كلـ ــة، وذلـ ــة العلاجيـ ــي و/أو المجموعـ الصيدلـ

وإجـــراءات تفعيـــل هـــذا القـــرار.
- ويُحظـــر تـــداول المســـتحضرات المنتجـــة أو المســـتوردة بعـــد المواعيـــد المشـــار إليهـــا فـــى الفقـــرة الأولـــي مـــن هـــذه 

المـــادة إلا بعـــد إدارجهـــا علـــى منظومـــة التتبـــع الدوائـــي.
)المادة السادسة(

-علـــى الإدارة المركزيـــة للتفتيـــش علـــى المؤسســـات الصيدليـــة ضبـــط وتحريـــز المســـتحضرات التـــي يتـــم إنتاجهـــا أو 
اســـتيرادها بعـــد التواريـــخ المنصـــوص عليهـــا بالمـــادة )الخامســـة( مـــن هـــذا القـــرار بالمخالفـــة لأحـــكام هـــذا القـــرار 

والدليـــل التنظيمـــي.
ـــة للتفتيـــش علـــى المؤسســـات الصيدليـــة، بنـــاءً علـــى مذكـــرة فنيـــة مـــن الإدارة المختصـــة، إصـــدار  ولرئيـــس الإدارة المركزي
قـــرار بإعـــدام المســـتحضرات محـــل المخالفـــة أو اعتمـــاد خطـــة تصحيحيـــة لإعـــادة تداولهـــا بعـــد تصحيـــح أســـباب المخالفـــة، 

شـــريطة ســـداد مقابـــل الخدمـــات المقـــرر عـــن متابعـــة تنفيـــذ الخطـــة التصحيحيـــة.
)المادة السابعة(

ـــة  ـــى المنظومـــة الوطني ـــداول أي مســـتحضر مـــع اســـتثنائه مـــن شـــرط الإدارج عل ـــة ت -يجـــوز فـــى حـــالات الظـــروف الطارئ
الإلكترونيـــة الموحـــدة للتتبـــع الدوائـــي، أو طباعـــة رقـــم تعريفـــي منفـــرد علـــى العبـــوات الخارجيـــة، وذلـــك بنـــاءً علـــى 
مذكـــرة فنيـــة تفصيليـــة مؤيـــدة بالأدلـــة العلميـــة أو الدراســـات الســـوقية التـــي تعدهـــا الإدارة المركزيـــة للتفتيـــش علـــى 
المؤسســـات الصيدليـــة أو الإدارة المركزيـــة للسياســـات الدوائيةودعـــم الأســـواق كل بحســـب اختصاصـــه، وبالضوابـــط التـــي 

ـــة. ـــس الهيئ ـــن رئي ـــد م ـــى أن تعتم ـــي، عل ـــل التنظيم ـــا الدلي يحدده
)المادة الثامنة(

ـــات  ـــة للسياس ـــس الإدارة المركزي ـــة ورئي ـــات الصيدلي ـــى المؤسس ـــش عل ـــة للتفتي ـــس الإدارة المركزي ـــن رئي ـــدر كل م - يُص
الدوائيـــة ودعـــم الأســـواق الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بقواعـــد وآليـــات وإجـــراءات تفعيـــل المنظومـــة الوطنيـــة الإلكترونيـــة 
الموحـــدة للتتبـــع الدوائـــي، وذلـــك خـــال شـــهر مـــن تاريـــخ نشـــر هـــذا القـــرار، علـــى أن يتضمـــن الآليـــات التنفيذيـــة 
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ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

المجمعـــة لكافـــة القواعـــد والإجـــراءات والمتطلبـــات والموافقـــات والمرفقـــات اللازمـــة لتنفيـــذ وتطبيـــق أحـــكام هـــذا 
ـــة. ـــادة الخامس ـــى الم ـــا ف ـــار إليه ـــي المش ـــق التدريج ـــل التطبي ـــن مراح ـــا يتضم ـــرار، كم الق

- ويراعـــي مُصـــدر الدليـــل التنظيمـــي تحديثـــه كلمـــا اقتضـــت حاجـــة العمـــل ذلـــك، وفقـــا لمـــا يُســـتجد مـــن قوانيـــن وقواعـــد 
تنظيميـــة ومســـتجدات علميـــة ذات الصلـــة. 

)المادة التاسعة(
ـــخ نشـــره، ويٌلغـــي كل مـــا يخالفـــه  ـــي لتاري ـــوم التال ـــاراً مـــن الي ـــه اعتب ـــة، ويُعمـــل ب ـــع المصري -يُنشـــر هـــذا القـــرار فـــى الوقائ

مـــن أحـــكام.

                                                                                                                           د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة
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