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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 47( لسنة 2025
بشأن سحب المستحضرات حال انتهاء صلاحيتها

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- 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؛

-وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى القرار الوزاري رقم )115( لسنة 2017 بشأن تنقية سوق الدواء من جميع الأدوية منتهية الصلاحية؛

- وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )315( لسنة 2021 بشأن تنظيم المكاتب العلمية؛
ـــع  ـــركات التصني ـــجل ش ـــركات بس ـــد الش ـــتراطات قي ـــأن اش ـــنة 2021 بش ـــم )505( لس ـــة رق ـــس الهيئ ـــرار رئي ـــى ق - وعل

ـــر؛ ـــدي الغي ل
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؛ ـــة والحيويـ ــتحضرات الطبي للمسـ
ــة، والشـــعب  ــة التجاريـ ــة، والغرفـ ــة الصيادلـ ــة، نقابـ ــة الأدويـ ــة صناعـ ــة مـــن: غرفـ ــتركة الموقعـ ــة المشـ ــى الوثيقـ - وعلـ

المختصـــة، والروابـــط ذات الصلـــة، بتاريـــخ 2024/12/26؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛

- ولمقتضيـــات الصالـــح العـــام ولضمـــان مأمونيـــة وجـــودة وفاعليـــة المســـتحضرات الطبيـــة والحيويـــة فـــى الأســـواق حفاظـــاً 
علـــى صحـــة المواطنيـــن وتحقيقـــاً للأمـــن الدوائـــي المصـــري؛

)المادة الأولى(
ـــدواء المصـــري، ويقصـــد  ـــن ســـوق ال ـــا م ـــاء صلاحيته ـــال انته ـــأن ســـحب المســـتحضرات ح ـــى ش ـــرار ف ـــذا الق ـــل بهـ - يُعم

فـــى تطبيـــق أحكامـــه بالعبـــارات الأتيـــة المعنــــى الموضــــح قريــــن كل منهــــا:
• القانون القانون: 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 ـــة اللائحـــة التنفيذي • اللائحـــة التنفيذي
رقـــــم )777( لســنة 2020.

• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.
ـــون رقـــم )151( لســـنة 2019 المشـــار  ـــا فـــى القان ـــى وفـــق تعريفه ـــة عل ـــة والحيوي • المســـتحضراتالمســـتحضرات: المســـتحضرات الطبي

ـــه . إلي
كثـــر مـــن عمليـــات إنتـــاج المســـتحضرات، أو توزيعهـــا أو حيازتهـــا أو طرحهـــا أو عرضهـــا للبيـــع  • التـــداولالتـــداول: أي عمليـــة أو أ

أو التخزيـــن أو الاســـتخدام أو الحفـــظ أو التغليـــف أو النقـــل أو التســـليم أو الاســـتيراد أو التصديـــر.
• الصيدليـــاتالصيدليـــات: مؤسســـات صيدليـــة مرخصـــة علـــى وفـــق أحـــكام القانـــون رقـــم )127( لســـنة 1955 المشـــار إليـــه، وتشـــمل 

الصيدليـــات العامـــة أو الخاصـــة.
ـــون رقـــم )127( لســـنة 1955 المشـــار  ـــى وفـــق أحـــكام القان ـــة مرخصـــة عل • المخـــازن والمســـتودعاتالمخـــازن والمســـتودعات: مؤسســـات صيدلي

ـــه. إلي
ـــص  ـــى ترخي ـــة عل ـــع الحاصل ـــة للمصان ـــواء المالك ـــري، س ـــدواء المص ـــوق ال ـــى س ـــة ف ـــركات العامل ـــي الش ـــركات: ه ـــركاتالش • الش
التشـــغيل الفنـــي مـــن الهيئـــة لإنتـــاج المســـتحضرات، أو تلـــك المقيـــدة بســـجل التصنيـــع لـــدي الغيـــر، وكـــذا المقيـــدة 

بســـجل الموزعيـــن أو المســـتوردين، أو المالكـــة للمســـتودعات والمخـــازن المرخصـــة مـــن الهيئـــة.
• فتـــرة الصلاحيـــةفتـــرة الصلاحيـــة: هـــي المـــدة الجائـــزة فنيـــاً خلالهـــا اســـتهلاك المســـتحضر مـــع الاحتفـــاظ بخصائصـــه شـــريطة حســـن 
ـــدة. ـــى ح ـــتحضر عل ـــكل مس ـــة ب ـــادات الخاص ـــوص والإرش ـــذا الخص ـــى ه ـــة ف ـــة المتبع ـــد العام ـــق القواع ـــى وف ـــه عل تخزين
ــوز  ــتحضر، والـــذي لا يجـ ــي للمسـ ــر الافتراضـ ــاس العمـ ــبقاً لقيـ ــدد مسـ ــاد المحـ ــو الميعـ ــة: هـ ــاء الصلاحيـ ــخ انتهـ ــةتاريـ ــاء الصلاحيـ ــخ انتهـ • تاريـ

ــا لتغييـــر خصائصـــه أو فقـــده لفاعليتـــه أو تلفـــه. اســـتهلاكه بعـــد فواتـــه أمـ

صفحة 1 من 3
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )36 تابع أ( الصادر في 13 فبراير سنة 2025
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• سلســـلة التوريـــدسلســـلة التوريـــد: تبـــدأ مـــن المصنـــع القائـــم علـــى انتـــاج المســـتحضر، أو الشـــركة القائمـــة علـــى اســـتيراده، مـــروراً 
بالمخـــزن أو المســـتودع المســـئول علـــى تخزينـــه ثـــم الشـــركة المتعاقـــد معهـــا لتوزيـــع المســـتحضر علـــى الصيدليـــات، نهـــواً 

ـــور. ـــه للجمه ـــم بيع ـــم يت ـــى ل ـــتحضر، مت ـــا المس ـــروض به ـــة المع بالصيدلي
ـــه،  ـــن عدم ـــي م ـــف بالغـــاف الخارج ـــواء مغل ـــه للجمهـــور س ـــز بيع ـــدة الإنتـــاج: الشـــكل النهائـــي للمســـتحضر الجائ ـــدة الإنتـــاجوح • وح

علـــى ســـبيل المثـــال لا الحصـــر: شـــريط الأقـــراص والأمبـــول.
ـــة  ـــة بعـــد خصـــم نســـبة المســـتحضرات المجاني ـــغ الصافـــي المدفـــوع مـــن الصيدلي • التعويـــض عـــن المســـتحضرالتعويـــض عـــن المســـتحضر: هـــو المبل
مـــن إجمالـــي قيمـــة الفاتـــورة الواحـــدة، والـــذي يحســـب علـــى أساســـه قيمـــة التســـوية الماليـــة أو العينيـــة بحســـب الأحـــوال.

)المادة الثانية(
-دون الإخـــال بمبـــدأ العقـــد شـــريعة المتعاقديـــن، والأعـــراف التجاريـــة المعتبـــرة، واســـتناداً علـــى الوثيقـــة المشـــتركة 
الموقعـــة مـــن: غرفـــة صناعـــة الأدويـــة، نقابـــة الصيادلـــة، والغرفـــة التجاريـــة، والشـــعب المختصـــة، والروابـــط ذات 
الصلـــة، بتاريـــخ 2024/12/26، تلتـــزم الشـــركات بقبـــول مرتجعـــات المســـتحضرات منتهيـــة الصلاحيـــة التـــي 
انتجتهـــا أو اســـتوردتها، وبأصغـــر وحـــدات الإنتـــاج، مـــن الصيدليـــات أو المخـــازن أو المســـتودعات رجوعـــاً 
ـــذا  ـــل به ـــخ العم ـــن تاري ـــاراً م ـــاً اعتب ـــاً( تســـعين يوم ـــك خـــال )90 يوم ـــا، وذل ـــى بدايته ـــد حت ـــلة التوري ـــى سلس ف
ـــوى  ـــى أن يس ـــتلامها، عل ـــخ اس ـــن تاري ـــاراً م ـــاً اعتب ـــون يوم ـــاً( ثلاث ـــال )30 يوم ـــا خ ـــم فرزه ـــى أن يت ـــرار، عل الق
ـــن  ـــاراً م ـــاً اعتب ـــون يوم ـــة وثمان ـــاً( مائ ـــد أقصـــاه )180 يوم ـــة خـــال موع ـــن المســـتحضرات المرتجع ـــض ع التعوي

ـــرار. ـــذا الق ـــل به ـــخ العم تاري
)المادة الثالثة(

ـــة  ـــس الإدارة المركزي ـــرار يرأســـها رئي ـــذا الق ـــذ ه ـــة تنفي ـــة لمتابع ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــة م ـــة عام -تُشـــكل لجن
للعمليـــات ومـــن يرشـــحه مـــن المختصيـــن، وممثليـــن عـــن النقابـــة العامـــة للصيادلـــة وغرفـــة صناعـــة الأدويـــة، 
ـــل  ـــرار وتذلي ـــذا الق ـــذ ه ـــة تنفي ـــص بمتابع ـــة، تخت ـــط ذات الصل ـــة، والشـــعب المختصـــة، والرواب ـــة التجاري والغرف

ـــه. ـــاذ أحكام ـــات أنف عقب
ـــل  ـــة، يمث ـــة بالمحافظ ـــرع الهيئ ـــر ف ـــة مدي ـــة برئاس ـــات الجمهوري ـــة محافظ ـــى كاف ـــة ف ـــة فرعي ـــان متابع ـــكل لج ـــا تُش - كم
ـــرار  ـــذ الق ـــال تنفي ـــة أعم ـــص بمتابع ـــادة، تخت ـــذه الم ـــن ه ـــي م ـــرة الاول ـــى الفق ـــا ف ـــار ذكره ـــات الم ـــن الجه ـــن ع ـــا ممثلي فيه
ـــذا  ـــاذاً له ـــة الصـــادرة نف ـــق الآلي ـــى وف ـــه، عل ـــذ وعوائق ـــة عـــن معـــدلات التنفي ـــر دوري ـــا بتقاري ـــة العلي ـــل، وأخطـــار اللجن الماث

ـــات. ـــبوعياً بالمرتجع ـــي أس ـــان  تفصيل ـــة ببي ـــة المتابع ـــاة لجن ـــع بمواف ـــركات التوزي ـــزم ش ـــى أن تلت ـــرار، عل الق
)المادة الرابعة(

- تلتـــزم المصانـــع بإعـــدام المســـتحضرات المرتجعـــة خـــال )40 يومـــاً( أربعيـــن يومـــاً تحســـب مـــن تاريـــخ اســـتلامها 
للمســـتحضرات، كمـــا تلتـــزم الشـــركات المســـتوردة وشـــركات التصنيـــع لـــدي الغيـــر بإعـــدام مســـتحضراتها المرتجعـــة 
ـــن تاريـــخ إخطـــار المخـــزن أو المســـتودع للشـــركة بإســـتلام المســـتحضرات  ـــب م ـــن يومـــاً تحس ـــال )40 يومـــاً( أربعي خ
ـــة وقواعـــد وإجـــراءات الأعـــدام النافـــذة فـــى هـــذا  ـــه التنفيذي ـــون ولائحت ـــى وفـــق أحـــكام القان ـــة، وذلـــك عل ـــة الصلاحي منتهي

ـــرار. ـــذا الق ـــذ ه ـــة تنفي ـــوص، وآلي الخص
)المادة الخامسة(

ـــة المشـــتركة لســـحب  ـــه بالوثيق ـــاق علي ـــم الاتف ـــا ت ـــى أســـاس م ـــة عل ـــة والمقبول -يحســـب تعويـــض المســـتحضرات المرتجع
ـــا. ـــا المشـــار إليه ـــاء صلاحيته المســـتحضرات حـــال انته

)المادة السادسة(
-يحـــال أمـــر الشـــركات الممتنعـــة عـــن تطبيـــق أحـــكام هـــذا القـــرار علـــى وجـــه الســـرعة إلـــي رئيـــس الإدارة المركزيـــة 
ـــي  ـــدت، حت ـــركة أن وج ـــررات الش ـــاع ومب ـــباب الأمتن ـــه أس ـــاً ب ـــن مبين ـــن الموزعي ـــراً مســـبب م ـــات، بموجـــب تقري للعملي

يتســـني اتخـــاذ الإجـــراءات القانونيـــة المناســـبة.
)المادة السابعة(

-تلتـــزم المؤسســـات الصيدليـــة بإعـــدام المســـتحضرات منتهيـــة الصلاحيـــة المتواجـــدة لديهـــم، علـــى وفـــق أحـــكام القانـــون 
ولائحتـــه التنفيذيـــة وقواعـــد وإجـــراءات اعـــدام المســـتحضرات المعمـــول بهـــا فـــى هـــذا الخصـــوص، تحـــت أشـــراف 

ـــة .  ـــة الصيدلي ـــة المؤسس ـــى نفق ـــة عل ـــدواء المصري ـــة ال ـــي هيئ مفتش
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ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

)المادة الثامنة(
ـــة  ـــادة الثاني ـــددة بالم ـــة المح ـــاء المهل ـــور إنته ـــزم الشـــركات ف ـــي، تلت ـــش الصيدل ـــات التفتي ـــدم الأخـــال باختصاص ـــع ع -م
ـــورة الخاصـــة بالمســـتحضرات  ـــم الفات ـــة، شـــريطة تقدي ـــات الخاصـــة بالمؤسســـة الصيدلي ـــول المرتجع ـــرار لقب ـــذا الق ـــن ه م
ـــاراً  ـــة للمســـتحضر الواحـــد مـــدة )6 أشـــهر( ســـتة أشـــهر اعتب محـــل طلـــب الأرجـــاع وأن يكـــون المتبقـــي مـــن فتـــرة صلاحي

ـــب الاســـترجاع. ـــم طل ـــخ تقدي ـــن تاري م
)المادة التاسعة(

ـــخ نشـــره،  ـــام عمـــل مـــن تاري ـــة تنفيـــذ أحـــكام هـــذا القـــرار خـــال خمـــس أي ـــة للعمليـــات آلي -يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزي
علـــى أن تتضمـــن الآليـــة قواعـــد تفعيـــل منظومـــة ســـحب المســـتحضرات حـــال انتهـــاء صلاحيتهـــا وقواعـــد الســـحب 
ـــا اقتضـــت  ـــه كلم ـــل التنظيمـــي تحديث ـــا يراعـــي مُصـــدر الدلي ـــا. كم والفحـــص ومواعيدهـــا، وتشـــكيل اللجـــان وقواعـــد عمله

ـــة. ـــد تنظيمي ـــن وقواع ـــن قواني ـــا يُســـتجد م ـــا لم ـــريانه، ووفق ـــرة س ـــر خـــال فت ـــل الام ـــة العم حاج
)المادةالعاشرة(

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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