
ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )376( لسنة 2026

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة ١٩٥٥ فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة؛ 
- وعلى قانون حماية الملكية الفكرية الصادر بالقانون رقم )82( لسنة 2002؛

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )١٥١( لسنة 2019 ؛
- وعلى قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية  الصادر  بالقانون رقم )214( لسنة 2020 ؛

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )28( لسنة 2026 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛
- وعلـــى مـــا عرضـــه كل مـــن رئيـــس الإدارة المركزيـــة للسياســـات الدوائيـــة ودعـــم الأســـواق ورئيـــس الإدارة المركزيـــة 

لتراخيـــص المؤسســـات الصيدليـــة ورئيـــس الإدارة المركزيـــة للتفتيـــش علـــى المؤسســـات الصيدليـــة ؛
-ولصالح العمل،

قرر
)المادة الأولي(

يرخـــص لمعامـــل الأبحـــاث والتطويـــر ومراقبـــة الجـــودة فـــى المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة بالتشـــغيل وفقـــاً 
للإجـــراءات والشـــروط المبينـــة تفصيـــاً بالدليـــل التنظيمـــي الـــذى ســـيصدر تنفيـــذاً لأحـــكام هـــذا القـــرار. 

)المادة الثانية(
ـــات  ـــص المؤسس ـــة لتراخي ـــس الإدارة المركزي ـــواق ورئي ـــم الأس ـــة ودع ـــات الدوائي ـــة للسياس ـــس الإدارة المركزي ـــدر رئي يص
ـــة الدليـــل التنظيمـــي بشـــأن ضوابـــط وإجـــراءات  ـــى المؤسســـات الصيدلي ـــة للتفتيـــش عل ـــة ورئيـــس الإدارة المركزي الصيدلي
ترخيـــص وتشـــغيل  معامـــل الأبحـــاث والتطويـــر ومراقبـــة الجـــودة فـــى المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة ، خـــال 
ـــة القواعـــد  ـــة . المجمعـــة لكاف ـــات التنفيذي ـــل الآلي ـــى أن يتضمـــن الدلي ـــرار، عل ـــخ نشـــر هـــذا الق ـــام عمـــل مـــن تاري عشـــرة أي
والإجـــراءات لتنفيـــذ وتطبيـــق هـــذا لقـــرار، علـــى ان تكـــون موضحـــة لكافـــة الاشـــترطات الصحيـــة والفنيـــة الخاصـــة، 
ـــى تلـــك  ـــة للترخيـــص ومباشـــرة النشـــاط وقواعـــد الاســـتيراد والتفتيـــش عل ـــد والمســـتندات المطلوب والإجـــراءات والمواعي
المعامـــل، كمـــا يراعـــي مصـــدر الدليـــل التنظيمـــي تحديثـــه كلمـــا اقتضـــت الحاجـــة، ووفقـــاً لمـــا يســـتجد مـــن قوانيـــن 

ـــة. ـــد تنظيمي وقواع

على أن ينشر الدليل التنظيمي المشار إليه على الموقع الإلكتروني للهيئة.

)المادة الثالثة(
ينشر هذا القرار فى الوقائع المصرية، ويعمل به اعتباراً من اليوم التالي لتاريخ نشره.

                                                                                                                           د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  29 /6 /2026

صفحة 1 من 1
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )162( الصادر في 28 يوليو سنة 2026


