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قرار رئيس الهيئة رقم ) 781 ( لسنة 2022
 بشأن الدليل التنظيمي لخطة رقابة ما بعد التسويق القائمة على المخاطر

 للمستحضرات الطبية و الحيوية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلـــى قـــرار رئيـــس الهيئـــة رقـــم )120( لســـنة 2022، بشـــأن الدليـــل التنظيمـــي لخطـــة رقابـــة مـــا بعـــد التســـويق 
القائمـــة علـــى نظـــام تقييـــم المخاطـــر للمســـتحضرات الحيويـــة؛

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛ 

- ولصالح العمل
)المادة الأولي(

- تسري أحكام القرار رقم )120( لسنة 2022 المشار إليه على المستحضرات الطبية.

)المادة الثانية(
- يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للعمليـــات تحديـــث للدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بخطـــة رقابـــة مـــا بعـــد التســـويق 
ـــام  ـــة أي ـــلال خمس ـــة والحيوية،خ ـــتحضرات الطبي ـــن المس ـــى كلا م ـــارية عل ـــد الس ـــن القواع ـــر يتضم ـــى المخاط ـــة عل القائم

مـــن تاريـــخ اعتمـــاد هـــذا القـــرار.

)المادة الثالثة(
-يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويُلغى كل ما يخالف أحكامه.
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