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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 415( لسنة 2025

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة؛
- وعلى قانون إنشاء 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؛
ــجيل  ــة لتسـ ــراءات التنظيميـ ــأن الإجـ ــنة 2021 بشـ ــم )430( لسـ ــة رقـ ــدواء المصريـ ــة الـ ــس هيئـ ــرار رئيـ ــى قـ - وعلـ

ــة؛ ــودة عالميـ ــهادات جـ ــى شـ ــة علـ ــة الحاصلـ ــتوردة والمحليـ ــة المسـ ــتلزمات الطبيـ المسـ
- وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )505( لسنة 2021؛

ـــداول الكواشـــف  ـــد وت ـــد قي ـــم قواع ـــم )153( لســـنة 2025 بشـــأن تنظي ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــى ق - وعل
ـــة والتشـــخيصية؛ المعملي

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات ورئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛

)المادة الأولى(
- تســـري أحـــكام هـــذا القـــرار علـــى شـــركات تصنيـــع المســـتلزمات الطبيـــة لـــدي الغيـــر، ويُحـــدد الدليـــل التنظيمـــي  
الصـــادر تنفيـــذًا لأحـــكام هـــذا القـــرار نطـــاق تطبيقـــه والمســـتلزمات الطبيـــة الخاضعـــة لأحـــكام هـــذا القـــرار، والاســـتثناءات 

ـــق. ـــذا التطبي ـــاق ه ـــن نط م
ـــدي  ـــة ل ـــة المحلي ـــع مســـتلزماتها الطبي ـــي تقـــوم بتصني ـــرار، الشـــركات الت ـــق أحـــكام هـــذا الق ويقصـــد بالشـــركات فـــى تطبي
ـــي  ـــع المرحل ـــام التصني ـــا بنظ ـــار إليه ـــة المش ـــتلزماتها الطبي ـــاج مس ـــة لإنت ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــة م ـــع المرخص المصان

   .)Toll Manufacturing(
)المادة الثانية(

ــد  ــأن قيـ ــى شـ ــات فـ ــة للعمليـ ــن الإدارة المركزيـ ــادر مـ ــي الصـ ــل التنظيمـ ــواردة بالدليـ ــروط الـ ــد والشـ ــل بالقواعـ - يعمـ
ــة الـــدواء المصريـــة. وتحديـــث قيـــد الشـــركات بســـجل شـــركات التصنيـــع لـــدي الغيـــر بهيئـ

)المادة الثالثة(
ـــى  ـــى مخـــزن مرخـــص خـــاص بالشـــركة عل ـــرار ف ـــذا الق ـــا لأحـــكام ه ـــة وفق ـــة المصنع ـــن المســـتلزمات الطبي ـــن تخزي -يتعي
ـــر  ـــوز لأكث ـــا يج ـــن 100م2، كم ـــاحته ع ـــل مس ـــرط ألا تق ـــارية، وبش ـــة الس ـــتراطات الصحي ـــائر الاش ـــتوفيا س ـــون مس أن يك
ـــط  ـــروط والضواب ـــق الش ـــى وف ـــه عل ـــك كل ـــزن، وذل ـــى ذات المخ ـــا ف ـــار إليه ـــة المش ـــتلزماتها الطبي ـــن مس ـــركة تخزي ـــن ش م

ـــأن. ـــذا الش ـــى ه ـــادر ف ـــي الص ـــل التنظيم ـــواردة بالدلي ـــراءات ال والإج
)المادة الرابعة(

-يتعيـــن علـــى الشـــركة تحديـــد المصانـــع التـــي ســـتقوم بالتصنيـــع لديهـــا، وتقديـــم العقـــود الدالـــة علـــى ذلـــك، ويُحظـــر نقـــل 
مـــكان التصنيـــع أو إضافـــة مـــكان تصنيـــع جديـــد إلا بموافقـــة الإدارة المركزيـــة للعمليـــات بهيئـــة الـــدواء المصريـــة.

)المادة الخامسة(
ـــد بالســـجل،  ـــخ القي ـــن تاري ـــدأ م ـــة تب ـــس ســـنوات ميلادي ـــر خم ـــدي الغي ـــع ل ـــد الشـــركة بســـجل التصني ـــة قي ـــدة صلاحي - م

ـــد. ـــة القي ـــن صلاحي ـــرة م ـــن الســـنة الأخي ـــرة م ـــة أشـــهر الأخي ـــد خـــال الثلاث ـــادة القي ـــب إع ـــدم طل ويُق
)المادة السادسة(

ـــالات  ـــق الح ـــى وف ـــهر عل ـــتة أش ـــاوز س ـــدة لا تتج ـــر لم ـــدي الغي ـــع ل ـــركات التصني ـــجل ش ـــركة بس ـــد الش ـــاف قي ـــوز إيق -يج
ـــي. ـــل التنظيم ـــة بالدلي المبين

صفحة 1 من 2
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )196( الصادر في 3 سبتمبر سنة 2025



ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

)المادة السابعة(
-يُلغي قيد الشركة بسجل التصنيع لدي الغير فى الأحوال التالية:

1- التغييـــر أو التعديـــل بســـجلها التجـــاري وعـــدم إخطـــار الإدارة المركزيـــة للعمليـــات خـــال ثمانيـــة عشـــر شـــهراً مـــن 
تاريـــخ التعديـــل أو التغييـــر - بحســـب الأحـــوال- وذلـــك فـــى البيانـــات الآتيـــة:

* اسم الشركة.
* صاحب الترخيص.

* نشاط الشركة.
2- إذا حصلت الشركة على ترخيص مصنع مستلزمات طبية خاصة بها من هيئة الدواء المصرية.

ـــذر  ـــا، ودون ع ـــركة أوضاعه ـــق الش ـــابقة دون أن توف ـــادة الس ـــى الم ـــا ف ـــهر المنصـــوص عليه ـــتة أش ـــدة الس 3- إذا مضـــت م
ـــي. ـــل التنظيم ـــق الدلي ـــى وف ـــة، عل ـــه الإدارة المختص تقبل

4- إذا انقضت مدة صلاحية القيد، دون إعادة تحديثه، على وفق الإجراءات المبينة بالدليل التنظيمي.
)المادة الثامنة(

ـــرار  ـــذا الق ـــكام ه ـــذ أح ـــن تنفي ـــق م ـــر للتحق ـــدي الغي ـــع ل ـــركات التصني ـــى ش ـــة عل ـــلطة الرقاب ـــة س ـــدواء المصري ـــة ال -لهيئ
ـــر للتحقـــق مـــن تطبيـــق  ولهـــا ســـلطة إجـــراء التفتيـــش الفنـــي علـــى الشـــركات ومخازنهـــا، وكذلـــك علـــى الســـجلات والدفات
الأحـــكام الـــواردة بالقوانيـــن والقـــرارات وذلـــك طبقـــاً للقواعـــد المقـــررة فـــى قانـــون مزاولـــة مهنـــة الصيدلـــة وقانـــون إنشـــاء 
ـــي مســـئولة  ـــة إخطـــار تســـجيل المســـتلزم الطب ـــا. وتكـــون الشـــركة صاحب ـــذة لهم ـــرارات المنف ـــة والق ـــدواء المصري ـــة ال هيئ

ـــا.   ـــة مراحـــل تداوله ـــة بكاف ـــة عـــن مســـتلزماتها الطبي مســـؤولية كامل
)المادة التاسعة(

-يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للعمليـــات الدليـــل التنظيمـــي لتنفيـــذ أحـــكام هـــذا القـــرار خـــال خمســـة أيـــام عمـــل 
مـــن تاريـــخ العمـــل بهـــذا القـــرار، علـــى أن يتضمـــن الدليـــل الآليـــات التنفيذيـــة المجمعـــة لكافـــة القواعـــد والإجـــراءات 
ـــد  ـــة الخاصـــة. والإجـــراءات والمواعي ـــة الاشـــتراطات الصحي ـــى أن تكـــون موضحـــة لكاف ـــرار. عل ـــذا الق ـــق ه ـــذ وتطبي لتنفي
ـــت  ـــه كلمـــا اقتض ـــى تحديث ـــي مُصـــدر الدليـــل التنظيم ـــا يراع ـــاط. كم والمســـتندات المطلوبـــة للترخيـــص ومباشـــرة النش

ـــة. ـــد تنظيمي ـــن وقواع ـــن قواني ـــتجد م ـــا يس ـــا لم ـــر، ووفق ـــل الام ـــه العم حاج
)المادة العاشرة(

ـــن  ـــه م ـــا يخالف ـــي كل م ـــره، ويٌلغ ـــخ نش ـــي لتاري ـــوم التال ـــن الي ـــه م ـــل ب ـــة، ويُعم ـــع المصري ـــى الوقائ ـــرار ف ـــذا الق ـــر ه -يُنش
ـــكام. أح

                                                                                                                           د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة
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