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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   450   ( لسنة 2023
بشأن توحيد تنظيم قواعد وإجراءات التسجيل للمستحضرات الطبية البشرية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلـــى قانـــون إعـــادة تنظيـــم اســـتيراد وتصنيـــع وتجـــارة الأدويـــة والمســــتلزمات والكيماويـــات الطبــــية الصـــادر بالقانـــون 

ـــه؛ ـــم  )113( لســـنة1962، وتعديلات رق
- وعلى قانون حماية حقوق الملكية الفكرية رقم )82( لسنة 2002، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )18( لسنة 2020 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛

- وعلى القرار الوزاري رقم )94( لسنة 2004 بتعديل بعض الأحكام الخاصة بمقابل التحليل؛
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )113( لســـنة 2004، بشـــأن قواعـــد وإجـــراءات منـــح الموافقـــة التســـويقية للمســـتحضرات 

الصيدليـــة؛
- وعلى القرار الوزاري )499( لسنة 2012، بشأن تسعير المستحضرات الصيدلية البشرية؛

-وعلى القرار الوزاري )640( لسنة 2012 و)777( لسنة 2020، بشأن إعادة تنظيم مقابل الخدمات؛
ـــل بعـــض أحـــكام قواعـــد  ـــام )575(، )645( لســـنة 2012، و)342( لســـنة 2014 بتعدي ـــة أرق ـــرارات الوزاري ـــى الق - وعل

ـــة البشـــرية؛ وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الصيدلي
-وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )425( لســـنة 2015، بشـــأن إعـــادة تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات 

الصيدليـــة البشـــرية؛
-وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )820( لســـنة 2016، بشـــأن تنظيـــم إجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الصيدليـــة البشـــرية 

المحليـــة المقدمـــة بنظـــام ملـــف التســـجيل الموحـــد؛
ـــنة  ـــم )425( لس ـــوزاري رق ـــرار ال ـــكام الق ـــض أح ـــل بع ـــأن تعدي ـــنة 2018، بش ـــم )600( لس ـــوزاري رق ـــرار ال ـــى الق -وعل

ـــرية؛ ـــة البش ـــتحضرات الصيدلي ـــجيل المس ـــراءات تس ـــد وإج ـــم قواع ـــادة تنظي ـــأن إع ـــى ش 2015 ف
-وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )645( لســـنة 2018، بشـــأن تنظيـــم قبـــول طلبـــات تســـجيل المســـتحضرات الصيدليـــة 

ـــة؛ ـــل الأدوي ـــق مثائ ـــرر لصنادي ـــدد المق ـــاوز الع ـــا يج ـــرية بم البش
-وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )315( لسنة 2021، بشأن تنظيم المكاتب العلمية؛

ـــادة  ـــد وإجـــراءات إع ـــم قواع ـــادة تنظي ـــم )150( لســـنة 2022، بشـــأن إع ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــى ق -وعل
ـــة البشـــرية؛ تســـجيل المســـتحضرات الطبي

ــجيل  ــراءات تسـ ــاء إجـ ــف وإلغـ ــأن وقـ ــنة 2022، بشـ ــم )786( لسـ ــة رقـ ــدواء المصريـ ــة الـ ــرار رئيـــس هيئـ ــى قـ -وعلـ
ــة ؛ ــة والفاعليـ ــم المأمونيـ ــى تقييـ ــاء علـ ــويقية بنـ ــة التسـ ــرية أو الرخصـ ــة البشـ ــتحضرات الطبيـ المسـ

ـــن  ـــراج ع ـــحب و الإف ـــراءات الس ـــاص بإج ـــنة 2022، الخ ـــم )783( لس ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــى ق -وعل
ـــه ؛  ـــاص ب ـــي الخ ـــل التنظيم ـــة و الدلي ـــتحضرات الصيدلي المس

-وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )780( لسنة 2022؛
-وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية؛
- ولصالح العمل

)المادة الأولى(
ـــة  ـــرية المقدم ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــجيل المس ـــراءات تس ـــد وإج ـــم قواع ـــد تنظي ـــأن توحي ـــى ش ـــرار ف ـــذا الق ـــل بهـ - يُعم

للتســـجيل. 
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)المادة الثانية(
-ويقصد فى تطبيق أحكامه بالعبارات الأتية المعنـى الموضـح قريـن كل منهـا:

• القانون القانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019.
ـــوزراء  ـــس ال ـــرار رئيـــس مجل 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.

ـــرض  ـــتخدم بغ ـــواد يس ـــن الم ـــة م ـــادة أو مجموع ـــى أي م ـــوي عل ـــتحضر يحت ـــج أو مس ـــري: كل منت ـــي بش ـــتحضر طب ـــريمسـ ـــي بش ـــتحضر طب • مسـ
العـــلاج أو الوقايـــة أو التشـــخيص فـــى الإنســـان أو يصـــف بـــأن لـــه أثـــر طبيـــاً آخـــر أو بهـــدف اســـتعادة أو تصحيـــح أو 
ـــك  ـــر فارماكولوجـــي أو مناعـــي أو أيضـــي فـــى الصحـــة العامـــة وذل ـــام بتأثي ـــل الوظائـــف الفســـيولوجية مـــن خـــلال القي تعدي
ـــم  ـــاً لمســـتجدات العل ـــد تســـتحدث طبق ـــواد ق ـــك أي مســـتحضرات أو م ـــا وكذل ـــول به ـــر المعم ـــات والمعايي ـــاً للمرجعي طبق
و/أو المعاييـــر والمرجعيـــات الدوليـــة. وتنقســـم المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية إلـــى مســـتحضرات طبيـــة بشـــرية مصنعـــة 
ـــي الخـــاص  ـــل التنظيم ـــلًا بالدلي ـــن تفصي ـــى النحـــو المبي ـــك عل ـــة البشـــرية المســـتوردة، وذل ـــا، والمســـتحضرات الطبي محليً

ـــرار. ـــذا الق به
ـــق  ـــى وف ـــأ عل ـــي منش ـــان قانون ـــو كي ـــر: ه ـــى مص ـــويقية ف ـــة التس ـــب الرخص ـــجيل - صاح ـــب التس ـــدم طل ـــركة - مق ـــر: الش ـــى مص ـــويقية ف ـــة التس ـــب الرخص ـــجيل - صاح ـــب التس ـــدم طل ـــركة - مق • الش
قوانيـــن جمهوريـــة مصـــر العربيـــة ذات الصلـــة؛ ويشـــترط أن يكـــون مســـجل بالســـجل الإلكترونـــي لقيـــد الشـــركات المنشـــأ 
ـــم  ـــذا الشـــأن بتقدي ـــى ه ـــارية ف ـــة الس ـــرارات المنظم ـــون والق ـــدده القان ـــا يح ـــاً لم ـــه وفق ـــة، ويســـمح ل ـــدواء المصري ـــة ال بهيئ
ـــن  ـــة م ـــة لتســـجيل المســـتحضر بداي ـــة الإجـــراءات اللازم ـــوم بكاف ـــة البشـــرية ويق ـــات التســـجيل للمســـتحضرات الطبي طلب

ـــى إخطـــار تســـجيله. ـــى الحصـــول عل ـــب التســـجيل وحت ـــم طل تقدي

• صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى بلـــد المنشـــأ – صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى غيـــر بلـــد صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى بلـــد المنشـــأ – صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى غيـــر بلـــد 
ـــأ ، او  ـــد المنش ـــتحضر ببل ـــهادة المس ـــمها ش ـــدر باس ـــتحضر ويص ـــك المس ـــذي يمتل ـــي ال ـــي الأجنب ـــان القانون ـــأ: الكي ـــأالمنش المنش

ـــوق تســـويقه بالخـــارج. ـــك حق ـــذى يمتل ال
ـــدد  ـــد الع ـــم تحدي ـــتحضر ويت ـــكل مس ـــة ل ـــكال صيدلي ـــة أش ـــن مجموع ـــون م ـــدوق مك ـــو صن ـــة: ه ـــل الأدوي ـــدوق مثائ ـــة:صن ـــل الأدوي ـــدوق مثائ • صن

ـــدوق.  ـــرار بالصن ـــذا الق ـــى ه ـــه ف ـــار إلي ـــك، ويش ـــة لذل ـــد المنظم ـــاً للقواع ـــة طبق ـــكال الصيدلي ـــع الأش ـــم توزي ـــه ويت داخل
• تاريـــخ التـــداول: تاريـــخ التـــداول: هـــو تاريـــخ الإفـــراج النهائـــي عـــن التشـــغيلة الإنتاجيـــة للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المصنعـــة محليـــاً 

أو عـــن الشـــحنات المســـتوردة للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة.
»EMA«                             European Medicines Agency                 الوكالة الأوروبية للأدوية •

»US FDA«  United States Food and Drug Administration • إدارة الغذاء والدواء الأمريكية 
»CTD«                 Common Technical Document                     ملف التسجيل الموحد •
»CPP«  Certificate of Pharmaceutical Products • شهادة المستحضر الصيدلي          

)المادة الثالثة(
ـــى  ـــة، وعل ـــادة الفعال ـــل للم ـــن المســـتحضر الأصي ـــة م ـــة بداي ـــل الأدوي ـــدوق مثائ ـــل داخـــل صن ـــدد المثائ ـــدد ع -يُح
ـــى  ـــرض عل ـــد الع ـــرار وبع ـــذا الق ـــذًا لأحـــكام ه ـــي الصـــادر تنفي ـــل التنظيم ـــلًا بالدلي ـــد المحـــددة تفصي ـــق القواع وف
رئيـــس الهيئـــة، علـــى أن تُحـــدث الأشـــكال الصيدليـــة بالصنـــدوق حـــال ظهـــور شـــكل صيدلـــي جديـــد، وبعـــد 

ـــة. ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــى اللجن ـــرض عل الع
)المادة الرابعة(

- أولًا: التسجيل الاعتيادي: أولًا: التسجيل الاعتيادي:
ـــا  ـــزام بالإجـــراءات والمهـــل المنظمـــة، وفقً ـــة البشـــرية، شـــريطة الالت ـــدم الشـــركة بطلـــب تســـجيل المســـتحضرات الطبي تتق

ـــا:  ـــي بيانه للحـــالات التال
11. الحالة )الأولى(. الحالة )الأولى(: 

ـــم  ـــل ويت ـــدوق المثائ ـــه بصن ـــموح ب ـــدد المس ـــاً للع ـــرية طبق ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــجيل المس ـــب تس ـــركة بطل ـــدم الش تتق
ـــوارد  ـــو ال ـــي النح ـــه عل ـــك  كل ـــي و ذل ـــف التســـجيل النهائ ـــتيفاء مل ـــف التســـجيل الموحـــد  )CTD(كشـــرط لاس ـــم مل تقدي

ـــي . ـــل التنظيم بالدلي
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22. الحالة )الثانية(:. الحالة )الثانية(: 
ـــل وبنظـــام  ـــدوق المثائ ـــه بصن ـــدد المســـموح ب ـــاً للع ـــة البشـــرية طبق ـــب تســـجيل المســـتحضرات الطبي ـــدم الشـــركة بطل تتق
التســـجيل المعجـــل ويتـــم تقديـــم ملـــف التســـجيل الموحـــد  )CTD(كشـــرط لاســـتيفاء ملـــف التســـجيل النهائـــي ، ويســـلك  ويســـلك 

ـــة:  ـــة: الطلـــب أحـــد المســـارات الآتي الطلـــب أحـــد المســـارات الآتي
مســـار )أ(:مســـار )أ(: المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة الحاصلـــة علـــى موافقـــة كلًا الجهتيـــن العالميتيـــن المرجعيتيـــن 
ـــة الأوروبيـــة للأدويـــة »EMA«( ويتـــم العمـــل علـــى تســـجيلها مـــن  )هيئـــة الغـــذاء والـــدواء الأمريكيـــة »US FDA« والوكال

ـــلًا. ـــف التســـجيل الموحـــد كام ـــخ اســـتقبال مل ـــن تاري ـــرة شـــهر واحـــد م ـــى فت ـــة ف ـــل الهيئ قب
مســـار )ب(: مســـار )ب(: المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة الحاصلـــة علـــى موافقـــة أى مـــن الجهتيـــن العالميتيـــن المرجعيتيـــن 
)هيئـــة الغـــذاء والـــدواء الامريكيـــة »US FDA« أو الوكالـــة الأوربيـــة للأدويـــة »EMA«( ويتـــم العمـــل علـــى تســـجيلها مـــن 

قبـــل الهيئـــة فـــى فتـــرة شـــهرين مـــن تاريـــخ اســـتقبال ملـــف التســـجيل الموحـــد كامـــلًا.
مســـار )ج(:مســـار )ج(: المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة أو تلـــك المصنعـــة محليـــاً ويتـــم العمـــل علـــى تســـجيلها مـــن قبـــل 

الهيئـــة فـــى فتـــرة ســـتة أشـــهر مـــن تاريـــخ اســـتقبال ملـــف التســـجيل الموحـــد كامـــلًا.
 وذلك كله على وفق الإجراءات الواردة بالدليل التنظيمي الخاص بهذا القرار.

33. الحالة )الثالثة(: . الحالة )الثالثة(: 
ـــة  ـــل الأدوي ـــق مثائ ـــدد لصنادي ـــدد المح ـــاوز الع ـــا يج ـــرية بم ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــجيل المس ـــب تس ـــركة بطل ـــدم الش تتق
ـــي،  ـــف التســـجيل النهائ ـــف التســـجيل الموحـــد )CTD(كشـــرط لاســـتيفاء مل ـــم مل ـــم تقدي ـــة ويت ـــادة الثالث ـــه بالم المشـــار إلي

ـــة: ـــب أحـــد المســـارات الآتي ويســـلك الطل
، وتتضمن المسارات الآتية:

مســـار )أ( :مســـار )أ( : المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المدرجـــة بـــأي مـــن قوائـــم النواقـــص للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية 
ـــن  ـــى أن تعل ـــة عل ـــا الهيئ ـــى تحدده ـــا لإحتياجـــات الســـوق الت ـــت، وطبقً ـــك التوقي ـــى ذل ـــا ف ـــل به ـــدة والســـارى العم المعتم
ـــار  ـــخ إصـــدار اخط ـــن تاري ـــتة أشـــهر م ـــداول خـــلال س ـــاج والت ـــزام بالإنت ـــة أشـــهر، شـــريطة الالت ـــرة كل ثلاث ـــم م ـــك القوائ تل
التســـجيل للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المحليـــة، والاســـتيراد خـــلال ثلاثـــة أشـــهر مـــن تاريـــخ إصـــدار اخطـــار التســـجيل 

ـــتوردة. ـــرية المس ـــة البش ـــتحضرات الطبي للمس
ـــة،  ـــا الهيئ ـــي تحدده ـــادرة والت ـــاج الن ـــوط الإنت ـــى خط ـــاً عل ـــة محلي ـــة البشـــرية المصنع مســـار )ب( : مســـار )ب( : المســـتحضرات الطبي

ـــار التســـجيل.  ـــخ إصـــدار إخط ـــن تاري ـــام م ـــداول خـــلال ع ـــاج والت ـــزام  بالإنت شـــريطة الالت
ـــع المرخصـــة خـــلال عشـــر ســـنوات مـــن  ـــا أصحـــاب المصان ـــدم به ـــي يتق ـــة البشـــرية الت مســـار )ج( : امســـار )ج( : المســـتحضرات الطبي
ـــى أن  ـــخ إصـــدار إخطـــار التســـجيل، عل ـــداول خـــلال عـــام مـــن تاري ـــاج والت ـــزام  بالإنت ـــرار ، شـــريطة الالت ـــخ صـــدور الق تاري
يكـــون تاريـــخ التـــداول هـــو تاريـــخ الإفـــراج النهائـــي عـــن التشـــغيلة المنتجـــة، و ينتهـــي العمـــل بهـــذا المســـار خـــلال عاميـــن 

مـــن صـــدور القـــرار.
مســـار )د( :مســـار )د( : المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية التـــي يتقـــدم بهـــا أصحـــاب المصانـــع تحـــت الإنشـــاء ، شـــريطة الالتـــزام  
بالإنتـــاج والتـــداول خـــلال عاميـــن مـــن تاريـــخ إصـــدار اخطـــار التســـجيل علـــى أن يكـــون تاريـــخ التـــداول هـــو تاريـــخ 

الإفـــراج النهائـــي عـــن التشـــغيلة المنتجـــة، و ينتهـــي العمـــل بهـــذا المســـار خـــلال عاميـــن مـــن صـــدور القـــرار.
مســـار )ه( : امســـار )ه( : المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المصنعـــة محليـــاً التـــي تنتـــج بغـــرض التـــداول المحلـــي والتصديـــر إلـــى 
ـــاج  ـــزام بالإنت ـــوارد بالدليـــل التنظيمـــي ، شـــريطة الالت ـــي النحـــو ال ـــاج عل الخـــارج بمـــا لا يقـــل عـــن نســـبة ) 25%( مـــن الإنت

ـــار التســـجيل.  ـــخ إصـــدار إخط ـــن تاري ـــهراً م ـــون ش ـــر خـــلال ثلاث ـــداول خـــلال تســـعة أشـــهر والتصدي والت
ـــا  ـــة المنصـــوص عليه ـــا للمســـارات المختلف ـــة طبقً ـــة البشـــرية المقدم وتســـتكمل إجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الطبي

ـــى(. ـــة )الأول ـــق الإجـــراءات والشـــروط الخاصـــة بالحال ـــى وف ـــة عل ـــذه الحال به
ثانياً: التسجيل غير الاعتيادي:ثانياً: التسجيل غير الاعتيادي:

ـــة للتســـجيل  ـــن بعـــض الشـــروط المتطلب ـــد إســـتثنائه م ـــداول أي مســـتحضر بع ـــة ت ـــى حـــالات الظـــروف الطارئ أ -أ -يجـــوز ف
ـــا الإدارة  ـــة تعده ـــة تفصيلي ـــرة فني ـــى مذك ـــاءً عل ـــل ، بن ـــدوق المثائ ـــدد المحـــدد لصن ـــا يجـــاوز الع ـــرار ،وبم ـــذا الق ـــواردة به ال
ـــد  ـــى أن يتقـــدم صاحـــب الشـــأن بملـــف التســـجيل عن ـــة، عل ـــة وتعتمـــد مـــن رئيـــس الهيئ ـــة للمســـتحضرات الصيدلي المركزي

ـــح رخصـــة الإســـتخدام الطـــارئ.  ـــى شـــأن من ـــا للإجـــراءات الســـارية ف إســـتكماله، وفقً
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ـــة  ـــاً للحاج ـــة طبق ـــس الهيئ ـــن رئي ـــرارات م ـــأنها ق ـــرد بش ـــى ي ـــرية الت ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــجيل المس ـــاص بتس ب -ب -الخ
ـــى أن تســـتكمل  ـــل وعل ـــدوق المثائ ـــا يجـــاوز العـــدد المحـــدد لصن ـــة، وبم ـــة أو الســـوقية أو الظـــروف الطارئ ـــة أو الفني العلمي

ـــرار ـــذا الق ـــى به ـــل التنظيم ـــواردة بالدلي ـــاً للإجـــراءات ال ـــك، ووفق ـــة لذل ـــد المنظم ـــاً للقواع إجـــراءات التســـجيل طبق
)المادة الخامسة(

-يشـــترط لإصـــدار إخطـــار تســـجيل المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة أن يكـــون المســـتحضر متـــداولًا لمـــدة 
عـــام علـــى الأقـــل ببلـــد المنشـــأ أو أي مـــن الـــدول المرجعيـــة المعتمـــدة مـــن اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة بالهيئـــة، 
ويســـتثنى مـــن ذلـــك المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة المقدمـــة للتســـجيل وفقـــاً للحالـــة )الثانيـــة( المشـــار إليهـــا 

فـــي المـــادة )الرابعـــة( مـــن هـــذا القـــرار، علـــى أن يســـمح للشـــركة بالتقـــدم بطلـــب للتســـجيل خـــلال هـــذه المـــدة.
)المادة السادسة(

ـــة أو  ـــر المرجعي ـــدول غي ـــن ال ـــواردة م ـــجيل وال ـــة للتس ـــتوردة المقدم ـــرية المس ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــرض المس ـــم ع -يت
ـــر  ـــرار المناســـب، حـــال تواف ـــة لإتخـــاذ الق ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــى اللجن ـــة، عل ـــدول المرجعي ـــن ال ـــأى م ـــة ب ـــر متداول غي

ـــل. ـــدوق المثائ ـــا بصن ـــكان له م
)المادة السابعة(

ـــا  ـــة للتســـجيل دون أن يكـــون له ـــة البشـــرية المقدم ـــة المســـتحضرات الطبي ـــة المتخصصـــة كاف ـــى اللجـــان العلمي -يحـــال إل
مرجعيـــة علميـــة بـــذات الشـــكل الصيدلـــي أو الجرعـــة أو طريقـــة التعاطـــي، علـــى أن تلتـــزم الشـــركة بتقديـــم الملفـــات 
العلميـــة للمســـتحضر إلـــى اللجـــان المذكـــورة، علـــى أن تُخطـــر الشـــركة حـــال موافقـــة اللجنـــة مـــن الناحيـــة العلميـــة، 
لاســـتكمال إجـــراءات تســـجيل المســـتحضر. وتُعـــرض المســـتحضرات المرفوضـــة مـــن الناحيـــة العلميـــة علـــى اللجنـــة 

الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة للبـــت فيهـــا، علـــى أن يكـــون قـــرار اللجنـــة الصـــادر برفـــض التســـجيل مســـببًا.
)المادة الثامنة(

-تلتزم الشركة بالتقدم للإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية لتقديم ملف التسجيل وفقاً لما يلى: 
 أ. المســـتحضرات المصنعـــة محليـــاً للتـــداول المحلـــي أو التصديـــر والمناقصـــات: يمنـــح المســـتحضر مهلـــة زمنيـــة مقدارهـــا 
ـــي اليقظـــة  ـــة عل ـــخ  إصـــدار إخطـــار التســـعيرة أو مـــن إصـــدار الموافق ـــارًا مـــن تاري ـــون شـــهرًا )33 شـــهرًا( اعتب ـــلاث وثلاث ث
ـــر  ـــاً للتـــداول المحلـــي أو التصدي ـــة أيهمـــا أحـــدث، وتســـرى هـــذه المهـــل علـــى كافـــة المســـتحضرات المصنعـــة محلي الدوائي
والمناقصـــات تحـــت التســـجيل بإســـتثناء الحالـــة الثالثـــة )أ( المســـتحضرات المحليـــة والتـــى تمنـــح مهلـــة مقدارهـــا احـــدي 
و عشـــرون شـــهرا )21 شـــهرًا( اعتبـــارًا مـــن تاريـــخ  إصـــدار إخطـــار التســـعيرة أو مـــن إصـــدار الموافقـــة علـــي اليقظـــة 

ـــل التنظيمـــي.   ـــوارد بالدلي ـــي النحـــو ال ـــا أحـــدث عل ـــة أيهم الدوائي
 ب. بالنســـبة للمســـتحضرات المســـتوردة والمقدمـــة للتســـجيل طبقـــأ للحالـــة الأولـــى والحالـــة الثالثـــة )أ(: تمنـــح ســـتة 
ـــة  ـــة لليقظـــة الصيدلي ـــة الإدارة العام ـــخ إصـــدار إخطـــار التســـعير أو موافق ـــن تاري ـــارًا م أشـــهر ) 6أشـــهر( بحـــد أقصـــى اعتب

ـــدث. ـــا أح أيهم
ـــي  ـــل التنظيم ـــواردة بالدلي ـــل ال ـــزام بالمه ـــم الالت ـــة: يت ـــة الثاني ـــا للحال ـــة للتســـجيل طبق  ج. بالنســـبة للمســـتحضرات المقدم

ـــرار. ـــذا الق الخـــاص به
 د. بالنســـبة للمســـتحضرات المقدمـــة للتســـجيل بغـــرض التصديـــر: تمنـــح الشـــركة ثلاثـــة و ثلاثـــون شـــهرا )33 شـــهرًا( بحـــد 
ـــة وفـــى  ـــة العلمي ـــة اللجن ـــخ موافق ـــة الســـير فـــى إجـــراءات التســـجيل أو مـــن تاري ـــخ إصـــدار موافق ـــارًا مـــن تاري أقصـــى اعتب

حـــال المســـتحضرات الغيـــر مرجعيـــة أيهمـــا أحـــدث.
وفي حال تجاوز المهل السابقة؛ يتعين الإلتزام بالإجراءات الواردة بالدليل التنظيمي الخاص بهذا القرار. 

)المادة التاسعة(
ُـعـرض على اللجــنة الفنـية لمـــراقــبـة الأدويـة للبت فيه.  -بعــد تمام استيفاء متطلبات ملف التسجيل النهائي ي

وفـــى حالـــة الموافقـــة يتـــم اصـــدار إخطـــار تســـجيل نهائـــي ســـاري لمـــدة عشـــر ســـنوات )10 ســـنوات( اعتبـــارًا مـــن تاريـــخ 
ـــة و الجـــودة  ـــر عـــن المأموني ـــم  تقري ـــخ الاخطـــار لتقدي ـــدم فـــى الســـنة الخامســـة مـــن تاري ـــم التق ـــي ان يت ـــة عل ـــة اللجن موافق
و الفاعليـــة و إلا يتـــم إيقـــاف تـــداول المســـتحضر بنـــاء علـــى تقريـــر مـــن الإدارات المركزيـــة ذات الصلـــة علـــى النحـــو الـــوارد 

بالدليـــل التنظيمـــي  .
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وفـــى حالـــة رفـــض تســـجيل المســـتحضر يجـــوز للشـــركة التقـــدم بالتمـــاس إعــــــــادة نــــظر مـــن القـــرار النهائـــي للجنـــة الفنيـــة 
لمراقبـــة الأدويـــة وذلـــك خـــلال ســـتون يومًـــا )60 يومًـــا( عمـــل مـــن تاريـــخ اخطـــار مقـــدم الطلـــب بالقـــرار، شـــريطة أن 
يكـــون الالتمـــاس مســـتوفياً كافـــة المبـــررات الفنيـــة التـــي يســـتند لهـــا الالتمـــاس، ومؤيـــدا بالمســـتندات والمعلومـــات التـــي 
ـــوم عمـــل مـــن تاريـــخ تقديمـــه. ترغـــب الشـــركة فـــى الاســـتناد إليهـــا عنـــد نظـــر التماســـها، علـــى أن يتـــم البـــت خـــلال 60 يــ

)المادة العاشرة(
ـــار  ـــخ الإخط ـــن تاري ـــة م ـــنة الخامس ـــلال الس ـــجل خ ـــتحضر المس ـــة المس ـــودة و فاعلي ـــة و ج ـــن مأموني ـــم تقريرع ـــزم تقدي ـــاريل ـــخ الإخط ـــن تاري ـــة م ـــنة الخامس ـــلال الس ـــجل خ ـــتحضر المس ـــة المس ـــودة و فاعلي ـــة و ج ـــن مأموني ـــم تقريرع ـــزم تقدي يل
ـــة ،  ـــة ذات الصل ـــن الإدارات المركزي ـــر م ـــي تقري ـــاء عل ـــتحضر بن ـــداول المس ـــف ت ـــك يوق ـــزام بذل ـــدم الإلت ـــة ع ـــى حال ، وف

ـــي . ـــل التنظيم ـــوارد بالدلي ـــو ال ـــى النح ـــك عل وذل

)المادة الحادية عشر(
-لا يجوز نقل ملكية المستحضرات الطبية البشرية فى الحالات التالية:-لا يجوز نقل ملكية المستحضرات الطبية البشرية فى الحالات التالية:

1(المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المصنعـــة محليـــاً المقدمـــة للتســـجيل طبقـــا لأحـــكام هـــذا القـــرار حتـــى اصـــدار اخطـــار 
التســـجيل النهائـــي، مـــع مراعـــاة البنديـــن )2( و)3( مـــن هـــذه المـــادة.

ــة  ــاً للحالـ ــة للتســـجيل وفقـ ــاً والمعـــدة للتـــداول المحلـــى والمقدمـ ــرية المصنعـــة محليـ ــة البشـ 2(المســـتحضرات الطبيـ
)الأولـــى( أو )الثانيـــة( مـــن هـــذا القـــرار إلا بعـــد مـــرور ثـــلاث ســـنوات مـــن تاريـــخ التـــداول. 

ـــة )الثالثـــة( مـــن المـــادة )الرابعـــة( مـــن هـــذا القـــرار إلا  3(المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المقدمـــة للتســـجيل طبقـــاً للحال
بعـــد مـــرور خمـــس ســـنوات مـــن تاريـــخ التـــداول للمســـتحضر. 

وفي جميع الأحوال يتعين استيفاء موافقة الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية على نقل الملكية
)المادة الثانية عشر(

ـــس  ـــن رئي ـــبب م ـــر مس ـــى تقري ـــاءًا عل ـــة؛ بن ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــن رئي ـــرار م ـــب ق ـــجيل بموج ـــار التس ـــي إخط -يلغ
ـــالات  ـــى الح ـــك ف ـــالات  وذل ـــى الح ـــك ف ـــة، وذل ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــى اللجن ـــرض عل ـــد الع ـــة، بع ـــتحضرات الصيدلي ـــة للمس الإدارة المركزي

ـــة: ـــة:الآتي الآتي
ـــة  ـــاً للتـــداول المحلـــى أو إســـتيراد المســـتحضرات المســـتوردة الحاصل ـــم يتـــم إنتـــاج المســـتحضرات المصنعـــة محلي  أ. إذا ل
علـــى إخطـــار تســـجيل نهائـــى بالأســـواق المصريـــة خـــلال ثمانيـــة عشـــر شـــهرًا مـــن تاريـــخ إصـــدار إخطـــار التســـجيل 
النهائـــى، اســـتنادًا إلـــى تقريـــر مقـــدم مـــن الإدارة المركزيـــة للعمليـــات، مـــع اســـتثناء المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية 

ـــة( مـــن هـــذا القـــرار. ـــة محليـــاً والمســـتوردة المســـجلة وفقـــاً للحالـــة )الثالثـــة( مـــن المـــادة )الرابع المصنع
 ب. إذا لـــم يتـــم إنتـــاج المســـتحضرات المصنعـــة محليـــاً للتـــداول المحلـــى أو إســـتيراد المســـتحضرات المســـتوردة الحاصلـــة 
علـــى إخطـــار تســـجيل نهائـــى قبـــل اليـــوم الأخيـــر لإنتهـــاء تاريـــخ صلاحيـــة أخـــر تشـــغيلة تـــم إنتاجهـــا أو إســـتيرادها، 

ـــات. ـــة للعملي ـــن الإدارة المركزي ـــدم م ـــر مق ـــى تقري ـــتنادًا إل اس
لا تخضـــع المســـتحضرات المســـجلة للتصديـــر فقـــط أو للتصديـــر والمناقصـــات المقدمـــة طبقـــاً للحالـــة )الأولـــى( مـــن 

المـــادة )الرابعـــة( مـــن هـــذا القـــرار لمهـــل الإنتـــاج والإســـتيراد الـــواردة بالفقرتيـــن )أ( و)ب( مـــن هـــذه المـــادة.
ـــك  ـــة، وذل ـــلاث تشـــغيلات إنتاجي ـــة المـــدى عـــن أول ث ـــة وطويل ـــات المعجل ـــم دراســـات الثب ـــزام الشـــركة بتقدي  ج. عـــدم إلت
ـــخ  ـــن تاري ـــنوات م ـــس س ـــلال خم ـــات خ ـــر أو المناقص ـــا أو للتصدي ـــا محليً ـــم تداوله ـــا ويت ـــة محليً ـــتحضرات المصنع للمس

ـــات.    ـــة للعملي ـــن الإدارة المركزي ـــدم م ـــر المق ـــا للتقري ـــك طبقً ـــى وذل ـــار النهائ إصـــدار الإخط
ـــا  ـــل له ـــح المســـتحضر الأصي ـــى ســـبق من ـــود الســـابقة المســـتحضرات الجنيســـة الت ـــى البن ـــواردة ف ـــل ال ـــن المه ويســـتثنى م
ـــراءة، ودون الإخـــلال بأحـــكام  ـــررة للب ـــة المق ـــدة الحماي ـــاء م ـــى إنته ـــراءات المصـــري، وحت ـــب الب ـــن مكت ـــراع م ـــراءة اخت ب

ـــم )82( لســـنة 2002. ـــون رق ـــة الصـــادر بالقان ـــة الفكري ـــوق الملكي ـــة حق ـــون حماي قان
وفـــي حـــال تجـــاوز المهـــل الســـابقة؛ يجـــوز للشـــركة التقـــدم لـــلإدارة العامـــة لتســـجيل المســـتحضرات البشـــرية بطلـــب مـــد 
ـــصل علـــى  ـــر مُفـــ ـــرض الطلـــب بتقري ـــم عـــ ـــة، علـــى أن يت ـــدة المطلوب ـــر والمـــدة الجدي ـــه أســـباب التأخي ـــة، موضحـــاً في مهل

ـــة الشـــركة،  ـــا يثبـــت جدي ـــى م ـــة إل ـــة المســـتحضر، بالإضاف ـــه أســـباب تجـــاوز المـــدد، وأهمي ـــاً ب ـــة مبين رئيـــس الهيئ
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لاتخـــاذ مـــا يكـــون محــــققاً للصالـــح العـــام بشــــأن المستحـضــــر، علـــى أن تُمنـــح الشـــركة مهلـــة إضافيـــة مقدارهـــا ســـتة أشـــهر 
ـــة:   ـــل الخدمـــة المقـــرر وتوافـــر أحـــد الأســـباب الآتي ـــذات المقـــدار، شـــريطة ســـداد مقاب ـــد مـــرة واحـــدة ب ـــة للتجدي قابل

- ألا يزيـــد عـــدد المثائـــل المســـجلة لنفـــس التركيـــز والشـــكل الصيدلـــي والمتداولـــة فعليـــاً عـــن خمـــس مثائـــل مـــن 
شـــركات أخـــرى وذلـــك بنـــاءًا علـــى إفـــادة الإدارة المركزيـــة للعمليـــات فيمـــا يخـــص التـــداول.

- أن يكون المستحضر على قائمة النواقص السارية والصادرة عن الهيئة.
- أن يكون للمستحضر تركيزات متداولة محليًا من نفس صندوق المثائل.

- الحالات الآخري التي تقرها اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بقرار مسبباً.
 د. عدم إلتزام الشركة بالقواعد المنظمة لنقل الملكية المشار إليها بالمادة )الحادية عشر( من هذا القرار.

 ه. أن يـــؤدي تـــداول المســـتحضر الطبـــي البشـــري لحـــدوث ضـــررً بالصحـــة العامـــة؛ بنـــاء علـــى مذكـــرة فنيـــة مؤيـــدة بالأدلـــة 
العلميـــة مقدمـــة مـــن رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الصيدليـــة وبعـــد العـــرض علـــى اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة 

ـــة. الأدوي
)المادة الثالثة عشر(

ـــل  ـــرار والدلي ـــذا الق ـــددة به ـــل المح ـــد والمه ـــاوز المواعي ـــال تج ـــري ح ـــي البش ـــتحضر الطب ـــجيل المس ـــب تس ـــي طل - يلغ
التنظيمـــي الخـــاص بـــه، بنـــاءًا علـــى قـــرار مـــن رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الصيدليـــة، اســـتنادًا للتقاريـــر 

المرســـلة مـــن الإدارات المركزيـــة ذات الصلـــة، وبعـــد العـــرض علـــى اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة.
)المادة الرابعة عشر(

ـــة  ـــتحضرات الطبي ـــى المس ـــابقة، عل ـــرية الس ـــة البش ـــجيل المســـتحضرات الطبي ـــة لتس ـــرارات المنظم ـــكام الق -تســـري أح
ـــار تســـجيلها. ـــاء إخط ـــن إنته ـــك لحي ـــرار ، وذل ـــذا الق ـــل بأحـــكام ه ـــل العم ـــة للتســـجيل قب البشـــرية المقدم

)المادة الخامسة عشر(
ـــجيل  ـــة للتس ـــروط المتطلب ـــض الش ـــن بع ـــتثنائه م ـــع اس ـــتحضر م ـــداول أي مس ـــة ت ـــروف الطارئ ـــالات الظ ـــى ح ـــوز ف -يج
الـــواردة بهـــذا القـــرار، وذلـــك بنـــاء علـــى مذكـــرة فنيـــة تفصيليـــة مؤيـــدة بالأدلـــة العلميـــة والدراســـات الســـوقية تُعدهـــا 

الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الصيدليـــة، وتعتمـــد مـــن رئيـــس الهيئـــة.
)المادة السادسة عشر(

-يًصدر رئيــــس الإدارة المركزيــــة للمســــتحضرات الصيدليــــة الدليــــل التنظيمــــي الخاص بهذا القرار خلال خمسة عشر يوم 
عمــــل مـــن تاريـــخ العمـــل بهـــذا القـــرار، علــــى أن يتضمــــن الدليــــل الآليـــات التنفيذيــــة المجمعــــة لكافــــة القواعــــد والإجـــراءات 
وموضحة علــــى موضحـــــة لكافـــــة المتطلبـــــات والموافقـــــات والدراســـــات الفنيــة والمرفقـــــات اللازمة لتطبيق أحكام هذا 
القرار، وذلـك بعـد اعتمادهـا مـن قبـل الإدارات المركزيـة ذات الصلــة كلًا فيمــا يخصــه وفقــا للقواعــد الفنيــة المعتمــدة 
والمحدثـــــة وقـــــت اعتمادهـــــا. كمـــــا يراعـــــي مُصدر الدليــــل التنظيمــــي تحديثـه كلمــــا اقتضـت حاجـة العمــــل الأمر، ووفقـا 

لمــــا يُســــتجد مــــن قوانيـن وقواعـد تنظيميــــة، ومستجدات العلم.
)المادة السابعة عشر(

-يُنشـــر هـــــذا الــــقرار فـــى الوقائـــع المصريــــة، ويُعمـــل بــــه اعتبـــارًا مـــــن اليـــوم التالـــي لتاريـــخ نشـــره؛ ويلغـــي كل مـــا يخالفـــه 
مـــن أحـــكام.

                                                                                                                                                                           رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	
تحريراً فى :   2023/7/19
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