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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   642   ( لسنة 2021
بشأن بيانات ملصقات المستلزمات والأجهزة الطبية والمعملية 

والكواشف التشخيصية ومكونات ومدخلات الإنتاج
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؛
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛

ـــات الواجـــب تدوينهـــا بملصقـــات المســـتلزمات  ـــي للبيان ـــة المشـــكلة لوضـــع اشـــتراطات الحـــد الأدن ـــر اللجن - وعلـــى تقري
ـــة والكواشـــف التشـــخيصية؛ ـــة والمعملي والأجهـــزة الطبي

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛
- وعلى ما عرضه كلًا من رئيس الإدارة المركزية للعمليات، ورئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛

- ولصالح العمل؛
)المادة الأولى(

ـــة والكواشـــف التشـــخيصية  ـــة والمعملي ـــزة الطبي ـــات المســـتلزمات والأجه ـــات ملصق ـــى شـــأن بيان ـــرار ف ـــذا الق ـــل به - يُعم
ـــاج. ـــات ومدخـــات الإنت ومكون

)المادة الثانية(
ـــزة  ـــتلزمات والأجه ـــات المس ـــى ملصق ـــة عل ـــة العربي ـــة باللغ ـــات الألزامي ـــن البيان ـــجيل بتدوي ـــار التس ـــك اخط ـــزم مال - يلت
ــا فـــى جمهوريـــة مصـــر العربيـــة، ومكونـــات ومدخـــات  الطبيـــة والمعمليـــة والكواشـــف التشـــخيصية بغـــرض تداولهـ
ـــررات  ـــم مب ـــة مـــع تقدي ـــاج، ويجـــوز اســـتخدام اللغـــة الأنجليزي ـــم اســـتيرادها بغـــرض الإســـتخدام فـــى الإنت ـــي يت ـــاج الت الإنت

ـــة.  ـــدواء المصري ـــة ال ـــة بهيئ ـــإدارة المختص ـــة ل مقبول
ـــاف  ـــة بالأصن ـــات خاص ـــع - بيان ـــة بالمصن ـــات خاص ـــف - بيان ـــة بالصن ـــات خاص ـــي: بيان ـــة إل ـــات الألزامي ـــم البيان وتنقس
المعقمـــة فقـــط - بيانـــات خاصـــة بالمســـتورد أو الوكيـــل، وتعـــد تلـــك البيانـــات هـــي الحـــد الأدنـــي المشـــترط لتـــداول 

المنتجـــات المشـــار إليهـــا والســـماح باســـتيرادها، والأفـــراج عـــن مكونـــات ومدخـــات إنتاجهـــا.
)المادة الثالثة(

- يصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة دليـــل تنظيمـــي بالإجـــراءات والقواعـــد المُنظمـــة لبيانـــات ملصقـــات 
ـــام  ـــاج، خـــال خمســـة أي ـــات ومدخـــات الإنت ـــة والكواشـــف التشـــخيصية ومكون ـــة والمعملي ـــزة الطبي المســـتلزمات والأجه

مـــن تاريـــخ اعتمـــاد هـــذا القـــرار.

)المادة الرابعة(
يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويُلغي كل ما يخالف أحكامه.
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