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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )153( لسنة 2025
بشأن تنظيم قواعد قيد وتداول الكواشف المعملية والتشخيصية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )١٢٧( لسنة ١٩٥٥ فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة، وتعديلاته؛

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )4( لسنة 2025 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛

ـــداول الكواشـــف  ـــم تســـجيل وت ـــم )2( لســـنة 2021 بشـــأن قواعـــد تنظي ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــرار رئيـــس هيئ ـــى ق - وعل

ـــة والتشـــخيصية؛  المعملي

- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )319( لســـنة 2022 بشـــأن تحصيـــل مقابـــل خدمـــات إصـــدار موافقـــة 

اســـتيرادية ســـنوية لمجموعـــة كواشـــف تشـــخيصية )تامـــة الصنـــع(؛

- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )507( لســـنة 2022 بشـــأن تحصيـــل مقابـــل خدمـــات نظيـــر خدمـــات 

فحـــص وإعـــادة فحـــص ملفـــات الكواشـــف التشـــخيصية والمعمليـــة والتـــي تقـــدم علـــى شـــكل مجموعـــات؛ 

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛

- ولصالح العمل؛

قرر
)المادة الأولي(

- يُعمل بأحكام هذا القرار فى شأن تنظيم قواعد قيد وتداول الكواشف المعملية والتشخيصية.

)المادة الثانية(
ـــات الاســـتيرادية للكواشـــف  ـــى الرخصـــة التســـويقية والموافق ـــة للحصـــول عل ـــات المقدم ـــى الطلب ـــرار عل -يســـري هـــذا الق

ـــة والتشـــخيصية. المعملي

)المادة الثالثة(
- تُمنـــح الكواشـــف المعمليـــة والتشـــخيصية المقيـــدة طبقـــا لأحـــكام هـــذا القـــرار رخصـــة تســـويقية لمـــدة )5 ســـنوات( 

خمـــس ســـنوات، تجـــدد بموجـــب طلـــب يقـــدم إلـــي الإدارة المختصـــة بـــالإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة خـــال 

الســـتة أشـــهر الأخيـــرة مـــن صلاحيـــة رخصـــة القيـــد التســـويقية.

)المادة الرابعة(
ـــى  ـــرار للحصـــول عل ـــذا الق ـــاذًا لأحـــكام ه ـــي الصـــادر نف ـــل التنظيم ـــد المحـــددة بالدلي ـــدد والمواعي ـــع عـــدم الأخـــال بالم -م

الرخصـــة التســـويقية علـــى وفـــق تصنيـــف الكواشـــف المعمليـــة والتشـــخيصية، يحظـــر تـــداول أو اســـتيراد الكواشـــف 

ـــورة إلا بعـــد حصولهـــا علـــى الرخصـــة التســـويقية مـــن الإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة. المذك
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)المادة الخامسة(
-يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بهـــذا القـــرار خـــال خمســـة عشـــر 

ـــة القواعـــد والإجـــراءات وموضحـــة  ـــة لكاف ـــة المجمع ـــات التنفيذي ـــى أن يتضمـــن الآلي ـــه، عل ـــخ العمـــل ب ـــوم عمـــل مـــن تاري ي

لكافـــة المتطلبـــات والموافقـــات والدراســـات الفنيـــة والمرفقـــات اللازمـــة لتطبيـــق أحـــكام هـــذا القـــرار والمهـــل الممنوحـــة 

للمصانـــع والشـــركات لتطبيـــق أحكامـــه، وذلـــك بعـــد اعتمادهـــا مـــن قبـــل الإدارات المركزيـــة ذات الصلـــة كلٍ فيمـــا يخصـــه 

ـــة. كمـــا يراعـــي مصـــدر الدليـــل التنظيمـــي تحديثـــه كلمـــا اقتضـــت حاجـــة العمـــل،  وفقـــا للقواعـــد الفنيـــة المعتمـــدة والمحدث

ـــة. ـــم ذات الصل ـــة، ومســـتجدات العل ـــن وقواعـــد تنظيمي ـــن قواني ـــا يُســـتجد م ـــا لم ووفق

)المادة السادسة(
- يُنشـــر هـــذا القـــرار فـــى الوقائـــع المصريـــة، ويعمـــل بـــه اعتبـــاراً مـــن اليـــوم التالـــي لتاريـــخ نشـــره، ويُلغـــي كل مـــا يخالفـــه 

مـــن أحـــكام.

                                                                                                                              د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة
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