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 أولا: مقدمة 

وذلك لما لها من تاثير قابض على الاوعية الدموية،    احدى المواد التى تستخدم فى مستحضرات علاج نزلات البرد  السودوافدرين تعد مادة
           الشتاء عن باقى الشهور خلال شهور عدل بيعها مالتي يزيد الموسمية جدير بالذكرأنه يعتبر من المستحضرات و

لضمان عدم  من قبل التفتيش الصيدلى بهيئة الدواء المصرية  حثيثة  سودوافدرين متابعة  المستحضرات المحتوية على مادة  تداول  ويتم متابعة  
 إساءة استخدام تلك المستحضرات.

 ثانيا: نطاق التطبيق 
لتداول وصرف    التي تمثل سلسلة الإمداد والتوريديشمل الدليل التنظيمى كافة الإجراءات الواجب اتباعها من قبل كافة المؤسسات الصيدلية و

 . المستحضرات التي تحتوى على مادة السودوافدرين
 المؤسسات الصيدلية المعنية بسلسلة الامداد والتوريد •
 . كبسولات( المحتوية على مادة السودوافدرين -المستحضرات الصيدلية ذات الأشكال الصيدلية )أقراص •

 ثالثا:التعريفات
ومخازن الأدوية ومستودعات الوسطاء فى الأدوية ومحال    دويةالخاصه ومصانع الأ  و لصيدليات العامه  ا   : المؤسسات الصيدليه •

      .1955لسنه127وفق احكام قانون الإتجار فى النباتات الطبية ومتحصلاتها الطبيعية  

 الإستخدام  أو  التخزین أو للبيع عرضها أو طرحها أو حيازتها أو توزیعها أو المستحضرات إنتاج عمليات من اكثر او عملية اى : لتداوال •
 .والتصدیر الاستيراد أو التسليم أو النقل أو  التغليف أو الحفظ أو

والتورید: • الإمداد  التوزیع   سلسلة  بشركة  مرورا  استيراده  على  القائمة  أوالشركة  المستحضر  انتاج  على  القائم  المصنع  من  تبدأ 

تخزینه  المسؤل عن  الصيدليات    أوالمستودع  المستحضرعلى  لتوزیع  معها  المتعاقد  الشركة  بها  ‘ثم  المعروض  بالصيدلية  انتهاءا 

 المستحضر متى لم یتم بيعه للجمهور. 
المتحصلات والتراكيب التى توصف بأنها تحتوى على مادة أو اكثر ذات خواص طبية فى شفاء الناس من :  المستحضرات الصيدلية  •

الامراض أو الوقایة منها أو تستعمل لأى غرض طبى آخرولو لم یعلن عنها صراحة متى اعدت للبيع وكانت غير واردة فى إحدى 

 طبعات دساتير الأدویة وملحقتها الرسمية.

 فدرين ات المحتوية على مادة السودوا: تعليمات صرف المستحضررابعا

i.   والمستوردة وكذا   المنتجةالاجراءات الواجب اتباعها لصرف المستحضرات التي تحتوي علي مادة السودوافدرين من قبل الشركات
  الشركات صاحبة المستحضرات المخاطبة في الدليل التنظيمي

الشركات   لكافة  الدواء    المنتجةيسمح  بهيئة  والمسجلة  التنظيمي  الدليل  في  المخاطبة  المستحضرات  صاحبة  الشركات  وكذا  والمستوردة 
 . حصول علي موافقة من هيئة الدواء المصرية لتوريدهابالالمصرية بتوريدها علي أن تلتزم 

التوريد  يتم تقديم طلب -1 الي    الموافقة على  المختصه بالإدارهعلي ورق الشركة  ل  العامة  الإدارة  لموافقة علي توريد لمراقبه الاسواق 
   الكميات الي المخزن عبر البريد الالكتروني

pseudo.followup@edaegypt.gov.eg    التاليةالمستندات  ويرفق بالطلب : 
 

   طلب علي ورق الشركة للموافقة علي توريد الكميات الي المخزن 1.1
 ه صورة من رخصة المخزن المورد الي 1.2
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 ( سارية)الصادره للمخزن  GSDP اتباع ممارسات التخزين والتوزيع الجيدصوره من شهاده  1.3
 .تعهد من المخزن بالالتزام بعدم التوريد لأي من المخازن الأخري   1.4

  الالتزام بطباعه العبارة التاليه على الفواتيرالخاصه بالمخزن   معتعهد من المخزن بطباعة العبارة الاتية علي الفواتير الخاصة به    1.5
فى   فقط للمريض من الأصناف المحتوية علي مادة السودوافدرين  عبوة واحدةبناء علي تعليمات هيئة الدواء المصرية يتم صرف  " 

 " إلا بعد أسبوع، ولا يتم إعادة الصرف بالتذكرة الطبية المرة الواحدة كحد أقصى أو وفقا لما هو مقرر 

الدليل    في  عنيهوالمستوردة وكذا الشركات صاحبة المستحضرات الم  المنتجة المقدمة من الشركة    (1بالبند رقم )  يتم مراجعة الطلب والمستندات -2       
ين والقرارات المنظمة الصادرة من هيئة ن والمسجلة بهيئة الدواء المصرية كما يتم التأكد من مدي التزام الجهة المراد التوريد اليها بالقوا التنظيمي

   . ذلك يتم اصدار الموافقة خلال خمس ايام عملالدواء المصرية وفي حال استيفاء 

الادارة    -3 بموافاة  المصنع  او  الشركة  الأسواق  المختصةتلتزم  لمراقبة  العامة  الالكترون  بالإدارة  البريد  على  التاليه    ى بالبيانات 
pseudo.followup@edaegypt.gov.eg  

 .تم الموافقة علي التوريد اليه ذىصور الفواتير الصادرة للمخزن وال 3.1

 ما هو وارد بالفاتورة  باستلامافادة المخزن  3.2

 الصيدلية المختلفه بصفه اسبوعية.  بيان مجمع بكافه الكميات الموردة للمؤسسات 3.3

 أو المخازن الغير حاصلة على موافقة التوريد.   او المستوردة للصيدليات العامة او الخاصة   المنتجةيحظر التوريد المباشر من الشركات    -4

 والمستوردة وكذا الشركات صاحبة المستحضرات المخاطبة في الدليل التنظيمي  المنتجةالشركات  الاجراءات المتخذة فى حال مخالفة  

 تعليمات الصرف  

والمستوردة وكذا الشركات صاحبة المستحضرات المخاطبة في الدليل التنظيمي بتقديم بما ورد بالدليل    المنتجةفي حال عدم التزام الشركة    
 الإجراءات التالية: هيئة الدواء المصرية   تتخذالتنظيمي 

رئيس مجلس ادارة الشركة و مدير المصنع رسمي ل  ببريد الكترونىفي حالة المخالفة للمرة الاولى يتم ابلاغ الشركه بانذار بالمخالفه    -1
   للتوقيع على اقرار بعدم تكرار المخالفة مرة اخرى.

سودافدرين من  الالمستحضرات التي تحتوي علي   توريدفي حالة تكرار المخالفة خلال عام ميلادى من رصد المخالفة الاولى يتم وقف    -2
 مع رفع مذكرة عرض للمستشار القانوني بالمخالفات المرصودة.  ثلاث أشهرالشركة المنتجة المخالفة لمده 

  لمده التى تحتوى على السودوافدرين من الشركه المنتجه المخالفه  المستحضرات    توريديتم وقف  نية  في حالة تكرار المخالفة للمرة الثا  -3
 . بالمخالفات المرصودة القانونىللمستشار عرض  رفع مذكرة مع ستة اشهر
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ii.   عنية المستحضرات الم   لتوريدالاجراءات الواجب اتباعها لصرف المستحضرات التي تحتوي علي مادة السودوافدرين من قبل المخازن  
 ة في الدليل التنظيمي والمسجلة بهيئة الدواء المصري

شتراطات علي موافقة الهيئة لتوريد اي من تلك المستحضرات الالتزام بالإ  ه يجب علي المخازن المسجلة بهيئة الدواء المصرية والحاصل
   التالية:

     pseudo.followup@edaegypt.gov.egعبر البريد الالكترونياق لمراقبه الاسو العامةبالإداره  مختصةموافاة الادارة ال-1
 ببيان البيع التفصيلي الخاص بالصنف الذي تم الموافقة علي توريده بصفة اسبوعية

  

 الأتى: علي أن يتضمن البيان 

 التي تم التوريد اليها  المؤسسه الصيدلية اسم  •

 العنوان التفصيلي مذكور به اسم المحافظة   •

 قم الرخصة  ر •

 الكمية الموردة    •

   رقم التشغيلة  •

 .تاريخ التوريد •

 . الصيدلية والتي تحتوي علي تلك الاصناف المؤسسة  لاحتفاظ بكافة الفواتير الموردة اليا-2   

 .ما هو وارد بالفاتورة الموردةمؤسسه الصيدليه افادة باستلام ال  -3   

 عبوة واحدةبناء علي تعليمات هيئة الدواء المصرية يتم صرف  "     الالتزام بطباعه العبارة التاليه على الفواتيرالخاصه بالمخزن   مع 
، بالتذكرة الطبية  فى المرة الواحدة كحد أقصى أو وفقا لما هو مقرر    فقط للمريض من الأصناف المحتوية علي مادة السودوافدرين

 " إلا بعد أسبوعولا يتم إعادة الصرف 

   والإلتزام بالتوريد للصيدليات الأخرى  أي من تلك المستحضرات الي مخازن الأدوية    بتوريدالبند    بهذا  المخاطبةلا يحق للمخازن
 . العامة والخاصة فقط

  لتي صدر لها قرار وقف الحصةلصيدلية ا البند التوريد لأي من المؤسسات ا بهذا المخاطبةلا يحق للمخازن . 
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iii.   الإجراءات الواجب اتباعها لصرف المستحضرات التى تحتوى على مادة السودوافدرين من قبل الصيدليات العامة والخاصة 

 بالتذكرة فى المرة الواحدة للمريض كحد أقصى أو وفقا لما هو مقرر  ة واحدة فقط  عبوصرف كمية  ب  والخاصة   تلتزم الصيدليات العامة
 .  إلا بعد أسبوع، ولا يتم إعادة الصرف  الطبية 

  تلتزم الصيدليات العامة و الخاصة بالتحقق من البيانات الخاصة بالمريض قبل الصرف وفى حالة رصد أية مخالفات يتم ابلاغ هيئة
وذلك من خلال قنوات الاتصال المعلنة على الموقع الرسمى لهيئة الدواء   الدواء المصرية بذلك موضحا البيانات الخاصة بالمريض

 . المصرية

العامة والخاصة   ▪ الصيدليات  او دفتريا ملتلك    بتسجيل حركه الاصناف )الوارد والصادر(تلتزم  الكترونيا  بكافة  الأصناف  ع الاحتفاظ 
 الفواتير الخاصة بتلك المستحضرات. 

تلتزم الصيدليات العامة بالمحافظات الحدودية والسياحية ) البحر الأحمر, جنوب سيناء , الأقصر , أسوان , مطروح( في   ▪
ومراجعة الكميات المنصرفة له سابقا على  بالرابطإ    حال صرف أي من تلك المستحضرات باستيفاء كافة البيانات الواردة

 قبل الصرف.   الرابطإ

 

 الاجراءات المتخذة فى حال مخالفة المؤسسات الصيدليه المعنيه فى بند ثانيا وثالثا المخاطبة في الدليل التنظيمي تعليمات الصرف 

المؤسسة بتقديم خطة تصحيحية عن كل مستحضر  يحق لتلكفي حالة عدم التزام اي من تلك المؤسسات بما ورد في الدليل التنظيمي 
 . 2024لسنه 265طبقا لقرار رئيس الهيئة رقم 

 
ساعه من رصد المخالفة يتم وقف تداول المؤسسة لكافة    48في حالة عدم تقديم المؤسسه الصيدليه خطه تصحيحية خلال  -1

أشهر وتلتزم الإدارة العامة لمراقبة الأسواق بإعلام كافة الجهات الموردة   ستةالمستحضرات المعنية في الدليل التنظيمي لمدة 
 مع عمل حصر للكميات المرصودة في المؤسسة. بالمؤسسات الصيدلية التي صدر لها قرار وقف تداول 

 

في حالة تكرار المخالفة للمرة الثانية  يتم غلق المؤسسة الصيدلية اداريا لمده شهرعلى ان يعرض امر المؤسسة الصيدلية فى   -2
لدكتور رئيس هيئة الدواء المصرية لإتخاذ كافه الاجراءات  سيد احال ثبوت استمرارها فى المخالفات بتقرير مسبب على ال

 القانونية قبلها.

 
 

 


