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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   184   ( لسنة 2023

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

-وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
ــنة  ــام: )113 لســـنة 2004(، )191 لســـنة 2005(، )296 لســـنة 2009(، )575 لسـ ــة أرقـ - وعلـــى القـــرارات الوزاريـ
2012(، )645 لســـنة 2012(، )342 لســـنة 2014(، )425 لســـنة 2015(، )820 لســـنة 2016(، )600 لســـنة 2018(، 
)645 لســـنة 2018(، بشـــأن قواعـــد وإجـــراءات منـــح الموافقـــة التســـويقية للمســـتحضرات الصيدليـــة وإعـــادة تنظيـــم، 

وتعديـــل بعـــض أحـــكام قواعـــد وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الصيدليـــة البشـــرية؛
- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )343( لسنة 2021، بشأن قواعد تسجيل المستحضرات الحيوية؛

ــجيل  ــادة تسـ ــراءات إعـ ــد وإجـ ــم قواعـ ــادة تنظيـ ــأن إعـ ــنة 2023، بشـ ــم )150( لسـ ــة رقـ ــس الهيئـ ــرار رئيـ ــى قـ - وعلـ
ــرية؛ ـــة البشـ ـــتحضرات الطبي المس

ـــى  ـــة ف ـــة المرجعي ـــى الســـلطات الصحي ـــاد عل ـــم )780( لســـنة 2022 بشـــأن نظـــام الاعتم ـــة رق ـــرار رئيـــس الهيئ ـــى ق - وعل
تســـجيل وتحليـــل المســـتحضرات المســـتوردة الحاصلـــة علـــى شـــهادة تســـجيل وتـــداول مـــن احـــدى الـــدول المرجعيـــة 

ـــة؛ ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــدة م المعتم
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
- يُعمـــل بأحـــكام هــــذا القـــرار فـــى شـــأن تطبيـــق نظـــام الاعتمـــاد علـــى الســـلطات الصحيـــة المرجعيـــة المعتمـــدة مـــن 
ـــة أو  ـــة للمســـتحضرات الطبي ـــة الدوائي ـــات اليقظ ـــر ومعلوم ـــرارات وتقاري ـــا يخـــص ق ـــة فيم ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني اللجن

الحيويـــة المســـجلة أو المقدمـــة للتســـجيل بهيئـــة الـــدواء المصريـــة. 

)المادة الثانية(
-ويقصد فى تطبيق أحكام هذا القرار بالعبارات الأتية المعنـى الموضـح قريـن كل منهـاويقصد فى تطبيق أحكام هذا القرار بالعبارات الأتية المعنـى الموضـح قريـن كل منهـا:

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

• نظام الاعتمادنظام الاعتماد: الاعتماد على قرارات وتقارير ومعلومات السلطات الصحية المرجعية الخاصة باليقظة الدوائية.
• الدول المرجعية:الدول المرجعية: هي مجموعة الدول الصادر بها قرار من اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية. 

ـــة  ـــة الخاضع ـــة والحيوي ـــتحضرات الطبي ـــاج المس ـــات إنت ـــن عملي ـــر م كث ـــة أو أ ـــة: أي عملي ـــتحضرات الطبي ـــداول المس ـــة: ت ـــتحضرات الطبي ـــداول المس • ت
ـــن أو الاســـتخدام أو الحفـــظ أو التغليـــف  ـــع أو التخزي ـــا للبي ـــا أو عرضه ـــا أو طرحه ـــا أو حيازته ـــون، أو توزيعه لأحـــكام القان

ـــر. ـــتيراد أو التصدي ـــل أو التســـليم أو الاس أو النق

)المادة الثالثة(
-يًصـــدر رئيــــس الإدارة المركزيــــة للرعايـــة الصيدليـــة الدليــــل التنظيمــــي الخـــاص بتطبيـــق نظـــام الاعتمـــاد علـــى الســـلطات 
ـــة  ـــات اليقظ ـــر ومعلوم ـــرارات وتقاري ـــص ق ـــا يخ ـــة فيم ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــدة م ـــة المعتم ـــة المرجعي الصحي
الدوائيـــة للمســـتحضرات الطبيـــة أو الحيويـــة المســـجلة أو المقدمـــة للتســـجيل بهيئـــة الـــدواء المصريـــة، وذلـــك خـــلال 

ـــرار. ـــذا الق ـــل به ـــخ العم ـــن تاري ـــام م ـــة أي خمس
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)المادةالرابعة(
-يُعمل بهــذا الـقرار من تاريخ صدوره، وعلى كافة الإدارات المختصة تنفيذه كل فيما يخصه.

                                                                                                                                                                           رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	
تحريراً فى : 2023/3/14
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