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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   119   ( لسنة 2022

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، والقوانين المعدلة له؛
- وعلـــى قانـــون تيســـير إجـــراءات منـــح تراخيـــص المنشـــآت الصناعيـــة  الصـــادر بالقانـــون رقـــم )15( لســـنة 2017، 

ولائحتـــه التنفيذيـــة؛
- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم 151 لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى القرار الوزارى رقم )430( لسنة 2009؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛

- ولصالح العمل؛
)المادة الأولى(

ــة  ــتحضرات الحيويـ ــة والمسـ ــتحضرات الطبيـ ــع المسـ ــة مصانـ ــة لمعاينـ ــدواء المصريـ ــة الـ ــة بهيئـ  تُشـــكل لجنـ
ـــى  ـــا، عل ـــوب الترخيـــص به ـــواد الخـــام، المطل ـــرات والم ـــل والمطه ـــة ومســـتحضرات التجمي والمســـتلزمات الطبي

النحـــو التالـــى:

ـــا، دون  ـــة لاســـتكمال أعماله ـــرة فـــى التخصصـــات المختلف ـــراه مناســـباً مـــن ذوى الخب ـــة أن تســـتعين بمـــن ت وللجن

ـــه صـــوت معـــدود.  أن يكـــون ل

)المادة الثانية(
كـــد مـــن تطبيـــق الاشـــتراطات الفنيـــة والصحيـــة وقواعـــد التصنيـــع الجيـــد )GMP( الواجـــب  تختـــص اللجنـــة بالتأ

توافرهـــا فـــى المصانـــع الجديـــدة أو إضافـــة خطـــوط الإنتـــاج علـــى المصانـــع المرخصـــة أو تعديـــل الترخيـــص. 

)المادة الثالثة(
تصدر اللجنة قراراتها بأغلبية أصوات الحاضرين وعند التساوى يرجح الجانب الذى منه الرئيس.

صفحة 1 من 2

رئيساً مدير عام الإدارة العامة لتراخيص المصانع. .1

عضواً

أحــد المهندســين مــن ذوي الخبــرة فــى مجــال إنشــاء مصانــع المســتحضرات الطبيــة والمســتحضرات 

الحيويــة و المســتلزمات الطبيــة ومســتحضرات التجميــل والمطهــرات والمــواد الخــام، يختــاره رئيــس 

الإدارة المركزيــة للعمليــات.

.2

عضوين
اثنــان مــن الصيادلــة العامليــن بــالإدارة العامــة للتفتيــش علــي المصانــع مــن المتخصصيــن فــى تطبيــق 

قواعــد التصنيــع الجيــد )GMP( يختارهمــا رئيــس الإدارة المركزيــة للعمليات)مــن بيــن صيادلــة(.

.3

عضواً
صيدلــى مــن الإدارة المركزيــة  للرقابــة الدوائيــة أو الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة  بحســب 

الأحــوال يختــاره رئيــس الإدارة المركزيــة وفقــاً لنــوع النشــاط المطلــوب ترخيصــه.

.4

مقرراً للجنة
صيدلــى بــالإدارة العامــة لتراخيــص المصانــع  مــن المتخصصيــن  فــى تطبيــق قواعــد التصنيــع الجيــد 

)GMP( ، يختــاره رئيــس الإدارة المركزيــة للعمليــات.
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)المادة الرابعة(
يصرف لأعضاء اللجنة، ولمن تستعين بهم بدل حضور بواقع ثلاثمائة جنيها عن الجلسة الواحدة. 

)المادة الخامسة(
يعمــل بهــذا القــرار مــن تاريــخ صــدوره، وعلــى كافــة الإدارات المختصــة تنفيــذه كل فيمــا يخصــه، ويلغــى كافــة مــا يخالفــه 

مــن قــرارات.

                                                                                                                                    رئـــــــــيــــــــــــس              
هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	
تحريراً فى تحريراً فى : : 2022/2/26

صفحة 2 من 2


