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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )480( لسنة 2026
بشأن ضوابط وإجراءات تسعير المستحضرات الطبية البشرية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة؛
ـــدواء  ـــة ال ـــة وهيئ ـــا الطبي ـــي وادارة التكنولوجي ـــن والامـــداد الطب ـــة للشـــراء الموحـــد والتموي ـــة المصري ـــون الهيئ ـــي قان - وعل

ـــون رقـــم )151( لســـنة 2019؛ ـــة الصـــادر بالقان المصري
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )28( لسنة 2026 بتشكيل مجلس إدارة الهيئة؛

- وعلى قرار وزير الصحة والسكان رقم )499( لسنة 2012؛
- وعلى موافقة مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية بجلستها المنعقدة بتاريخ 2026/7/6؛

- وللصالح العام.
)المادة الأولي(

ـــرية  ـــراءات التـــي تنظـــم التســـعير للمســـتحضرات الطبيـــة البش يعمـــل بأحـــكام هـــذا القـــرار فـــى شـــأن  الضوابـــط والإج
ـــي بيـــن  ـــة الأمـــن الدوائـــي وتحقيـــق التـــوازن الاقتصـــادي والمال وذلـــك فـــى اطـــار ضمـــان حقـــوق المريـــض المصـــري وحماي
ـــة الضـــارة، و بمـــا  ـــة المنافســـة ومنـــع الممارســـات الاحتكاري كافـــة أطـــراف المنظومـــة الدوائيـــة وتشـــجيع الاســـتثمار وحماي

ـــة.  ـــن الأســـواق التنافســـية العالمي ـــدواء المصـــري ضم ـــن وضـــع ســـوق ال يضم
)المادة الثانية(

يقصد فى تطبيق أحكام هذا القرار بالمصطلحات والعبارات التالية المعني الموضح قرين كل منها:
المستحضرات الطبية البشرية:  المستحضرات الطبية البشرية:  

كل منتـــج او مســـتحضر يحتـــوي علـــى أي مـــادة او مجموعـــة مـــن المـــواد يســـتخدم بغـــرض العـــاج او الوقايـــة أو التشـــخيص 
فـــى الانســـان او يوصـــف بـــأن لـــه أثـــراً طبيـــاً أخـــر، او بهـــدف اســـتعادة او تصحيـــح او تعديـــل الوظائـــف الفســـيولوجية 
ـــر  ـــات والمعايي ـــا للمرجعي ـــك طبق ـــة، وذل ـــى الصحـــة العام ـــي أو أيضـــي ف ـــر فارماكولوجـــي او مناع ـــام بتأثي ـــن خـــال القي م
ـــات  ـــر والمرجعي ـــم و/أو المعايي ـــتجدات العل ـــا لمس ـــتحدث طبق ـــد تس ـــواد ق ـــتحضرات او م ـــك أي مس ـــا وكذل ـــول به المعم
الدوليـــة، وتنقســـم المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية إلـــي مســـتحضرات طبيـــة بشـــرية مصنعـــة محليـــا ومســـتحضرات 

ـــتوردة. ـــرية مس ـــة بش طبي
 : :Innovator productInnovator product   المستحضر الأصيل   المستحضر الأصيل

ـــي  ـــم ترخيصـــه كمســـتحضر طب ـــذي يت ـــد وال ـــكار جدي ـــدة أو ابت ـــة جدي ـــادة فعال ـــي م ـــوي عل ـــذي يحت ـــي ال المســـتحضر الطب
لأول مـــرة فـــى  أي مـــن الأســـواق وذلـــك اســـتنادا إلـــي ملـــف تســـجيل كامـــل يتضمـــن الدراســـات الإكلينيكيـــة وغيـــر 

الإكلينيكيـــة الأصليـــة اللازمـــة لإثبـــات الجـــودة والأمـــان والفعاليـــة.
 : :Local Local generic productgeneric product المستحضر الجنيس المحلي المستحضر الجنيس المحلي

مســـتحضر مماثـــل للمســـتحضر الأصيـــل فـــى الشـــكل الصيدلانـــي والتركيـــز وطريقـــة التنـــاول و الجـــودة و الفعاليـــة و 
ـــة  ـــم إجـــراء أي ـــا بالخـــارج ويت ـــم تصنيعه ـــي يت ـــك المســـتحضرات الت ـــا ويشـــمل ذل ـــه محلي ـــم تصنيع ـــرض العلاجـــي و يت الغ

ـــداول. ـــا للت ـــل طرحه ـــاد قب ـــل الب ـــع داخ ـــى مصان ـــا ف ـــات عليه عملي
   :   :Imported generic productImported generic product المستحضر الجنيس المستورد المستحضر الجنيس المستورد

مســـتحضر مماثـــل للمســـتحضر الاصيـــل فـــى الشـــكل الصيدلانـــي والتركيـــز وطريقـــة التنـــاول والجـــودة والفعاليـــة والغـــرض 
العلاجـــي ويتـــم اســـتيراده مـــن الخـــارج تـــام الصنـــع.
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::Biological productBiological product المستحضالمستحضر ار الحيوي لحيوي
ـــا أو اســـتخلاصها مـــن مصـــدر حيـــوي، وتشـــمل: اللقاحـــات  ـــم إنتاجه ـــر يت كث ـــة أو أ ـــى مـــادة فعال  مســـتحضرات تحتـــوي عل
البشـــرية، والأمصـــال، ومنتجـــات ومشـــتقات الـــدم والبلازمـــا، والمنتجـــات المصنعـــة بالتكنولوجيـــا الحيويـــة ومـــا فـــى 

ـــا. حكمه
 : :Biosimilar productBiosimilar product المستحضر الحيوي المماثل المحلي المستحضر الحيوي المماثل المحلي

ـــة  مســـتحضر حيـــوي مماثـــل للمســـتحضر الحيـــوي المرجعـــي المســـجل بالســـوق المحلـــي مـــن حيـــث المـــادة /المـــواد الفعال
ـــاً الداخلـــة  ـــة طبي ـــو اختلفـــت المـــواد غيـــر الفعال الداخلـــة فـــى التركيـــب والفعاليـــة والنقـــاوة ومأمونيـــة الاســـتخدام حتـــى ول
فـــى التركيـــب ويتـــم تصنيعـــه محليـــا ويشـــمل ذلـــك المســـتحضرات التـــي يتـــم تصنيعهـــا بالخـــارج ويتـــم إجـــراء أيـــة 

ـــداول. ـــا للت ـــل طرحه ـــاد قب ـــع داخـــل الب ـــى مصان ـــا ف ـــات عليه عملي
::Biosimilar productBiosimilar product المستحضر الحيوي المماثل المستورد المستحضر الحيوي المماثل المستورد

 مســـتحضر حيـــوي مماثـــل للمســـتحضر الحيـــوي المرجعـــي المســـجل بالســـوق المحلـــي مـــن حيـــث المـــادة /المـــواد الفعالـــة 
ـــة  ـــاً الداخل ـــة طبي ـــر الفعال ـــو اختلفـــت المـــواد غي ـــة الاســـتخدام حتـــى ول ـــاوة ومأموني ـــة، النق ـــة فـــى التركيـــب، الفعالي الداخل

ـــام الصنـــع. فـــى التركيـــب ويتـــم اســـتيراده مـــن الخـــارج ت
البدائل العلاجية: البدائل العلاجية: 

المســـتحضرات التـــي لا تعتبـــر مثائـــل علاجيـــة ولهـــا تأثيـــر علاجـــي مشـــابه وتكـــون مـــن نفـــس المجموعـــة العلاجيـــة أو مـــن 
مجموعـــات علاجيـــة مختلفـــة.

المثائل العلاجية: المثائل العلاجية: 
ـــكل  ـــز، والش ـــس التركي ـــة، ونف ـــادة الفعال ـــس الم ـــى نف ـــوي عل ـــي تحت ـــة والت ـــة المماثل ـــة أو الحيوي ـــتحضرات الجنيس المس

الصيدلـــي، وطريقـــة التنـــاول الخاصـــة بالمســـتحضر الأصيـــل.
سعر بيع المصنع المرجعي: سعر بيع المصنع المرجعي: 

ســـعر بيـــع المصنـــع للمســـتحضر فـــى البـــاد المرجعيـــة للتســـعير قبـــل إضافـــة هامـــش ربـــح المـــوزع والصيدلـــي، مـــع 
الأخـــذ فـــى الاعتبـــار أيـــة عوامـــل تؤثـــر علـــي الســـعر الفعلـــي فـــى الســـوق المعنيـــة.

 : :Economic EvaluationEconomic Evaluation دراسات التقييم الاقتصادي دراسات التقييم الاقتصادي
ـــد الســـعر الأمثـــل للمســـتحضر؛   ـــة بهـــدف تحدي ـــة العلاجي  نمـــوذج إقتصـــادي يشـــتمل علـــي بنـــود خاصـــة بالتكلفـــة والفعالي
وذلـــك مـــن خـــال احتســـاب تكلفـــة العـــاج والأثـــار الجانبيـــة وجميـــع البنـــود الخاصـــة بالتكلفـــة التـــي يتحملهـــا المريـــض، 
ـــس الغـــرض العلاجـــى للمســـتحضر  ـــل علاجـــى أخـــر موجـــه لنف ـــة ببدي ـــة مقارن ـــة المســـتحضر العلاجي ـــى فاعلي ـــة إل بالإضاف
ـــي المســـتحضر  ـــم إجراؤهـــا عل ـــي ت ـــة الت ـــاً لمخرجـــات الدراســـات الإكلينيكي الأصيـــل محـــل الدراســـة، وتحـــدد بنودهـــا وفق

الأصيـــل.
 ::Multi Criteria Decision AnalysisMulti Criteria Decision Analysis الية التسعير المبني علي عدة معايير الية التسعير المبني علي عدة معايير

أليـــة تســـعير فئـــة معينـــة مـــن المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية باتخـــاذ قـــرار تقييـــم شـــامل مبنـــي علـــي عـــدة معاييـــر، 
والتـــي تتضمـــن درجـــة نـــدرة وشـــدة المـــرض وبعـــض بنـــود الفعاليـــة والمأمونيـــة .

قائمة التكلفة:  
قائمـــة تتضمـــن عناصـــر التكلفـــة الخاصـــة بتصنيـــع كل مســـتحضر والمتضمنـــة المـــواد الخـــام الفعالـــة و غيـــر الفعالـــة ومـــواد 
التعبئـــة والتغليـــف ، أو ســـعر الاســـتيراد الفعلـــي للمســـتحضرات مـــع احتســـاب المصاريـــف المباشـــرة وغيـــر المباشـــرة 
ـــح المقررللشـــركة  ـــش الرب ـــف هام ـــي التكالي ـــي اجمال ـــك عل ـــد ذل ـــتيرادية، ويضـــاف بع ـــة / الاس ـــة الإنتاجي الخاصـــة بالعملي
ـــور،  ـــع الجمه ـــعر بي ـــول لس ـــي للوص ـــوزع و الصيدل ـــن الم ـــكلً م ـــرر  ل ـــح المق ـــش الرب ـــك هام ـــتوردة و كذل ـــة/ المس المنتج
ويتـــم تحديـــث بنودهـــا مـــن واقـــع البيانـــات الفعليـــة لـــدي المصنعيـــن أو المســـتوردين كل 6 أشـــهر او حـــال الحاجـــة لذلـــك 
وفقـــاً للاعتبـــارات التـــي تحددهـــا هيئـــة الـــدواء المصريـــة، مـــن خـــال عينـــة مـــن الشـــركات المختلفـــة تحددهـــا الهيئـــة 

ـــهر. ـــة كل 6 أش ـــك العين ـــن تل ـــر 50% م ـــم تغيي ـــي أن يت ـــا، عل ـــة لديه ـــف الفعلي ـــات التكالي ـــة بيان لدراس
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المتغيرات الاقتصادية:المتغيرات الاقتصادية:
 تتمثـــل فـــى التغيـــر فـــى أســـعار صـــرف العمـــات الاجنبيـــة و معـــدل التضخـــم لأســـعار المســـتهلكين فـــى الحضـــر و التغيـــر فـــى ســـعر 
العائـــد علـــي الإيـــداع لليلـــة واحـــدة )الفائـــدة البنكيـــة ( مـــع الأخـــذ فـــى الاعتبـــار أيـــة مبـــادرات خاصـــة بشـــركات الـــدواء وذلـــك وفقـــا 

للبيانـــات الصـــادرة مـــن البنـــك المركـــزي.
قائمة  الأدوية الأساسية:قائمة  الأدوية الأساسية:

هـــي دليـــل إرشـــادي معتمـــد مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة يضـــم الأدويـــة التـــي تلبـــي الاحتياجـــات الصحيـــة الأساســـية والأكثـــر إلحاحـــاً 
لغالبيـــة الســـكان وتهـــدف هـــذه القائمـــة بشـــكل رئيســـي إلـــى:

• تلبية الاحتياجات الصحية: تغطية الأمراض الأكثر شيوعاً.
• ضمان الجودة والمأمونية: الأدوية المذكورة أثبتت فعاليتها وسلامتها.

• ترشيد الاستهلاك: توجيه المؤسسات الحكومية نحو الاستخدام الأمثل للموارد المالية.
)المادة   الثالثة(

يتـــم تســـعير المســـتحضرات الأصيلـــة طبقـــا لأليـــة التســـعير المرجعـــي External Reference Pricing ، وذلـــك بـــأن يتـــم تســـعير 
المســـتحضرات المقدمـــة للتســـعير لأول مـــرة أو المســـتحضرات المســـعرة ولـــم يســـبق تداولهـــا بالســـوق المحلـــي،  بنـــاء علـــي أقـــل ســـعر 
بيـــع مصنـــع مرجعـــي للمســـتحضر فـــى البلـــدان المتـــداول بهـــا والمندرجـــة ضمـــن قائمـــة الـــدول المرجعية للتســـعير الموضحـــة بمرفق 1 

مضافـــا إليـــه هامـــش ربـــح المـــوزع والصيدلـــى.
وفـــى الأحـــوال التـــي يكـــون فيهـــا أقـــل ســـعر بيـــع مصنـــع مرجعـــي للمســـتحضر يتـــراوح بيـــن خمســـون ألـــف جنيهـــاً مصريـــاً حتـــي 
خمســـمائة ألـــف جنيهـــا مصريـــا، يتـــم التســـعير طبقـــا لاليـــة التســـعير المبنـــي علـــي القيمـــة Value Based Pricing طبقـــاً للضوابـــط 

الآتيـــة:
ـــه  ـــر/ موج ـــر مبتك ـــل أخ ـــعيره وبدي ـــراد تس ـــن المســـتحضر الم ـــرة( بي ـــرة/غير مباش ـــة )مباش ـــة إكلينيكي ـــر دراس ـــة تواف ـــى حال 1- ف
Economic Evaluation ـــادي ـــم الاقتص ـــة التقيي ـــراء دراس ـــم إج ـــي، يت ـــوق المحل ـــعر بالس ـــجل ومس )Targeted therapy( مس
2- فـــى حالـــة عـــدم وجـــود عـــاج مبتكـــر/ موجـــه مســـجل ومســـعر فـــى الســـوق المحلـــي لنفـــس الغـــرض العلاجـــي للمســـتحضر المـــراد 

Multi Criteria Decision Analysis (MCDA( تســـعيره، يتـــم إجـــراء دراســـة التســـعير المبنـــي علـــي عـــدة معاييـــر
وفـــى الأحـــوال التـــي يكـــون فيهـــا أقـــل ســـعر بيـــع مصنـــع مرجعـــي للمســـتحضر يتعـــدى مـــا يعـــادل خمســـمائة ألـــف جنيهـــاً مصريـــاً، يتـــم 
التســـعير طبقـــا لاقـــل ســـعر بيـــع مصنـــع مرجعـــي للمســـتحضر فـــى البلـــدان المتـــداول بهـــا، ولا يشـــترط فـــى هـــذه الحالـــة أن تكـــون ضمن 
قائمـــة الـــدول المرجعيـــة للتســـعير، علـــى أن يتـــم إعـــادة التقييـــم علـــي فتـــرات زمنيـــة متقاربـــة بحـــد أقصـــي 3 مـــرات بحيـــث تكـــون أول 

مـــرة لإعـــادة التقييـــم بعـــد تســـعة أشـــهر ثـــم كل ســـتة أشـــهر فيمـــا بعـــد.
وفـــى حالـــة تقـــدم المســـتحضر الأصيـــل للتســـعير بعـــد تســـجيل وتـــداول مســـتحضر جنيـــس / حيـــوي مماثـــل  بالســـوق المحلـــي، يتـــم 
ـــادة بنســـبة 20% عـــن ســـعر  ـــادة بنســـبة 35% عـــن ســـعر المســـتحضر الجنيـــس أو بفـــارق زي تســـعير المســـتحضر الأصيـــل بفـــارق زي

المســـتحضر الحيـــوي المماثـــل.
وفـــى حالـــة تـــداول عـــدد ثلاثـــة مســـتحضرات جنيســـة / حيويـــة مماثلـــة متوفـــرة بكميـــات كافيـــة لتغطيـــة احتياجـــات الســـوق المحلـــي 
طبقـــا لإفـــادة إدارة متابعـــة توافـــر الأدويـــة واســـتمرارية تـــداول المســـتحضرات بهيئـــة الـــدواء المصريـــة، يتـــم تخفيـــض ســـعر المســـتحضر 
الأصيـــل المســـعر لأول مـــرة وفقـــا لهـــذا القـــرار بنســـبة 20% أو طبقـــا لأقـــل ســـعر تـــداول للمســـتحضر بالـــدول المرجعيـــة للتســـعير أيهمـــا 

أقـــل، وبمـــا لا يقـــل فـــى جميـــع الاحـــوال عـــن أعلـــي ســـعر مســـتحضر جنيـــس/ حيـــوي مماثـــل متـــداول بالســـوق المحلـــي.
ولا يســـرى حكـــم الفقـــرة الســـابقة علـــى المســـتحضرات الاصيلـــة المســـتوردة حـــال التوطيـــن الكامل وتصنيع مســـتحضراتها محليـــا، ولا 

يخفـــض ســـعرها لمـــدة لا تقـــل عـــن خمـــس ســـنوات تبـــدأ مـــن تاريـــخ تـــداول العبـــوات الدوائيـــة المصنعـــة محليـــا.

صفحة 3 من 11
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )210 تابع هـ( الصادر في 23 سبتمبر سنة 2026



ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

)المادة الرابعة(
ـــم  ـــة المقدمـــة للتســـعير لأول مـــرة أو المســـتحضرات المســـعرة ول ـــة المماثل يتـــم تســـعير المســـتحضرات الجنيســـة أو الحيوي

ـــي: ـــاً للآت يســـبق تداولهـــا بالســـوق المحلـــي طبق
أ- حال عدم تداول أية مستحضرات جنيسة أو حيوية مماثلة بالسوق المحليأ- حال عدم تداول أية مستحضرات جنيسة أو حيوية مماثلة بالسوق المحلي

فيما يخص المستحضرات الجنيسةفيما يخص المستحضرات الجنيسة:
ــدء فـــى  ــادي للبـ ــعر استرشـ ــعر المســـتحضر الاصيـــل كسـ ــبة 65% مـــن سـ ــة بنسـ ــعير المســـتحضرات الجنيسـ ــم تسـ يتـ
إجـــراءات التســـجيل علـــى ان يتـــم إعـــادة التقييـــم فـــور انتهـــاء إجـــراءات التســـجيل والجاهزيـــة للتـــداول بنـــاء علـــى الســـعر 

ـــي: ـــو الآت ـــى النح ـــه عل ـــبة إلي ـــعرها بالنس ـــون س ـــل، ويك ـــتحضر الأصي ـــدد للمس المح
1- يسعر المستحضر الجنيس الأول بنسبة 70% من سعر المستحضر الأصيل

2- يسعر المستحضر الجنيس الثاني والثالث بنسبة 65% من سعر المستحضر الأصيل 
3- يسعر المستحضر الجنيس الرابع والخامس بنسبة 60% من سعر المستحضر الأصيل 

4-يسعر المستحضر الجنيس السادس وما بعده بنسبة 50% من سعر المستحضر الأصيل  
ـــعر  ـــن س ـــبة 75% م ـــة بنس ـــة المماثل ـــتحضرات الحيوي ـــعير المس ـــم تس ـــة: يت ـــة المماثل ـــتحضرات الحيوي ـــص المس ـــا يخ ـــة:يم ـــة المماثل ـــتحضرات الحيوي ـــص المس ـــا يخ فيم
المســـتحضر الاصيـــل كســـعر استرشـــادي للبـــدء فـــى إجـــراءات التســـجيل علـــي ان يتـــم إعـــادة التقييـــم فـــور انتهـــاء 
إجـــراءات التســـجيل والجاهزيـــة للتـــداول بنـــاء علـــى الســـعر المحـــدد للمســـتحضر الأصيـــل، ويكـــون ســـعرها بالنســـبة 

إليـــه علـــى النحـــو الآتـــي:
1- يسعر المستحضر الحيوي المماثل الأول بنسبة 80% من سعر المستحضر الأصيل

2- يسعر المستحضر الحيوي المماثل الثاني والثالث بنسبة 75% من سعر المستحضر الأصيل 
3- يسعر المستحضر الحيوي المماثل الرابع والخامس بنسبة 70% من سعر المستحضر الأصيل 

4- يسعر المستحضر الحيوي المماثل السادس وما بعده بنسبة 60% من سعر المستحضر الأصيل 
ويتم تخفيض نسبة 5% للمستحضرات الحيوية المماثلة المستوردة من احدى الدول غير المرجعية للتسجيل.

ويجـــب ألا يتجـــاوز ســـعر المســـتحضرات المســـتوردة )الجنيســـة/ الحيويـــة المماثلـــة( الناتـــج عـــن تحديـــده كنســـبة مـــن 
ـــعير. ـــة للتس ـــدول المرجعي ـــن ال ـــى أي م ـــأ أو ف ـــد المنش ـــى بل ـــعره ف ـــن س ـــابقة ع ـــد الس ـــاً للقواع ـــل وفق ـــتحضر الأصي المس
فـــى حالـــة تقـــدم المســـتحضر )الجنيس/الحيـــوي المماثـــل( للتســـعير قبـــل تســـعير المســـتحضر الأصيـــل بالســـوق المحلـــي، فـــى حالـــة تقـــدم المســـتحضر )الجنيس/الحيـــوي المماثـــل( للتســـعير قبـــل تســـعير المســـتحضر الأصيـــل بالســـوق المحلـــي، 

يتـــم التســـعير طبقـــا لمـــا يلـــي:يتـــم التســـعير طبقـــا لمـــا يلـــي:
ـــراره للمســـتحضر  ـــذي كان ســـيتم إق ـــادة ولكـــن مـــن الســـعر ال ـــا فـــى هـــذه الم - احتســـاب نفـــس النســـب المنصـــوص عليه
ـــداول للمســـتحضر  ـــر أســـعار ت ـــد تواف ـــك عن ـــه للتســـعير وذل ـــة حـــال تقدم ـــادة الثالث ـــورة بالم ـــات المذك ـــا للآلي ـــل طبق الأصي

ـــة للتســـعير. ـــدول المرجعي ـــل بال الأصي
ـــة قيمـــة علاجيـــة مضافـــة أو قائمـــة التكلفـــة وذلـــك عنـــد عـــدم  ـــل العلاجيـــة مـــع مراعـــاة أي ـــاً للأســـعار المحـــددة للبدائ - وفق

ـــدول المرجعيـــة للتســـعير. توافـــر أســـعار تـــداول للمســـتحضر الأصيـــل بال
ب- حال تداول مستحضرات جنيسه أو حيوية مماثلة بالسوق المحليب- حال تداول مستحضرات جنيسه أو حيوية مماثلة بالسوق المحلي

ـــاء  ـــي وبن ـــرة بالســـوق المحل ـــل المتوف ـــعار المثائ ـــار أس ـــى الاعتب ـــذ ف ـــع الأخ ـــة للمســـتحضر م ـــة التكلف ـــم احتســـاب قائم يت
ـــي: ـــا يل ـــا لم ـــم احتســـاب الســـعر طبق ـــه يت علي

فيما يخص المستحضرات الجنيسة:فيما يخص المستحضرات الجنيسة:
ـــط  ـــر أو متوس ـــى مص ـــل ف ـــتحضر الاصي ـــعر المس ـــن س ـــن 50% م ـــر م كب ـــة أ ـــة التكلف ـــن قائم ـــج ع ـــعر النات 1- إذا كان الس

ـــة. ـــة التكلف ـــعر وفقـــا لقائم ـــم اعتمـــاد الس ـــة الســـوقية، يت ـــا بالحص ـــة موزون اســـعار المســـتحضرات الجنيســـة المتداول
2- أما اذا كان السعر الناتج من قائمة التكلفة اقل من كلا من:

- 50% من سعر المستحضر الاصيل فى مصر 
- متوسط اسعار المستحضرات الجنيسة المتداولة موزونا بالحصة السوقية

- يتم اعتماد السعر الأقل من السعرين الاخيرين.
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 فيما يخص المستح فيما يخص المستحضرات الحيوية المماثلة:ضرات الحيوية المماثلة:
ـــط  ـــر أو متوس ـــى مص ـــل ف ـــتحضر الاصي ـــعر المس ـــن س ـــن 60% م ـــر م كب ـــة أ ـــة التكلف ـــن قائم ـــج ع ـــعر النات 1- إذا كان الس

ـــة. ـــة التكلف ـــعر وفقـــا لقائم ـــم اعتمـــاد الس ـــوقية؛ يت ـــة الس ـــا بالحص ـــة موزون اســـعار المســـتحضرات الجنيســـة المتداول
2- أما إذا كان السعر الناتج من قائمة التكلفة اقل من كلا من:

- 60% من سعر المستحضر الاصيل فى مصر. 
- متوسط اسعار المستحضرات الجنيسة المتداولة موزونا بالحصة السوقية

يتم اعتماد السعر الأقل من السعرين الاخيرين
)المادة الخامسة(

يتم إعادة تقييم أسعار المستحضرات المتداولة بالسوق المحلي فى الحالات الاتية: 
أ- فى حال وجود متغيرات اقتصادية بالزيادة والنقصان، يتم مراجعة أسعار كافة المستحضرات المتداولة: 

وفقـــاً للمتغيـــرات الإقتصاديـــة والتـــي تتمثـــل فـــى التغيـــر فـــى ســـعر صـــرف العمـــات الاجنبيـــة و معـــدل التضخـــم و التغيـــر 
فـــي معـــدل الفائـــدة البنكيـــة الصـــادرة مـــن البنـــك المركـــزي والتـــي تؤثـــر بشـــكل مباشـــر علـــي تكاليـــف التصنيـــع والإســـتيراد 

للمســـتحضرات.
ـــك  ـــن تل ـــة م ـــب مختلف ـــة بنس ـــة موزون ـــال معادل ـــن خ ـــتحضرات م ـــعار المس ـــى أس ـــاض ف ـــادة أو الانخف ـــبة الزي ـــدد نس تح
ـــل  ـــم يمث ـــاص بالتضخ ـــبة 60% و الخ ـــل نس ـــرف يمث ـــعر الص ـــاص بس ـــيب الخ ـــل التنس ـــون معام ـــي ان يك ـــرات؛ عل المتغي

ـــة: -  ـــة الآتي ـــاً للمعادل ـــك و فق ـــبة 10% و ذل ـــل نس ـــة يمث ـــدة البنكي ـــاص بالفائ ـــبة 30% والخ نس
نسبة التغيرفى السعر = نسبة التغيرفى السعر = 6060% × التغيرفى معامل صرف العملة + % × التغيرفى معامل صرف العملة + 3030% ×معدل التضخم % ×معدل التضخم 

+ + 1010% × التغير فى معدل الفائدة البنكية% × التغير فى معدل الفائدة البنكية
ـــة احتســـاب تلـــك  ـــخ صـــدور هـــذا القـــرار ويجـــوز للهيئ ـــارا مـــن تاري ـــة كل ســـته أشـــهر اعتب ـــم احتســـاب تلـــك المعادل  - يت

ـــة تســـتدعي مراجعـــة الأســـعار. ـــة فـــى مـــدة أقـــل حـــال حـــدوث ظـــروف اســـتثنائية طارئ المعادل
ـــي طلـــب صاحـــب  ـــاء عل ـــي بن ـــة بالســـوق المحل ـــك أســـعار المســـتحضرات المتداول ـــم تحري ـــادة: يت ـــرار الزي ـــة إق - فـــى حال

ـــة: ـــا للشـــروط الأتي تســـجيل المســـتحضر وفق
• إذا كانت نسبة الزيادة الناتجة عن المعادلة السابقة 10% علي الأقل. 

• استمرار المتغيرات الاقتصادية لمدة 45 يوم علي الأقل.
ـــا  ـــي وفق ـــة بالســـوق المحل ـــة المســـتحضرات المتداول ـــعار كاف ـــض أس ـــة بتخفي ـــوم الهيئ ـــض: تق ـــرار التخفي ـــة إق ـــى حال - ف

ـــة: للشـــروط الأتي
• إذا كانت نسبة التخفيض الناتجة عن المعادلة السابقة 10% على الأقل. 

• استمرار المتغيرات الاقتصادية لمدة 45 يوم على الأقل.
- تقوم هيئة الدواء المصرية بمراجعة أسعار المستحضرات الخاصة بكل شركة على مدار ثلاثة أشهر.

ب- حال طلب صاحب تسجيل المستحضر مراجعة أسعار بعض مستحضراته المتداولة ب- حال طلب صاحب تسجيل المستحضر مراجعة أسعار بعض مستحضراته المتداولة 
يتـــم مراجعـــة أســـعار المســـتحضرات المتداولـــة وفقـــا لمعطيـــات تقـــدم لهيئـــة الـــدواء المصريـــة لدراســـتها والنظرفـــى 
امكانيـــة قبولهـــا مـــن عدمـــه، علـــى ألا تقـــل المـــدة الزمنيـــة مـــن اخـــر إخطـــار تســـعير صـــادر للمســـتحضر عـــن ســـتة أشـــهر، 
ـــى  ـــر عل ـــر مباش ـــر أو غي ـــر مباش ـــا أث ـــون له ـــي يك ـــة والت ـــات ذات الصل ـــتندات والبيان ـــة المس ـــب كاف ـــع الطل ـــق م وأن يرف

ـــعيره. ـــة تس ـــراد مراجع ـــتحضر الم ـــبة للمس ـــة بالنس ـــر التكلف عناص
ـــدول  ـــى ال ـــداول المســـتحضر ف ـــي/ المســـتورد، أســـعار ت ـــة للمســـتحضر المحل ـــة التكلف ـــى قائم ـــات ف ـــك المعطي ـــل تل وتتمث

ـــم الاقتصـــادي. ـــرة، ودراســـات التقيي ـــة المتوف ـــل العلاجي ـــل والبدائ ـــة للتســـعير، وأســـعار المثائ المرجعي
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)المادة السادسة(
ـــات  ـــوء معطي ـــى ض ـــا ف ـــة تخفيضه ـــتحضرات وإمكاني ـــعار المس ـــى أس ـــر ف ـــادة النظ ـــى إع ـــق ف ـــة الح ـــدواء المصري ـــة ال لهيئ
الدراســـة التســـعيرية والمتضمنـــة: قائمـــة التكلفـــة للمســـتحضر المحلـــي/ المســـتورد، أســـعار تـــداول المســـتحضر فـــى 
ـــك دون  ـــم الاقتصـــادي، وذل ـــرة، ودراســـات التقيي ـــة المتوف ـــل العلاجي ـــل والبدائ ـــة للتســـعير، وأســـعار المثائ ـــدول المرجعي ال
ـــا أو  ـــم إنتاجه ـــي يت ـــي التشـــغيلات الت ـــق الســـعر بعـــد التخفيـــض عل ـــي أن يطب ـــة إخطـــار التســـعير، عل ـــد بمـــدة صلاحي التقي

ـــض.  ـــعر المخف ـــعير بالس ـــار التس ـــدور إخط ـــد ص ـــتيرادها بع اس
ـــم  ـــي يت ـــة الت ـــة المماثل ـــد تســـعير المســـتحضرات الجنيســـة أو الحيوي ـــار الســـعر بعـــد التخفيـــض عن ـــم الأخـــذ فـــى الاعتب ويت

ـــرار . ـــادة الرابعـــة مـــن هـــذا الق ـــا للم تســـعيرها طبق

)المادة السابعة(
يكون تحديد نسب هامش الربح للموزع والصيدلي وفقاً لما يلي:

 المستحضرات المحلية المستحضرات المحلية الصنع )الواردة بقائمة الأدوية الأساسية(:الصنع )الواردة بقائمة الأدوية الأساسية(:

هامش ربح الصيدلي هامش ربح الموزع الفئة السعرية

  22%
من سعر بيع الجمهور 

8 %  
من سعر بيع الجمهور  أقل من 500 جنيه للعبوة

 20%
من سعر بيع الجمهور 

 5,8%
من سعر بيع الجمهور  كثرمن 500 جنيه للعبوة أ

 المستحضرات المحلية الصنع )غير الواردة بقائمة الأدوية الأساسية(:المستحضرات المحلية الصنع )غير الواردة بقائمة الأدوية الأساسية(:

هامش ربح الصيدلي هامش ربح الموزع الفئة السعرية

   27%
من سعر بيع الجمهور 

8,5 %  
من سعر بيع الجمهور  أقل من 500 جنيه للعبوة

 25%
من سعر بيع الجمهور 

 6 %
من سعر بيع الجمهور  كثرمن 500 جنيه للعبوة أ

 المستحضرات المستوردة تام الصنع:المستحضرات المستوردة تام الصنع:

هامش ربح الصيدلي هامش ربح الموزع الفئة السعرية

  19%
من سعر بيع الجمهور 

7,4 %  
من سعر بيع الجمهور  أقل من 500 جنيه للعبوة

  15%
من سعر بيع الجمهور 

 4,8%
من سعر بيع الجمهور  كثرمن 500 جنيه للعبوة أ

ـــاًَ  ـــي، وفق ـــه للصيدل ـــوزع و1500 جني ـــبة للم ـــهً بالنس ـــغ 500 جني ـــح مبل ـــش الرب ـــة هام ـــدى قيم ـــي تتع ـــوال الت ـــى الأح وف
ـــق 2 ـــو موضـــح بمرف ـــا ه ـــات الســـعرية، كم ـــا للفئ ـــى طبق ـــوزع والصيدل ـــح الم ـــش رب ـــة هام ـــت قيم ـــم تثبي ـــة، يت ـــك الآلي لتل

)المادة الثامنة(
ـــع  ـــتيراد تـــام الصن ـــي اس ـــي إل ـــع محل ـــن تصني ـــتحضر م ـــتحضر بتحويـــل المس ـــة تســـجيل المس ـــركة صاحب ـــت الش إذا قام
يظـــل هامـــش ربـــح المـــوزع والصيدلـــي كمـــا هـــو طبقـــا للنســـب الخاصـــة بالمســـتحضرات محليـــة الصنـــع علـــي ان تتحمـــل 

ـــح. ـــن هامـــش الرب ـــرق م ـــة الف الشـــركة المســـتوردة قيم
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)المادة التاسعة(
ــرى  ــة، يسـ ــادة السادسـ ــا للمـ ــتحضرات وفقـ ــعار المسـ ــة أسـ ــى مراجعـ ــة فـ ــدواء المصريـ ــة الـ ــق هيئـ ــال بحـ دون الإخـ
إخطارالتسعيرللمســـتحضرات لمـــدة خمـــس ســـنوات، وتلتـــزم الشـــركة مقدمـــة الطلـــب بالتقـــدم لإعـــادة التســـعير قبـــل 

انتهـــاء هـــذه الفتـــرة بثلاثـــة أشـــهر، ويتـــم العمـــل بالســـعر القديـــم لحيـــن تغييـــره مـــن قبـــل هيئـــة الـــدواء المصريـــة. 
ودون الإخـــال بالمـــدد المقـــررة لإعـــادة التقييـــم بشـــأن المســـتحضرات ذات الفئـــة الســـعرية التـــي تتعـــدي خمســـمائة 
ـــبة  ـــن بالنس ـــدة عامي ـــاريا لم ـــعير س ـــار التس ـــون إخط ـــة؛ يك ـــادة الثالث ـــا بالم ـــوص عليه ـــر المنص كث ـــاً فأ ـــاً مصري ـــف جنيه أل
للمســـتحضرات ذات فئـــة ســـعرية مرتفعـــة تتعـــدي خمســـون ألـــف جنيهـــا مصـــري، وتلتـــزم الشـــركة مقدمـــة الطلـــب 
ـــة  ـــل هيئ ـــره مـــن قب ـــن تغيي ـــم لحي ـــم العمـــل بالســـعر القدي ـــرة بشـــهرين، ويت ـــاء هـــذه الفت ـــل انته بالتقـــدم لإعـــادة التســـعير قب

الـــدواء المصريـــة.
 )المادة العاشرة(

ـــوة ذلـــك  ـــم فيهـــا تســـجيل تركيـــزات أو أحجـــام أخـــري مـــن المســـتحضر، أو عنـــد إضافـــة/ تغييـــر عب فـــى الأحـــوال التـــي يت
المســـتحضر يتـــم التســـعير مـــن خـــال نســـب محـــددة وفقـــا لــــ مرفـــق3 علـــى أن تكـــون هـــذه النســـب استرشـــادية.

)المادة الحادية عشر(
كثـــر مـــن مـــادة فعالـــة( و كانـــت تلـــك المـــواد الفعالـــة مســـجلة  فـــى حالـــة تســـعير مســـتحضر مركـــب )يحتـــوي علـــي أ
ـــك  ـــوع أســـعار تل ـــا لا يتجـــاوز مجم ـــب بم ـــم تســـعير المســـتحضر المرك ـــردة، يت ـــى صـــورة منف ـــى مســـتحضرات أخـــري ف ف

المســـتحضرات المســـجلة بصـــورة منفـــردة.
)المادة الثانية عشر(

ـــعر  ـــان بس ـــن بي ـــي أن يتضم ـــوال، عل ـــب الأح ـــة بحس ـــوة المرجعي ـــجلة أو العب ـــوة المس ـــا للعب ـــعير وفق ـــار التس ـــدر إخط يص
ـــور. ـــع الجمه ـــعر بي ـــوزع و س ـــع الم ـــعر بي ـــتورد و س ـــع أو المس ـــع المصن بي

)المادة الثالثة عشر(
للشـــركة التقـــدم بالتمـــاس علـــي ســـعر المســـتحضر الـــذي تـــم إقـــراره مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة خـــال ثلاثـــة أشـــهر 
ـــة  ـــدواء المصري ـــة ال ـــاس، تصـــدر هيئ ـــب التم ـــم طل ـــدة دون تقدي ـــك الم ـــاء تل ـــى حـــال انته ـــا بالســـعر، وف ـــخ تبليغه ـــن تاري م
إخطـــار التســـعير للمســـتحضر، ويبـــدأ احتســـاب مـــدة الصلاحيـــة المقـــررة لـــه وفقـــاً لأحـــكام المـــادة التاســـعة مـــن هـــذا 

ـــرار.  الق
ـــدواء  ـــة ال ـــدر هيئ ـــابقة، تص ـــرة الس ـــى الفت ـــا ف ـــوص عليه ـــدة المنص ـــال الم ـــاس خ ـــب التم ـــركة بطل ـــدم الش ـــال تق ـــى ح وف
المصريـــة قرارهـــا خـــال شـــهرين مـــن تاريـــخ تقديـــم الطلـــب، ويتـــم إصـــدار إخطـــار التســـعير للمســـتحضر، ويبـــدأ احتســـاب 

ـــرار. ـــادة التاســـعة مـــن هـــذا الق ـــاً لأحـــكام الم ـــه وفق ـــررة ل ـــة المق ـــدة الصلاحي م
)المادة الرابعة عشر(

يحظـــر علـــى المؤسســـات الصيدليـــة عـــرض أو بيـــع المســـتحضرات بأســـعار مغايـــرة للأســـعار المنصـــوص عليهـــا فـــى 
ـــرره  ـــا تق ـــى اطـــار برامـــج دعـــم المريـــض المصـــري او م ـــدواء ف ـــة ال ـــة مســـبقة مـــن هيئ إخطـــار التســـعير الا بموجـــب موافق

ـــة. ـــن ذات الصل ـــال بالقواني ـــه دون الاخ ـــك كل ـــادرات تحفيزيـــة للمؤسســـات الصيدليـــة وذل ـــات كمب ـــن خصوم ـــة م الهيئ
)المادة الخامسة عشر(

يحـــق للصيدليـــات إســـترداد ماتـــم ســـداده مقابـــل المســـتحضرات منتهيـــة الصلاحيـــة التـــي يتـــم إرجاعهـــا للمـــوزع أو 
ـــة الخاصـــة بـــكل مســـتحضر  ـــر الشـــراء المرجعي ـــع او المســـتورد بحســـب الأحـــوال بحـــد أقصـــي 3% مـــن قيمـــة فواتي المصن
والصـــادرة مـــن المـــورد المعنـــي علـــي أن تخصـــم قيمتهـــا مـــن مطالبـــة الشـــهر التالـــى ، كمـــا يحـــق للموزعيـــن إســـترداد 
ماتـــم ســـداده مقابـــل المســـتحضرات منتهيـــة الصلاحيـــة التـــي يتـــم إرجاعهـــا للمصنـــع أو المســـتورد بحســـب الأحـــوال 
ـــق  ـــي ويطب ـــورد المعن ـــن الم ـــكل مســـتحضر والصـــادرة م ـــة الخاصـــة ب ـــر الشـــراء المرجعي ـــة فواتي ـــن قيم بحـــد أقصـــي 3% م
ـــرارات  ـــة ق ـــك دون الإخـــال بأي ـــرار وذل ـــذا الق ـــخ ســـريان ه ـــن تاري ـــارا م ـــر الشـــراء الصـــادرة اعتب ـــى فواتي ـــذا الخصـــم عل ه

ـــادة . ـــذه الم ـــع ه ـــارض م ـــا لا يتع ـــة فيم ـــة الصلاحي ـــتحضرات منتهي ـــاع المس ـــراءات إرج ـــة بإج ـــة خاص تنظيمي
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 )المادة السادسة عشر(
يسري هذا القرار على المستحضرات لتي يتم تسعيرها أو إعادة تسعيرها بعد اصدار ذلك القرار.

)المادة السابعة عشر(
ينشر هذا القرار فى الوقائع المصرية ويعمل به من اليوم التالي لتاريخ نشره ويلغي كل ما يخالفه من أحكام.

                                                                                                                             د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة
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مرفق مرفق 11: قائمة الدول المرجعية للتسعير: قائمة الدول المرجعية للتسعير

11- السويد  6- النرويج 1- بولندا

12- الإمارات 7- رومانيا 2- اليونان

13- كندا 8- بلجيكا 3- المجر

14- ألمانيا 9- النمسا 4- أسبانيا

15- الدنمارك 10- المملكة المتحدة 5- فنلندا
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مرفق مرفق 22 : تثبيت قيمة هوامش الأرباح : تثبيت قيمة هوامش الأرباح
الالحد الأقصي لهامش الربح حتي سعر جمهور حد الأقصي لهامش الربح حتي سعر جمهور 2020 ألف جنيها ألف جنيها

هامش ربح الموزع: 500 جنيها مصريا
هامش ربح الصيدلي: 1500 جنيها مصريا

الالحد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من حد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من 2020 ألف وحتي  ألف وحتي 5050 ألف جنيها ألف جنيها
هامش ربح الموزع: 1000 جنيها مصريا

هامش ربح الصيدلي: 2000 جنيها مصريا

الالحد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من حد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من 5050 ألف وحتي  ألف وحتي 100100 ألف جنيها ألف جنيها
هامش ربح الموزع: 2000 جنيها مصريا

هامش ربح الصيدلي: 3000 جنيها مصريا

الالحد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من حد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من 100100 ألف وحتي  ألف وحتي 200200 ألف جنيها ألف جنيها
هامش ربح الموزع: 3000 جنيها مصريا

هامش ربح الصيدلي: 4000 جنيها مصريا

الالحد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من حد الأقصي لهامش الربح عند سعر الجمهور أكثر من 200200 ألف جنيها ألف جنيها
هامش ربح الموزع: 4000 جنيها مصريا

هامش ربح الصيدلي: 5000 جنيها مصريا
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 مرفق مرفق 33: احتساب أسعار المستحضرات عند إضافة تركيزات أو أحجام للعبوات: احتساب أسعار المستحضرات عند إضافة تركيزات أو أحجام للعبوات

أولا: المستحضرات المقدمة كإضافة تركيزأولا: المستحضرات المقدمة كإضافة تركيز
نسبة التغير  العلاقة بين تركيز العبوات الشكل الصيدلي 

%18 1 :2
كياس  24%الأقراص والكبسولات والأ 1 :3

%30 1 :4

%15 1 :2

20%الشراب والسوائل بالفم 1 :3

%30 1 :4

%20 1 :2

25%الامبولات والفيال 1 :3

%30 1 :4

ثانياً: المستحضرات المقدمة كإضافة عبوة أو حجم ثانياً: المستحضرات المقدمة كإضافة عبوة أو حجم 
نسبة التغير  العلاقة بين احجام العبوات الشكل الصيدلي 

%12 1 :2

كياس  الأقراص والكبسولات والأ
%14 1 :3
%15 1 :4
%20 1 :5
%13 1 :2

الشراب والسوائل بالفم
%15 1 :3
%18 1 :4
%20 1 :5
%15 1 :2

الامبولات والفيال
%20 1 :3
%20 1 :4
%20 1 :5
%12 1 :2

المراهـــم والكريمـــات والمســـتحضرات 
ـــة الموضعي

%24 1 :3
%27 1 :4
%30 1 :5
%13 1 :2

اللبوس الشرجي والمهبلي 
%16 1 :3
%20 1 :4
%24 1 :5
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