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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 311( لسنة 2025
بشأن تنظيم قواعد وإجراءات تسجيل المستحضرات الطبية البشرية 

بنظام المحاكاة بغرض التصدير

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )163( لسنة 1950 فى شأن التسعير الجبري وتحديد الأرباح، وتعديلاته؛
- وعلى قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛

- وعلـــى القانـــون رقـــم )113( لســـنة 1962 بشـــأن إعـــادة تنظيـــم اســـتيراد وتصنيـــع وتجـــارة الأدويـــة والمســـتلزمات 
والكيماويـــات الطبيـــة؛

- وعلى قانون حماية حقوق الملكية الفكرية رقم )82( لسنة 2002،ولائحته التنفيذية؛
- وعلـــى قانـــون حمايـــة المنافســـة ومنـــع الممارســـات الاحتكاريـــة الصـــادر بالقانـــون رقـــم )3( لســـنة 2005، ولائحتـــه 

التنفيذيـــة؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، 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؛
 499(  ،)2009 لســـنة   296(  ،)2005 لســـنة   191(  ،)2004 )113لســـنة  أرقـــام:  الوزاريـــة  القـــرارات  وعلـــى   -
لســـنة 2012(،)575 لســـنة 2012(،)645 لســـنة 2012(،)342 لســـنة 2014(،)425 لســـنة 2015(،)820 لســـنة 
2016(،)600لســـنة 2018(،)645 لســـنة 2018(، بشـــأن قواعدوإجـــراءات منـــح الموافقـــة التســـويقية للمســـتحضرات 
الصيدليـــة، وتســـعير المســـتحضرات الصيدليـــة البشـــرية، وإعـــادة تنظيـــم وتعديـــل بعـــض احـــكام قواعـــد وإجـــراءات 

ــرية؛ ــة البشـ ــتحضرات الصيدليـ ــجيل المسـ تسـ
- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )216( لســـنة 2020 بشـــأن قواعـــد إجـــراءات تصديـــر المســـتحضرات 

والمســـتلزمات الطبيـــة الخاضعـــة لأحـــكام القانـــون رقـــم )151( لســـنة 2019؛
- وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )315( لسنة 2021 بشأن تنظيم المكاتب العلمية؛

ـــادة  ـــد وإجـــراءات إع ـــم قواع ـــادة تنظي ـــم )150( لســـنة 2022 بشـــأن إع ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــى ق - وعل
ـــة البشـــرية؛ تســـجيل المســـتحضرات الطبي

ـــة  ـــى الســـلطات الصحي ـــة رقـــم )780( لســـنة 2022 بشـــأن نظـــام الاعتمـــاد عل ـــدواء المصري ـــة ال - وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئ
ـــدول  ـــداول مـــن إحـــدي ال ـــة علـــى شـــهادة تســـجيل وت ـــة فـــى تســـجيل وتحليـــل المســـتحضرات المســـتوردة الحاصل المرجعي

ـــة؛ ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــة المعتمـــدة مـــن اللجن المرجعي
ـــات المســـتحضرات  ـــل عين ـــة رقـــم )783( لســـنة 2022 بشـــأن ســـحب وتحلي ـــدواء المصري ـــة ال ـــرار رئيـــس هيئ ـــى ق - وعل
ـــواد الخـــام ومســـتخلصات  ـــدات والم ـــل والمبي ـــرات ومســـتحضرات التجمي ـــة والعشـــبية والمطه ـــة البشـــرية والبيطري الطبي

ـــة؛ ـــات والمســـتجدات العلمي ـــاً للمرجعي ـــا، طبق ـــا فـــى حكمه ـــة وم ـــات الطبي النبات
- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )786( لســـنة 2022 بشـــأن وقـــف أو إلغـــاء إجـــراءات تســـجيل 

ــة والفاعليـــة؛ ــم المأمونيـ ــاءً علـــى تقييـ ــة التســـويقية بنـ ــة البشـــرية أو الرخصـ المســـتحضرات الطبيـ
 - وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )450( لســـنة 2023 بشـــأن توحيـــد تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات 

ــرية؛ ــة البشـ ــتحضرات الطبيـ ــجيل للمسـ التسـ
- وعلـــى كتـــاب الســـيد الأســـتاذ/ أميـــن عـــام مجلـــس الـــوزراء، الصـــادر برقـــم )5-9849( بتاريـــخ 2025/4/7، بشـــأن 
ــد  ــم قواعـ ــرار تنظيـ ــروع قـ ــى مشـ ــخ 2025/3/26 علـ ــدة بتاريـ ــم )37( المنعقـ ــته رقـ ــوزراء بجلسـ ــس الـ ــة مجلـ موافقـ

ــاكاة بغـــرض التصديـــر؛ ــام المحـ ــة البشـــرية بنظـ وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الطبيـ
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية؛

- ولصالح العمل
صفحة 1 من 4

* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )118( تابع )أ(الصادر في 27 مايو سنة 2025
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)المادة الأولى(
- يُعمـــل بأحـــكام هـــذا القـــرار فـــى شـــأن تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية بنظـــام 
المحـــاكاة، وبمـــا يتناســـب مـــع القواعـــد العالميـــة وتحقيـــق الاســـتفادة المشـــتركة، مـــع مراعـــاة الجديـــة فـــى التصنيـــع 
ـــات  ـــة الدراس ـــد مراجع ـــر بع ـــتحضر للتصدي ـــرح المس ـــراءات وط ـــاء الإج ـــرعة انه ـــم وس ـــجيل وتنظي ـــرة التس ـــار فت واختص
كبـــر لإجـــراء المراحـــل التطويريـــة للمســـتحضر  الفنيـــة المطلوبـــة، وتقديـــم الدعـــم الـــازم للشـــركات مـــن أجـــل إتاحـــة فرصـــة أ
ـــة.   ـــة والخارجي ـــواق الداخلي ـــى الأس ـــة ف ـــتحضرات الطبي ـــة المس ـــة ومأموني ـــودة وفاعلي ـــان ج ـــة لضم ـــك جميع ـــي، وذل الطب

)المادة الثانية(
- يقصد 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 ـــرار رئيـــس مجل 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.
• مســـتحضر طبـــي بشـــريمســـتحضر طبـــي بشـــري:كل منتـــج أو مســـتحضر يحتـــوي علـــى أي مـــادة أو مجموعـــة مـــن المـــواد يســـتخدم بغـــرض 
العـــاج أو الوقايـــة أو التشـــخيص فـــى الإنســـان أو يصـــف بـــأن لـــه أثـــر طبيـــا آخـــر أو بهـــدف اســـتعادة أو تصحيـــح أو تعديـــل 
ـــاً  ـــك طبق ـــة وذل ـــى الصحـــة العام ـــي أو أيضـــي ف ـــر فارماكولوجـــي أو مناع ـــام بتأثي ـــن خـــال القي ـــف الفســـيولوجية م الوظائ
ـــم و/أو  ـــتجدات العل ـــا لمس ـــتحدث طبق ـــد تس ـــواد ق ـــتحضرات أو م ـــك أي مس ـــا وكذل ـــول به ـــر المعم ـــات والمعايي للمرجعي

ـــة.  ـــات الدولي ـــر والمرجعي المعايي
وتنقســـم المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية إلـــي مســـتحضرات طبيـــة بشـــرية مصنعـــة محليًـــا، والمســـتحضرات الطبيـــة 

البشـــرية المســـتوردة، وذلـــك علـــى النحـــو المبيـــن تفصيـــاً بالدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بهـــذا القـــرار.
ـــا حصـــول  ـــب عليه ـــي يترت ـــة والت ـــة والقانوني ـــة والإداري ـــن الإجـــراءات الفني ـــة م ـــو مجموع • التســـجيل بنظـــام المحـــاكاةالتســـجيل بنظـــام المحـــاكاة: ه
ـــل  ـــي مماث ـــتحضر طب ـــود مس ـــريطة وج ـــد، ش ـــاري جدي ـــم تج ـــي باس ـــتحضر طب ـــجيل مس ـــار تس ـــى اخط ـــب عل ـــدم الطل مق

ـــب. ـــة الطل ـــذات الشـــركة مقدم ـــوك ل ـــة ممل ـــات الهيئ ـــدة بيان ومســـجل بقاع
ـــدواء  ـــة ال ـــات هيئ ـــدة بيان ـــجل بقاع ـــتحضر المس ـــو المس ـــرار، ه ـــذا الق ـــكام ه ـــق أح ـــدف تطبي ـــي: وبه ـــتحضر الأصل ـــيالمس ـــتحضر الأصل • المس
ـــى إجـــراءات إعـــادة التســـجيل. ـــة الســـير ف ـــى اخطـــار تســـجيل ســـاري أو إعـــادة تســـجيل أو موافق ـــة والحاصـــل عل المصري
• المســـتحضر المحاكـــيالمســـتحضر المحاكـــي: هـــو المســـتحضر المســـجل بقاعـــدة بيانـــات الهيئـــة، المماثـــل للمســـتحضر الأصلـــي المســـجل 

بهيئـــة الـــدواء المصريـــة مـــن حيـــث المكونـــات والتركيبـــة والاســـتخدام دون الاســـم التجـــاري وحجـــم العبـــوة.
ـــان  ـــو كي ـــر: ه ـــى مص ـــويقية ف ـــة التس ـــب الرخص ـــويق - صاح ـــوق التس ـــل حق ـــجيل - حام ـــب التس ـــدم طل ـــركة - مق ـــرالش ـــى مص ـــويقية ف ـــة التس ـــب الرخص ـــويق - صاح ـــوق التس ـــل حق ـــجيل - حام ـــب التس ـــدم طل ـــركة - مق • الش
قانونـــي منشـــأ علـــى وفـــق قوانيـــن جمهوريـــة مصـــر العربيـــة ذات الصلـــة، ويشـــترط أن يكـــون مســـجل بالســـجل الإلكترونـــي 
ـــارية  ـــة الس ـــرارات المنظم ـــون والق ـــدده القان ـــا يح ـــاً لم ـــه وفق ـــمح ل ـــة، ويس ـــدواء المصري ـــة ال ـــأ بهيئ ـــركات المنش ـــد الش لقي
فـــى هـــذا الشـــأن؛ بتقديـــم طلبـــات التســـجيل للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية ويقـــوم بكافـــة الإجـــراءات اللازمـــة لتســـجيل 

ـــى إخطـــار تســـجيله. ـــي الحصـــول عل ـــب التســـجيل وحت ـــم طل ـــة مـــن تقدي المســـتحضر بداي
• تاريـــخ التـــداولتاريـــخ التـــداول: هـــو تاريـــخ الإفـــراج النهائـــي عـــن التشـــغيلة الإنتاجيـــة للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المصنعـــة محليـــاً 

أو عـــن الشـــحنات المســـتوردة للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المســـتوردة.
)المادة الثالثة(

-مـــع عـــدم الإخـــال بحقـــوق الملكيـــة الفكريـــة، يُجـــوز للشـــركات المقيـــدة بســـجل الشـــركات بهيئـــة الـــدواء 
المصريـــة، والتـــي يحـــق لهـــا التقـــدم بطلبـــات تســـجيل المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية؛ التقـــدم بطلـــب تســـجيل 
ــاً بالدليـــل التنظيمـــي  ــام المحـــاكاة، علـــى وفـــق للإجـــراءات والقواعـــد المبينـــة تفصيـ مســـتحضر طبـــي بنظـ
ـــا  ـــة محليً ـــة الفكري ـــوق الملكي ـــة لحق ـــد والأحـــكام المنظم ـــزام بالقواع ـــد بالالت ـــم تعه ـــرار، وتقدي ـــذا الق الخـــاص به

ـــريطة أن يكـــون المســـتحضر الأصلـــي: ودوليًـــا، ش
1- حاصـــل علـــى إخطـــار تســـجيل ســـاري/ إعـــادة تســـجيل / موافقـــة الســـير فـــى إجـــراءات إعـــادة التســـجيل وفقـــا 

للقواعـــد التنظيميـــة المعمـــول بهـــا بهيئـــة الـــدواء المصريـــة.
2- مستوفي الدراسات الفنية التي تتضمن جودة وفاعلية ومأمونية المستحضرات المقدمة للتسجيل.
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3- متداول بالسوق المصري.
)المادة الرابعة(

-يحـــق للشـــركة مقدمـــة طلـــب التســـجيل بنظـــام المحـــاكاة الإســـتفادة مـــن الدراســـات الفنيـــة الخاصـــة بالمســـتحضر 
الأصلـــي، علـــى أن تلتـــزم الشـــركة بالشـــروط التاليـــة:
1- استخدام ذات بيانات التركيب للمستحضر الأصلي.

2- توريد المادة الخام من ذات مورد المادة الخام للمستحضر الأصلي.
3- التصنيع بذات المصنع الخاص بالمستحضر الأصلي.

)المادة الخامسة(
- يـــدرج المســـتحضر المســـجل بنظـــام المحـــاكاة بقاعـــدة بيانـــات الهيئـــة، ويصـــدر لمقـــدم طلـــب التســـجيل بنظـــام المحـــاكاة 
إخطـــار تســـجيل مســـتحضر طبـــي محاكـــي، وبحـــد أقصـــي أخطـــار تســـجيل واحـــد بنظـــام المحـــاكاة لـــكل مســـتحضر طبـــي 
أصلـــي مســـجل باســـم الشـــركة، يتضمـــن ذات مـــدة ســـريان المســـتحضر الأصلـــي مـــع اســـتخدام اســـم تجـــاري جديـــد 
ـــرار، كمـــا يصـــدر  ـــذًا لهـــذا الق ـــل التنظيمـــي الصـــادر تنفي ـــاً للقواعـــد والشـــروط المحـــددة بالدلي ـــوة، وفق ـــد حجـــم العب وتحدي

. )Free Sale) / (cpp( ـــد المنشـــأ ـــداول بل للمســـتحضر المســـجل بنظـــام المحـــاكاة شـــهادة تســـعير، وشـــهادة ت
)المادة السادسة(

-تُســـعر المســـتحضرات قيـــد التســـجيل بنظـــام المحـــاكاة، وكـــذا الاحجـــام المضافـــة لـــذات المســـتحضرات المذكـــورة لدعـــم 
 »Brand Product« ـــي ـــاوز ســـعر المســـتحضر المرجع ـــدم تج ـــن الشـــركة، شـــريطة ع ـــرح م ـــاً للســـعر المقت التصدير،وفق
فـــى مصـــر أو أســـعار تـــداول المســـتحضر المرجعـــي بالخـــارج، وفـــى كافـــة الأحـــوال لا يجـــوز أن يجـــاوز ســـعر المســـتحضر 
المحاكـــي متوســـط أقـــل ســـعر للمســـتحضر المرجعـــي فـــى خمـــس دول بالخـــارج، وذلـــك كلـــه علـــى النحـــو المبيـــن تفصيـــاً 

بالدليـــل التنظيمـــي الصـــادر تنفيـــذاً لهـــذا القـــرار.
)المادة السابعة(

ـــة بحـــد أقصـــي ســـنويًا  ـــاج تشـــغيله واحـــدة إنتاجي ـــاكاة إنت ـــام المح ـــار تســـجيل بنظ ـــى اخط ـــة عل -يجـــوز للشـــركة الحاصل
ـــة مســـبقة  ـــى موافق ـــا المســـتحضر المحاكـــي، شـــريطة الحصـــول عل ـــى وفـــق التســـعيرة الحاصـــل عليه ـــي عل ـــداول المحل للت
مـــن الإدارة المركزيـــة للعمليـــات تتضمـــن كميـــة التشـــغيله والمواعيـــد المحـــددة للإنتـــاج والتوزيـــع، ويحظـــر تقســـيم الكميـــة 

ـــي. ـــة المنتجـــة عـــن الســـوق المحل ـــورة، أو حبـــس الكمي ـــا عـــن التشـــغيله المذك الانتاجيةالمرخـــص للشـــركة به
)المادة الثامنة(

- تحصل الشركة على موافقة تصديرية للكمية المنتجة من المستحضر المحاكي شريطة الالتزام بالآتي:
- إلا يكون المستحضر الأصلي مدرج فى قوائم نواقص الأدوية.

ـــادة  ـــون الم ـــع، حـــال ك ـــدي المصن ـــادة الخـــام ل ـــع المســـتحضر المحاكـــي عـــن )25%( مـــن نســـبة الم ـــد نســـبة تصني - إلا تزي
الخـــام مســـتوردة مـــن الخـــارج،  ويجـــوز زيـــادة النســـبة المذكـــورة شـــريطة ضمـــان توافـــر المســـتحضر الأصلـــي فـــى الســـوق 
ـــام،  ـــادة الخ ـــد الم ـــتمرارية توري ـــان اس ـــتيرادية لضم ـــة اس ـــم خط ـــع وتقدي ـــدي المصن ـــة ل ـــة الإنتاجي ـــر الطاق ـــي، وتواف المحل

ـــرار.   ـــاذاً لأحـــكام هـــذا الق ـــل التنظيمـــي الصـــادر نف ـــى الدلي ـــاً ف ـــة تفصي ـــق الشـــروط والإجـــراءات المبين ـــى وف ـــك عل وذل
)المادة التاسعة(

-يجـــوز لرئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة، بنـــاءً علـــى مذكـــرة تفصيليـــة مـــن الإدارة المركزيـــة المختصـــة، حـــال إدراج أي مـــن 
المســـتحضرات الأصليـــة بقوائـــم نواقـــص الأدويـــة، طـــرح كافـــة الكميـــات المتاحـــة مـــن المســـتحضر المحاكـــي فـــى الســـوق 

المحلـــي بالســـعر الرســـمي للمســـتحضر الأصلـــي المنتـــج مـــن ذات الشـــركة.
)المادة العاشرة(

ـــف تســـجيل  ـــررة لمل ـــل الخدمـــات المق ـــب التســـجيل بنظـــام المحـــاكاة باســـتيفاء رســـوم ومقاب ـــزم الشـــركة مقدمـــة طل -تلت
ـــة. ـــدواء  المصري ـــة ال ـــاً لنظـــام التســـجيل بالمســـار الســـريع بهيئ ـــي طبق المســـتحضر الطب

)المادة الحادية عشر(
ـــى  ـــة ف ـــر أو إضاف ـــدوث أي تغيي ـــة ح ـــى حال ـــة ف ـــدواء المصري ـــة ال ـــار هيئ ـــتحضر بإخط ـــة المس ـــركات صاحب ـــزم الش -تلت
ـــار ـــي أخط ـــجيل، ويلغ ـــار التس ـــريان إخط ـــرة س ـــوال فت ـــي ط ـــي أو المحاك ـــتحضر الأصل ـــاص بالمس ـــجيل الخ ـــار التس إخط
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ـــادة  ـــراءات إع ـــى إج ـــير ف ـــض الس ـــال رف ـــي، وح ـــتحضر الأصل ـــجيل المس ـــاء تس ـــال إلغ ـــي ح ـــتحضر المحاك ـــجيل المس تس
ـــي. ـــتحضر الأصل ـــجيل المس تس

ـــتحضر  ـــدة بإخطارالمس ـــك المعتم ـــي دون تل ـــتحضر المحاك ـــى المس ـــرات عل ـــراء أي متغي ـــر إج ـــوال يحظ ـــة الأح ـــي كاف وف
ـــوات.  ـــكل العب ـــم وش ـــدا حج ـــا ع ـــي، فيم الأصل

)المادة الثانية عشر(
-يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الصيدليـــة بمشـــاركة رئيـــس الإدارة المركزيـــة للسياســـات الدوائيـــة ودعـــم 
ـــتحضرات  ـــجيل المس ـــراءات تس ـــات وإج ـــاص بآلي ـــي الخ ـــل التنظيم ـــات، الدلي ـــة للعملي ـــس الإدارة المركزي ـــواق ورئي الأس
الطبيـــة بنظـــام المحـــاكاة، وذلـــك خـــال خمســـة عشـــر يـــوم عمـــل مـــن تاريـــخ العمـــل بهـــذا القـــرار، علـــى أن يتضمـــن 
ـــة  ـــى أن تكـــون موضحـــة لكاف ـــرار، عل ـــق هـــذا الق ـــذ وتطبي ـــة القواعـــد والإجـــراءات لتنفي ـــة لكاف ـــة المجمع ـــات التنفيذي الآلي
ـــا  ـــد اعتماده ـــك بع ـــرار، وذل ـــذا الق ـــكام ه ـــق أح ـــة لتطبي ـــات اللازم ـــة والمرفق ـــات الفني ـــات والدراس ـــات والموافق المتطلب
ـــا.  ـــت اعتماده ـــة وق ـــدة والمحدث ـــة المعتم ـــد الفني ـــا للقواع ـــه وفق ـــا يخص ـــة كلا فيم ـــة ذات الصل ـــل الإدارات المركزي ـــن قب م
كمـــا يراعـــي مُصـــدر الدليـــل التنظيمـــي تحديثـــه كلمـــا اقتضـــت حاجـــة العمـــل الأمـــر، ووفقـــا لمـــا يُســـتجد مـــن قوانيـــن 

ـــة. ـــة ذات الصل ـــتجدات العلمي ـــد تنظيميةوالمس وقواع
)المادة الثالثة عشر(

ـــخ نشـــره، ويٌلغـــي كل مـــا يخالفـــه  ـــي لتاري ـــوم التال ـــاراً مـــن الي ـــه اعتب ـــة، ويُعمـــل ب ـــع المصري -يُنشـــر هـــذا القـــرار فـــى الوقائ
مـــن أحـــكام.

                                                                                                                           د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة
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