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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 513( لسنة 2025

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة، وتعديلاته؛
- وعلـــى القانـــون رقـــم )113( لســـنة 1962 بإعـــادة تنظيـــم اســـتيراد وتصنيـــع وتجـــارة الأدويـــة والمســـتلزمات والكيماويـــات     

الطبيـــة، وتعديلاتـــه؛
- وعلى قانون حماية حقوق الملكية الفكرية الصادر بالقانون رقم )82( لسنة 2002، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )113( لســـنة 2004، بشـــأن قواعـــد وإجـــراءات منـــح الموافقـــة التســـويقية للمســـتحضرات 

الصيدليـــة؛
- وعلى القرار الوزاري رقم )499( لسنة 2012، بشأن تسعير المستحضرات الصيدلية البشرية؛
- وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )315( لسنة 2021 بشأن تنظيم المكاتب العلمية؛

ــأن توحيـــد تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات  ــة رقـــم )450( لســـنة 2023 بشـ ــة الـــدواء المصريـ - وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـ
ــرية؛ ــة البشـ ــتحضرات الطبيـ ــجيل للمسـ التسـ

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية؛

- ولصالح العمل؛
)المادة الأولى(

- يُســـتبدل بنـــص المسلســـل رقـــم )3( مـــن البنـــد )أولًا( مـــن المـــادة الرابعـــة مـــن القـــرار رقـــم )450( لســـنة 2023 المشـــار 
إليـــه، النـــص الآتـــي:   
٣٣. الحالة )الثالثة(: . الحالة )الثالثة(: 

ـــة  ـــل الأدوي ـــق مثائ ـــدد لصنادي ـــدد المح ـــاوز الع ـــا يج ـــرية بم ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــجيل المس ـــب تس ـــركة بطل ـــدم الش تتق
ـــي،  ـــف التســـجيل النهائ ـــف التســـجيل الموحـــد )CTD(كشـــرط لاســـتيفاء مل ـــم مل ـــم تقدي ـــة ويت ـــادة الثالث ـــه بالم المشـــار إلي

ـــة: ـــارات الآتي ـــد المس ـــب أح ويســـلك الطل
مســـار )أ( :مســـار )أ( : المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المدرجـــة بـــأي مـــن قوائـــم النواقـــص للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية 
ـــن  ـــى أن تعل ـــة عل ـــا الهيئ ـــى تحدده ـــات الســـوق الت ـــا لإحتياج ـــت، وطبقً ـــك التوقي ـــى ذل ـــا ف ـــل به ـــارى العم ـــدة والس المعتم
ـــار  ـــخ إصـــدار اخط ـــن تاري ـــهر م ـــتة أش ـــداول خـــال س ـــاج والت ـــزام بالإنت ـــريطة الالت ـــهر، ش ـــة أش ـــرة كل ثلاث ـــم م ـــك القوائ تل
التســـجيل للمســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المحليـــة، والاســـتيراد خـــال ثلاثـــة أشـــهر مـــن تاريـــخ إصـــدار اخطـــار التســـجيل 

ـــتوردة. ـــرية المس ـــة البش ـــتحضرات الطبي للمس
ـــة،  ـــا الهيئ ـــي تحدده ـــادرة والت ـــاج الن ـــوط الإنت ـــى خط ـــاً عل ـــة محلي ـــرية المصنع ـــة البش ـــار )ب( : المســـتحضرات الطبي ـــار )ب( : مس مس

ـــار التســـجيل.  ـــخ إصـــدار إخط ـــن تاري ـــام م ـــداول خـــال ع ـــاج والت ـــزام  بالإنت شـــريطة الالت
مســـار )ج( : امســـار )ج( : المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية التـــي يتقـــدم بهـــا أصحـــاب المصانـــع التـــي تـــم ترخيصهـــا اعتبـــاراً مـــن 
2023/8/10 شـــريطة الالتـــزام بالإنتـــاج والتـــداول خـــال عـــام مـــن تاريـــخ إصـــدار إخطـــار التســـجيل، علـــى أن يكـــون 

تاريـــخ التـــداول هـــو تاريـــخ الإفـــراج النهائـــي عـــن التشـــغيلة المنتجـــة.
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ـــائها  ـــم إنش ـــي يت ـــاء ، الت ـــت الإنش ـــع تح ـــاب المصان ـــا أصح ـــدم به ـــي يتق ـــرية الت ـــة البش ـــتحضرات الطبي ـــار )د( : المس ـــار )د( :مس مس
ـــى  ـــار التســـجيل عل ـــخ إصـــدار اخط ـــن تاري ـــن م ـــداول خـــال عامي ـــاج والت ـــزام بالإنت ـــن 2025/8/10 شـــريطة الالت ـــداء م ابت

ـــة. ـــن التشـــغيلة المنتج ـــي ع ـــراج النهائ ـــخ الإف ـــو تاري ـــداول ه ـــخ الت ـــون تاري أن يك
مســـار )ه( : امســـار )ه( : المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية المصنعـــة محليـــاً التـــي تنتـــج بغـــرض التـــداول المحلـــي والتصديـــر إلـــى 
ـــاج  ـــزام بالإنت ـــوارد بالدليـــل التنظيمـــي ، شـــريطة الالت ـــي النحـــو ال ـــاج عل الخـــارج بمـــا لا يقـــل عـــن نســـبة ) 25%( مـــن الإنت

ـــار التســـجيل.  ـــخ إصـــدار إخط ـــن تاري ـــهراً م ـــن ش ـــر خـــال ثلاثي ـــداول خـــال تســـعة أشـــهر والتصدي والت
ـــا  ـــة المنصـــوص عليه ـــا للمســـارات المختلف ـــة طبقً ـــة البشـــرية المقدم وتســـتكمل إجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الطبي

ـــى(. ـــة )الأول ـــق الإجـــراءات والشـــروط الخاصـــة بالحال ـــى وف ـــة عل ـــذه الحال به
)المادة الثانية(

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

                                                                                                                           د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  2025/8/10
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