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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   780   ( لسنة 2022

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 بتاريخ 2020/7/20؛

ــنة  ــنة 2009(، )575 لسـ ــنة 2005(، )296 لسـ ــنة 2004(، )191 لسـ ــام: )113 لسـ ــة أرقـ ــرارات الوزاريـ ــى القـ - وعلـ
2012(،  )645 لســـنة 2012(، )342 لســـنة 2014(، )425 لســـنة 2015(، )820 لســـنة 2016(،  )600 لســـنة 2018(، 
ـــم  ـــادة تنظي ـــة، وإع ـــويقية  للمســـتحضرات الصيدلي ـــة التس ـــح الموافق ـــراءات من ـــد وإج ـــأن  قواع ـــنة 2018(، بش و )645 لس

ـــرية؛ ـــة البش ـــتحضرات الصيدلي ـــجيل المس ـــراءات تس ـــد وإج ـــكام قواع ـــض أح ـــل  بع وتعدي

ــجيل  ــادة تسـ ــراءات إعـ ــد وإجـ ــم قواعـ ــادة تنظيـ ــأن إعـ ــنة 2022، بشـ ــم )150( لسـ ــة رقـ ــس الهيئـ ــرار رئيـ ــى قـ - وعلـ
المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية؛

- وعلى ما عرضه كلا من رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية ورئيس الإدارة المركزية للرقابة الدوائية؛

- ولصالح العمل

)المادة الأولى(

- يُعمـــل بهــــذا القـــرار فـــى شـــأن تطبيـــق نظـــام الاعتمـــاد علـــى الســـلطات الصحيـــة المرجعيـــة فـــى تســـجيل وتحليـــل 
ـــة  ـــن اللجن ـــدة م ـــة المعتم ـــدول المرجعي ـــن إحـــدي ال ـــداول م ـــى شـــهادة تســـجيل وت ـــة عل المســـتحضرات المســـتوردة الحاصل

الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة. 

)المادة الثانية(

-ويقصد فى تطبيق أحكامه 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 ـــادرة بق ـــة الص ـــدواء المصريـ ـــة ال ـــاء هيئـ ـــون إنش ـــة لقان ـــة التنفيذي ـــة: اللائح ـــة التنفيذي ـــة اللائح ـــة التنفيذي • اللائح
رقـــــم )777( لســـــنة 2020.

• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.

• نظام الاعتمادنظام الاعتماد: الاعتماد على قرارات السلطات الصحية المرجعية الخاصة بالتسجيل والتحليل.

• الدول المرجعية: الدول المرجعية: هي مجموعة الدول الصادر بها قرار من اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية.

ـــتحضرات  ـــد للمس ـــى بل ـــتحضر ف ـــة المس ـــب رخص ـــأ – صاح ـــد المنش ـــى بل ـــتحضر ف ـــويقية للمس ـــة التس ـــب الرخص ـــتحضرات صاح ـــد للمس ـــى بل ـــتحضر ف ـــة المس ـــب رخص ـــأ – صاح ـــد المنش ـــى بل ـــتحضر ف ـــويقية للمس ـــة التس ـــب الرخص • صاح
ـــان القانونـــي الأجنبـــي الـــذي يمتلـــك المســـتحضر أو حقـــوق تســـويقه بالخـــارج أو التـــي  ـــة البشـــرية- المســـتوردة: الكي ـــة البشـــرية- المســـتوردةالطبي الطبي

ـــد المنشـــأ. يصـــدر باســـمها شـــهادة المســـتحضر ببل

كثـــر مـــن عمليـــات إنتـــاج المســـتحضرات الطبيـــة والحيويـــة الخاضعـــة  • تـــداول المســـتحضرات الطبيـــة:تـــداول المســـتحضرات الطبيـــة: أي عمليـــة أو أ
ـــف  ـــظ أو التغلي ـــن أو الاســـتخدام أو الحف ـــع أو التخزي ـــا للبي ـــا أو عرضه ـــا أو طرحه ـــا أو حيازته ـــون، أو توزيعه لأحـــكام القان

ـــر.  ـــتيراد أو التصدي ـــليم أو الاس ـــل أو التس أو النق
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)المادة الثالثة(
يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الصيدليـــة الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بقواعـــد تطبيـــق نظـــام 
ـــى شـــهادة  ـــة عل ـــى تســـجيل المســـتحضرات المســـتوردة الحاصل ـــة ف ـــة المرجعي ـــى الســـلطات الصحي ـــاد عل الاعتم
تســـجيل وتـــداول  مـــن احـــدي الـــدول المرجعيـــة المعتمـــدة مـــن اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة الادويـــة، كمـــا يُصـــدر 
رئيـــس الادارة المركزيـــة للرقابـــة الدوائيـــة الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بقواعـــد تطبيـــق نظـــام الاعتمـــاد علـــى 
الســـلطات الصحيـــة المرجعيـــة فـــى تحليـــل  المســـتحضرات المســـتوردة الحاصلـــة علـــى شـــهادة تســـجيل وتـــداول 
ـــن  ـــام م ـــة أي ـــلال خمس ـــك خ ـــة، وذل ـــة الادوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــدة م ـــة المعتم ـــدول المرجعي ـــدي ال ـــن اح م

ـــرار. ـــذا الق ـــل به ـــخ العم تاري

)المادة الرابعة(

-يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، وعلى كافة الإدارات المختصة تنفيذه كل فيما يخصه.

                                                                                                                                                                           رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	
تحريراً فى :   2022/12/6
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