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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )612( لسنة 2026

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019؛

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )28( لسنة 2026 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )29( لســـنة 2016 بشـــأن تتبـــع سلســـلة الإمـــداد والتوريـــد الخاصـــة بالمســـتحضرات 

الصيدليـــة داخـــل جمهوريـــة مصـــر العربيـــة؛
- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )161( لســـنة 2025 بشـــأن تعديـــل القـــرار الـــوزاري رقـــم )29( لســـنة 
2016 وقـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )499( لســـنة 2021 بخصـــوص اســـتخدام نظـــام تكويـــد موحـــد للســـلع 

والخدمـــات بنظـــام الأرقـــام التعريفيـــة المنفـــردة؛
- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )475( لســـنة 2025 بشـــأن إنشـــاء وتشـــغيل المنظومـــة الوطنيـــة 

الإلكترونيـــة الموحـــدة للتتبـــع الدوائـــي؛
- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )804( لســـنة 2025 بشـــأن إصـــدار الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص 
ــع الدوائـــي  ــدة للتتبـ ــة الموحـ ــة الإلكترونيـ ــة الوطنيـ ــغيل المنظومـ ــاء وتشـ ــأن إنشـ ــة بشـ ــراءات المنظمـ ــد والإجـ بالقواعـ

ــة؛ ــرية والحيويـ ــة البشـ ــتحضرت الطبيـ للمسـ
- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )480( لســـنة 2026 بشـــأن ضوابـــط وإجـــراءات تســـعير المســـتحضرات 

الطبيـــة البشـــرية؛
- وعلـــى محاضـــر اجتماعـــات مجلـــس إدارة الهيئـــة المنعقـــدة بجلســـاته رقـــم )1( بتاريـــخ 2020/7/20، ورقـــم )14( 

ــخ 2025/6/2؛ ــم )15( بتاريـ ــخ 2024/11/5، ورقـ بتاريـ
- وعلـــى مـــا تـــم عرضـــه مـــن كل مـــن رئيـــس الإدارة المركزيـــة للتفتيـــش علـــى المؤسســـات الصيدليـــة، ورئيـــس الإدارة 

المركزيـــة للسياســـات الدوائيـــة ودعـــم الأســـواق، ومستشـــار رئيـــس الهيئـــة لشـــئون التحـــول الرقمـــي؛
- وللصالح العام،

قرر
)المادة الأولي(

يحظـــر تـــداول أي مـــن المســـتحضرات الطبيـــة أو الحيويـــة التـــي يتـــم إنتاجهـــا أو اســـتيرادها دون أن تكـــون مســـجلة 
ـــم )161( لســـنة  ـــة رق ـــس الهيئ ـــرار رئي ـــق أحـــكام ق ـــى وف ـــي عل ـــع الدوائ ـــة الموحـــدة للتتب ـــة الإلكتروني ـــة الوطني بالمنظوم
2025 المشـــار إليـــه، ووفقـــا للضوابـــط والأحـــكام الـــواردة فـــى قـــراري رئيـــس الهيئـــة رقـــم 475 لســـنة 2025، و 804 
ـــبة  ـــة بالنس ـــدواء المصري ـــة ال ـــا هيئ ـــي تصدره ـــداول الت ـــا للج ـــد ووفق ـــال المواعي ـــك خ ـــا، وذل ـــار إليهم ـــنة 2025 المش لس

ـــوال.  ـــب الأح ـــر بحس كث ـــتحضر و أ ـــكل مس ل
)المادة الثانية(

ـــة الكـــود الموحـــد  ـــع بإضاف ـــة الصن ـــة تام ـــة والحيوي ـــا باســـتيراد المســـتحضرات الطبي ـــة الشـــركات المرخـــص له ـــزم كاف تلت
ـــا  ـــة المســـتوردة وفق ـــة أو الحيوي ـــع للمســـتحضرات الطبي ـــوة أو وحـــدة بي ـــى كل عب ـــردة، عل ـــة المنف ـــام التعريفي بنظـــام الأرق

ـــر بحســـب الأحـــوال. كث ـــكل مســـتحضر أو أ ـــة بالنســـبة ل ـــدوء المصري ـــة ال ـــا هيئ ـــي تصدره للجـــداول الت
ويتـــم التنســـيق بيـــن كل مـــن الإدارة المركزيـــة للسياســـات الدوائيـــة ودعـــم الأســـواق والإدارة المركزيـــة للتفتيـــش علـــى 
ـــط  ـــروط والضواب ـــن الش ـــتحضرات، لأي م ـــك المس ـــن تل ـــتوردة م ـــحنات المس ـــتيفاء الش ـــأن اس ـــة بش ـــات الصيدلي المؤسس
الـــازم توافرهـــا علـــى النحـــو المشـــار إليـــه بالمـــادة الأولـــى مـــن هـــذا القـــرار، وذلـــك ســـواء مـــا يتعلـــق منهـــا بالإفـــراج 

الطبـــي الجمركـــي المحـــرز أو فـــض مشـــمولها، كل فيمـــا يخصـــه.

صفحة 1 من 2
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )243( الصادر في 2 نوفمبر سنة 2026
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)المادة الثالثة(
تلتـــزم كافـــة مصانـــع المســـتحضرات الصيدليـــة المرخـــص لهـــا مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة بإضافـــة الكـــود الموحـــد بنظـــام 
الأرقـــام التعريفيـــة المنفـــردة، علـــى كل عبـــوة أو وحـــدة بيـــع للمســـتحضرات الطبيـــة أو الحيويـــة وفقـــا للجـــداول التـــي 

ـــر بحســـب الأحـــوال.  كث ـــكل مســـتحضر أو أ ـــة بالنســـبة ل ـــدواء المصري ـــة ال ـــا هيئ تصدره
)المادة الرابعة(

تلتـــزم كافـــة الجهـــات الإداريـــة والتـــي يتـــم توريـــد المســـتحضرات إليهـــا مـــن خـــال الهيئـــة المصريـــة للشـــراء الموحـــد 
ــة أو  ــة منتجـ ــة أو حيويـ ــتحضرات طبيـ ــداول أي مسـ ــدم تـ ــة بعـ ــا الطبيـ ــي وإدارة التكنولوجيـ ــن الطبـ ــداد والتمويـ والإمـ
مســـتوردة إلا إذا كان مضافـــا علـــى كل عبـــوة أو وحـــدة بيـــع الكـــود الموحـــد بنظـــام الأرقـــام التعريفيـــة المنفـــردة علـــى وفـــق 
أحـــكام قـــرار رئيـــس الهيئـــة رقـــم )161( لســـنة 2025 المشـــار إليـــه، ومســـجلة بالمنظومـــة الوطنيـــة الإلكترونيـــة الموحـــدة 
ـــي،  ـــداد الطب ـــن والإم ـــد والتموي ـــراء الموح ـــة للش ـــة المصري ـــا الهيئ ـــى تحدده ـــد الت ـــا للمواعي ـــك وفق ـــي، وذل ـــع الدوائ للتتب
ـــة أو  ـــة بالنســـبة للمســـتحضرات المحلي ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــة الصـــادرة ع ـــد التســـجيل بالمنظوم ـــاوز مواعي ـــا لايج وبم

ـــوال. ـــب الأح ـــتوردة بحس المس
)المادة الخامسة(

يجـــوز لأي مـــن مصانـــع أو شـــركات اســـتيراد المســـتحضرات الصيدليـــة التقـــدم بطلـــب لتســـجيل مســـتحضراتها الطبيـــة أو 
ـــي تصدرهـــا  ـــد المحـــددة بالجـــداول الت ـــل المواعي ـــي، قب ـــع الدوائ ـــة الموحـــدة للتتب ـــة الإلكتروني ـــة الوطني ـــة بالمنظوم الحيوي
ـــة  ـــا الشـــروط الفني ـــرت فيه ـــى تواف ـــك مت ـــع أو شـــركات الاســـتيراد، وذل ـــك المصان ـــن مســـتحضرات تل ـــة بشـــأن أي م الهيئ
ـــة  ـــرة فني ـــى مذك ـــاء عل ـــة، بن ـــس الهيئ ـــن رئي ـــرار م ـــب بموجـــب ق ـــى الطل ـــت ف ـــى أن يب ـــة عل ـــام للمنظوم ـــة للانضم المتطلب

ـــة. ـــى المؤسســـات الصيدلي ـــش عل ـــة للتفتي ـــن الإدارة المركزي م
)المادة السادسة(

ـــر  ـــق غي ـــة ملص ـــوز إضاف ـــأن، ويج ـــذا الش ـــى ه ـــادرة ف ـــة الص ـــد التنظيمي ـــرارات والقواع ـــون والق ـــكام القان ـــاة أح ـــع مراع م
قابـــل للنـــزع علـــى عبـــوات المســـتحضرات أو وحـــدات البيـــع النهائـــي منهـــا، تتضمـــن الكـــود الموحـــد بنظـــام الأرقـــام 
التعريفيـــة المنفـــردة للعبـــوة أو وحـــدة البيـــع النهائـــي، شـــريطة أن تتوافـــر فيـــه الشـــروط والمواصفـــات التـــي تحددهـــا هيئـــة 

ـــة.                                                                                                              ـــدواء المصري ال
ـــإدارة  ـــدم ل ـــب يق ـــى طل ـــاء عل ـــابقة بن ـــرة الس ـــه بالفق ـــار إلي ـــة الملصـــق المش ـــون إضاف ـــوال يجـــب أن يك ـــع الأح ـــى جمي وف
المركزيـــة للتفتيـــش علـــى المؤسســـات الصيدليـــة، مبيـــن بـــه مبـــررات اســـتخدام الملصـــق كبديـــل عـــن الطبـــع علـــى العبـــوة 
أو وحـــدة البيـــع النهائـــي، والمســـتندات الدالـــة علـــى ذلـــك، والمـــدة وعـــدد التشـــغيلات المطلـــوب اســـتخدام الملصـــق 

ـــي. ـــع النهائ ـــدات البي ـــوات أو وح ـــى العب ـــع عل ـــام الطب ـــي تم ـــا، وحت ـــبة له بالنس
)المادة السابعة(

يجـــوز لرئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة، تقريـــر مـــدة إضافيـــة لأي مـــن الجهـــات المخاطبـــة بأحـــكام هـــذا القـــرار، فـــى حـــال 
ـــي خـــال  ـــع الدوائ ـــدة للتتب ـــة الموح ـــة الإلكتروني ـــة الوطني ـــام للمنظوم ـــة للانضم ـــة المتطلب ـــتيفائها الشـــروط الفني ـــدم اس ع
ـــاء  ـــك بن ـــرار، وذل ـــذا الق ـــن ه ـــى م ـــادة الأول ـــا للم ـــة وفق ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــداول الصـــادرة ع ـــددة بالج ـــد المح المواعي
ـــك  ـــة لذل ـــررات الداعي ـــا المب ـــح به ـــة موض ـــات الصيدلي ـــى المؤسس ـــش عل ـــة للتفتي ـــن الإدارة المركزي ـــة م ـــرة فني ـــى مذك عل
ـــة  ـــة، أو بغي ـــم نواقـــص الأدوي ـــى قوائ ـــة بالمســـتحضر، وبشـــرط أن يكـــون ف ـــة والدراســـات الســـوقية المتعلق ـــة العلمي والأدل
اســـتيعاب احتياجـــات الســـوق المحلـــي، وفـــى جميـــع الأحـــوال يجـــب أن ينـــص فـــى صلـــب القـــرار علـــى المـــدة الإضافيـــة 

ـــات. ـــك الجه ـــن تل الممنوحـــة لأي  م
)المادة الثامنة(

ينشر هذا القرار فى الوقائع المصرية ويعمل به من اليوم التالي لتاريخ نشره ويلغي كل ما يخالف أحكامه.

                                                                                                                              د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  14 /10 /2026

صفحة 2 من 2
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )243( الصادر في 2 نوفمبر سنة 2026


