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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 213 ( لسنة 2023
بشأن تنظيم قواعد وإجراءات إدراج المواد الخام الفعالة للمستحضرات الطبية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطلاع على:

 - قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )١٢٧( لسنة ١٩٥٥ وتعديلاته؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢۰١٩، ولائحته التنفيذية؛ 

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ ٢۰٢۰/٧/٢۰؛
ـــنة  ـــنة ٢۰۰٩(، )٥٧٥ لس ـــنة ٢۰۰٥(، )٢٩٦ لس ـــنة ٢۰۰٤(، )١٩١ لس ـــام : )١١٣ لس ـــة أرق ـــرارات الوزاريـــ ـــى الق - وعل
٢۰١٢(، )٦٤٥ لســـنة ٢۰١٢(، )٣٤٢ لســـنة ٢۰١٤(، )٤٢٥ لســـنة ٢۰١٥(، )٨٢۰ لســـنة ٢۰١٦(، )٦۰۰ لســـنة ٢۰١٨(، 
ـــم ،  ـــة وإعـــادة تنظي ـــة التســـويقية للمســـتحضرات الصيدلي ـــح الموافق ـــد وإجـــراءات من و )٦٤٥ لســـنة ٢۰١٨(، بشـــأن قواعـ

ـــة البشـــرية؛ ـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الصيدلي ـــد وإج ـــض أحـــكام قواع ـــل بع وتعدي
- وعلى القــرار الوزاري رقم )٤٩٩( لسنة ٢۰١٢ بشأن تسعير المستحضرات الصيدلية البشرية؛

- وعلـــى قـــــرار رئيـــس الهيئـــــة رقـــم )١٥۰( لســـنة ٢۰٢٢، بشـــأن إعـــادة تنظيـــم قواعـــــد وإجـــراءات إعـــادة تســـجيل 
ــرية؛ ــة البشـ ــتحضرات الطبيـ المسـ

ـــة  ـــة المرجعي ـــلطات الصحي ـــى الس ـــاد عل ـــام الاعتم ـــأن نظ ـــنة ٢۰٢٢ بش ـــم )٧٨۰( لس ـــة رق ـــس الهيئــ ـــرار رئي ـــى قــ - وعل
ـــدول المرجعيـــة  فـــي تســـجيل وتحليـــل المســـتحضرات المســـتوردة الحاصلـــة علـــى شـــهادة تســـجيل وتـــداول مـــن احـــدى ال

المعتمـــدة مـــن اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة؛
- وعلى ما عرضه رئيس الادارة المركزية للمستحضرات الصيدلية؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
يُعمــل بأحــكام هــذا الـقـــرار فــى شـــأن تنظيــم قواعــد وإجــراءات الإدراج الاختيــاري للمــواد الخــام الفعالــة للمســتحضرات 
الطبيــة مــن قبــل مصانــع المــواد الخــام الفعالــة داخــل أو خــارج جمهوريــة مصــر العربيــة أو وكلائهــم أو الممثــل القانونــي 

عـــنهم أو مصانــع المســتحضرات الصيدليــة البشــرية المرخصــة أو الشــركات المقيــدة بســجل التصنيــع لــدى الغيــر.
      )المادة الثانية(

يُقصد فى تطبيق أحكام هذا القرار بالعبارات الّاتية المعنى الموضــح قرين كل منها:
• القانونالقانون : قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢۰١٩.

• اللائحــة التنفيذيــــةاللائحــة التنفيذيــــة: اللائحــة التنفيذيــــة لقانــــون إنشــاء هيئــة الــدواء المصريــة الصــادرة بقــرار رئيــس مجلس الــوزراء رقم 
)٧٧٧( لســنة ٢۰٢۰.

• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.
• المواد الخام الفعالةالمواد الخام الفعالة: المواد الفعالة التي تستخدم فى تصنيع المستحضرات الطبية.

• الإدراج الاختيــاريالإدراج الاختيــاري: تقــدم مصانــع المــواد الخــام الفعالــة داخــل أو خــارج جمهوريــة مصــر العربيــة أو وكلائهــم أو الممثــل 
القانونــي عـــنهم أو مصانــع المســتحضرات الصيدليــة البشــرية المرخصــة أو الشــركات المقيــدة بســجل التصنيــع لــدى الغيــر 

لــإدراج بقائمــة المــواد الخــام الفعالــة  المعلنــة لــدى هيئــة الــدواء المصريــة للتمتــع بمزايــا الإدراج.

ــوي  ــف يحت ــو مل ــة  ''Drug Master File / Quality Module 3 ''S-partDrug Master File / Quality Module 3 ''S-part : : ه ــادة الخــام الفعال ــف الجــودة للم ــة  ''مل ــادة الخــام الفعال ــف الجــودة للم • مل
علــى الوصــف الكيميائــي لمــادة خــام فعالــة ومــكان وطريقــة تصنيعهــا ومواصفاتهــا وحــدود الشــوائب بهــا وطــرق التحليــل 

الخاصــة بهــا والتصديــق عليهــا وبيانــات التخزيــن وفتــرة الصلاحيــة للاســتخدام.
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• قائمــة المــواد الخــام الفعالــةقائمــة المــواد الخــام الفعالــة: قاعــدة البيانــات الخاصــة بهيئــة الــدواء المصرية والمعلنــة على موقعهــا الإليكتروني 
تضمــن بيانــات المــادة الخــام الفعالــة المقبولة لــدى الهيئة.

• مزايــا إدراج المــواد الخــام الفعالــةمزايــا إدراج المــواد الخــام الفعالــة: حزمــة مــن المزايــا المقدمــة لإدراج المــواد الخــام الفعالــة أو لاســتخدام مــادة 
خــام فعالــة مــن قائمــة المــواد الخــام الفعالــة المدرجــة.

)المادة الثالثة(
تمنــح المــادة الخــام الفعالــة موافقــة علــى الإدراج مدتهــا خمــس ســنوات، يســمح بموجبهــا اســتخدام هــذه المــادة 

فــي تصنيــع المســتحضرات الطبيــة شــريطة التوافــق مــع مواصفــات المادة الخــام الفعالــة المعتمــدة، ودون الحاجة 

لإعــادة تقييمهــا ضمــن طلــب التســجيل أو إعــادة التســجيل أو إجــراء المتغيــرات للمســتحضر، طالمــا لــم يطــرأ 

أي تغييــر أو تعديــل علــى ملــف الجــودة المعتمــد للمــادة الخــام الفعالــة.

)المادة الرابعة(
ترتــب طلبــات الإدراج المقدمــة وفقًــا للأليــات المحــددة بالدليــل التنظيمــي، وتكــون الأولويــة عنــد التقديــم علــى 

ــم  ــة لأســبقية تقدي ــد التســاوي تكــون الأولوي ــات المســتوفاة، وعن ــن ذات المصــدر للطلب ــة م ــادة الفعال ذات الم

الطلــب وفقًــا لتاريــخ تقديــم الطلــب.

)المادة الخامسة(
تُـــدرج المــادة الخــام الفعالــة وبياناتهــا ورقــم اصــدار الملــف الخــاص بهــا بعــد إعتمــاده، فــى القائمــة الخاصــة 

بالمــواد الخــام الفعالــة المعتمــدة مــن قبــل هيئــة الــدواء المصريــة، ويتــم الإعــلان عنهــا علــى الموقــع الإلكترونــي 

للهيئــة، لإتاحــة اســتخدامها فــى تســجيل المســتحضرات الطبيــة.

)المادة السادسة(
ـــوى  ـــى محت ـــة ف ـــر أو إضاف ـــة حـــدوث أي تغيي ـــى حال ـــة ف ـــار الهيئ ـــة باخط ـــادة الفعال ـــدم لإدراج الم ـــن تق ـــزم م يلت

ملـــف المـــادة الخـــام الفعالـــة خـــلال مـــدة أقصاهـــا ثلاثـــون يومًـــا مـــن تاريـــخ التغييـــر أو الإضافـــة طـــوال فتـــرة 

صلاحيـــة الإدراج، ويتعيـــن علـــى الكيانـــات القائمـــة علـــى اســـتخدام المـــادة الخـــام الفعالـــة المدرجـــة اخطـــار 

الهيئـــة حـــال علمهـــا بحـــدوث أي تغييـــر أو إضافـــة فـــى محتـــوى ملـــف المـــادة الخـــام الفعالـــة المدرجـــة. 

)المادة السابعة(
يجــوز لمقــدم طلــب الإدراج الأول أو لغيــره إعــادة إدراج المــادة الخــام الفعالــة بعــد إنتهــاء مــدة الموافقــة الممنوحــة 

لهــا، علــى أن يقــدم طلــب إعــادة الإدراج خــلال الســتة أشــهر الأخيــرة مــن صلاحيــة الموافقــة الممنوحــة، وترتــب 

الطلبــات وفقًــا لنــص المــادة )الرابعــة( مــن هــذا القــرار.

)المادة الثامنة(
يتمتــع الكيــان القائــم علــى الإدراج بمجموعــة مــن المزايــا وفقًــا للدليــل التنظيمــي الصــادر تنفيــذًا لأحــكام هــذا 

القــرار.
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)المادة التاسعة(
يصــدر رئيــس الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الصيدليــة الدليــل التنظيمــي الخــاص بآليــات واجــراءات إدراج 

المــواد الخــام الفعالــة للمســتحضرات الطبيــة، وذلــك خــلال خمســة أيــام مــن تاريــخ العمــل بهــذا القــرار، علــى أن 

يتضمــن كافــة المتطلبــات والموافقــات والدراســات المطلوبــة لــإدراج وكافــة آليــات تنفيــذ هــذا القــرار، ويراعــى 

تحديــث الآليــات التنفيذيــة كلمــا اقتضــى الأمــر ذلــك علــى وفــق المســتجدات العلميــة ذات الصلــة.

)المادة العاشرة(
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 :   3 / 4 / 2023
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