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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )354( 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. 

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى القرار الوزاري رقم 368 لسنة 2012 بشأن مركز ليقظة الدوائية المصري،

ــان  ــة وأمـ ــة الدوائيـ ــة لليقظـ ــد المنظمـ ــأن القواعـ ــنة 2010 بشـ ــم )3( لسـ ــة رقـ ــر الصحـ ــاعد وزيـ ــرار مسـ ــى قـ - وعلـ
الصيدليـــة، المســـتحضرات 

- وعلـــى قـــرار رئيـــس الهيئـــة رقـــم )154( لســـنة 2023 بشـــأن تطبيـــق نظـــام الاعتمـــاد علـــى الســـلطات الصحيـــة المرجعيـــة 
المعتمـــدة مـــن اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة فيمـــا يخـــص قـــرارات وتقاريـــر ومعلومـــات اليقظـــة الدوائيـــة للمســـتحضرات 

الطبيـــة أو الحيويةالمســـجلة أو المقدمـــة للتســـجيل بهيئـــة الـــدواء المصريـــة،
- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )382( لسنة 2023،

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية.
- ولصالح  العمل،

قرر
)المادة الأولي(

 Good Pharmacovigilance Practice يعمـــل بأحـــكام هـــذا القـــرار فـــى شـــأن تطبيـــق ممارســـات اليقظـــة الجيـــدة

.GVP

)المادة الثانية(
ـــر  ـــل تقاري ـــة المصـــري« برصـــد واســـتقبال وفحـــص وتحلي ـــز اليقظـــة الصيدلي ـــة »مرك ـــة لليقظـــة الصيدلي ـــوم الإدارة العام تق
الآثـــار العكســـية وتقييـــم نظـــم اليقظـــة بشـــركات المســـتحضرات الطبيـــة والحيويـــة وحاملـــي الرخـــص التســـويقية والتفتيـــش 
ـــة  ـــع والمخاطـــر وخطـــط إدارة المخاطـــر، وكاف ـــر المناف ـــم تقاري ـــة للمســـتحضرات وتقيي ـــة إشـــارات المأموني ـــا، ومتابع عليه

الأنشـــطة ذات الصلـــة باليقظـــة الصيدليـــة .

)المادة الثالثة(
تلتـــزم شـــركات المســـتحضرات الطبيـــة والحيويـــة وكذلـــك حاملـــي الرخـــص التســـويقية بوجـــود نظـــام يقظـــة دوائيـــة 
ـــة   ـــإدارة العام ـــة ل ـــات المأموني ـــاغ عـــن معلوم ـــة مســـتحضراتهم ، والإب ـــة مأموني ـــا لمراقب ـــة به ـــق الأنشـــطة ذات الصل وتطبي
ـــراءات  ـــاً للإج ـــه وفق ـــك كل ـــى الشـــركة، وذل ـــة ف ـــة الصيدلي ـــام اليقظ ـــن نظ ـــن شـــخص مســـئول ع ـــة، وتعيي ـــة الصيدلي لليقظ
ـــة  ـــة ذات الصل ـــن الأدلـــة التنظيمي ـــره م ـــرار، وغي ـــذا الق ـــاص به ـــي الخ ـــا فـــى الدليـــل التنظيم ـــوص عليه ـــد المنص والقواع

ـــة. ـــة الصيدلي ـــة لليقظ ـــن الإدارة العام ـــدر م ـــي تص الت

كمـــا تلتـــزم شـــركات المســـتحضرات الطبيـــة والحيويـــة وكذلـــك حاملـــي الرخـــص التســـويقية بإجـــراء دراســـات )الفاعليـــة/
المأمونيـــة( بعـــد التســـويق عنـــد طلـــب الإدارة العامـــة لليقظـــة الصيدليـــة، وفـــى الأطـــر الزمنيـــة ووفقـــاً للمنهجيـــات والمعاييـــر 

التـــي تقررهـــا تلـــك الإدارة، وذلـــك كلـــه بمـــا يضمـــن اســـتمرارية تقييـــم مأمونيـــة وفاعليـــة المســـتحضرات.

)المادة الرابعة(
يصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للرعايـــة الصيدليـــة الدليـــل التنظيمـــي المصـــري الخـــاص بممارســـات اليقظـــة الجيـــدة، 
ـــت  ـــا اقتض ـــه كلم ـــي تحديث ـــل التنظيم ـــدر الدلي ـــي مص ـــرار، ويراع ـــذا الق ـــل به ـــخ العم ـــن تاري ـــام م ـــة أي ـــال خمس ـــك خ وذل

ـــة. ـــم ذات الصل ـــتجدات العل ـــة ومس ـــد تنظيمي ـــن وقواع ـــن قواني ـــتجد م ـــا يس ـــاً لم ـــل، وفق ـــة العم حاج
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ويســـتمر العمـــل بالدليـــل التنظيمـــي المصـــري الخـــاص بممارســـات اليقظـــة الجيـــدة المعمـــول بـــه حاليـــا، وذلـــك إلـــي حيـــن 
صـــدور الدليـــل التنظيمـــي المشـــار إليـــه بالفقـــرة الســـابقة.

)المادة الخامسة(
ـــذه كل  ـــى الإدارة المختصـــة تنفي ـــة، وعل ـــي للهيئ ـــع الإلكترون ـــى الموق ـــخ صـــدوره، وينشـــر عل ـــن تاري ـــرار م ـــذا الق ـــل به يعم

ـــه. ـــف أحكام ـــا يخال ـــي كل م ـــا يخصـــه، ويلغ فيم

                                                                                                                              د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  24 /3 /2026
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