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 مقدمة   ال

دددددددم م  م    دددددددد   مئ ا دددددددد م ئددددددددا   م ئس د
 
 ذئددددددددنمئي دددددددداميدددددددد ميعددددددددام الأددددددددادا  م حيودددددددد مئيسيدددددددد ا دم ئ المدددددددد م ددددددددا 

م ئس كر بدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد د ميق  يدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد مييدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد ا دم

م    ددددددددددد  م ئ ددددددددددد دميق  يددددددددددد م ايدددددددددددا م دددددددددددامييددددددددددد ا دم  
 نظدددددددددددر مئظ دددددددددددا م  ن يددددددددددد  مي دددددددددددضد دم حيدددددددددددر  م ئددددددددددد  

ماددددددامةدددددد  رمادددددددم ااا دددددد ام  
م ئس كر بدددددد دم  ئددددددنامع ددددددااماددددددا ة  مادددددددمادددددد ام حيددددددر  م ئيدددددد  ع مم  ئدددددد    

م ئددددددا   

م  ئ ظدددددددددد  م دددددددددم مئ   دددددددددد امم ةددددددددددد ذم قددددددددددامةا دددددددددد مم ئ دددددددددد   م لأددددددددددا   خطددددددددددا دميدددددددددد ماددددددددددد م ا دددددددددد م ئددددددددددا   م ئس د

مسيددددددد ا دم ئ المددددددد م ي  ددددددد م  دددددددا  م ئدددددددائ  م ئ  ئدددددددد ممت  ظددددددد امةدددددددا   م ئسيددددددد ا دم ئ المددددددد ميددددددد مم ئا ظددددددد   

  2024(مممئ   م268ت   مادمار  م   سم ا  م ئا   م ئس م م اام)مممReserveيجساا م  م

 الهدف والنطاق 

م ئ ددددددالميدددددد م ئددددددائ  م م  Reserve ئسيدددددد ا دم ئ المدددددد ميدددددد ميجساادددددد مم لأددددددا    ددددددامةر دددددد امم ئا ظدددددد   

مل  ددددد م   دددددر   دم ئا  ددددد م ةد   ئس لأ ددددد دم مم ئطب ددددد م ئسنيددددد دمل  ددددد م ددددد ميددددد مادددددد اييدددددس م ئدددددائ  م ئا ظددددد   

مة اددا مادددمم ئ دد ائ    
د دم ئدد   د مةسودد ملأي ددي م  يددا ام  ئاسددلم مئاددا   م تلم ئس ا     

 ئسيدد ا دم ئدد  

  ئسد  دددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد م  ئدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددائ   ممReserveيددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد ميجسااددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد م  م ئ المددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد م

م  ئددائ  ميدد م  دد مم  ئاا ا دد دي ادداام ئددائ  مادددم ئاا دد  دملسدد م م  ئسددد  بن   م  ئقطدد صم ئ دد  
ئيعدد يين  

  تلمةينم ئس ا    د

 التعريفات 

     المضاااااااايات الن مياااااااة مااااااا  م م  اااااااة ا  ت ااااااااReserveددددددد دمم :متيدددددددس م دددددددن م ئسجساادددددددم  
مد م مي ظرم لأادا ي  مإامئع ام ئعا ام ئس كا مأ م ئسي دهمت  مب د  م ئدك    

 ئسي ا دم ئ الم م ئ  
  ئسق  يدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد مئيسيدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد ا دم ئ المدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد م ئساعدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددداا 

Resistant (MDR)مMulti Drug 
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ً
  تنت ى  لى المضايات الن مية م  م م  ة نالمست تعل مات صرف وتداول: أول

ات الت  ضر

Reserve   المعد للنق   الص دل   لى الشكل 

 ات هذه الإجراءات ال اجب اتبا ها لضف كات صا بة المستنضر او  المستنضر م  قبل الشر

 .المصنعة او المست رية 

م       دم لأ  ف  ةينم ئس ا    دمادم ئسد زنم ئ   ي مادم   ا م ةدزم مةا مامميقا م -1

  مGSDPم ئادزم م  ئاازمددددعم ئج ا

ممةا ماميقا  -2 م ئس ا    د ممادةين م ئسرخص م ئطب   مئ ئسني د ةينمما مامةممس ع م  ،

   ئع ي م ئ  ائ  د ئس ا    دم لىم

 سا    م ا  م ئا   م ئس م م  ئسب ع دم ئد   متاينم ئس ا    دم  ف مألأباا  مم  ائ    عاام -3

م م ئا لى   
مام  ئك   ن  مdrugfact.inspect.tracibility@edaegypt.gov.egادم ئ ر

 ادم نمةكانمةينم ئب  ن دمي اا   :م

م,م ئج  م ئسا ام ئا  مةينم ئكس  دم,مة  مددددخم ئاا مامم 3.1 م ئكس  دم ئسا ا مي م ئس ا    إ س لى 

 ب  مةينم ئكس  د م اام ئف ةا  م ئسا ام سا 

م ئاا مام عامخاس  م د ةام ئج  م ئس ايس  مم 3.2 مم    قم ا مي م ا ة  

م   م -4  
 
ك مميد ئف ف م  م ئشر حامي م ئاعي س دم ئا  ا م ئس اج م  م ئس اا ا م   د م ئس ا   

ل   م   ر   دم ئق نان  م   ا  م م ئ زي مي ممم ةد ذمي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم  ئائ  م

م ك    م افمةا مام ئس ا    معاامك   م ئمئسا م    م   رمم ئسد ئفم ئد مم  ئشر  
ئج  دم ئ  

م  ئ م ئعاام ئاا مامئ  ,  
 
م  ةي افم ئسا مف

م   مةكر  م ئسد ئف مي  
 
ملس مي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم ةد ذمإ ر   دمة  ااي مف رةن  

مخ  ملأ  مي  اي  م  
 
مف

 

  الإجراءات الواجب اتباعها لصرف تلك المستحضرات من قبل المخازن الحاصلة على شهادة

 GSDP استيفاء اشتراطات التخزين والتوزيع الجيد

مميقا  -1 مةا ما م ئس ا    د م مةين مئ  ، م ئسرخص م ئطب   م ئسني د ةينممةا مامممس عاد

   ئع ي م ئ  ائ  د ئس ا    دم لىم

مادم اام مكنئنم سا    م ا  م ئا   م ئس م مم ائ     عاام -2   ئكس  دم ئا  امي مل مي ا   

م  ف مألأباا  مادمم  فم ك  ئسب ع دم ئد   م م ئا لى   
مام  ئك   ن   ئ ر

mailto:drugfact.inspect.tracibility@edaegypt.gov.eg
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Inspect.pw@edaegypt.gov.eg   م

:م ادم نمةكانمةينمت  ن دم ئكس  دم  
 ي اا   م حن 

 الة الكم ات ال ارية   
ر
 :مف

ممم2.1 م,م ئا  مددددخم ئسطبلصمادم ئف ةا  م,م ئا  مددددخم ئفعد 
م ئكس  دم ئا  ا مي مل م ئس ا    إ س لى 

مالأا  م ئكس  م م اام ئف ةا  م ئسا ام سا ب  مةينم ئكس  د م

م ئاا مام عام لأا ي  ممم2.2      قم ا م ا ة  

  الة   
ر
م:الكم ات المبا ةف

م,م ئج  م ئسا ام ئا  مةينم ئكس  دم,مة  مددددخم 2.3       م ئكس  دم ئسا ا مي م ئس ا     ئاا ماممممممإ س لى 

م م اام ئف ةا  م ئسا ام سا ب  مةينم ئكس  د م

م ئاا مام عامخاس  م د  2.4       مةام ئج  م ئس ايس  م    قم ا م ا ة  

م  ئدد م ئسد ئفدد مي ددقمئددر  سم  ا   م ئسركزمدد مئيعسي دد دمم -3  
 
ل  دد م   ددر   دم ئق نان دد م   ا  مدد ممم ةددد ذمف

دددد دل  ددددد مم ئ زيددددد ميددددد م  ددددد م ادددددفمةا مدددددا د مة ادددددااماددددددم ئسيددددد ا دم ئ المددددد ميددددد مم ئس ا     
 ئددددد  

 لىمم   د رم    دد  ئسدا م   د مم ئسدد ئف ئسددننم لىمم ك  د م  ددك ئ  م ئ د ائ  م Reserveيجسااد م

ئسدننمتد فسم ئسدا ميدعم ادفم د م ئد  د  ئادزم م  ئاازمدددددعم ئج دامم       دةعياقم   ا م لأ  ف  م

م  ئدددددددددددددددددددددد م ئعددددددددددددددددددددددداا,ةددددددددددددددددددددددا   م ئكس دددددددددددددددددددددد دم ئساا  دددددددددددددددددددددددا متدددددددددددددددددددددد فسم ئسدددددددددددددددددددددددا م  
 
م  ةيدددددددددددددددددددددد افم ئسدددددددددددددددددددددددا مف

م د  مةكدر  م م  
 
ملس مي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم ةدد ذمإ در   دمة د ااي مف ئسد ئفد ميدرةن  

مخ  ملأ  مي  اي م عس مغيقم  
 
ئسدا مامةقد ماد م   د م  د رم امةزمداماد ملأد  مي  ايد ميدعممإا   ف

م ئادددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددزم م  ئاازمددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددعم ئج ددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددا مم  دددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد     د ئغدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد  م دددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد  ا م لأدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد  ف  م

م

م

 

 منشآت الطبية:الإجراءات الواجب اتباعها لصرف تلك المستحضرات من قبل ال 

مئي ق م امم ئسعا امعاامتلم ئس ا    دم -1  
 
ميئمنيأ م ئطب   ئسمف   سرض 

مادددمعداام ئ دم -2  ئج دد منمعداام  ددعم ئ د م ئ دلم م ئرا  دد م  ئسا  عد ميدد مادد مألمة دد م ار لم د ر

   ئان اقميعم ا  م ئا   م ئس م م ئسدا  

mailto:Inspect.pw@edaegypt.gov.eg
mailto:Inspect.pw@edaegypt.gov.eg
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  تنت ى  لى المضايات الن مية م  م م  ة نالمست تعل مات صرف وتداول: ثانً ا
ات الت  ضر

Reserve   فمميةال  ةالص دل الأشكال لى 

  و أالإجراءات الواجب اتباعهاا لصارف تلاك المستحضارات مان قبال الشاركات صااحبة المستحضار

 و المستوردة أالمصنعة 

م  د     دم لأد  ف  ةينم ئس ا    دمادم ئسد زنم ئ   ي مادم د  ا م ةدزم مما ماممة ميقام -1

 . ئادزم م  ئاازمددددعم ئج ا

  ئ  ائ  دم ئع ي م  ئد   م ممإلىاا مامةينم ئس ا    دمي سحمت -2

م  رم  سا    م ا  م ئا   م ئس م م  ئسب ع دم ئد   متاينم ئس ا    دم  ف مم  ائ    عاام -3

م م ئا لى   
مام  ئك   ن  مinspect.pw@edaegypt.gov.egادم ئ ر

 

مادم نمةكانمةينم ئب  ن دمي اا   :م

م,م ئج  م ئسا ام ئا  مةينم ئكس  دم,مة  مددددخم ئاا مامم1 3 م ئكس  دم ئسا ا مي م ئس ا    مإ س لى 

م اام ئف ةا  م ئسا ام سا ب  مةينم ئكس  د مم2 3

م ئاا مام عامخاس  م د ةام ئج  م ئس ايس  مم3 3 مم    قم ا مي م ا ة  

م   ميد ئف -4  
 
ك مم ف م ئشر حامي م ئاعي س دم ئا  ا م م ئس اا ا مأ ئس اج م مأ   د م ئس ا   

ل   م   ر   دم ئق نان  م   ا  م م ئ زي ممم ةد ذمي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم  ئائ  م

م ك ي م   م افمةا مام ئس ا     ةي افم ئسا مم,ئسا م    م   رم ئسد ئفم ئد مم  ئشر

م  ئ م ئعاا  
 
م ف

   مةكر  م ئسد ئف م ئس لأ  م ئ  ائ  مإا  م ممغيقمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دمجازملس مي

مخ  ملأ  مي  اي  م  
 
مف ميرةن  

 

م

  الإجااراءات الواجااب اتباعهااا لصاارف تلااك المستحضاارات ماان قباال شااركات التوزيااع والمخااازن

  :الحاصلة على شهادة استيفاء اشتراطات التخزين والتوزيع الجيد

   ئد    مدمإلىم ئ  ائ  دم ئع ي ماا مامةينم ئس ا    تمي سح 1

دددم مم ائددد     عددداام 2 دددماددددم دددداام سا  دددد  م ا ددد م ئدددا   م ئس د د   ئكس ددد دم ئددددا  اميددد ملددد مي ا   

م  ددددددف مألأدددددددباا  ماددددددددمم ددددددد فم كددددددد  ئسب عددددددد دم ئد  ددددددد م كددددددنئنم م ئاددددددد لى   
مدددددددام  ئكددددددد   ن   ئ ر
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Inspect.pw@edaegypt.gov.eg م

 ت  ن دم ئكس  دمي اا   :مادم نمةكانمةينم

 الة الكم ات ال ارية   
ر
مف

م,م ئا  مددددخم ئسطبلصمادم ئف ةا  م,م ئا  مددددخممم2,1 م ئكس  دم ئا  ا مي مل م ئس ا    إ س لى 

مالأا  م ئكس  م م اام ئف ةا  م ئسا ام سا ب  مةينم ئكس  د م م ئفعد 

م ئاا مام عام لأا ي   ممم2,2      قم ا م ا ة  

  الة الكم ا   
ر
م:ت المبا ةف

م,م ئج  م ئسا ام ئا  مةينم ئكس  دم,مة  مددددخممم2,3 م ئكس  دم ئسا ا مي م ئس ا    إ س لى 

م ئاا مام م اام ئف ةا  م ئسا ام سا ب  مةينم ئكس  د م

م ئاا مام عامخاس  م د ةام ئج  م ئس ايس  مم2,4      قم ا مي م ا ة  

م  ئ م ئسد ئف مي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم 3  
 
ل   م   ر   دم ئق نان  ممم ةد ذمف

ك م ئسد ئف ماا مام ئ   ا  م م ئ زي مي م   م افم ممم لىم ئشر  
ل   م ئس ا    دم ئ  

 ك   م  ك ئ  م ئ  ائ  مئسا مم Reserveة ااامادم ئسي ا دم ئ الم مي ميجساا م

 ئادزم م  ئاازمددددعم ئج امم       د لىمةعياقم   ا م لأ  ف  مم    رم          م

م,نمميعم افمةا   م ئكس  دم ئساا  ا مت فسم ئسا منمئسد  م ئد     
 
 ةي افم ئسا مف

م   ئ م ئعاا

م   مةكر  مم  
 
لس مي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم ةد ذمإ ر   دمة  ااي مف

مخ  ملأ  مي  اي م ع  
 
مف ئسا مامةق ما م    م   رم اممإا   س مغيقم ئسد ئف ميرةن  

 ئادزم م  ئاازمددددعم ئج ام  ئن د مم       دةزماما ملأ  مي  اي ميعم ئغ  م   ا م لأ  ف  م

مئيسد زنم ئ   ي مايا   م

 

 

  اتالإجراءات ال اجب اتبا ها لضف تلك  م  قبل الص دل ات العامة والخاصة المستنضر

  ئا ئ  :مم ا      د ب  مياا رمت  مم  ف  سا  مإامةينم ئس ا    دممتلي ظرم 1

 ممما مي اقي مأ ميايس  مي ا    دمأخرم 1,1

 ممممم  متااا عهأيس ا  م د ةام ئطب  م 1,2

mailto:Inspect.pw@edaegypt.gov.eg
mailto:Inspect.pw@edaegypt.gov.eg
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 مممممم يا    مت  م ئجرا م ئسا ا  م  ئسا م ئس اا مئيع ا 1,3

م ئطب  م امي قمم  ئا ف   ئجرا م ئسا نمم ائ     عاام 2  ةعا مةينم ئكس  مئي  الى 

مامي قممنكنئمم 3 مة رمر   مم ئا ف تلممئي  الى    ئطب  م عامير  مخسسمأي  ماد 

م ئس  ا ادم 4  ئس عمةكر  م ئ ل مم د ةام ئ  ائ  م ئطب  م ئا ف امخام ئ  الى 

م  ئ م ئسد ئف مي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم 5  
 
ل   م   ر   دم ئق نان  ممم ةد ذمف

ممم ئسد ئف م ئ  ائ   لىمماا مام ئ   ا  م م ئ زي مي م   م افم  
ل   م ئس ا    دم ئ  

ئسا م    مم ئفس  م ك   اممادم Reserveة ااامادم ئسي ا دم ئ الم مي ميجساا م

م  ئ م ئعاامف   ر,م ةي ا  
 
م  ئسا مف

م   مةكر  مغيقم ئس لأ  م ئ  ائ  مإا  م ملس مي قمئر  سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دمم  
 
ف

مخ  ملأ  مي  اي م  
 
مف    ئسد ئف ميرةن  

 
ً
 ا: ض ابط  امة ثالث

م 1 عر عىم   سم  ا   م ئسركزم مئيعسي  دم  ئان اقميعم   سم  ا   م ئسركزم مئيرا ي م ئ  ائ  م اد 
  عمةقرمرميف  مئر  سمم.  ئ ي مذ دم ئعيس  م  ئس اجا دم  قمي مي اجامي ماا اامة ظ س  

م مئا اي م ئجا  م ئسر  قم  ئقر  م اام) م ئس م  م ئا    م ا   مم مئ    مم٢٠٢٤( متإ      مألأا  
  نلم ئسي ا دم ئ الم م م

ا    دم ئس الم مادم ئسي ا دم ئ الم مي ميجساا مس ي ظرمةازمددددعماا  دميج ن  مي م ئم 2
Reserve ادميا  ق مي ماد م ا  م ئا   م ئس م م ك   مأ ك ئ  م ئ  ائ  م ام عام ئ  ا مم

م م ئد مم  ئس ا    ت   مادم ي ميقا مئلإا   م ئع ي مئسر اد م حلأا قمي ماد م ئسكا م ئعي  
مئ  م م ئاازمددددع م ئسر ا م  ئج   مةازمع   م ئسر ا م ئكس   م ه م  ئسني دمميا    م ائ      معاا م ن اد

م
 
م  ئس لأ  دم ئا  ا م  ئائ  م دق   ئسر امةازمددددعم ئعا  دم ئسج ن  م ئد   م ه م مئييك م ئ  الى 

مئيائ  م 3 م ئد  ع  م ئس ا    د م تل مةا    م سا  ع  م ئس م  م ئا    م ا   ميف شر يي    
م   ام ي ميد ئف د م   ئا ظ   

 : المراجع رابعًا 

 2024(مئ   مممممار  م   سم ا  م ئا   م ئس م م اام)م 1
2 Aware classification of antibiotics for evaluation and monitoring of use, 

2023 
م

م
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 : المرفقات خامسًا 

 ”Reserve“قائمة بالمضادات الحيوية من مجموعة الاحتياطي                         
 المسجلة بقاعدة بيانات هيئة الدواء المصرية المواد الفعالة                         

Category ATC Code Class Route Antibiotic No. 

Reserve J01DF01 Monobactams  Aztreonam 1.  

Reserve J01DI02 Fifth-generation-cephalosporins  Ceftaroline-fosamil 2.  

Reserve J01DD52 Fifth-generation-cephalosporins  Ceftaroline/avibactam 3.  

Reserve J01DI54 Fifth-generation-cephalosporins  Ceftaroline/tazobactam 4.  

Reserve J01XB01 Polymyxins IV Colistin 5.  

Reserve A07AA10 Polymyxins Oral Colistin 6.  

Reserve J01XA04 Glycylcyclines  Dalbavancin 7.  

Reserve J01XX09 Lipopeptides  Daptomycin 8.  

Reserve J01XX08 Oxazolidinones  Linezolid 9.  

Reserve J01DXX11 Oxazolidinones  Tedizolid 11.  

Reserve J01AA12 Glycylcyclines  Tigecycline 11.  

 


