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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 572 ( لسنة 2022
بإصدار قواعد تسجيل المستحضرات الطبية التكميلية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
- بعد الاطلاع على؛

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة؛
- وعلى القانون رقم )10( لسنة 1966 بشأن مراقبة الأغذية وتنظيم تداولها، وتعديلاته؛

- وعلى قانون الهيئة القومية لسلامة الغذاء الصادر بالقانون رقم 1 لسنة 2017، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قانون هـيئة الـدواء الـمصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019 ولائحته التنفيذية؛ 

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )18( لسنة 2020 بتشكيل مجلس إدارة الهيئة؛
- وعلى ما عرضه السيد الأستاذ الدكتور نائب رئيس هيئة الدواء المصرية؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
   يُـعـمـل بهذا الــقـرار فى شأن تسجيل المستحضرات الطبية التكميلية

      )المادة الثانية(

يُـــقصد بالمســتحضرات الطبيــة التكميليــة: المســتحضرات التــي تحتــوى علــى مــادة أو مجموعــة مــن المــواد الفعالــة التــي 

ــل  ــح أو تعدي ــتعادة أو تصحي ــة أو اس ــلاج أو الوقاي ــى الع ــاعدة عل ــدف المس ــتخدم به ــل وتس ــي مُكم ــر طب ــا أث ــون له يك

ــيولوجية. ــف الفس الوظائ

     )المادة الثالثة(

تُسجل المستحضرات الطبية التكميلية بهيئة الدواء المصرية دون غيرها.

وتكون مدة سريان إخطار تسجيل المستحضرات الطبية التكميلية المحلية عشر سنوات.

ــي  ــات الســوق المحل ــة ومتطلب ــارات الفني ــا للاعتب ــة المســتوردة - وفق ــة التكميلي ويجــوز تســجيل المســتحضرات الطبي

ــى إعــادة تســجيلها  ــة حت ــة انتقالي ــلاث ســنوات كمرحل ــة - وتكــون مــدة ســريان إخطارهــا ث ــذي تقيمــه وترصــده الهيئ ال

ــة.. ــة محلي ــة تكميلي كمســتحضرات طبي

    )المادة الرابعة(

يصرح بتداول المستحضرات الطبية التكميلية المسجلة بهيئة الدواء المصرية داخل المنشآت الصيدلية دون غيرها.

   )المادة الخامسة(

ــة لمــدة ثمانيــة عشــر شــهراً،  ــم يتوافــر بالأســواق بصفــة متصل يلغــى إخطــار تســجيل المســتحضر الطبــي التكميلــي إذا ل

ــة. ــة للمســتحضرات الصيدلي ــر فنــي مســبب مــن الإدارة المركزي ــى تقري ــاء عل ــة بن ــرار مــن رئيــس الهيئ ــك بق وذل

  )المادة السادسة(

تمنــح المســتحضرات غيــر المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة التــي لهــا طبيعــة المســتحضرات الطبيــة التكميليــة الســابق 

ــك  ــرار وذل ــذا الق ــخ العمــل به ــاراً مــن تاري ــة مقدراهــا ســتة أشــهر اعتب ــة زمني ــة أخــرى مهل ــأي جهــة حكومي تســجيلها ب
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ــة وفــق القواعــد المعمــول بهــا،  ــدواء المصري لتوفيــق أوضاعهــا والتقــدم لتســجيل هــذه المســتحضرات بهيئــة ال

ويحظــر انتاجهــا بمصانــع وخطــوط الانتــاج المرخصــة مــن هيئــة الــدواء المصريــة، وكــذا يحظــر تداولها بالمنشــآت 

الصيدليــة عقــب انتهــاء تلــك المهلــة.

)المادة السابعة(
ــة دليــل  ــة المعني ــة بعــد العــرض عليــه مــن رؤســاء الإدارات المركزي ــدواء المصري ــة ال يُصــدر نائــب رئيــس هيئ

ــام عمــل مــن تاريــخ العمــل بهــذا القــرار. تنظيمــي بآليــات وإجــراءات تطبيــق هــذا القــرار خــلال خمســة أي

)المادة الثامنة(
يُنشــر هــذا القــرار فــى الوقائــع المصريــة، ويعمــل بــه مــن اليــوم التالــى لتاريــخ نشــره ويُلغــى كافــة مــا يخالفــة 

مــن أحــكام.

                                                                                                                                                                                                          رئـــــــــيــــــــــــس              
هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   8 / 9 / 2022
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