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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   38   ( لسنة 2022

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

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

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )18( لسنة 2020 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛
ــتحضرات  ــجيل المسـ ــد تسـ ــدار قواعـ ــنة 2021 بإصـ ــم )343( لسـ ــة رقـ ــدواء المصريـ ــة الـ ــرار رئيـــس هيئـ ــى قـ - وعلـ

ــة؛ الحيويـ
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
ـــص  ـــه الن ـــم )343( لســـنة 2021 المشـــار إلي ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــن ق ـــة م ـــادة الرابع ـــص الم يُســـتبدل بن

ـــي: التال
ـــجيل  ـــة للتس ـــروط المتطلب ـــض الش ـــن بع ـــتثنائه م ـــع اس ـــتحضر م ـــداول أي مس ـــة ت ـــروف الطارئ ـــالات الظ ـــى ح ـــوز ف “ يج
ـــذا  ـــة له ـــب رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة واعتمـــاد رئيـــس الهيئ ـــن نائ ـــة م ـــى تقريـــر فنـــي متكامـــل بـــكل حال ـــاءً عل بن

ـــر.  التقري
ويشـــترط فـــى تلـــك الحالـــة ســـحب عينـــات مـــن المســـتحضر للتحليـــل بـــالإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الحيويـــة 

ــتكماله. ــد اسـ ــجيل عنـ ــف التسـ ــأن بملـ ــب الشـ ــدم صاحـ ــة “، وأن يتقـ ــات الإكلينيكيـ ــرة والدراسـ والمبتكـ

)المادة الثانية(
يُنشر هذا القرار بالوقائع المصرية، ويعمل به من اليوم التالي لتاريخ نشره.
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صفحة 1 من 1
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )44( الصادر في 22 فبراير سنة 2022


