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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )157( لسنة 2026

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة ١٩٥٥ بشأن مزاولة مهنة الصيدلة، 
- وعلى القانون رقم )١٥١( لسنة 2019 بإنشاء هيئة الدواء المصرية،

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20،
ــتحضرات  ــجيل المسـ ــد تسـ ــدار قواعـ ــنة 2021 بإصـ ــم )٣٤٣( لسـ ــة رقـ ــدواء المصريـ ــة الـ ــرار رئيـــس هيئـ ــي قـ - وعلـ

ــة، الحيويـ
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )28( لسنة 2026 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية،
- وعلى ما عرضه رئيس الادارة المركزية للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الاكلينيكية،

-ولصالح العمل،

)المادة الأولي(
يعمـــل بهـــذا القـــرار فـــى شـــأن تطبيـــق نظـــام الاعتمـــاد علـــى الســـلطات الصحيـــة المرجعيـــة فـــى كافـــة الوظائـــف التنظيميـــة 

للمســـتحضرات الحيويـــة المســـتوردة )تســـجيل - تحليـــل معملـــي - إفـــراج عـــن التشـــغيلات - دراســـات إكلينيكيـــة - 

ـــة  ـــة لمراقب ـــة الفني ـــة المعتمـــدة مـــن اللجن ـــدول المرجعي ـــداول مـــن إحـــدى ال ـــة علـــى شـــهادة تســـجيل وت تفتيـــش(، والحاصل

الأدوية. 

)المادة الثانية(
ـــل التنظيمـــي الخـــاص  ـــة الدلي ـــة والمبتكـــرة والدراســـات الاكلينيكي ـــة للمســـتحضرات الحيوي يصـــدر رئيـــس الإدارة المركزي

بقواعـــد تطبيـــق نظـــام الاعتمـــاد علـــى الســـلطات الصحيـــة المرجعيـــة فـــى كافـــة الوظائـــف التنظيميـــة للمســـتحضرات 

ـــة. ـــدول المرجعي ـــدى ال ـــن اح ـــداول م ـــجيل وت ـــهادة تس ـــى ش ـــة عل ـــتوردة والحاصل ـــة المس الحيوي

)المادة الثالثة(
يعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، وعلى كافة الإدارات المختصة تنفيذه كل فيما يخصه.
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