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  تراراــق
  هيئة الدواء المصرية

 ٢٠٢٣ لسنة ٤٤٤قرار رئيس الهيئة رقم 
 رئيس هيئة الدواء المصرية

 ؛ وتعديلاته ،  فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة١٩٥٥لسنة  ۱۲۷القانون رقم ى د الإطلاع علبع
، ٢٠١٩لـسنة   ١٥١وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقـانون رقـم    

 ؛ ولائحته التنفيذية
، بشأن قواعد وضوابط ٢٠١٠ لسنة ٨٦٩وعلى قرار رئيس مجلس الوزراء رقم   

  لهبـات والتبرعــات المقدمـة مــن جهـات وطنيــة   وا الرقابـة الخاصـة بــالمنح  
 ؛ ۲۰۱۹ لسنة ۱۸۱۸دولية، المعدل بموجب قراره رقم  أو أجنبية أو

 بـشأن قواعـد   ٢٠٢٠ لـسنة  ٦٦وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
 ؛ للمستحضرات الطبيةى الجمرك وإجراءات الاستيراد والإفراج

 ؛ اسات الدوائية ودعم الأسواقوعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للسي
 ؛ ولصالح العمل

  :قرر
 )المادة الأولى(

 ـ       ى تعتمد القواعد الآتية فيمـا يخـص إجـراءات الاسـتيراد والإفـراج الجمرك
، المطهرات  ، التجميل ، العشبية ، البيطرية ، الحيوية الطبية( الصيدليةستحضرات للم

وكذلك مواد التعبئة والتغليف وغيرها  ؛ )ةالفعالة والغير فعال( والمواد الخام )والمبيدات
 : من متطلبات التحليل والكيماويات ذات الصلة

خاماتها الفعالة والغير فعالة  أو/يشترط للسماح باستيراد المستحضرات الصيدلية و
أو متطلبات التحليل والكيماويات ذات الـصلة أن  /التعبئة والتغليف و   أو مستلزمات /و

  .قيد التسجيل بهيئة الدواء المصرية مسجلة أو تكون تلك المستحضرات

؛  يسمح باستيراد المستحضرات الطبية والحيوية الغير مسجلة بهيئة الدواء المصرية
جهات أو أفراد فى حال عدم توافر مثائل مسجلة ومتداولة فى الـسوق       وذلك كطلبات 

ت طبقا لإفادة إدارة  غير كافية لتغطية الاحتياجا المتوفرة؛ أو حال كون الكميات المحلى
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٤

المستحضرات بهيئة الدواء المصرية، علـى أن يـتم      متابعة توافر واستمرارية تداول   
تمكن الجهة من توفير مثائل مـسجلة   وحال عدم.  من إحدى البلاد المرجعية    الاستيراد

 من دولة غير مرجعية مع  بالاستيراد الدول المرجعية، يمكن السماحإحدىومتداولة فى 
 .ومأمونيتها المتطلبات اللازمة لضمان متابعة جودتها وسلامتهااستيفاء 

يسمح باستيراد المستحضرات الطبية والحيوية الواردة كمنح وهبات وفقا للقواعد      
  المنح والهبات؛ مـع اسـتيفاء المتطلبـات الفنيـة اللازمـة الـواردة      بول  المنظمة لق 

 .ى بالدليل التنظيم
 )المادة الثانية(

ى رة المركزية للسياسات الدوائية ودعم الأسواق الدليل التنظيم   يصدر رئيس الإدا  
 ـ    الخاص بآليات  للمستحـضرات الـصيدلية    ى  وإجراءات الاستيراد والإفراج الجمرك

، وذلك خلال خمسة عشر يوم عمل من تاريخ      والتغليف وخاماتها ومستلزمات التعبئة  
معـة لكافـة القواعـد    التنفيذيـة المج  العمل بهذا القرار، على أن يتـضمن الآليـات      

والدراسـات الفنيـة والمرفقـات      والإجراءات وموضحة لكافة المتطلبات والموافقات    
كلمـا  تحديثـه  ى التنظيم مصدر الدليلى كما يراع.  اللازمة لتطبيق أحكام هذا القرار   

 والمستجدات ، تنظيمية ، ووفقا لما يستجد من قوانين وقواعد اقتضت حاجة العمل الأمر
المتداولـة   مونية كافة المستحضرات الـصيدلية أت الصلة؛ لضمان جودة ومالعلمية ذا 

 .ى بالسوق المصر
 )المادة الثالثة(

لتـاريخ  ى الوقائع المصرية، ويعمل به اعتبارا من اليوم التالى ينشر هذا القرار ف  
  . ويلغى كل ما يخالفه من أحكام ؛ نشره

 رئيس هيئة الدواء المصرية

  امر محمد عصامت. د. أ
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  هيئة الدواء المصرية
 ٢٠٢٣ لسنة ٤٥ ٠قرار رئيس الهيئة رقم 

 بشأن توحيد تنظيم قواعد وإجراءات التسجيل للمستحضرات الطبية البشرية

 رئيس هيئة الدواء المصرية

  ۱۲۷نون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم ى قابعد الإطلاع عل 
 ؛ ، وتعديلاته١٩٥٥لسنة 

تنظيم استيراد وتـصنيع وتجـارة الأدويـة والمـستلزمات         وعلى قانون إعادة    
 ؛ ، وتعديلاته١٩٦٢لسنة ۱۱۳والكيماويات الطبية الصادر بالقانون رقم 

  ،٢٠٠٢لــسنة  ٨٢وعلــى قــانون حمايــة حقــوق الملكيــة الفكريــة رقــم 
 ؛ ولائحته التنفيذية

، ٢٠١٩ لـسنة  ١٥١ وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقـم       
 ؛ ولائحته التنفيذية

 بتشكيل مجلس إدارة هيئـة  ٢٠٢٠لسنة  ١٨ وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم      
  ؛الدواء المصرية

 بتعديل بعـض الأحكـام الخاصـة    ٢٠٠٤ لسنة ٩٤رقم ى  وعلى القرار الوزار 
 ؛ بمقابل التحليل

، بشأن قواعد وإجـراءات مـنح   ٢٠٠٤ لسنة   ١١٣رقم  ى   وعلى القرار الوزار  
 ؛  التسويقية للمستحضرات الصيدليةالموافقة

  ، بـشأن تـسعير المستحـضرات   ٢٠١٢ لـسنة  ٤٩٩ى  وعلى القرار الـوزار   
 ؛ الصيدلية البشرية

، بـشأن إعـادة   ٢٠٢٠ لسنة ٧٧٧ و٢٠١٢ لسنة   ٦٤٠ى   وعلى القرار الوزار  
 ؛ تنظيم مقابل الخدمات
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ــام    ــة أرق ــرارات الوزاري ــى الق ــسنة ٦٤٥، ٥٧٥ وعل   ٣٤٢، و٢٠١٢ ل
   بتعـديل بعـض أحكـام قواعـد وإجـراءات تـسجيل المستحـضرات        ٢٠١٤لسنة  

  ؛الصيدلية البشرية

، بـشأن إعـادة تنظـيم قواعـد     ٢٠١٥لسنة   ٤٢٥رقم  ى   وعلى القرار الوزار  
  ؛ البشريةالصيدليةرات وإجراءات تسجيل المستحض
، بشأن تنظيم إجـراءات تـسجيل   ٢٠١٦لسنة  ٨٢٠رقم ى  وعلى القرار الوزار  

 ؛ لصيدلية البشرية المحلية المقدمة بنظام ملف التسجيل الموحدالمستحضرات ا

، بشأن تعديل بعض أحكام القرار   ٢٠١٨ لسنة   ٦٠٠رقم  ى   وعلى القرار الوزار  
 شأن إعادة تنظـيم قواعـد وإجـراءات تـسجيل     ى ف٢٠١٥لسنة  ٤٢٥رقم ى  الوزار

 ؛ المستحضرات الصيدلية البشرية

، بشأن تنظيم قبول طلبات تسجيل ٢٠١٨  لسنة ٦٤٥رقم  ى   وعلى القرار الوزار  
 ؛ المستحضرات الصيدلية البشرية بما يجاوز العدد المقرر لصناديق مثائل الأدوية

، بـشأن تنظـيم   ٢٠٢١ لسنة ٣١٥ وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم   
 ؛ المكاتب العلمية

 ـ ٢٠٢٢ لسنة ١٥٠ وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم    ادة ، بـشأن إع
   المستحضرات الطبية البشرية ؛تنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل

، بـشأن وقـف   ٢٠٢٢ لسنة  ٧٨٦وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
وإلغاء إجراءات تسجيل المستحضرات الطبية البشرية أو الرخصة التسويقية بناء على   

 تقييم المأمونية والفاعلية ؛
، الخـاص  ٢٠٢٢لـسنة   ۷۸۳اء المـصرية رقـم    وعلى قرار رئيس هيئة الدو    

  بإجراءات السحب والإفراج عن المستحضرات الصيدلية والدليل التنظيمى الخاص به ؛
 ؛ ٢٠٢٢لسنة  ۷۸۰وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم 

 ؛ ۲۰/۷/۲۰۲۰ بتاريخ ۱ وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم 

 ؛ رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية وعلى ما عرضه 
 ؛  ولصالح العمل
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  :رر ـــــق
 )المادة الأولى(

شأن توحيد تنظيم قواعد وإجراءات تسجيل المستحـضرات  ى  يعمل بهذا القرار ف 
  . الطبية البشرية المقدمة للتسجيل

 )المادة الثانية(

  :وضح قرين كل منها ويقصد فى تطبيق أحكامه بالعبارات الآتية المعنى الم
  ١٥١قانون إنشاء هيئة الـدواء المـصرية الـصادر بالقـانون رقـم          :  القانون

 ٢٠١٩لسنة 
اللائحة التنفيذية لقانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الـصادرة  :  اللائحة التنفيذية 

 ٢٠٢٠ لسنة ٧٧٧بقرار رئيس مجلس الوزراء رقم 

  .هيئة الدواء المصرية:  الهيئة
مادة أو مجموعة ى على أى كل منتج أو مستحضر يحتو:  ىبشرى طب مستحضر

الإنسان أو يصف بأن له ى من المواد يستخدم بغرض العلاج أو الوقاية أو التشخيص ف 
أثر طبيا آخر أو بهدف استعادة أو تصحيح أو تعديل الوظائف الفسيولوجية من خلال        

 ـى أو أيضى أو مناع ى  القيام بتأثير فارماكولوج   ة العامـة وذلـك طبقـا    الـصح ى ف
مستحضرات أو مواد قد تستحدث طبقـا  ى للمرجعيات والمعايير المعمول بها وكذلك أ    

وتنقسم المستحـضرات الطبيـة   .  أو المعايير والمرجعيات الدولية  /لمستجدات العلم و  
، والمستحضرات الطبية البشرية  البشرية إلى مستحضرات طبية بشرية مصنعة محليا    

 .  الخاص بهذا القرارى على النحو المبين تفصيلا بالدليل التنظيم، وذلك المستوردة
هـو  :  مـصر ى  صاحب الرخصة التسويقية ف- مقدم طلب التسجيل   –الشركة  

منشأ على وفق قوانين جمهورية مصر العربية ذات الصلة؛ ويـشترط أن  ى كيان قانون 
ء المصرية، ويـسمح  لقيد الشركات المنشأ بهيئة الدواى يكون مسجل بالسجل الإلكترون 

هذا الشأن، بتقـديم طلبـات   ى له وفقا لما يحدده القانون والقرارات المنظمة السارية ف     
التسجيل للمستحضرات الطبية البشرية ويقوم بكافـة الإجـراءات اللازمـة لتـسجيل      

 . المستحضر بداية من تقديم طلب التسجيل وحتى الحصول على إخطار تسجيله
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٨

 صـاحب الرخـصة    - أبلد المنـش  ى  للمستحضر ف صاحب الرخصة التسويقية    
 ـى الكيان القانون:  أغير بلد المنشى  التسويقية للمستحضر ف   يمتلـك  ى الـذ ى الأجنب

يمتلـك حقـوق   ى و الـذ أالمستحضر ويصدر باسمها شهادة المستحضر ببلد المنشأ ،    
 . تسويقه بالخارج

 لكـل  هو صندوق مكون من مجموعة أشكال صـيدلية   :  صندوق مثائل الأدوية  
مستحضر ويتم تحديد العدد داخله ويتم توزيع الأشكال الصيدلية طبقا للقواعد المنظمة          

  . هذا القرار بالصندوقى لذلك، ويشار إليه ف
هو تاريخ الإفراج النهائى عن التشغيلة الإنتاجية للمستحضرات        :  تاريخ التداول 

ستحـضرات الطبيـة   الطبية البشرية المصنعة محليا أو عن الشحنات المـستوردة للم   
   .البشرية المستوردة

 EMA" European Medicines Agency" الوكالة الأوروبية للأدوية

 إدارة الغذاء والدواء الأمريكية

  
"US" United States Food and Drug 

"FDA" Administration 

 CTD" Common Technical Document"  ملف التسجيل الموحد

 CPP" Certificate of Pharmaceutical Products"  شهادة المستحضر الصيدلي

 )المادة الثالثة(

 يحدد عدد المثائل داخل صندوق مثائل الأدوية بداية من المستحـضر الأصـيل        
 ـ             الـصادر ى للمادة الفعالة، وعلى وفق القواعد المحـددة تفـصيلا بالـدليل التنظيم

علـى أن تحـدث الأشـكال    تنفيذا لأحكام هذا القرار وبعد العرض على رئيس الهيئة،  
جديد، وبعد العرض على اللجنة الفنيـة  ى الصيدلية بالصندوق حال ظهور شكل صيدل   

  .لمراقبة الأدوية



صورة إلكترونية لا يعتد بها عند التداول

 ٢٠٢٣سنة   یولیة٣٠ فى) أ( تابع ١٦٤ العدد – الوقائع المصریة   
 

  

٩

 )المادة الرابعة(

 :ى التسجيل الاعتياد: أولا

تتقدم الشركة بطلب تسجيل المستحضرات الطبية البـشرية، شـريطة الالتـزام           
  :بيانهاى ت التالبالإجراءات والمهل المنظمة، وفقا للحالا

 : )الأولى(الحالة  -١ 

 تتقدم الشركة بطلب تسجيل المستحضرات الطبية البشرية طبقا للعدد المسموح به  
كـشرط لاسـتيفاء ملـف      )CTD(بصندوق المثائل ويتم تقديم ملف التسجيل الموحد        

 .ى النحو الوارد بالدليل التنظيمى وذلك كله على التسجيل النهائ

 : )الثانية(الحالة  -٢ 

 تتقدم الشركة بطلب تسجيل المستحضرات الطبية البشرية طبقا للعدد المسموح به  
) CTD(بصندوق المثائل وبنظام التسجيل المعجل ويتم تقديم ملف التـسجيل الموحـد    

 : ، ويسلك الطلب أحد المسارات الآتيةى كشرط لاستيفاء ملف التسجيل النهائ

البشرية المستوردة الحاصلة على موافقة كـلا   المستحضرات الطبية   :  )أ(مسار  
 والوكالـة  "US FDA"هيئة الغذاء والدواء الأمريكية (الجهتين العالميتين المرجعيتين 

فتـرة شـهر   ى ويتم العمل على تسجيلها من قبل الهيئة ف ) "EMA"الأوروبية للأدوية   
 . واحد من تاريخ استقبال ملف التسجيل الموحد كاملا

  مستحضرات الطبية البشرية المستوردة الحاصلة علـى موافقـة        ال:  )ب(مسار  
  "US FDA"هيئة الغذاء والـدواء الأمريكيـة   (من الجهتين العالميتين المرجعيتين ى أ

فترة ى  فلهيئة ويتم العمل على تسجيلها من قبل ا)"EMA"أو الوكالة الأوربية للأدوية   
 . شهرين من تاريخ استقبال ملف التسجيل الموحد كاملا

المستحضرات الطبية البشرية المستوردة أو تلك المصنعة محليا ويتم :  )ج (مسار
فترة ستة أشهر من تاريخ استقبال ملف التسجيل ى  فيئةالعمل على تسجيلها من قبل اله  

 . الموحد كاملا

 . الخاص بهذا القرارى  وذلك كله على وفق الإجراءات الواردة بالدليل التنظيم
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 : )ثالثةال(الحالة  -٣ 
 تتقدم الشركة بطلب تسجيل المستحضرات الطبية البشرية بما يجاوز العدد المحدد 

) CTD(لصناديق مثائل الأدوية المشار إليه بالمادة الثالثة ويتم تقديم ملف التسجيل الموحد 
 : ، ويسلك الطلب أحد المسارات الآتيةى كشرط لاستيفاء ملف التسجيل النهائ

 : لآتيةوتتضمن المسارات ا
مـن قـوائم النـواقص    ى المستحضرات الطبية البشرية المدرجة بأ   : )أ(مسار   

ذلك التوقيـت، وطبقـا   ى العمل بها فى للمستحضرات الطبية البشرية المعتمدة والسار 
تحددها الهيئة على أن تعلن تلك القوائم مرة كل ثلاثة أشـهر،  ى   السوق الت  لاحتياجات

 التـسجيل  إخطارداول خلال ستة أشهر من تاريخ إصدار شريطة الالتزام بالإنتاج والت 
للمستحضرات الطبية البشرية المحلية، والاستيراد خلال ثلاثة أشهر من تاريخ إصدار     

 .  التسجيل للمستحضرات الطبية البشرية المستوردةإخطار
 المستحضرات الطبية البشرية المصنعة محليا على خطوط الإنتاج  :)ب( مسار 

تحددها الهيئة، شريطة الالتزام بالإنتاج والتداول خلال عام من تـاريخ        ى  لتالنادرة وا 
 . إصدار إخطار التسجيل

يتقدم بهـا أصـحاب المـصانع    ى المستحضرات الطبية البشرية الت    : )ج (مسار
المرخصة خلال عشر سنوات من تاريخ صدور القرار ، شريطة الالتـزام بالإنتـاج            

  صدار إخطار التسجيل، على أن يكون تاريخ التـداول والتداول خلال عام من تاريخ إ  
العمل بهـذا المـسار خـلال    ى عن التشغيلة المنتجة، وينتهى هو تاريخ الإفراج النهائ 
 . عامين من صدور القرار

يتقدم بها أصحاب المصانع تحت ى  المستحضرات الطبية البشرية الت    : )د(  مسار
 إخطـار الإنشاء ، شريطة الالتزام بالإنتاج والتداول خلال عامين من تاريخ إصـدار       

عن التشغيلة المنتجة، ى التسجيل على أن يكون تاريخ التداول هو تاريخ الإفراج النهائ   
 . العمل بهذا المسار خلال عامين من صدور القرارى وينته

تنـتج بغـرض   ى  ت الطبية البشرية المصنعة محليا الت      المستحضرا  :)ھ(مسار  
 ـ) ٪٢٥(والتصدير إلى الخارج بما لا يقل عن نسبة     ى  التداول المحل  ى من الإنتاج عل

ل تسعة أشـهر  ، شريطة الالتزام بالإنتاج والتداول خلاى  النحو الوارد بالدليل التنظيم   
 . ا من تاريخ إصدار إخطار التسجيلن شهريوالتصدير خلال ثلاث
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 وتستكمل إجراءات تسجيل المستحضرات الطبية البشرية المقدمة طبقا للمسارات   
  المختلفة المنصوص عليها بهذه الحالة على وفق الإجـراءات والـشروط الخاصـة          

 . )الأولى(بالحالة 

 : ىالتسجيل غير الاعتياد:   ثانيا

 مـن  مستحضر بعد إسـتثنائه ى حالات الظروف الطارئة تداول أ  ى   يجوز ف  )أ( 
بعض الشروط المتطلبة للتسجيل الواردة بهذا القرار ، وبما يجـاوز العـدد المحـدد          

المركزيـة   لصندوق المثائل ، بنـاء علـى مـذكرة فنيـة تفـصيلية تعـدها الإدارة             
للمستحضرات الصيدلية وتعتمد من رئيس الهيئة، على أن يتقدم صاحب الشأن بملـف      

 .  الطارئالاستخدامشأن منح رخصة ى لسارية ف، وفقا للإجراءات ااستكمالهالتسجيل عند 

يرد بشأنها قرارات من ى الخاص بتسجيل المستحضرات الطبية البشرية الت    ) ب( 
رئيس الهيئة طبقا للحاجة العلمية أو الفنية أو السوقية أو الظروف الطارئـة، وبمـا            

قا للقواعد يجاوز العدد المحدد لصندوق المثائل وعلى أن تستكمل إجراءات التسجيل طب
 . بهذا القرارى المنظمة لذلك، ووفقا للإجراءات الواردة بالدليل التنظيم

 )المادة الخامسة(

 يشترط لإصدار إخطار تسجيل المستحضرات الطبية البـشرية المـستوردة أن         
من الدول المرجعيـة  ى يكون المستحضر متداولاً لمدة عام على الأقل ببلد المنشأ أو أ   

نة الفنية لمراقبة الأدوية بالهيئة، ويستثنى من ذلـك المستحـضرات         المعتمدة من اللج  
المادة ى  المشار إليها ف)الثانية(الطبية البشرية المستوردة المقدمة للتسجيل وفقا للحالة       

 . الرابعة من هذا القرار، على أن يسمح للشركة بالتقدم بطلب للتسجيل خلال هذه المدة

 )المادة السادسة (

مستحضرات الطبية البشرية المستوردة المقدمة للتسجيل والـواردة    يتم عرض ال  
من الدول غير المرجعية أو غير متداولة بأى من الدول المرجعية، على اللجنة الفنية          

 .  القرار المناسب، حال توافر مكان لها بصندوق المثائللاتخاذلمراقبة الأدوية 
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 )المادة السابعة(

متخصصة كافة المستحضرات الطبية البشرية المقدمة  يحال إلى اللجان العلمية ال  
أو الجرعة أو طريقة ى للتسجيل دون أن يكون لها مرجعية علمية بذات الشكل الصيدل   

التعاطي، على أن تلتزم الشركة بتقديم الملفات العلميـة للمستحـضر إلـى اللجـان              
 لاسـتكمال   ،يةالمذكورة، على أن تخطر الشركة حال موافقة اللجنة من الناحية العلم    

وتعرض المستحضرات المرفوضة من الناحية العلميـة   . إجراءات تسجيل المستحضر  
على اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية للبت فيها، على أن يكون قرار اللجنة الصادر برفض  

االتسجيل مسبب.  

 )المادة الثامنة (

بشرية لتقديم ملـف  تلتزم الشركة بالتقدم للإدارة العامة لتسجيل المستحضرات ال        
 : ىالتسجيل وفقا لما يل

يمنح : أو التصدير والمناقصاتى المستحضرات المصنعة محليا للتداول المحل  )أ(
اعتبارا مـن تـاريخ   )  شهرا۳۳( وثلاثون شهرا ةالمستحضر مهلة زمنية مقدارها ثلاث 

 ـ ى  إصدار إخطار التسعيرة أو من إصدار الموافقة عل        دث، اليقظة الدوائية أيهمـا أح
 ـ             ىوتسرى هذه المهل على كافة المستحـضرات المـصنعة محليـا للتـداول المحل

 المستحضرات المحلية) أ( الحالة الثالثة باستثناءأو التصدير والمناقصات تحت التسجيل 
اعتبارا من تاريخ إصدار )  شهرا۲۱(عشرون شهرا  و واحدتمنح مهلة مقدارها    ى  والت

النحـو  ى اليقظة الدوائية أيهما أحدث على فقة علإخطار التسعيرة أو من إصدار الموا   
 .ى الوارد بالدليل التنظيم

 بالنسبة للمستحضرات المستوردة والمقدمة للتسجيل طبقا للحالة الأولـى      )ب( 
 بحد أقصى اعتبارا من تاريخ إصـدار  ) أشهر ٦(تمنح ستة أشهر    : )أ(والحالة الثالثة   

 .لليقظة الصيدلية أيهما أحدثإخطار التسعير أو موافقة الإدارة العامة 

 يتم الالتـزام    :بالنسبة للمستحضرات المقدمة للتسجيل طبقا للحالة الثانية       )ج(
 . الخاص بهذا القرارى بالمهل الواردة بالدليل التنظيم
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تمنح الـشركة   :   بالنسبة للمستحضرات المقدمة للتسجيل بغرض التصدير      )د( 
صى اعتبارا من تاريخ إصدار موافقة الـسير    بحد أق )  شهرا ٣٣(ثلاثة وثلاثون شهرا    

فى حالة المستحضرات الغير  فى إجراءات التسجيل أو من تاريخ موافقة اللجنة العلمية 
 . مرجعية أيهما أحدث

 بـالإجراءات الـواردة بالـدليل    الالتـزام حال تجاوز المهل السابقة؛ يتعين ى  وف
 . الخاص بهذا القرارى التنظيم

  )المادة التاسعة(
د تمام استيفاء متطلبات ملف التسجيل النهائى يعرض على اللجنة الفنية لمراقبة     بع

 إخطار تسجيل نهائى سـارى لمـدة   إصداروفى حالة الموافقة يتم     .  الأدوية للبت فيه  
اعتبارا من تاريخ موافقة اللجنة على ان يتم التقـدم فـى        )  سنوات ۱۰(عشر سنوات   

إلا  وديم تقرير عن المأمونية والجودة والفاعليـة  لتقالإخطارالسنة الخامسة من تاريخ     
يتم إيقاف تداول المستحضر بناء على تقرير من الإدارات المركزية ذات الصلة علـى     

 .النحو الوارد بالدليل التنظيمى 

  وفى حالة رفض تسجيل المستحضر يجوز للشركة التقدم بالتماس إعادة نظـر         
عمـل  )  يوم٦٠(ن يوم يبة الأدوية وذلك خلال ستمن القرار النهائى للجنة الفنية لمراق   

 مقدم الطلب بالقرار، شريطة أن يكـون الالتمـاس مـستوفيا كافـة      إخطارمن تاريخ   
المبررات الفنية التى يستند لها الالتماس، ومؤيدا بالمستندات والمعلومات التى ترغـب   

 يوم عمل من ٦٠ل الشركة فى الاستناد إليها عند نظر التماسها، على أن يتم البت خلا    
  . تاريخ تقديمه

 )المادة العاشرة(

عن مأمونية و جودة و فاعلية المستحضر المسجل خلال السنة    يلزم تقديم تقرير  
 بذلك يوقف تداول المستحـضر  الالتزامالخامسة من تاريخ الإخطار ، وفى حالة عدم       

 ـ            و الـوارد بناء على تقرير من الإدارات المركزية ذات الصلة ، وذلـك علـى النح
  .ى بالدليل التنظيم
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 )ةالمادة الحادية عشر(
 : الحالات التاليةى لا يجوز نقل ملكية المستحضرات الطبية البشرية ف

المستحضرات الطبية البشرية المصنعة محليا المقدمة للتسجيل طبقا لأحكـام      -١
  )٣(و) ۲( التسجيل النهـائي، مـع مراعـاة البنـدين     إخطار إصدارهذا القرار حتى    

 . من هذه المادة
 ـ          -٢ ى المستحضرات الطبية البشرية المصنعة محليا والمعـدة للتـداول المحل

من هذا القرار إلا بعد مرور ثلاث   ) الثانية(أو  ) الأولى(والمقدمة للتسجيل وفقا للحالة     
 . سنوات من تاريخ التداول

 من المادة )الثالثة( المستحضرات الطبية البشرية المقدمة للتسجيل طبقا للحالة -٣
 . الرابعة من هذا القرار إلا بعد مرور خمس سنوات من تاريخ التداول للمستحضر

جميع الأحوال يتعين اسـتيفاء موافقـة الإدارة المركزيـة للمستحـضرات     ى   وف
 . الصيدلية على نقل الملكية

 )ةالمادة الثانية عشر(
 علـى  ية، بناءيئة الدواء المصرإخطار التسجيل بموجب قرار من رئيس ه     ى  يلغ

تقرير مسبب من رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية، بعد العرض علـى        
 : الحالات الآتيةى اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية، وذلك ف

 ـ       )أ(  اسـتيراد أو ى  إذا لم يتم إنتاج المستحضرات المصنعة محليا للتداول المحل
بالأسواق المصرية خلال ى ل نهائالمستحضرات المستوردة الحاصلة على إخطار تسجي

 استنادا إلى تقريـر مقـدم   ىثمانية عشر شهرا من تاريخ إصدار إخطار التسجيل النهائ 
من الإدارة المركزية للعمليات، مع استثناء المستحضرات الطبية البـشرية المـصنعة       

  .لقرارمن هذا ا) الرابعة(من المادة ) الثالثة(محليا والمستوردة المسجلة وفقا للحالة 
 ـ )ب(  اسـتيراد أو ى  إذا لم يتم إنتاج المستحضرات المصنعة محليا للتداول المحل

 لانتهاءقبل اليوم الأخير ى المستحضرات المستوردة الحاصلة على إخطار تسجيل نهائ   
، استنادا إلـى تقريـر مقـدم مـن     استيرادهاخر تشغيلة تم إنتاجها أو آتاريخ صلاحية   

 . الإدارة المركزية للعمليات
 لا تخضع المستحضرات المسجلة للتصدير فقط أو للتصدير والمناقصات المقدمة    

 الواردة والاستيرادمن المادة الرابعة من هذا القرار لمهل الإنتاج ) الأولى(طبقا للحالة   
 . من هذه المادة) ب(و) أ(بالفقرتين 
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 عـن أول  عدم التزام الشركة بتقديم دراسات الثبات المعجلة وطويلة المـدى  ) ج(
  ثلاث تشغيلات إنتاجية، وذلك للمستحضرات المصنعة محليـا ويـتم تـداولها محليـا      
ى أو للتصدير أو المناقصات خلال خمس سنوات من تاريخ إصدار الإخطـار النهـائ      

 . وذلك طبقا للتقرير المقدم من الإدارة المركزية للعمليات
سـبق  ى رات الجنيسة التالبنود السابقة المستحضى  ويستثنى من المهل الواردة ف 

، وحتـى  ى منح المستحضر الأصيل لها براءة اختراع من مكتب البـراءات المـصر   
 مدة الحماية المقررة للبراءة، ودون الإخلال بأحكام قانون حماية حقوق الملكيـة   انتهاء

 ٢٠٠٢لسنة ) ۸۲(الفكرية الصادر بالقانون رقم 
لتقدم للإدارة العامـة لتـسجيل   حال تجاوز المهل السابقة؛ يجوز للشركة ا      ى   وف

المستحضرات البشرية بطلب مد مهلة، موضحا فيه أسباب التأخير والمـدة الجديـدة            
رئيس الهيئة مبينا به أسباب ى المطلوبة، على أن يتم عرض الطلب بتقرير مفصل عل         

تجاوز المدد، وأهمية المستحضر، بالإضافة إلى ما يثبت جدية الـشركة، لاتخـاذ مـا      
قا للصالح العام بشأن المستحضر، على أن تمنح الـشركة مهلـة إضـافية         يكون محق 

مقدارها ستة أشهر قابلة للتجديد مرة واحدة بذات المقدار، شريطة سداد مقابل الخدمـة      
   :المقرر وتوافر أحد الأسباب الآتية

والمتداولة فعليا عن ى لا يزيد عدد المثائل المسجلة لنفس التركيز والشكل الصيدل أ
 على إفادة الإدارة المركزية للعمليات فيمـا    مثائل من شركات أخرى وذلك بناء      سخم

 . يخص التداول
 .  أن يكون المستحضر على قائمة النواقص السارية والصادرة عن الهيئة
 .  أن يكون للمستحضر تركيزات متداولة محليا من نفس صندوق المثائل

 . لمراقبة الأدوية بقرار مسببفنية تقرها اللجنة الى  الحالات الأخرى الت
  عدم التزام الشركة بالقواعد المنظمة لنقل الملكيـة المـشار إليهـا بالمـادة       ) د( 

 .  من هذا القرارةالحادية عشر
لحدوث ضرر بالصحة العامـة،  ى البشرى تداول المستحضر الطب  ى   أن يؤد  )ھ(

دارة المركزيـة  بناء على مذكرة فنية مؤيدة بالأدلة العلميـة مقدمـة مـن رئـيس الإ          
 . للمستحضرات الصيدلية وبعد العرض على اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية
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١٦

 )ةالمادة الثالثة عشر(
حال تجاوز المواعيـد والمهـل   ى  البشرى  طلب تسجيل المستحضر الطب   ى   يلغ

 على قرار مـن رئـيس الإدارة   الخاص به، بناءى المحددة بهذا القرار والدليل التنظيم  
ستحضرات الصيدلية، استنادا للتقارير المرسلة مـن الإدارات المركزيـة     المركزية للم 

 . ذات الصلة، وبعد العرض على اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية
 )ةالمادة الرابعة عشر(

أحكام القرارات المنظمة لتسجيل المستحضرات الطبية البشرية الـسابقة،   ى   تسر
سجيل قبل العمل بأحكام هـذا القـرار ،   على المستحضرات الطبية البشرية المقدمة للت 

 .  إخطار تسجيلهاانتهاءوذلك لحين 
 )ةالمادة الخامسة عشر (

مستحضر مع استثنائه من بعـض  ى حالات الظروف الطارئة تداول أ ى   يجوز ف 
الشروط المتطلبة للتسجيل الواردة بهذا القرار، وذلك بناء على مذكرة فنيـة تفـصيلية    

والدراسات الـسوقية تعـدها الإدارة المركزيـة للمستحـضرات     مؤيدة بالأدلة العلمية  
 . الصيدلية، وتعتمد من رئيس الهيئة
 )ةالمادة السادسة عشر(

الخاص ى  يصدر رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية الدليل التنظيم      
بهذا القرار خلال خمسة عشر يوم عمل من تاريخ العمل بهذا القرار، على أن يتضمن     

ليل الآليات التنفيذية المجمعة لكافة القواعد والإجراءات وموضحة لكافة المتطلبات          الد
والموافقات والدراسات الفنية والمرفقات اللازمة لتطبيق أحكام هذا القرار، وذلك بعـد     
اـ مـن قبــل الإدارات المركزيـة ذات الـصلة كــلا فيمـا يخـصه وفقــا للقواعـد الفنيـة المعتمــدة          اعتماده

تحديثـه كلمـا اقتـضت    ى ل التنظيممصدر الدليى كما يراع . ت اعتمادها والمحدثة وق 
 . حاجة العمل الأمر، ووفقا لما يستجد من قوانين وقواعد تنظيمية ومستجدات العلم

 )ةالمادة السابعة عشر (
لتاريخ ى الوقائع المصرية، ويعمل به اعتبارا من اليوم التال   ى  هذا القرار ف    ينشر
  .خالفه من أحكامكل ما يى نشره؛ ويلغ

 ١٩/٧/٢٠٢٣تحريرا فى 
 رئيس هيئة الدواء المصرية

  امر محمد عصامت. د. أ
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