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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 625( لسنة 2024
بشأن تنظيم قواعد وإجراءات تسجيل المستحضرات الطبية البيطرية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )7( لسنة 2024 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛

-وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى القرارات الوزارية أرقام: )94( و )113( لسنة 2004، و )191( لسنة 2005؛

ـــادة  ـــد وإجـــراءات إع ـــم قواع ـــادة تنظي ـــم )434( لســـنة 2022 بشـــأن إع ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ـــرار رئي ـــى ق - وعل
ـــة؛ ـــة البيطري تســـجيل المســـتحضرات الطبي

ـــى  ـــة ف ـــة المرجعي ـــى الســـلطات الصحي ـــاد عل ـــم )780( لســـنة 2022 بشـــأن نظـــام الاعتم ـــة رق ـــرار رئيـــس الهيئ ـــى ق - وعل
تســـجيل وتحليـــل المســـتحضرات المســـتوردة الحاصلـــة علـــى شـــهادة تســـجيل وتـــداول مـــن إحـــدي الـــدول المرجعيـــة 

ـــة؛ ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــدة م المعتم
- وعلـــى قـــرار رئيـــس الهيئـــة رقـــم )783( لســـنة 2022 بشـــأن ســـحب وتحليـــل عينـــات المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية 
ـــة  ـــات الطبي ـــدات والمـــواد الخـــام ومســـتخلصات النبات ـــل والمبي ـــة والعشـــبية والمطهـــرات ومســـتحضرات التجمي والبيطري

ـــة؛ ـــاً للمرجعيـــات والمســـتجدات العلمي ومـــا فـــى حكمهـــا، طبق
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية؛

- ولصالح العمل
)المادة الأولى(

- يُعمـــل بهــــذا القـــرار فـــى شـــأن تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الطبيـــة البيطريـــة المصنعـــة محليـــا أو 
المســـتوردة ، ويقصـــد فـــى تطبيـــق أحكامـــه بالعبـــارات الأتيـــة المعنــــى الموضــــح قريــــن كل منهــــا:

• القانون القانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019.
ـــوزراء  ـــس ال ـــس مجل ـــرار رئي ـــة الصـــادرة بق ـــدواء المصريـ ـــة ال ـــون إنشـــاء هيئـ ـــة لقان ـــة: اللائحـــة التنفيذي ـــة اللائحـــة التنفيذي • اللائحـــة التنفيذي

رقـــــم )777( لســنة 2020.
• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.

ـــع  ـــى مصان ـــا ف ـــم تصنيعه ـــي يت ـــة الت ـــة البيطري ـــاً: المســـتحضرات الطبي ـــة محلي ـــة المصنع ـــة البيطري ـــاًالمســـتحضرات الطبي ـــة محلي ـــة المصنع ـــة البيطري • المســـتحضرات الطبي
ـــة. ـــة مصـــر العربي مرخصـــة داخـــل جمهوري

• المســـتحضراتالمســـتحضرات الطبي الطبيـــة البيطريـــة المســـتوردةـــة البيطريـــة المســـتوردة: المســـتحضرات الطبيـــة البيطريـــة التـــي تســـتورد مـــن الخـــارج تامـــة 
الصنـــع أو التـــي يتـــم تصنيعهـــا فـــى الخـــارج، ويتـــم تعبئتهـــا وتغليفهـــا فـــى مصانـــع مرخصـــة داخـــل جمهوريـــة مصـــر 

العربيـــة.
ـــق  ـــى وف ـــأ عل ـــي منش ـــان قانون ـــو كي ـــر: ه ـــى مص ـــويقية ف ـــة التس ـــب الرخص ـــجيل - صاح ـــب التس ـــدم طل ـــركة - مق ـــرالش ـــى مص ـــويقية ف ـــة التس ـــب الرخص ـــجيل - صاح ـــب التس ـــدم طل ـــركة - مق • الش
قوانيـــن جمهوريـــة مصـــر العربيـــة ذات الصلـــة؛ ويشـــترط أن يكـــون مســـجل بالســـجل الإلكترونـــي لقيـــد الشـــركات المنشـــأ 
بهيئـــة الـــدواء المصريـــة، ويســـمح وفقـــاً لمـــا يحـــدده القانـــون والقـــرارات المنظمـــة الســـارية فـــى هـــذا الشـــأن؛ بتقديـــم 
ـــة مـــن  ـــة الإجـــراءات اللازمـــة لتســـجيل المســـتحضر بداي ـــوم بكاف ـــة ويق ـــة البيطري ـــات التســـجيل للمســـتحضرات الطبي طلب

ـــار تســـجيله. ـــى إخط ـــى الحصـــول عل ـــب التســـجيل وحت ـــم طل تقدي
ـــد  ـــر بل ـــد المنشـــأ - صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى غي ـــد صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى بل ـــر بل ـــد المنشـــأ - صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى غي •صاحـــب الرخصـــة التســـويقية للمســـتحضر فـــى بل
المنشـــأالمنشـــأ: الكيـــان القانونـــي الأجنبـــي الـــذي يمتلـــك المســـتحضر ويصـــدر باســـمها شـــهادة المســـتحضر ببلـــد المنشـــأ، أو 

ـــارج. ـــويقه بالخ ـــوق تس ـــك حق ـــذي يمتل ال
•صنـــدوق مثائـــل المســـتحضرات الطبيـــة البيطريـــة المســـتوردةصنـــدوق مثائـــل المســـتحضرات الطبيـــة البيطريـــة المســـتوردة: هـــو صنـــدوق مكـــون مـــن مجموعـــة أشـــكال صيدليـــة 
لـــكل مســـتحضر طبـــي بيطـــري مســـتورد ويتـــم تحديـــد العـــدد داخلـــه وتوزيـــع الأشـــكال الصيدليـــة طبقـــاً للقواعـــد المنظمـــة 

صفحة 1 من 3
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )282( الصادر في 18 ديسمبر سنة 2024
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ـــل. ـــدوق المثائ ـــرار بصن ـــذا الق ـــى ه ـــه ف ـــك، ويشـــار إلي لذل
• نظـــام الاعتمـــادنظـــام الاعتمـــاد: الاعتمـــاد علـــى قـــرارات وتقاريـــر ومعلومـــات الســـلطات الصحيـــة المرجعيـــة الخاصـــة بالتســـجيل 

والتحليـــل واليقظـــة  الدوائيـــة.
ـــاد  ـــم الاعتم ـــي يت ـــة، والت ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــرار م ـــا ق ـــدول الصـــادر به ـــة ال ـــو مجموع ـــة: ه ـــدول المرجعي ـــةال ـــدول المرجعي • ال

ـــم. ـــكل منه ـــة ل ـــرارات الســـلطة التنظيمي ـــى ق ـــي عل المرجع
ــدول  ــة الـ ــواردة بقائمـ ــدول الـ ــدي الـ ــداول بإحـ ــجل ومتـ ــري مسـ ــي بيطـ ــتحضر طبـ ــو مسـ ــي: هـ ــتحضر المرجعـ ــيالمسـ ــتحضر المرجعـ • المسـ

ــة. ــة الأدويـ ــة لمراقبـ ــة الفنيـ ــن اللجنـ ــدة مـ ــة المعتمـ المرجعيـ
)المادة الثانية(

ـــن  ـــأي م ـــداول ب ـــجل ومت ـــي مس ـــتحضر مرجع ـــتناداً لمس ـــجيل اس ـــة للتس ـــة البيطري ـــتحضرات الطبي ـــدم المس -تُق
ـــة. ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــدة م ـــة المعتم ـــدول المرجعي ال

)المادة الثالثة(
-يجـــوز القبـــول المبدئـــي لطلبـــات تســـجيل المســـتحضر البيطـــري المحلـــي المقدمـــة دون أن يكـــون لهـــا مســـتحضر 
مرجعـــي، علـــى أن يتـــم عرضـــه علـــى اللجنـــة العلميـــة المتخصصـــة للأدويـــة البيطريـــة وإضافـــات الأعـــلاف لإتخـــاذ 
ـــي  ـــل التنظيم ـــلًا بالدلي ـــن تفصي ـــو المبي ـــى النح ـــه، عل ـــن عدم ـــب تســـجيل المســـتحضر م ـــول طل ـــرار بشـــأن قب الق

الصـــادر تنفيـــذاً لهـــذا القـــرار.
)المادة الرابعة(

- تقـــدم المســـتحضرات البيطريـــة المســـتوردة طبقـــاً للعـــدد المســـموح بـــه بصنـــدوق المثائـــل، علـــى أن يُحـــدد عـــدد 
المثائـــل داخـــل صنـــدوق مثائـــل المســـتحضرات الطبيـــة البيطريـــة المســـتوردة بدايـــة مـــن المســـتحضر الأصيـــل للمـــادة 
الفعالـــة، وعلـــى وفـــق القواعـــد المحـــددة تفصيـــلًا بالدليـــل التنظيمـــي الصـــادر تنفيـــذاً لأحـــكام هـــذا القـــرار، علـــى ان 
تُحـــدث الأشـــكال الصيدليـــة بالصنـــدوق حـــال ظهـــور شـــكل صيدلـــي جديـــد، وبعـــد العـــرض علـــى اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة 

الادويـــة.
)المادة الخامسة(

ـــد  ـــداول ببل ـــة المســـتوردة أن يكـــون المســـتحضر مســـجل ومت -يُشـــترط لإصـــدار إخطـــار تســـجيل المســـتحضرات البيطري
ـــة. ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــن اللجن ـــدة م ـــة المعتم ـــدول المرجعي ـــن ال المنشـــأ أو أي م

ـــة المســـتوردة  ـــة البيطري ـــة المختصـــة؛ قبـــول طلبـــات تســـجيل المســـتحضرات الطبي ـــة العلمي ـــة اللجن - ويجـــوز بعـــد موافق
مـــن دول غيـــر مرجعيـــة وغيـــر متداولـــة بـــأي مـــن الـــدول المرجعيـــة، مـــع اســـتثناء المســـتحضر الطبـــي البيطـــري مـــن 
ـــى  ـــت ف ـــة للب ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــى اللجن ـــر عل ـــم عـــرض الأم ـــى أن يت ـــة، عل ـــدول المرجعي ـــداول بإحـــدي ال شـــرط الت
أمـــر تســـجيل المســـتحضر مـــن عدمـــه، وذلـــك كلـــه علـــى وفـــق الشـــروط المبينـــة تفصيـــلًا بالدليـــل التنظيمـــي الصـــادر نفـــاذاً  

ـــرار. ـــذا الق لأحـــكام ه
)المادة السادسة(

ـــة المســـتوردة  ـــة البيطري ـــى المســـتحضرات الطبي ـــة عل ـــة المرجعي ـــى الســـلطات الصحي ـــاد عل ـــام الإعتم ـــق نظ -يجـــوز تطبي
ـــة. ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــدة م ـــة المعتم ـــدول المرجعي ـــن إحـــدي ال ـــداول م ـــى شـــهادة تســـجيل وت ـــة عل الحاصل

)المادة السابعة(
-يحصـــل المســـتحضر الطبـــي البيطـــري علـــى موافقـــة للســـير فـــى إجـــراءات التســـجيل بمهلـــة زمنيـــة مقدارهـــا ثـــلاث 
ـــام الدراســـات  ـــات وإتم ـــتيفاء المتطلب ـــى إجـــراءات التســـجيل، لاس ـــى الســـير ف ـــة عل ـــخ الموافق ـــن تاري ـــاراً م ســـنوات اعتب
الفنيـــة المطلوبـــة والحصـــول علـــى الموافقـــات اللازمـــة والتقـــدم بملـــف التســـجيل النهائـــي مســـتوفياً، للحصـــول علـــى 
اخطـــار التســـجيل النهائـــي، وفـــى حـــال تجاوزهـــذه المهلـــة يجـــوز للشـــركة التقـــدم بطلـــب مـــد الصلاحيـــة لمـــدة عـــام 
ـــاص  ـــي الخ ـــل التنظيم ـــى الدلي ـــن ف ـــو المبي ـــى النح ـــرر عل ـــة المق ـــل الخدم ـــداد مقاب ـــة وس ـــاوز المهل ـــباب تج ـــاً أس متضمن
بهـــذا القـــرار، ويلغـــي طلـــب تســـجيل المســـتحضر الطبـــي البيطـــري حـــال تجـــاوز أي مـــن المواعيـــد والمهـــل المحـــددة 

ـــه.  ـــاص ب بهـــذا القـــرار والدليـــل التنظيمـــي الخ
)المادة الثامنة(
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ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

ـــى  ـــوم، وف ـــة خـــلال تســـعون ي ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــى اللجن ـــي يُعـــرض عل ـــف التســـجيل النهائ ـــام اســـتيفاء مل ـــد تم -بع
حالـــة الموافقـــة يتـــم اصـــدار إخطـــار تســـجيل نهائـــي ســـاري لمـــدة عشـــر ســـنوات )10ســـنوات( اعتبـــاراً مـــن تاريـــخ 

ـــة. ـــة اللجن موافق
ـــة  ـــة الفني ـــي للجن ـــرار النهائ ـــة رفـــض تســـجيل المســـتحضر يجـــوز للشـــركة التقـــدم بالتمـــاس إعـــادة نظـــر مـــن الق وفـــى حال
لمراقبـــة الأدويـــة وذلـــك خـــلال ســـتون يومـــاً )60 يومـــاً( عمـــل مـــن تاريـــخ اخطـــار مقـــدم الطلـــب بالقـــرار، شـــريطة أن 
يكـــون الالتمـــاس مســـتوفياً كافـــة المبـــرارات الفنيـــة التـــي يســـتند لهـــا الالتمـــاس، ومؤيـــدا بالمســـتندات والمعلومـــات التـــي 
ـــن  ـــل م ـــاً( عم ـــاً )60يوم ـــت خـــلال ســـتون يوم ـــم الب ـــى أن يت ـــد نظـــر التماســـها، عل ـــا عن ـــى الاســـتناد إليه ترغـــب الشـــركة ف

ـــه. ـــخ تقديم تاري
)المادة التاسعة(

ـــى  ـــنوات، وعل ـــر س ـــدة عش ـــاري لم ـــجيل س ـــار تس ـــرار إخط ـــذا الق ـــكام ه ـــا لأح ـــجل وفق ـــي تس ـــتحضرات الت ـــح المس -تمن
ـــاً أو إســـتيراد المســـتحضرات المســـتوردة خـــلال ثلاثـــة أعـــوام مـــن  الشـــركة الإلتـــزام بإنتـــاج المســـتحضرات المصنعـــه محلي
ـــة  ـــن الإدارة المركزي ـــدم م ـــر مُق ـــى تقري ـــاء تســـجيل المســـتحضر اســـتناداً عل ـــم إلغ ـــخ إصـــدار إخطـــار التســـجيل، وإلا يت تاري
ـــاج أو  ـــددة للإنت ـــة المح ـــاء المهل ـــخ انته ـــن تاري ـــاراً م ـــهر اعتب ـــة أش ـــلال ثلاث ـــب خ ـــدم بطل ـــركة التق ـــوز للش ـــات، ويج للعملي
الاســـتيراد، مدعومـــاً بالأســـباب، لمـــد تلـــك المهلـــة شـــريطة ســـداد مقابـــل الخدمـــة المقـــرر وفقـــا للمهلـــة المطلوبـــة، ولا 

ـــرار. ـــذا الق ـــاص به ـــي الخ ـــل التنظيم ـــن بالدلي ـــو المبي ـــى النح ـــة عل ـــة الإدارة المختص ـــد موافق ـــة إلا بع ـــح المهل تمن
ولا تخضع المستحضرات المسجلة للتصدير فقط أو للتصدير والمناقصات لمهل الإنتاج والإستيراد. 

)المادة العاشرة(
ـــخ نشـــر  ـــام عمـــل مـــن تاري ـــل التنظيمـــي خـــلال عشـــرة أي ـــة الدلي ـــة للمســـتحضرات الصيدلي -يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزي
ـــذا  ـــق ه ـــذ وتطبي ـــراءات لتنفي ـــد والإج ـــة القواع ـــة لكاف ـــة المجمع ـــات التنفيذي ـــل الآلي ـــن الدلي ـــى أن يتضم ـــرار، عل ـــذا الق ه
القـــرار، علـــى ان تكـــون موضحـــه لكافـــة المتطلبـــات والموافقـــات والدراســـات الفنيـــة والمرفقـــات اللازمـــة لتســـجيل 
المســـتحضرات الطبيـــة البيطريـــة، وذلـــك بعـــد اعتمادهـــا مـــن قبـــل الإدارات المركزيـــة ذات الصلـــة كل فيمـــا يخصـــه وفقـــا 
للقواعـــد الفنيـــة المعتمـــدة والمحدثـــة وقـــت اعتمادهـــا. كمـــا يراعـــي مُصـــدر الدليـــل التنظيمـــي تحديثـــه كلمـــا اقتضـــت 

ـــة. ـــد تنظيمي ـــن وقواع ـــن قواني ـــتجد م ـــا يُس ـــا لم ـــر، ووفق ـــل الام ـــة العم حاج
)المادة الحادية عشر(

ـــة العلميـــة والدراســـات الســـوقية، ولـــكل حالـــة علـــى حـــدة، وقـــف  -لرئيـــس الهيئـــة وبنـــاءً علـــى مذكـــرة فنيـــة مؤيـــدة بالأدل
أو إلغـــاء الســـير فـــى إجـــراءات تســـجيل أي مســـتحضر طبـــي بيطـــري يـــؤدي تداولـــه لإحـــداث ضـــرر بالصحـــة العامـــة.

)المادة الثانية عشر(
ــروط  ــض الشـ ــن بعـ ــتثنائه مـ ــع اسـ ــري مـ ــي بيطـ ــتحضر طبـ ــداول أي مسـ ــة تـ ــروف الطارئـ ــالات الظـ ــى حـ ــوز فـ -يجـ
ـــة العلميـــة تُعدهـــا الإدارة المركزيـــة  المتطلبـــة للتســـجيل الـــواردة بهـــذا القـــرار، وذلـــك بنـــاءً علـــى مذكـــرة فنيـــة مؤيـــدة بالأدل

للمســـتحضرات الصيدليـــة وتعتمـــد مـــن رئيـــس الهيئـــة.
)المادة الثالثة عشر(

ـــي  ـــل التنظيم ـــدور الدلي ـــخ ص ـــي لتاري ـــوم التال ـــن الي ـــاراً م ـــه اعتب ـــل ب ـــة، ويُعم ـــع المصري ـــى الوقائ ـــرار ف ـــذا الق ـــر ه -يُنش
ـــكام. ـــن أح ـــه م ـــا يخالف ـــي كل م ـــه، ويٌلغ ـــاص ب الخ
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