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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )158( لسنة 2026

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955؛
-وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )١٥١( لسنة 2019 ؛

- وعلى قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية  الصادر  بالقانون رقم )214( لسنة 2020 ؛
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )28( لسنة 2026 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛

- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )456( لسنة 2024؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية؛

-ولصالح العمل،
قرر

)المادة الأولي(
ـــة،  ـــات ذات الصل ـــي والجه ـــي الإكلينيك ـــث الطب ـــا البح ـــري به ـــي يج ـــة الت ـــات البحثي ـــى الجه ـــش عل ـــرق التفتي ـــكل ف تُش

بغـــرض التحقـــق مـــن تطبيـــق الممارســـة الإكلينيكيـــة الجيـــدة، وذلـــك مـــن الآتـــي اســـمائهم: 
عضواً مدير عام الإدارة العامة للدراسات الإكلينيكية ص/ رانيا إبراهيم حسن إبراهيم 1

عضواً مدير إدارة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ علا عبد الغني عبد العزيز 2

عضواً مدير إدارة اللجان العلمية والدعم الفني ص/ آية محمد محمود حمودة العبد 3

عضواً مدير إدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/ رانية إبراهيم أحمد شوشة 4

عضواً مدير وحدة المستحضرات الحيوية ص/ أمنية ايمن عبد الخالق 5

عضواً مدير وحدة البروتوكولات الصيدلية ص/ داليا كمال عبد الوهاب محمد 6

عضواً مدير وحدة الأعشاب الطبية ص/ هبه الله محمد عبد اللطيف 7

عضواً مدير وحدة الاجهزة الطبية ص/ نورهان جمال عبد الناصر 8

عضواً مدير وحدة تقييم الدراسات ما قبل الإكلينيكية ص/ مايكل كمال إبراهيم 9

عضواً مدير وحدة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ هيات محمد محمود سالم 10

عضواً مدير وحدة الدعم الفني ص/ نهال حازم فريد 11

عضواً عضو بإدارة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ نوران عاطف فؤاد 12

عضواً عضو بإدارة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ خديجة احمد رياض 13

عضواً عضو بإدارة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ مصطفي احمد فيصل 14

عضواً عضو بإدارة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ خلود ممدوح عبد الفتاح 15

عضواً عضو بإدارة تقييم الدراسات الإكلينيكية ص/ أسماء رمضان حسين 16

عضواً عضو بإدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/ خالد أسامة الأمير 17
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عضواً عضو بإدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/ سلمي حسن محمد 18

عضواً عضو بإدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/ احمد رجائي حسين 19

عضواً عضو بإدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/ سارة احمد محمد عطية 20

عضواً عضو بإدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/ سهيلة جمال جابر 21

عضواً عضو بإدارة البروتوكولات ومتابعة إجراء الدراسات ص/ منة الله وائل محمد عادل 22

عضواً عضو بإدارة اللجان العلمية والدعم االفني ص/ اماني الشهاوي عبد المجيد 23

عضواً عضو بإدارة اللجان العلمية والدعم االفني ص/ هبه الله إبراهيم عبد العزيز 24

علـــى إلا يقـــل الفريـــق القائـــم بالتفتيـــش عـــن عضويـــن مـــن المشـــار إليهـــم بالفقـــرة )الأولـــي( مـــن تلـــك المـــادة، ويجـــوز لهـــم 
ـــة  ـــرار رئيـــس الإدارة المركزي ـــى ق ـــاءً عل ـــق بن ـــر أعضـــاء الفري ـــن غي ـــرة م ـــن ذوي الخب ـــم م ـــوم الحاجـــه له ـــن تق الاســـتعانة بم

للمســـتحضرات الحيويـــة والمبتكـــرة والدراســـات الإكلينيكيـــة.
)المادة الثانية(

يتولـــى فريـــق التفتيـــش المشـــار إليـــه بالمـــادة )الأولـــي( مـــن هـــذا القـــرار القيـــام بأعمـــال التفتيـــش علـــى الجهـــات البحثيـــة 
ـــة  ـــر الممارس ـــق معايي ـــن تطبي ـــق م ـــرض التحق ـــة، بغ ـــات ذات الصل ـــي والجه ـــب الإكلينيك ـــث الطل ـــا البح ـــري به ـــي يج الت

ـــي: ـــك أتخـــاذ الأت ـــي ســـبيل ذل ـــه ف ـــدة، ول ـــة الجي الطبي

1- إعداد خطة التفتيش على الجهات البحثية التي يجرى بها البحث الطبي الإكلينيكي والجهات ذات الصلة.

2- إجراء التفتيش على الجهات البحثية التي يجرى بها البحث الطبي الإكلينيكي والجهات ذات الصلة.

3- فحص ومراجعة الوثائق والتجهيزات والسجلات، وغيرها من المصادر ذات الصلة بالأبحاث الطبية.

كد من تنفيذ لمخطط البحثي ولتحقق من الممارسة الطبية الجيدة.  4- التأ

كد من تطبيق معايير الممارسة الطبية الجبدة المتعارف عليها محلياً ودولياً. 5- التأ

6- رصد أي ملاحظات أو مخالفات وإعداد تقرير عن نتيجة التفتيش وإخطار المجلس الأعلى وذوي الشأن بها.

7- متابعة وتقييم التقارير الدورية الخاصة بالبحث الطبي الإكلينيكي محل الدراسة.
عـــرض نتائـــج تقاريـــر التفتيـــش الدوريـــة والمفاجئـــة علـــى اللجنـــة العلميـــة لدراســـة وتقييـــم التجـــارب الإكلينيكيـــة بالهيئـــة 
ـــا مـــن موضوعـــات  ـــا يحـــال إليه ـــرأي العلمـــي بخصـــوص م ـــداء ال ـــك محـــل لإب ـــي كان لذل ـــازم مـــن إجـــراءات، مت لاتخـــاذ ال

تدخـــل فـــي اختصـــاص اعمالهـــا.

)المادة الثالثة(
ـــي كل  ـــا يخصـــه، ويلغ ـــذه كل فيم ـــة الإدارات المختصـــة تنفي ـــى كاف ـــخ صـــدوره، وعل ـــن تاري ـــارا م ـــرار اعتب ـــذا الق ـــل به يعم

ـــن أحـــكام. ـــه م ـــا يخالف م

                                                                                                                           د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  1 /4 /2026
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