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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )324( لسنة 2024
بشأن ترخيص منشآت الإدارة المتكاملة لمخلفات المستحضرات والمستلزمات الطبية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )١٢٧( لسنة ١٩٥٥، وتعديلاته؛
- وعلى قانون البيئة الصادر بالقانون رقم )4( لسنة ١٩٩4، ولائحته التنفيذية، وتعديلاتهما؛

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩، ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قانون تنظيم إدارة المخلفات الصادر بالقانون رقم )٢٠٢( لسنة ٢٠٢٠، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية الصادر بالقانون رقم )٢١4( لسنة ٢٠٢٠، ولائحته التنفيذية؛ 
- وعلـــى قانـــون تنظيـــم عمليـــات الـــدم وتجميـــع البلازمـــا لتصنيـــع مشـــتقاتها وتصديرهـــا الصـــادر بالقانـــون رقـــم )8( لســـنة 

٢٠٢١، ولائحتـــه التنفيذيـــة؛
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )٧( لسنة ٢٠٢4 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛ 

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )١( بتاريخ ٢٠٢٠/٧/٢٠؛   
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛

- ولصالح العمل؛
قرر

)المادة الأولي(
ـــات المســـتحضرات والمســـتلزمات  ـــة لمخلف ـــص منشـــآت الإدارة المتكامل ـــأن ترخي ـــى ش ـــرار ف ـــذا الق ـــل بأحـــكام ه - يُعم
ـــم  ـــون رق ـــق أحـــكام القان ـــى وف ـــة عل ـــن المنشـــآت الصيدلي ـــذا الغـــرض م ـــة له ـــن الهيئ ـــد المنشـــأة المرخصـــة م ـــة، وتع الطبي

ـــة.   ـــه التنفيذي ـــه ولائحت ـــار إلي ـــنة ٢٠١٩ المش )١٥١( لس
)المادة الثانية(

-ويقصد فى تطبيق أحكام هذا القرار بالعبارات الأتية المعنـى الموضـح قريـن كل منهـا:
• القانونالقانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩.

• اللائحة التنفيذيةاللائحة التنفيذية: اللائحة التنفيذية لقانون إنشاء هيئـة الدواء المصريـة الصادرة بقرار رئيس مجلس الوزراء رقــم 
)٧٧٧( لســنة ٢٠٢٠.

• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.
• المستحضرات والمستلزمات الطبية والمستحضرات الحيويةالمستحضرات والمستلزمات الطبية والمستحضرات الحيوية: كافة المستحضرات والمستلزمات الخاضعة لرقابة الهيئة 

والمواد الخام الداخلة فى انتاجها على وفق القانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩.
• المخلفاتالمخلفات: المواد التالفة أو الأشياء أو المنقولات التي تخلي عنها حائزها سواء كان يمكن إعادة تدويرها أو يلزم 

التخلص منها. 
• المخلفات الصناعيةالمخلفات الصناعية: المخلفات الناتجة عن الأنشطة الصناعية أو الحرفية أو الناتجة عن أي نشاط مماثل، ولاتحتوي 

على مخلفات خطرة.
• المخلفات غير الخطرةالمخلفات غير الخطرة: المخلفات التي بحسب طبيعتها لاتحتوي على صفة الخطورة سواء كانت مخلفات بلدية أو 

صناعية أو زراعية أو ناتجة عن أعمال الهدم والبناء أو ما يماثلهم.
• المخلفات الخطرةالمخلفات الخطرة: المخلفات التي تحتوي على مكونات عضوية أو غير عضوية أو مركبات يكون لها ضرر على صحة 

الإنسان أو البيئة نظراً لخصائصها الفيزيائية أو الكيميائية أو البيولوجية، أو لاحتوائها على صفة من صفات الخطورة مثل 
المواد المعدية أو القابلة للاشتعال أو الانفجار أو السمية.
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المواد الخطرةالمواد الخطرة: المواد ذات الخواص الخطرة التي تضر بصحة الإنسان أو تؤثر تأثيراً ضاراً على البيئة مثل المواد المعدية 
أو السامة أو القابلة للانفجار أو الاشتعال أو ذات الإشعاعات المؤينة.

• المخلفات الصيدليةالمخلفات الصيدلية: مخلفات ناتجة عن المنشآت والمؤسسات الصيدلية بجميع أنواعها المرخصة من الهيئة والخاضعة 
لإشرافها.

• تــداول المــواد الخطــرةتــداول المــواد الخطــرة: كل العمليــات التــي تــؤدي إلــي جمعهــا أو نقلهــا متضمنــاً النقــل العابــر للحــدود ومــا يســتلزمه مــن 
إجراءات لتصديرها أو استيرادها أو تخزينها أو تدويرها أو معالجتها أو استعادة المكونات النافعة منها أو إعادة استخدامها.
الترخيصالترخيص: الوثيقة التي تصدرها الإدارة المختصة بالهيئة بتداول المواد والمخلفات الخطرة على النحو المحدد بالقانونين 

رقمي )٢٠٢( لسنة ٢٠٢٠، والقانون رقم )4( لسنة ١٩٩4 المشار إليهما.
الطبيــة. والمســتلزمات  المســتحضرات  لمخلفــات  المتكاملــة  بــالإدارة  تختــص  صيدليــة  منشــأة  لــه:  لــهالمرخــص  المرخــص   •
ــادة  ــا وإع ــن تولده ــة الحــد م ــا عملي ــا فيه ــات بم ــة للمخلف ــن الأنشــطة المختلف ــل بي ــات: التكام ــة للمخلف ــاتالإدارة المتكامل ــة للمخلف الإدارة المتكامل
اســتخدامها وتجميعهــا وتخزينهــا وفرزهــا ونقلهــا إلــي المواقــع أو المنشــآت المخصصــة لذلــك ومعالجتهــا وتثمينهــا وإعــادة 

تدويرهــا والتخلــص النهائــي منهــا بشــكل آمــن بيئيــاً.   
• إدارة المخلفاتإدارة المخلفات: إدارة أي مرحلة من مراحل الإدارة المتكاملة للمخلفات.

• تخزيــن المخلفاتتخزيــن المخلفات:إيــداع مؤقــت للمخلفــات داخــل منشــأة أو موقــع لهمــا مواصفــات فنيــة خاصــة دون إجــراء أي عمليــات 
معالجــة لها.

• تداول المخلفاتتداول المخلفات: كل عملية تؤدي إلي جمع أو نقل أو تخزين أو معالجة أو استخدام المخلفات.
• التخلــص النهائــيالتخلــص النهائــي: كل عمليــة تتعلــق بالتخلــص الآمــن مــن المخلفــات فــى منشــأة أو فــى موقــع مرخــص لهمــا بعمليــة 

التخلــص مــن تلــك المخلفــات.
)المادة الثالثة(

ـــإدارة  ـــة التقـــدم بطلـــب للترخيـــص لهـــا ب ـــدواء المصري - يُجـــوز للمنشـــآت والمؤسســـات الصيدليـــة المرخصـــة مـــن هيئـــة ال
ـــلًا  ـــة تفصي ـــة المبين ـــتراطات الصحي ـــر الاش ـــريطة تواف ـــة، ش ـــة المرخص ـــأة أو المؤسس ـــل المنش ـــة بداخ ـــات الصيدلي المخلف
بالدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بهـــذا القـــرار فـــى الأماكـــن المخصصـــة لإدارة تلـــك المخلفـــات، ويصـــدر الترخيـــص مـــن الإدارة 

ـــات لمـــدة ســـنة واحـــدة.   ـــة للعملي المركزي

)المادة الرابعة(
ــح  ــة، وتمنـ ــتلزمات الطبيـ ــات المســـتحضرات والمسـ ــة لمخلفـ ــركات الإدارة المتكاملـ ــد شـ ــة ســـجل لقيـ ــأ بالهيئـ - ينشـ
ــر  ــريطة توافـ ــدة، شـ ــنة واحـ ــدة سـ ــة لمـ ــتلزمات الطبيـ ــات المســـتحضرات والمسـ ــة لمخلفـ ــالإدارة المتكاملـ ترخيـــص بـ
ـــرار، وتُعـــد المنشـــأة المخصصـــة لإدارة تلـــك  ـــذا الق ـــل التنظيمـــي الخـــاص به ـــلًا بالدلي ـــة تفصي ـــة المبين الاشـــتراطات الصحي

المخلفـــات مـــن المنشـــآت الصيدليـــة.

)المادة الخامسة(
- يُنشـــأ تقســـيم تنظيمـــي جديـــد بالهيـــكل الداخلـــي لهيئـــة الـــدواء المصريـــة، تحـــت أســـم »وحـــدة الإدارة المتكاملـــة 
لمخلفـــات المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة« ويتبـــع الإدارة العامـــة لترخيـــص المكاتـــب العلميـــة والمخـــازن 
ـــن ومنشـــآت  ـــص أماك ـــص بترخي ـــات، تخت ـــة للعملي ـــالإدارة المركزي ـــوي ب ـــؤ الحي ـــات والتكاف ـــز الثب والمســـتودعات ومراك
ـــة وخارجهـــا،  ـــة داخـــل المؤسســـات والمنشـــآت الصيدلي ـــة لمخلفـــات المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبي الإدارة المتكامل
علـــى أن تتخـــذ الوحـــدة المذكـــورة إجـــراءات التنســـيق مـــع جهـــاز تنظيـــم إدارة المخلفـــات لوضـــع آليـــات وإجـــراءات 

مراقبـــة تـــداول المـــواد والمخلفـــات الخطـــرة، وإتخـــاذ مـــا يلـــزم مـــن تدابيـــر فـــى هـــذا الشـــأن .                                                                                                              

ـــة، تحـــت أســـم »وحـــدة إدارة التفتيـــش الآمـــن  ـــدواء المصري ـــد بالهيـــكل الداخلـــي لهيئـــة ال كمـــا يُنشـــأ تقســـيم تنظيمـــي جدي
علـــى مخلفـــات المســـتحضرات الصيدليـــة« ويتبـــع الإدارة العامـــة لمراقبـــة الأســـواق بـــالإدارة المركزيـــة للعمليـــات، تختـــص 

بالرقابـــة والتفتيـــش علـــى الأماكـــن والمنشـــآت المرخصـــة مـــن الهيئـــة لـــإدارة المتكاملـــة للمخلفـــات الصيدليـــة.   
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)المادة السادسة(
- يُلغـــي ترخيـــص الإدارة المتكاملـــة لمخلفـــات المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة حـــال مخالفـــة الإجـــراءات والقواعـــد 

المبينـــة تفصيـــلًا فـــى الدليـــل التنظيمـــي الصـــادر تنفيـــذاً لأحـــكام هـــذا القـــرار.  

)المادة السابعة(
- لهيئــة الــدواء المصريــة ســلطة الرقابــة علــى أماكــن ومنشــآت الإدارة المتكاملــة لمخلفــات المســتحضرات والمســتلزمات 
الطبيــة للتحقــق مــن تنفيــذ أحــكام هــذا القــرار ولهــا ســلطة إجــراء  التفتيــش علــى تلــك الأماكــن والمنشــآت وكذلــك علــى 
الســجلات والدفاتــر للتحقــق مــن تطبيــق الأحــكام الــواردة بالقوانيــن النافــذة فــى هــذا الخصــوص والقــرارات ذات الصلــة 
وذلــك طبقــاً للقواعــد المقــررة فــى قانــون مزاولــة مهنــة الصيدلــة وقانــون إنشــاء هيئــة الــدواء المصريــة والقــرارات المنفــذة 

لهمــا والأدلــة التنظيميــة الصــادرة الســارية.
)المادة الثامنة(

- يُشــكل رئيــس الإدارة المركزيــة للعمليــات لجــان لفحــص وإصــدار تراخيــص أماكــن ومنشــآت الإدارة المتكاملــة لمخلفات 
المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة، وللجــان المذكــورة الاســتعانة بمــن تــراه مناســباً مــن أهــل الخبــرة فــى التخصصــات  

المختلفــة لاســتكمال اعمالهــا مــن العامليــن بالهيئــة أو غيرهــم مــن المتخصصيــن فــى مجــال التخلــص مــن المخلفــات.
)المادة التاسعة(

ــة للعمليــات، الدليــل التنظيمــي الخــاص بآليــات وإجــراءات ترخيــص أماكــن ومنشــآت  - يُصــدر رئيــس الإدارة المركزي
الإدارة المتكاملــة لمخلفــات المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة والتفتيــش عليهــا، وذلــك خــلال خمســة عشــر يــوم عمــل 
مــن تاريــخ العمــل بهــذا القــرار، علــى أن يتضمــن الآليــات التنفيذيــة المجمعــة لكافــة القواعــد والإجــراءات لتنفيــذ وتطبيــق 
ــق  ــة لتطبي ــات اللازم ــة والمرفق ــات والدراســات الفني ــات والموافق ــة المتطلب ــى أن تكــون موضحــة لكاف ــرار، عل هــذا الق
أحــكام هــذا القــرار، وذلــك بعــد اعتمادهــا مــن قبــل الإدارات المركزيــة ذات الصلــة كل فيمــا يخصــه وفقــاً للقواعدالفنيــة 
المعتمــدة والمحدثــة وقــت اعتمادهــا. كمــا يراعــي مُصــدر الدليــل التنظيمــي تحديثــه كلمــا اقتضــت حاجــة العمــل الأمــر، 

وفقــاً لمــا يُســتجد مــن قوانيــن وقواعــد تنظيميــة، والمســتجدات العلميــة ذات الصلــة.
)المادة العاشرة(

- يُنشـــر هـــذا القـــرار فـــى الوقائـــع المصريـــة، ويُعمـــل بـــه اعتبـــاراً مـــن اليـــوم التالـــي لتاريـــخ نشـــره، ويُلغـــي كل مـــا يخالفـــه 
مـــن أحـــكام.

                                                                                                                              د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة
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