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قرار رئيس الهيئة رقم )   424   ( لسنة 2022
بشأن الإجراءات التنظيمية لتسجيل المستلزمات الطبية المحلية

غير الحاصلة على شهادات جودة عالمية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛

- ولصالح العمل؛
)المادة الأولى(

- يُعمـــل بهـــذا القـــرار فـــى شـــأن الإجـــراءات التنظيميـــة لتســـجيل المســـتلزمات الطبيـــة المحليـــة غيـــر الحاصلـــة علـــى 
شـــهادات جـــودة عالميـــة.

)المادة الثانية(
- لا يســـمح بتـــداول المســـتلزمات الطبيـــة المحليـــة الغيـــر حاصلـــة علـــى شـــهادات جـــودة عالميـــة المصنفـــة طبقـــاً للتصنيـــف 

المـــدرج بالدليـــل الإرشـــادي المرافـــق، إلا بعـــد تســـجيلها بهيئـــة الـــدواء المصريـــة.
)المادة الثالثة(

-يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بإجـــراءات وقواعـــد تســـجيل 
المســـتلزمات الطبيـــة المحليـــة غيـــر الحاصلـــة علـــى شـــهادات جـــودة عالميـــة، خـــال خمســـة أيـــام عمـــل مـــن تاريـــخ 

اعتمـــاد هـــذا القـــرار.
)المادة الرابعة(

-تلتـــزم المصانـــع القائمـــة علـــى إنتـــاج المســـتلزمات الطبيـــة المحليـــة غيـــر المعقمـــة وغيـــر الحاصلـــة علـــى شـــهادات 
جـــودة عالميـــة بكافـــة الاشـــتراطات الفنيـــة الـــواردة فـــى الدليـــل التنظيمـــي المذكـــور، ولهـــا أن توفـــق أوضاعهـــا خـــال عـــام 

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــار الإدارة المختصـــة بهيئ ـــه، وأخط ـــار إلي ـــي المش ـــل التنظيم ـــخ إصـــدار الدلي ـــن تاري م
)المادة الخامسة(

ـــة  ـــتلزمات الطبي ـــة للمس ـــن الإدارة المركزي ـــة م ـــات المقدم ـــر الخدم ـــرار نظي ـــذا الق ـــق به ـــات المرف ـــل الخدم ـــل مقاب -يُحص
ـــة. ـــودة عالمي ـــهادات ج ـــى ش ـــة عل ـــر الحاصل ـــة غي ـــة المحلي ـــتلزمات الطبي ـــجيل المس ـــوص تس بخص

)المادة السادسة(
- يًودع مقابل الخدمات المقرر بحساب الوحدة الحسابية لهيئة الدواء المصرية.

)المادة السابعة(
- يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويُلغي كل ما يخالف أحكامه.

                                                                                                                                                    رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   2022/7/18
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مقابل الخدمة

بالجنيه المصري
نوع الخدمة م

60000 جنيه
ـــى شـــهادات  ـــر حاصـــل عل ـــي غي ـــي محل ـــف تســـجيل مســـتلزم طب ـــم مل تقيي

ـــة جـــودة عالمي
1

15000 جنيه إســـتيفاء ملـــف تســـجيل مســـتلزم طبـــي محلـــي غيـــر حاصـــل علـــى شـــهادات 
جـــودة عالميـــة  )للإســـتيفاء الواحـــد( 2
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