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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   271   ( لسنة 2021
 بشأن الشروط الواجب توافرها في محلات خزن الأدوية التابعة للمؤسسات الصيدلية 

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )١٢٧( لسنة ١٩٥٥، وتعديلاته؛
- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية، والصادر بالقانون رقم )١5١( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى القرار الوزاري رقم )١١( لسنة ١٩٥٥ بشأن الاشتراطات الواجب توافرها فى محلات خزن الادوية؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
يجب أن تتوافر فى المحلات المعدة لخزن الأدوية لحجات المؤسسات الصيدلية الاشتراطات الآتية:يجب أن تتوافر فى المحلات المعدة لخزن الأدوية لحجات المؤسسات الصيدلية الاشتراطات الآتية:

	1 أن تكـــون العيـــن منشـــأة مـــن مـــواد البنـــاء الحديثـــة غيـــر القابلـــة للاحتـــراق والتـــى تتوافـــق مـــع الشـــروط .
القياســـية المصريـــة، علـــى ألا يقـــل الإرتفـــاع الصافـــى بيـــن أرضيـــة المحـــل والســـطح الســـفلى لبطنيـــة الســـقف 

ـــر. عـــن ٢.٦ مت
	2 أن تكـــون مســـاحة المخـــزن التابـــع علـــى مســـتوي واحـــد أو مســـتويين، علـــى أن يكـــون لهمـــا بابـــا واحـــد .

وســـقف علـــوي واحـــد ويتـــم الإتصـــال بينهمـــا بوجـــود ســـلم داخلـــي، ولا يدخـــل فـــى حســـاب المســـاحة 
وجـــود صنـــدره.

	3 إلا يقـــل مســـتوى أرضيـــة العيـــن عـــن مســـتوى الشـــارع أو الأرض المجـــاورة لهـــا بحســـب الأحـــوال، ويُســـتثنى .
ـــاه إلـــى داخـــل محـــل الخـــزن بمـــا فـــى ذلـــك  ـــة اتخـــاذ الاحتياطـــات الكافيـــة لمنـــع تســـرب المي مـــن ذلـــك حال
إنشـــاء شـــبكة صـــرف، ولا يجـــوز فتـــح محـــل خـــزن فـــى البـــدروم أو الجـــراج أو فـــى شـــقة مرخصـــة كنشـــاط 

ســـكني أو إداري.
	4 أن تكون الأرضية من مواد غير قابلة للاحتراق وملحومة الفواصل وسهلة التنظيف..
	5 أن تغطي الحوائط بمواد سهلة التنظيف لمنع نمو البكتريا..
	. 6.	 أن يتوافر فى محل الخزن اشتراطات التخزين الجيد »أن يتوافر فى محل الخزن اشتراطات التخزين الجيد »GSPGSP« على النحو التالي:« على النحو التالي:

أ ـــة،         	. ـــة والمســـتحضرات الصيدلي ـــا مواصفـــات الأدوي ـــى تفرضه ـــة الت ـــى درجـــة الحـــرارة والرطوب المحافظـــة عل
بحيـــث لا تزيـــد درجـــات الحـــرارة عـــن 30 درجـــة مئويـــة ونســـبة الرطوبـــة عـــن 65%، مـــع تركيـــب مؤشـــرات 
ـــال  ـــي ح ـــة، وف ـــة منتظم ـــراءات بصف ـــجيل الق ـــى بتس ـــزام الصيدل ـــهما، والت ـــزن لقياس ـــل الخ ـــر بمح ـــكان ظاه بم
ـــد  ـــة تبري ـــر ثلاجـــة أو غرف ـــن توفي ـــه يتعي ـــى درجـــات حـــرارة خاصـــة، فإن ـــا ف ـــن تخزينه وجـــود مســـتحضرات يتعي

ـــرة. ـــة معاي ـــدادات خارجي ـــق ع ـــن طري ـــا ع ـــرارة به ـــات الح ـــاس درج وتُق
ب تخصيـــص مـــكان منفصـــل لتخزيـــن المســـتحضرات الصيدليـــة المنتهيـــة الصلاحيـــة بعيـــداً عـــن المســـتحضرات 	.

ـــب  ـــة بموج ـــركة المنتج ـــى الش ـــا إل ـــتحضرات أو إعادته ـــذه المس ـــدام ه ـــن إع ـــك لحي ـــتخدمة، وذل ـــة المس الصيدلي
ـــكان  ـــذا الم ـــى ه ـــى أن يوضـــع عل ـــة المختصـــة، عل ـــلطة الصحي ـــع الس ـــيق م ـــاة التنس ـــدة، وبمراع ـــتندات معتم مس

ـــة لا يجـــوز اســـتخدامها«. ـــة الصلاحي ـــة منتهي ـــارة واضحـــة »أدوي ـــا بعب ـــة مـــدون عليه لافت
ج وضع شبكة من السلك الضيق النسيج علي نوافذ محل الخزن.	.
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د  وضـــع الأدويـــة علـــى قوائـــم معدنيـــة – أو مصنوعـــة مـــن مـــواد غيـــر قابلـــة للإحتـــراق وتمنـــع نمـــو البكتريـــا-	.
ــاً وضـــع أى شـــىء أســـفل هـــذه القوائـــم، ويتعيـــن أن تبتعـــد  ــاً باتـ ثابتـــة بارتفـــاع 45 ســـم عـــن الأرض، وممنـــوع منعـ

ـــم علـــى الأقـــل. ـــقف 60 س ـــم علـــى الأقـــل، وعـــن الس ـــة عـــن الحائـــط بمســـافة 20 س المســـتحضرات المخزن

	7 ـــداد . ـــر ع ـــدم تواف ـــة ع ـــى حال ـــاء المختصـــة – ف ـــن شـــركة الكهرب ـــي مرخـــص أو شـــهادة صـــادرة م ـــداد كهربائ وجـــود ع
ـــم. ـــداد دائ ـــب ع ـــن تركي ـــة مســـتمرة لحي ـــن بصف ـــاء للعي ـــد الكهرب ـــد م ـــاء بالشـــركة، تفي كهرب

	8  يحظر وجود مورد مياه ودورة مياه داخل محل الخزن التابع لأى من المؤسسات الصيدلية. .

	9 يُســـمح بوجـــود مـــورد ميـــاه داخـــل محـــال الخـــزن التابعـــة للمصانـــع المرخصـــة والخاضعـــة لرقابـــة هيئـــة الـــدواء .
المصريـــة، وفـــى حالـــة وجـــوده فإنـــه يلـــزم أن يكـــون مـــزود بعـــداد ميـــاه مســـتقل وكـــذا يكـــون نظـــام الصـــرف فيـــه مســـتقل.

.	10  لا يجوز استعمال المحل للسكن، كما لا يجوز وضع أدوات النوم بداخله.

.	11 يجب توفير طفايات حريق أو نظام إطفاء الحرائق داخل محل الخزن.

.	12 ـــب أن  ـــة، يج ـــدواء المصري ـــة ال ـــة هيئ ـــة لرقاب ـــة والخاضع ـــع المرخص ـــع للمصان ـــزن تاب ـــل خ ـــص مح ـــة ترخي ـــى حال ف
ـــا مـــع  ـــع المداخـــل والمخـــارج وتعمـــل أوتوماتيكي ـــة علـــى جمي يكـــون خـــارج حـــدود ســـور المصنـــع، وتُركـــب ســـتائر هوائي

ـــح. الفت

.	13 ـــي  ـــا بخـــط عرب ـــوب عليه ـــة مكت ـــع لأى مـــن المؤسســـات الصيدلي ـــة محـــل الخـــزن التاب ـــى واجه ـــة عل ـــة ثابت ـــق لافت تُعل
ـــم البيـــع مـــن  ـــة« ولا يت ـــة / »الاســـم المثبـــت فـــى رخصـــة المؤسســـة الصيدلي ـــع للمؤسســـة الصيدلي واضـــح »محـــل خـــزن تاب

ـــه«. خلال

.	14 لا يجـــوز الاحتفـــاظ فـــى العيـــن بـــأى مـــواد أو أدوات غيـــر المـــواد والأدوات اللازمـــة للعمـــل المرخـــص مـــن أجلـــه 
ـــزن. ـــل الخ مح

.	15 يجـــب ألا تقـــل مســـاحة محـــل الخـــزن التابـــع لمخـــزن أدويـــة عـــن ٢٥م٢ )خمســـة وعشـــرون متـــر مربـــع(، وألا تجـــاوز 
مســـاحة مخـــزن الأدويـــة المنصـــوص عليهـــا فـــى القـــرارات المنظمـــة الســـارية.

.	16 يجـــب ألا تقـــل مســـاحة محـــل الخـــزن التابـــع للصيدليـــة العامـــة أو للصيدليـــة الخاصـــة أو لمســـتودع الوســـطاء أو 
لمحـــل الإتجـــار فـــى النباتـــات الطبيـــة عـــن ٢٥م٢ )خمســـة وعشـــرون متـــر مربـــع(، وألا تزيـــد المســـاحة عـــن ضعـــف 

مســـاحة المؤسســـة الصيدليـــة الأصليـــة الملحـــق بهـــا. 

)المادة الثانية(
تلتزم السلطة الصحية المختصة بضوابط الترخيص الآتية:تلتزم السلطة الصحية المختصة بضوابط الترخيص الآتية:

	1 إجـــراء المعاينـــة الأولـــي للمـــكان المـــراد ترخيصـــه خـــال ثلاثيـــن يومـــا مـــن تاريـــخ ورود طلـــب الترخيـــص إلـــي .
ـــي  ـــة أول ـــة غيـــر مســـتوفاة يُمنـــح طالـــب الترخيـــص مهل ـــة المختصـــة فـــإذا كانـــت الاشـــتراطات الصحي الســـلطة الصحي
ـــإذا أثبتـــت  ـــا ف ـــة فـــى نهايته ـــم تعـــاد المعاين ـــة أشـــهر، ث ـــا ثماني ـــي أن تكـــون مدته ـــة عل لاســـتكمال الاشـــتراطات الصحي
ـــي نصـــف  ـــة أشـــهر – وه ـــة أربع ـــص مهل ـــب الترخي ـــح طال ـــوز من ـــة فيج ـــتراطات الصحي ـــتيفاء الاش ـــدم اس ـــة ع المعاين
المهلـــة الأولـــي – لاســـتكمالها، فـــإذا ثبـــت بعـــد ذلـــك أن الاشـــتراطات الصحيـــة لـــم تســـتوف رفـــض طلـــب الترخيـــص 

ـــا. نهائي

	2 كد من مطابقة محل الخزن لآخر رسم هندسى معتمد من السلطة الصحية المختصة.. التأ

	3 ـــدون بيانـــات ترخيـــص . ـــدون بيانـــات ترخيـــص محـــل الخـــزن علـــى الترخيـــص الأصلـــى للمؤسســـة الصيدليـــة، كمـــا تُ تُ
ـــع لهـــا. المؤسســـة الصيدليـــة علـــى ترخيـــص محـــل الخـــزن التاب
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	4 يرخـــص للصيدليـــة العامـــة أو الصيدليـــة الخاصـــة أو مخـــزن الأدويـــة أو مســـتودع الوســـطاء أو محـــل الإتجـــار .

فـــى النباتـــات الطبيـــة فـــى نطـــاق الحـــى التابـــع لـــه المؤسســـة الصيدليـــة الأصليـــة، أمـــا الصيدليـــة الخاصـــة 

فيجـــب أن يكـــون محـــل الخـــزن التابـــع لهـــا داخـــل المنشـــأة المرخصـــة لهـــا الصيدليـــة الخاصـــة، ولا يجـــوز 

ترخيـــص محـــات الخـــزن التابعـــة لمخـــازن الأدويـــة فـــى قـــرى.

	5  يُرخص للمؤسسة الصيدلية محل خزن فى حالة حاجتها لمساحة تخزينية إضافية..

	6 ـــة العامـــة أو . ـــة )الصيدلي ـــة لحاجـــة المؤسســـة الصيدلي  أن يكـــون محـــل الخـــزن مخصـــص فقـــط لخـــزن الأدوي

ـــر  ـــة( ويُحظ ـــات الطبي ـــى النبات ـــار ف ـــة أو مســـتودع الوســـطاء أو محـــل الإتج ـــة الخاصـــة أو مخـــزن الأدوي الصيدلي

تمامـــا التوزيـــع منـــه او خـــزن أدويـــة لمؤسســـة صيدليـــة أخـــري أو البيـــع للجمهـــور، وفـــي حالـــة مخالفـــة مـــا تقـــدم 

ـــق  ـــرار يُغل ـــا محـــل الخـــزن والمديـــر المســـئول وفـــي حالـــة التك ـــع له يُنـــذر صاحـــب المؤسســـة الصيدليـــة التاب

ـــا. ـــي الرخصـــة نهائي ـــة تلغ ـــة اســـتمرار المخالف ـــي حال ـــدة شـــهر وف ـــا لم المحـــل إداري

	7  لا يجـــوز تأجيـــر أى جـــزء مـــن محـــل الخـــزن التابـــع لأى مـــن الصيدليـــة العامـــة أو الصيدليـــة الخاصـــة أو .

ـــر  ـــتعماله لغي ـــوز اس ـــا لا يج ـــة، كم ـــات الطبي ـــى النبات ـــار ف ـــل الإتج ـــطاء أو مح ـــتودع الوس ـــة أو مس ـــزن الأدوي مخ

ـــه. ـــن أجل ـــص م ـــرض المرخ الغ

	8  فى حالة إلغاء ترخيص المؤسسة الصيدلية يُلغى ترخيص محل الخزن بالتبعية..

	9 ـــت ممارســـة المؤسســـة لنشـــاطها حـــال . ـــة ســـارية وثاب ـــة الأصلي  يجـــب أن تكـــون رخصـــة المؤسســـة الصيدلي

ـــا. ـــع له ترخيـــص محـــل خـــزن تاب

ـــة الخاصـــة 10	. ـــة أو الصيدلي ـــة العام ـــة )الصيدلي ـــن المؤسســـة الصيدلي ـــي المســـئول ع ـــر الصيدل  أن يكـــون المدي

أو مخـــزن الأدويـــة أو مســـتودع الوســـطاء أو محـــل الإتجـــار فـــى النباتـــات الطبيـــة( هـــو المســـئول عـــن محـــل 

ـــا. ـــا أيض ـــع له ـــزن التاب الخ

أن يكـــون محـــل الخـــزن مرخـــص كنشـــاط تجـــاري وغيـــر متصـــل مـــع مســـكن خـــاص أو محـــل مـــدار لصناعـــة 11	.

أخـــري أو منافـــذ تتصـــل بـــأى شـــىء مـــن ذلـــك، كمـــا يتعيـــن مخاطبـــة الحـــي المختـــص للإفـــادة عـــن المـــكان 

ـــدروم أوجـــراج أو إداري،  ـــه محـــل تجـــارى أو شـــقة ســـكنية أو ب ـــث كون ـــن حي ـــراد ترخيصـــه كمحـــل خـــزن م الم

ـــن أن  ـــد م ك ـــه، وللتأ ـــن عدم ـــة م ـــرار إزال ـــه ق ـــادر ل ـــوائية أوص ـــة عش ـــى منطق ـــع ف ـــة أو يق ـــاك الدول ـــع لأم ويخض

ـــة.  ـــع لمخـــزن أدوي ـــص محـــل خـــزن تاب ـــب ترخي ـــى حـــال طل ـــة ف ـــس داخـــل قري ـــة ولي ـــع داخـــل مدين ـــكان يق الم

كـــد مـــن حفـــظ أصـــل رخصـــة محـــل الخـــزن، والرســـم الهندســـى المعتمـــد مـــن الســـلطة المختصـــة، 12	. التأ

ـــن  ـــة م ـــورة ضوئي ـــزن، وص ـــل الخ ـــا مح ـــع له ـــة التاب ـــة الأصلي ـــة الصيدلي ـــص المؤسس ـــن ترخي ـــة م ـــورة ضوئي وص

ـــي  ـــزن عل ـــل الخ ـــا مح ـــع له ـــة التاب ـــة الأصلي ـــة الصيدلي ـــن المؤسس ـــئول ع ـــر المس ـــة للمدي ـــة المهن ـــص مزاول ترخي

الـــدوام بمحـــل الخـــزن لتقديمهـــا عنـــد الطلـــب.

ترســـل إدارة الصيدلـــة المختصـــة ملـــف ترخيـــص محـــل الخـــزن لمخـــزن أدويـــة إلـــي هيئـــة الـــدواء المصريـــة – 13	.

بعـــد اســـتيفاء الإشـــتراطات الصحيـــة والمســـتندات علـــي النحـــو المبيـــن بالمرفـــق رقـــم )١( – لمراجعتـــه والبـــت 

فيـــه، وأصـــدار الترخيـــص بعـــد ســـداد مقابـــل الخدمـــة المقـــرر. 
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ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

)المادة الثالثة(
ــق  ــرار توفيـ ــذا القـ ــدور هـ ــة وقـــت صـ ــة القائمـ ــات الصيدليـ ــة للمؤسسـ ــزن التابعـ ــال الخـ ــاب محـ ــى أصحـ علـ

ـــا  ـــدة أقصاه ـــال م ـــة خ ـــة الصيدلي ـــع للمؤسس ـــزن التاب ـــل الخ ـــة لمح ـــتراطات الصحي ـــث الاش ـــن حي ـــم م أوضاعه

عـــام ميـــادي مـــن تاريـــخ العمـــل بالقـــرار. 

)المادة الرابعة(
يُلغى كل ما يخالف أحكام هذا القرار من قرارات.

)المادة الخامسة(
يُنشر هذا القرار فى الوقائع المصرية، ويُعمل به اعتباراً من اليوم التالي لتاريخ نشره. 

	                                                                                                               رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   25 / 5 / 2021
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ــــة
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لكتــر
رة إ

صـــو

مرفق )1(
المستندات المطلوب تقديمها لترخيص محل خزن تابع للمؤسسة الصيدلية:المستندات المطلوب تقديمها لترخيص محل خزن تابع للمؤسسة الصيدلية:

ـــة  ـــى إدارة الصيدلي ـــا موجـــه إل ـــع له ـــة لترخيـــص محـــل خـــزن تاب ـــع مـــن صاحـــب المؤسســـة الأصلي ـــب موق 1. طل
ـــة أو صيدليـــة عامـــة أو صيدليـــة خاصـــة أو محـــل  ـــة ترخيـــص محـــل خـــزن تابـــع لمخـــزن أدوي المختصـــة  فـــى حال
ـــزن  ـــل خ ـــص مح ـــة ترخي ـــى حال ـــة ف ـــدواء المصري ـــة ال ـــى هيئ ـــه إل ـــب موج ـــة، أو طل ـــات الطبي ـــى النبات ـــار ف اتج

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــة هيئ ـــة لرقاب ـــع المرخصـــة والخاضع ـــع لمســـتودع وســـطاء أو للمصان تاب
2. رسم هندسى من ثلاث صور لمحل الخزن المراد الترخيص به.

3. الإيصال الدال على سداد رسم النظر وقدره ثلاث جنيهات مصرية.
4. تعهـــد مـــن صاحـــب المؤسســـة الصيدليـــة الأصليـــة بعـــدم البيـــع مـــن خـــال محـــل الخـــزن التابـــع لأي مـــن 
الصيدليـــة العامـــة أو الصيدليـــة الخاصـــة أو مخـــزن الأدويـــة أو مســـتودع الوســـطاء أو محـــل الاتجـــار فـــى  النباتـــات 
ـــة  ـــص مؤسس ـــة تخ ـــتحضرات صيدلي ـــن أي مس ـــدم تخزي ـــرى وع ـــة أخ ـــة صيدلي ـــور أو لأي مؤسس ـــة، للجمه الطبي

ـــه. أخـــرى ب
المستندات التي يتم استيفاؤها أثناء إجراءات ترخيص محل الخزن وقبل اصدار الرخصة:المستندات التي يتم استيفاؤها أثناء إجراءات ترخيص محل الخزن وقبل اصدار الرخصة:

ـــاً       ـــاريا وموثق ـــون س ـــى أن يك ـــك( عل ـــد تملي ـــار ، أو عق ـــد إيج ـــزن )عق ـــل الخ ـــازة لمح ـــند الحي ـــن س ـــورة م 1. ص
) الشـــهر العقـــاري أو حكـــم محكمـــة( )احضـــار الأصـــل للاطـــاع( .

2. يتـــم مخاطبـــة الحـــي المختـــص الـــذي يتبعـــه عنـــوان المـــكان المـــراد ترخيصـــه محـــل مخـــزن ) فـــى حالـــة 
ــى  ــار فـ ــل الاتجـ ــطاء أو محـ ــتودع الوسـ ــة أو مسـ ــزن الأدويـ ــة أو مخـ ــات الخاصـ ــة أو الصيدليـ ــة العامـ الصيدليـ
النباتـــات الطبيـــة( للإفـــادة عـــن وضـــع  محـــل الخـــزن المطلـــوب ترخيصـــه مـــن حيـــث كونـــه محـــل تجـــاري 
ـــدم  ـــرار ه ـــه ق ـــدر ل ـــه أو ص ـــن عدم ـــوائية م ـــة عش ـــى منطق ـــع ف ـــراج أو يق ـــدروم أو ج ـــكنية أو ب ـــقة س ـــس  ش ولي
أو إزالـــة، وأيضـــا الإفـــادة عـــن أن عنـــوان المـــكان المـــراد ترخيصـــه محـــل خـــزن يقـــع داخـــل مدينـــة وليـــس 
ـــراد  ـــكان الم ـــون الم ـــة ك ـــي حال ـــة، وف ـــزن أدوي ـــع لمخ ـــزن تاب ـــل خ ـــص مح ـــال ترخي ـــى ح ـــك ف ـــة وذل ـــل قري داخ
ترخيصـــه محـــل خـــزن يتبـــع هيئـــة المجتمعـــات العمرانيـــة الجديـــدة يتـــم مخاطبتهـــا لإبـــداء الـــرأي بالموافقـــة 

علـــى ترخيـــص النشـــاط المطلـــوب.
3. أصـــل مســـتند مـــن شـــركة الكهربـــاء يفيـــد وجـــود عـــداد كهربـــاء مســـتقل داخـــل العيـــن المـــراد ترخيصهـــا 
فقـــط، علـــى أن يبـــث بالمســـتند رقـــم العـــداد عنـــوان المحـــل بشـــكل واضـــح، أو احضـــار أصـــل مســـتند مـــن 
ـــع  ـــداد م ـــب الع ـــن تركي ـــة ومســـتقلة لحي ـــي بصـــورة دائم ـــار الكهربائ ـــل التي ـــم توصي ـــه ت ـــد أن ـــاء يفي شـــركة الكهرب
ـــة  ـــة أو الصيدلي ـــة العام ـــة الصيدلي ـــى حال ـــك ف ـــاء، وذل ـــركة الكهرب ـــن ش ـــداد م ـــب الع ـــدم تركي ـــبب ع ـــح س توضي

الخاصـــة أو مخـــزن الأدويـــة أو مســـتودع الوســـطاء أو محـــل االتجـــار فـــى النباتـــات الطبيـــة.
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