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 الطبية بالادارة العامة لتراخيص المصانع   المستحضرات والمستلزمات

 مقدمة: )١
 :هى المنوطة بوضع نظام وتعليمات من أجل الإدارة العامة لتراخيص المصانع

جودة  - إنتاج  -مصنع  ( مدير  بيانات  تسجيل   • ل  )رقابة  للتشغيل  الفني  ع  نمصبالترخيص 
 البلازما)مشتقات  خام،مواد  عشبية، حيوية،  بيطرية، بشرية، (أدويةمستحضرات صيدلية 

 تجميل. مصنع مستحضرات بالترخيص الفني للتشغيل لتسجيل بيانات مدير مصنع  •
خط لرقابة جودة )     -مدير (إنتاج    /  رقابة جودة ) لمصنع مطهرات  -إنتاج  -( مصنع    تسجيل مدير •

 بمصنع مستحضرات أو مستلزمات طبية.   انتاج مطهرات
 ستلزمات طبية. ممصنع بالترخيص الفني للتشغيل لتسجيل بيانات مدير مصنع  •
 . وتشخيصية  لمصنع كواشف معملية  بالترخيص الفني للتشغيل  مدير مصنعبيانات  تسجيل   •
  ,بيطرية    ,بشرية    (أدويةمستحضرات صيدلية    الجودة) لمصنع  رقابة  -إنتاج    -مصنع  (ترك مدير   •

 مشتقات البلازما ) ,مواد خام  ,عشبية  ,حيوية 
 - مطهرات صنع لمرقابة جودة)  -إنتاج  -مصنع( مدير-مستحضرات التجميل مصنع  مديرترك  •

مدير   -بمصنع مستحضرات أو مستلزمات طبية  انتاج مطهرات    جودة) لخطرقابة    - مدير (إنتاج  
   .و تشخيصية  صنع كواشف معمليةم  مدير -مصنع مستلزمات طبية 
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دلیل 
تنظیمي

 

مصانع    باجراءات  الخاص  التنظيمى  الدليل مديري  تسجيل  باجراءات 
 الطبية بالادارة العامة لتراخيص المصانع   المستحضرات والمستلزمات

 : نطاق التطبيق )٢
 : مصانع حيث يبدأ التطبيقالتراخيص العامة لدارة الإ
طلب   • استلام  صيدلية مصنع  ل  جودة)رقابة  -إنتاج    -  مصنع(مدير  تسجيل  من  مستحضرات 

الترخيص   تسليم  حتى    البلازما)مشتقات    خام،مواد    عشبية،  حيوية،  بيطرية،  بشرية،(أدوية  
 . ينالمديرأسماء  بهمدرجاً الفني للتشغيل 

طلب   • استلام  مديرمن  تجميل    تسجيل  مستحضرات  الفني تسليم  حتى  مصنع  الترخيص 
 المدير.  اسم مدرجاً بهللتشغيل 

 مدير: تسجيل من استلام طلب  •
 لمصنع مطهرات  جودة)رقابة  -إنتاج - (مصنع -
 مستحضرات أو مستلزمات طبية.  مطهرات بمصنعدة) لخط انتاج رقابة جو -مدير (إنتاج    -

 المديرين. أسماء به  اًمدرجالفني للتشغيل  تسليم الترخيصحتى 
طلب   • استلام  مديرمن  طبية    تسجيل  مستلزمات  الترخيصحتى  مصنع  الفني   تسليم 

 المدير.  اسم مدرجاً بهللتشغيل 
 تسليم الترخيص حتى    وتشخيصيةكواشف معملية  مصنع    تسجيل مدير من استلام طلب   •

 المديرين.  اسماء مدرجاً بهالفني للتشغيل 
لمصنع مستحضرات صيدلية (أدوية   الجودة)  رقابة  -إنتاج    -  مصنع(مدير  ترك  من استلام طلب   •

 تسجيل مدير جديد.حتى  البلازما)مشتقات  خام،مواد  عشبية،  حيوية، بيطرية، بشرية،
 ترك:من استلام طلب  •

 التجميل.مستحضرات مصنع مدير -
 مطهرات صنع لمرقابة جودة)  -إنتاج  -مصنع(مدير  -
 مستحضرات أو مستلزمات طبية  مطهرات بمصنعرقابة جودة) لخط انتاج  -مدير (إنتاج  - 

 مدير لمصنع مستلزمات طبية   -
 وتشخيصية مصنع كواشف معملية  مدير -
 جديد تسجيل مدير  حتى      
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دلیل 
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مصانع    باجراءات  الخاص  التنظيمى  الدليل مديري  تسجيل  باجراءات 
 الطبية بالادارة العامة لتراخيص المصانع   المستحضرات والمستلزمات

 تعريفات: ال )٣
مشتقات   الخام،مواد    عشبية،  حيوية،  بيطرية،  بشرية،  (أدويةمستحضرات صيدلية    صنع ممدير   •

  :البلازما)
ما لا يقل عن خمسة  في مجال صناعة الأدوية    وعمليةذو خبرة علمية  يرأس المصنع  هو صيدلي  

 عشر عاما. 
إنتاج   • صيدلية  مدير  مستحضرات   الخام،مواد    عشبية،  حيوية،  بيطرية،  بشرية،  (أدويةمصنع 

  :البلازما)مشتقات 
 . هلا تقل عن عشرة سنوات في مجال  وفنيةصيدلي ذو خبرة علمية هو 

الجودة    • رقابة  الصيدلية  مدير  مستحضرات   الحيوية،  البيطرية،  البشرية،  (الأدويةبمصنع 
   :البلازما)مشتقات  الخام، المواد  العشبية،

 مجاله. لا تقل عن عشرة سنوات في   وفنيةصيدلي ذو خبرة علمية هو 
  :تجميلمدير مصنع مستحضرات  •

 . المجال ذات الصلة لا تقل عن سنة ميلادية خبرة فيهو صيدلي يرأس المصنع ذو 
 : مدير مصنع مطهرات •

 ميلادية. المجال ذات الصلة لا تقل عن سنة  خبرة فيهو صيدلي يرأس المصنع ذو 
   مطهرات:به خط انتاج  مصنع /مدير إنتاج بمصنع مطهرات  •

صناعة المستحضرات ل  مجافي  لا تقل عن عشرة سنوات    وفنية هو صيدلي ذو خبرة علمية  
 الصيدلية. 

 هرات: مدير رقابة الجودة بمصنع مطهرات / مصنع به خط انتاج مط •
الرقابة على المستحضرات لا تقل عن عشرة سنوات في مجال    وفنيةصيدلي ذو خبرة علمية  

 الصيدلية. 
 طبية:  مدير مصنع مستلزمات  •

 المجال ذات الصلة لا تقل عن سنة ميلادية خبرة فيهو صيدلي يرأس المصنع ذو 
 :  وتشخيصيةكواشف معملية مدير مصنع  •

 المجال ذات الصلة لا تقل عن سنة ميلادية خبرة فيهو صيدلي يرأس المصنع ذو 
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دلیل 
تنظیمي

 

مصانع    باجراءات  الخاص  التنظيمى  الدليل مديري  تسجيل  باجراءات 
 الطبية بالادارة العامة لتراخيص المصانع   المستحضرات والمستلزمات

 :الاجراءات )٤
المستحضرات   لمصنع )  جودة  رقابة  –  إنتاج  –  مصنع(مدير    تسجيل بيانات  إجـــراء-  ١-٤

 الصيدلية 
الترخيص الفني للتشغيل   على  البلازما)مشتقات   الخام،المواد  العشبية، الحيوية، البيطرية، البشرية،  (الأدوية

 للمصنع.
 : رقابة جودة) -إنتاج  -(مصنع  لتسجيل مديرالمصنع المستندات المطلوب تقديمها من قبل  )١

لذلك   طلب علي-أ المعد  اسم    النموذج  أن   جودة)رقابة    -إنتاج    -  (مصنع دير ملتغيير  علي 
مجلس الإدارة أو من له حق التوقيع بالسجل   قبل رئيس و مختوم من  يكون الطلب موقع  

 .التجاري
 ومتابعة من الإدارة العامة للشهادات    والصادرةأصل شهادة موقف الصيدلي من التكليف  -ب

 ).الجودةرقابة  -الإنتاج  -المصنع (لمدير التراخيص 
الدواء المصريبتفويض لمندوب الشركة  -ج   / المركزية للعمليات الإدارة  /ة  التعامل مع هيئة 

الإدارة العامة لتراخيص المصانع واستلام وتسليم كافة المستندات الخاصة بالشركة ويكون 
 .التوقيعممن له حق  بنكيالتفويض معتمد بصحة توقيع 

المطلوبة   )٢ المستندات  جميع  تقديم  الإليكتروني    علىيتم  العامة الرابط  بالإدارة  الخاص 
 لتشغيل.ل  الفني  صيرخالت   استلام أن يتم تسليم أصل المستندات عند    علىلتراخيص المصانع  

 . المدير اسم مثبتا ً بهالترخيص الفني للتشغيل إستخراج  يتم )٣

مدير  تسجيل   إجـــراء ٢-٤ تجميللمصنع    بيانات  الفني   على   مستحضرات  الترخيص 
 للمصنع:للتشغيل  

 مستحضرات تجميل مصنع لتسجيل مديرالمصنع المستندات المطلوب تقديمها من قبل -١
أن يكون الطلب موقع و مختوم  مصنع علي مديرطلب علي النموذج المعد لذلك لتغيير اسم   - أ

 من قبل  رئيس مجلس الإدارة أو من له حق التوقيع بالسجل التجاري.
  ومتابعة من الإدارة العامة للشهادات    والصادرةأصل شهادة موقف الصيدلي من التكليف   -ب

 المصنع.التراخيص لمدير 
الإدارة المركزية للعمليات/  /ة  تفويض لمندوب الشركة بالتعامل مع هيئة الدواء المصري  -ت

ويكون  بالشركة  الخاصة  المستندات  كافة  وتسليم  واستلام  المصانع  لتراخيص  العامة  الإدارة 
 .التوقيعالتفويض معتمد بصحة توقيع بنكي ممن له حق 

الخاص بالإدارة العامة لتراخيص   الرابط الإليكتروني  على تقديم جميع المستندات المطلوبة    يتم-٢
 .لتشغيلالفني لخيص ترالأن يتم تسليم أصل المستندات عند إستلام  علىالمصانع 

 المدير.ه جديد مثبتا ً بالترخيص الفني للتشغيل ال إستخراجيتم -٣
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مدير    /  رقابة جودة ) لمصنع مطهرات  -إنتاج  -مدير ( مصنع  بيانات    تسجيل    إجراء   ۳-٤
بمصنع مستحضرات أو مستلزمات طبية   لخط انتاج مطهرات  رقابة جودة )    -(إنتاج  

 . للمصنع  الترخيص الفني للتشغيل  علي

مدير  - جمدير إنتا-مدير مصنع تسجيل (يشترط 
 رقابة 

مع إستيفاء فترات الخبرة المنصوص  جودة)
   عليها

 في حالة ترخيص مصنع مطهرات  
 

في حالة ترخيص خط انتاج مطهرات بمصنع  يكتفي بتسجيل مديري مصنع الأدوية
  البيطرية، البشرية، (الأدويةالمستحضرات الصيدلية 

 مشتقات البلازما) الخام،المواد  العشبية، الحيوية،

لخط جودة  ورقابةيشترط تسجيل مديري إنتاج 
 معالمطهرات  

 إستيفاء فترات الخبرة المنصوص عليها  

خط انتاج مطهرات بمصنع  حالة ترخيصفي 
او كواشف  مستحضرات تجميل أو مستلزمات طبية

 . وتشخيصيةة معملي

  ميلادية لتسجيلأشهر  ٦يمنح المصنع مهلة 
 مدير إنتاج و 

مدير رقابة الجودة من تاريخ إعلام المصنع من  
 قبل الإدارة العامة لتراخيص المصانع 

في حالة مصانع مستحضرات التجميل 
خط انتاج  ًبها سابقاالطبية المرخص  والمستلزمات

 مطهرات 
 

 جودة) رقابة مدير  -مديرإنتاج  -مدير مصنع لتسجيل (المصنع المستندات المطلوب تقديمها من قبل  -۱
) علي أن يكون  رقابة جودة    -إنتاج    -مصنع  (   طلب علي النموذج المعد لذلك لتغيير اسم مدير  -أ

 الطلب موقع و مختوم من قبل  رئيس مجلس الإدارة أو من له حق التوقيع بالسجل التجاري.
التكليف  -ب من  الصيدلي  موقف  شهادة  للشهادات    والصادرةأصل  العامة  الإدارة    ومتابعة من 

 .)رقابة الجودة  -الإنتاج  - لمدير) المصنعالتراخيص 
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الإدارة المركزية للعمليات/ الإدارة /ة  تفويض لمندوب الشركة بالتعامل مع هيئة الدواء المصري  -ج
وتسليم كافة المستندات الخاصة بالشركة ويكون التفويض    العامة لتراخيص المصانع واستلام

 .التوقيعمعتمد بصحة توقيع بنكي ممن له حق 
يتم تقديم جميع المستندات المطلوبة علي الرابط الإليكتروني الخاص بالإدارة العامة لتراخيص -٢

 لتشغيل.ل الفني خيصترالالمصانع علي أن يتم تسليم أصل المستندات عند إستلام 
 المديرين. اسماء  مثبتا ً به الترخيص الفني للتشغيل استخراجيتم -٣
 
الفني للتشغيل   الترخيص  على  مستلزمات طبية  ع مدير لمصنبيانات  تسجيل    إجـــراء )٤

 للمصنع. 

 طبية: مستلزمات  مصنع لتسجيل مديرالمصنع المستندات المطلوب تقديمها من قبل -١

 ومختوم أن يكون الطلب موقع    علىمصنع   مديرالنموذج المعد لذلك لتغيير اسم    علىطلب    -أ
 مجلس الإدارة أو من له حق التوقيع بالسجل التجاري. قبل رئيسمن 

التكليف  -ب من  الصيدلي  موقف  شهادة  للشهادات    والصادرةأصل  العامة  الإدارة    ومتابعة من 
 المصنع.التراخيص لمدير 

الإدارة المركزية للعمليات/ الإدارة /ة  الشركة بالتعامل مع هيئة الدواء المصريتفويض لمندوب    -ج
ويكون  بالشركة  الخاصة  المستندات  كافة  وتسليم  واستلام  المصانع  لتراخيص  العامة 

 . التفويض معتمد بصحة توقيع بنكي ممن له حق التوقيع
الخاص بالإدارة العامة لتراخيص الرابط الإليكتروني    على يتم تقديم جميع المستندات المطلوبة    -٢

 .لتشغيلالفني لخيص ترالالمصانع علي أن يتم تسليم أصل المستندات عند إستلام 
 المدير.اسم  مثبتا ً به الترخيص الفني للتشغيل استخراجيتم -٣

معملية  مدير   بياناتتسجيل    إجـــراء ٥-٤ كواشف   الترخيص   على  وتشخيصية  مصنع 
 : الفني للتشغيل للمصنع

 مصنع: المصنع لتسجيل مديرالمستندات المطلوب تقديمها من قبل -١
أن يكون الطلب موقع و مختوم   على  المصنع مديرالنموذج المعد لذلك لتغيير اسم    علىطلب    -أ

 مجلس الإدارة أو من له حق التوقيع بالسجل التجاري. قبل رئيسمن 
التكليف  -ب من  الصيدلي  موقف  شهادة  للشهادات    والصادرةأصل  العامة  الإدارة    ومتابعةمن 

 المصنع.التراخيص لمدير 
الإدارة المركزية للعمليات/ الإدارة /ة  تفويض لمندوب الشركة بالتعامل مع هيئة الدواء المصري  -ج

لتراخيص المصانع واستلام وتسليم كافة المستندات الخاصة بالشركة ويكون التفويض العامة  
 معتمد بصحة توقيع بنكي ممن له حق التوقيع

الرابط الإليكتروني الخاص بالإدارة العامة لتراخيص    علىيتم تقديم جميع المستندات المطلوبة  -٢
 لتشغيل.الفني لخيص ترالأن يتم تسليم أصل المستندات عند إستلام  علىالمصانع 
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دلیل 
تنظیمي

 

مصانع    باجراءات  الخاص  التنظيمى  الدليل مديري  تسجيل  باجراءات 
 الطبية بالادارة العامة لتراخيص المصانع   المستحضرات والمستلزمات

 المدير.ه اسم مثبتا ً ب الترخيص الفني للتشغيليتم إستخراج -٣
 

 البشرية،   (الأدوية  يةالمستحضرات الصيدل  جودة) بمصانعرقابة    -إنتاج    -مدير (مصنع  ترك    إجـــراء ٦-٤
مع عدم تقديم ما يفيد تسجيل   مشتقات البلازما ).  الخام،المواد    العشبية،  الحيوية،  البيطرية،

 جديد:مدير 
  علىالإدارة العامة للتفتيش  -"يتم هذا الاجراء من خلال الإدارة العامة لتراخيص المصانع 

 المصانع“
الإدارة  تم  ي -۱ ترك  طلب  المصنع)    (سواءفوراً  تقديم  من  طلب  أو  شخصيا ً  المدير  الرابط   علىمن 

لتراخيص    الإليكتروني  العامة  بالإدارة  أوالخاص  المباشر    المصانع  التسليم  شباك    علىعن طريق 
 المصانع.الإدارة العامة لتراخيص 

  : بالآتي للقيام تقوم الادارة العامة لتراخيص المصانع بمخاطبة المصنع 
 التالي: النحو  علىمنصبه قائم بأعمال المدير الذي قام بترك فورا تعيين  - أ

الإدارة   - المصنع  مدير  ترك  حالة  علي    ,في  المسجل  الإنتاج  مدير  الفني  يكون  الترخيص 
و إلا وجب علي  شهور ميلادية    ٣قائم بعمل مدير المصنع الذي ترك  بحد أقصي    للتشغيل

 فإذا لم يغلقه قامت هيئة الدواء المصرية بإغلاق المصنع إدارياً   ,  إدارياً  صاحب المصنع إغلاقه 
مدير المصنع المسجل علي  يكون    ,مدير الإنتاج أو مدير رقابة الجودة الإدارة    في حالة ترك -

علي    ,شهور ميلادية    ٦بحد أقصي    المدير الذي ترك  قائم بعمل    الترخيص الفني للتشغيل
بإتخاذ الإجراءات  بعد انتهاء المهلة المحددة  تقوم الإدارة العامة للتفتيش علي المصانع  أن  

 اللازمة في حالة تأثير غياب المدير علي جودة و سلامة و توافر المستحضرات .
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دلیل 
تنظیمي

 

مصانع    باجراءات  الخاص  التنظيمى  الدليل مديري  تسجيل  باجراءات 
 الطبية بالادارة العامة لتراخيص المصانع   المستحضرات والمستلزمات

 
مطهرات  رقابة جودة) لمصنع    -إنتاج    -مصنع(مدير  -مستحضرات التجميل  لمصنع    مديرترك    إجـــراء  ٧-٤

مع عدم تقديم ما يفيد  كواشف معملية و تشخيصية  مصنع  لمدير  –مدير لمصنع مستلزمات طبية    -

 جديد: تسجيل مدير 

المصانع “ علىالإدارة العامة للتفتيش  -"يتم هذا الاجراء من خلال الإدارة العامة لتراخيص المصانع   

الإدارة   -۲ ترك  طلب  تقديم  المصنع)    (سواء  فوراًيتم  من  طلب  أو  شخصيا ً  المدير  الرابط   على من 
لتراخيص   العامة  بالإدارة  الخاص  المباشر    أوالمصانع  الإليكتروني  التسليم  طريق  شباك   علىعن 

 المصانع.الإدارة العامة لتراخيص 
  : بالآتي تقوم الادارة العامة لتراخيص المصانع بمخاطبة المصنع للقيام 

يقوم المصنع بتعيين مدير جديد فوراً و إلا وجب علي صاحب المصنع   ,الإدارة    في حالة ترك مدير المصنع
 . فإذا لم يغلقه قامت هيئة الدواء المصرية بإغلاق المصنع إدارياً  , إدارياً  إغلاقه

يقوم المصنع بتعيين مدير جديد    ,) لمصنع مطهراتمدير الإنتاج أو مدير رقابة الجودة (في حالة ترك   -
 اقصاهاخلال مهلة 

انتهاء المهلة المحددة علي أن    ميلادية،أشهر  ٦ العامة للتفتيش علي المصانع بعد  تقوم الإدارة 
 المستحضرات. بإتخاذ الإجراءات اللازمة في حالة تأثير غياب المدير علي جودة و سلامة و توافر 
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مصانع    باجراءات  الخاص  التنظيمى  الدليل مديري  تسجيل  باجراءات 
 الطبية بالادارة العامة لتراخيص المصانع   المستحضرات والمستلزمات

   لمراجعا )٥
 الصيدلة. الخاص بمزاولة مهنة  ١٩٥٥لسنة  ١٢٧القانون     ١- ٥

الفصل   -٥٨،٦٢الفصل الثالث مواد أرقام    -  ٥٦  ة، ماد ٥٤مادة    ، ٢٩إلى رقم    ١٠الفصل الثاني مواد من رقم  
   .٧٥ الخامس مادة رقم

رقم    ٢-٥ للمنش  ٢٠١٧لسنة    ١٥القانون  التراخيص  منح  اجراءات  بتيسير  الصناعية  آالخاص   ولائحتهت 
 التنفيذية  

 التنفيذية ولائحتهبشأن إنشاء هيئة الدواء المصرية  ٢٠١٩لسنة  ١٥١ قانون ٣-٥
الدم    ٢٠٢١لسنة    ٨قانون    ٤-٥ تنظيم عمليات  لتصنيع مشتقاتها    وتجميعبشأن    وتصديرهاالبلازما 

 التنفيذية    ولائحته
 بشأن الإشتراطات الواجب توافرها بمصانع الأدوية  ١٩٨١لسنة  ٢٦٥القرار الوزاري رقم    ٥-٥
رقم    ٦-٥ المصرية  الدواء  هيئة  رئيس  مصانع    ٢٠٢١لسنة    ٣٩٤قرار  تراخيص  انتاج    /بشأن  خطوط 

 تسجيلها.  وإجراءاتالمستحضرات المطهرة  
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