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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )804( لسنة 2025
بإصدار الدليل التنظيمي الخاص بالقواعد والإجراءات المنظمة بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة 

الوطنية الإلكترونية الموحدة للتتبع الدوائي للمستحضرات الطبية البشرية والحيوية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )١٢٧( لسنة ١٩٥٥، وتعديلاته؛

ـــه  ـــه ولائحت ـــون رقـــم )3( 2005 وتعديلات ـــة الصـــادر بالقان ـــع الممارســـات الاحتكاري ـــة المنافســـة ومن ـــون حماي ـــى قان - وعل

ـــة؛ التنفيذي

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )4( لسنة 2025 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛

ــم )14(  ــم )1( بتاريـــخ 2020/7/20 ورقـ ــاته رقـ ــدة بجلسـ ــة المنعقـ ــر اجتماعـــات مجلـــس إدارة الهيئـ - وعلـــى محاضـ

بتاريـــخ 2024/11/5، ورقـــم )15( بتاريـــخ 2025/6/2؛

- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم )29( لســـنة 2016 بشـــأن تتبـــع سلســـلة الإمـــداد والتوريـــد الخاصـــة بالمســـتحضرات 

الصيدليـــة داخـــل جمهوريـــة مصـــر العربيـــة؛

- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )499( لســـنة 2021 بشـــأن إلـــزام مصانـــع وشـــركات وموزعـــي 

ومســـتوردي ومخـــازن المســـتلزمات الطبيـــة بجميـــع أنواعهـــا ومصادرهـــا التـــي تتعامـــل بالســـوق المصريـــة بإســـتخدام 

الباركـــود الدولـــي للســـلع؛ 

ـــم  ـــوزاري رق ـــرار ال ـــن الق ـــل كل م ـــم )161( لســـنة 2025 الصـــادر بتعدي ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــرار رئيـــس هيئ ـــى ق - وعل

)29( لســـنة 2016، وقـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء رقـــم )499( لســـنة 2021بخصـــوص اســـتخدام نظـــام تكويـــد موحـــد 

ـــردة؛ ـــة المنف ـــام التعريفي ـــام الأرق ـــات بنظ ـــلع والخدم للس

- وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )475( لســـنة 2025 بشـــأن إنشـــاء وتشـــغيل المنظومـــة الوطنيـــة 

الإلكترونيـــة الموحـــدة للتتبـــع الدوائـــي؛ 

ـــة  ـــس الإدارة المركزي ـــة ورئي ـــات الصيدلي ـــى المؤسس ـــش عل ـــة للتفتي ـــس الإدارة المركزي ـــن رئي ـــه كل م ـــا عرض ـــى م - وعل

ـــواق؛ ـــم الأس ـــة ودع ـــات الدوائي للسياس

قرر
)المادة الأولي(

- يُعمـــل بأحـــكام الدليـــل التنظيمـــي المرافـــق لهـــذا القـــرار والمنصـــوص عليـــه بالمـــادة )الثامنـــة( بقـــرار رئيـــس هيئـــة 

الـــدواء المصريـــة رقـــم )475( لســـنة 2025 بشـــأن إنشـــاء وتشـــغيل المنظومـــة الوطنيـــة الإلكترونيـــة الموحـــدة للتتبـــع 

ـــة  ـــة للمســـتحضرات الطبي ـــة بشـــأن إنشـــاء وتشـــغيل المنظوم ـــق بالقواعـــد والإجـــراءات المنظم ـــا يتعل ـــك فيم ـــي، وذل الدوائ

البشـــرية والحيويـــة.
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ـــدواء المصـــري،  ـــى ســـوق ال ـــة ف ـــات العامل ـــع الكيان ـــى جمي ـــرار عل ـــذا الق ـــق له ـــي المراف ـــل التنظيم وتســـري أحـــكام الدلي

ـــتية. ـــات لوجس ـــركات خدم ـــويقية أو ش ـــاب رخـــص تس ـــن أو أصح ـــتوردين أو موزعي ـــن أو مس ـــواء مُصنعي س

كمـــا تســـري أحكامـــه علـــى جميـــع المؤسســـات الصيدليـــة المنصـــوص عليهـــا بالمـــادة 10 مـــن قانـــون مزاولـــة مهنـــة 

الصيدلـــة المشـــار إليـــه.

وتلتزم الجهات المشار إليها بهذه المادة بتنفيذ أحكام الدليل، كل فيما يخص مجال عمله. 

)المادة الثانية(
-على كافة الإدارات المختصة تنفيذ هذا القرار، واعمال مقتضاه، كل فيما يخصه.

)المادة الثالثة(
- يُنشر هذا القرار والدليل التنظيمي المرافق له بالوقائع المصرية، ويعمل به من اليوم التالي لتاريخ نشره.

                                                                                                                              د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  1 / 12 /2025
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