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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   469   ( لسنة 2021
بشأن الدليل الإرشادي الخاص بإجراء متغير على مستلزم طبي مسجل

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 ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛
- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
- يُعمـــل بهـــذا القـــرار فـــى شـــأن الإجـــراءات والقواعـــد المنظمـــة لإجـــراء تعديـــل فـــى بيانـــات اخطـــار تســـجيل مســـتلزم 

ـــي.  طب
)المادة الثانية(

ـــأي  ـــة، ب ـــة للمســـتلزمات الطبي ـــالإدارة المركزي - يلتـــزم مالـــك اخطـــار تســـجيل المســـتلزم الطبـــي بإبـــاغ إدارة المتغيـــرات ب
تعديـــات تطـــرأ عليـــه، وتنقســـم التعديـــات المشـــار إليهـــا إلـــي: تعديـــات يتـــم الإبـــاغ بهـــا بعـــد إجراءهـــا، وتعديـــات 

ـــا. ـــم إجرائه ـــا ث ـــم فحصه ـــا ث ـــاغ به ـــم الإب ـــات يت ـــا، وتعدي ـــم إجرائه ـــا ث ـــاغ به ـــن الإب يتعي
)المادة الثالثة(

-يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة دليـــل تنظيمـــي بالإجـــراءات والقواعـــد المنظمـــة  لإجـــراء تعديـــل فـــى 
بيانـــات اخطـــار تســـجيل مســـتلزم طبـــي، خـــال خمســـة عشـــر يومـــاً مـــن تاريـــخ اعتمـــاد هـــذا القـــرار.

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