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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 434 ( لسنة 2022
بشأن إعادة تنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البيطرية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- وعلى قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته ؛
- وعلى قانون هـيئة الـدواء الـمصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019 ولائحته التنفيذية ؛

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20 ؛
- وعلى القرارات الوزارية أرقام: )94( و)113( لسنة 2004، و)191( لسنة 2005؛

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية ؛
- ولصالح العمل ؛

)المادة 1(
يُـعـمــــل بهـــذا الــقــــرار فى شـــأن إعــــــــادة تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات إعـــــــادة تسـجيل المســـتحضرات الطبيـة يُـعـمــــل بهـــذا الــقــــرار فى شـــأن إعــــــــادة تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات إعـــــــادة تسـجيل المســـتحضرات الطبيـة 
البيطريــة المصنعـــة محــليــــا أو المســـتوردة، وذلـــك بغـــرض التـــداول المحلـــي، ويقصـــد فــى تطبيـــق أحكامـــه البيطريــة المصنعـــة محــليــــا أو المســـتوردة، وذلـــك بغـــرض التـــداول المحلـــي، ويقصـــد فــى تطبيـــق أحكامـــه 

بالعبــارات الأتيــة المعنـــى الموضـــح قريـــن كل منهـــا:بالعبــارات الأتيــة المعنـــى الموضـــح قريـــن كل منهـــا:

القانونالقانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم ١٥١ لسنة ٢٠١٩.•	

اللائحــة التنفيذيــــةاللائحــة التنفيذيــــة: اللائحــة التنفيذيــــة لقانــــون إنشــــاء هيئــــة الــدواء المصريــــة الصـــادرة بقــــرار رئيــــس •	

مجلــــس الــــوزراء رقــــم ٧٧٧ لســــنة .٢٠٢٠

الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية•	
المســـتحضرات الطبيـــة البيطرية المصنعـــة محليًاالمســـتحضرات الطبيـــة البيطرية المصنعـــة محليًا: المســـتحضرات الطبيـــة البيطرية التـــي يتـــم تصنيعهـــا فى مصانـــع •	

مرخصـة داخـــل جمهوريـة مصـر العربيـة.
المسـتحضرات الطبيـة البيطرية المسـتوردةالمسـتحضرات الطبيـة البيطرية المسـتوردة: المسـتحضرات الطبيـة البيطرية التـي تسـتورد مـن الخـارج تامـة الصنـع •	

أو التـي يتـم تصنيعهـا فى الخـارج، ويتـم تعبئتهـا وتغليفهـا فى مصانـع مرخصـة داخـل جمهوريـة مصـر العربيـة.
الشركةالشركة: الشركة مالكة تسجيل المستحضر فى جمهورية مصر العربية.   •	

)المادة 2(
يُعاد تسـجـيــــــل المســـتحضرات الطبيـــة البيطرية المصنعـــة محليـــا أو المســـتوردة كل عشـــر ســـنواتيُعاد تسـجـيــــــل المســـتحضرات الطبيـــة البيطرية المصنعـــة محليـــا أو المســـتوردة كل عشـــر ســـنوات، وذلـــك بنـــاء علـــى 
طلـب يقـدم مـن الشـركة إلـى الإدارة العامـة لتسجيل المسـتحضرات البيطرية بالإدارة المركزيـة للمسـتحضرات الصيدليـة، 
وذلــك خــلال الســنة الأخيــرة مــن صلاحيــة إخطــار التســجيل وإلا يتــم إلغــاء المســتحضرخــلال الســنة الأخيــرة مــن صلاحيــة إخطــار التســجيل وإلا يتــم إلغــاء المســتحضر، وفــي حــال تجــاوز المــدة حــال تجــاوز المــدة 
المحـــددةالمحـــددة يجــوز للشــركة التقــدم بطلــب لإعــادة التســجيل متضمنًــا أســباب تجــاوز المهلــة وســداد مقابــل الخدمــة المقــرر 

وفقًــا لعــدد أشــهر التأخيــر علــى النحــو المبيــن فــى الدليــل التنظيمــي الخــاص بهــذا القــرار.

)المادة 3(
يحصــل المســتحضر علــى موافقــة للســير فــى إجــراءات إعــادة التســجيل بمهلــة زمنيــة قدرهــا أربــع ســنوات علــى 

الأكثــر، لاســتيفاء المتطلبــات للحصــول علــى إخطــار إعــادة التســجيل النهائــي تبــدأ مــن تاريــخ انتهــاء صلاحيــة 

إخطــار التســجيل؛ أو مــن تاريــخ الموافقــة علــى الســير فــى إجــراءات إعــادة التســجيل أيهمــا أحــدث، ويســمح 

صفحة 1 من 3
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خلالهــا بالاســتيراد والإنتــاج والتــداول طبقًــا للقواعــد المنظمــة، مــا لــم يصــدر أي تنظيــم أو قــرارات تخالــف ذلــك، 

ــا  ــة لمــدة عــام بحــد أقصــي متضمنً ــدم بطلــب مــد الصلاحي ــة يجــوز للشــركة التق وفــي حــال تجــاوز هــذه المهل

ــا للمهلــة المطلوبــة علــى النحــو المبيــن فــى الدليــل  أســباب تجــاوز المهلــة وســداد مقابــل الخدمــة المقــرر وفقً

التنظيمــي الخــاص بهــذا القــرار.

وفــي حــال تجــاوز كافــة المهــل الخاصــة بصلاحيــة الموافقــة علــى الســير فــى إجــراءات إعــادة التســجيل دون تقديم 

الملــف النهائــي؛ يتــم عــرض ملــف المســتحضر – كُل حالـــة علـــى حِــدَةٍ – بموجــب تقريــر متكامــل علــى رئيــس 

الهيئــة للنظــر فــى وقــف إنتــاج أو اســتيراد المســتحضر بحســب الأحــوال، وذلـــك كلـــه علـــى وفـــق الإجــراءات 

الـــواردة بالدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بهـذا القـرار لاتخاذ مـا يـــراه محققـا للصالـح العـام. 

)المادة 4(
تلتــــزم الشــــركة بالتقــــدم بملــــف إعــــادة التســــجيل النهائــــي خلال المهلــــة المحــــددة مستوفيًا كُل المتطلبــات 

والموافقـــات وكافـــة المرفقـــات، وكـــذا اتمـــام الدراســـات الفنيـــة اللازمة لإعادة التســـجيل لـــكل الحالات، وذلـك 

كلــــه علــــى وفــــق الإجراءات والقواعــــد الــــواردة بالدليــل التنظيمــي لهــــذا القــرار.

)المادة 5(
بعــد تمــام اســتيفاء ملــف إعــادة التســجيل النهائــي يُعــرض علــى اللجنــة الفنيــة لمراقبــة الأدويــة خــال تســعون 

يــومً، وفــي حالــة الموافقــة يُعــاد التســجيل لمــدة عشــر ســنوات أخــري بنفــس رقــم التســجيل علــى النحــو المبيــن 

تفصيــلًا بالدليــل التنظيمــي الخــاص بهــذا القــرار، ويجــوز للشــركة التقــدم بالتمــاس إعــادة نظــر مــن القــرار النهائــي 

ــاس  ــون الالتم ــريطة أن يك ــرار، ش ــدار الق ــخ إص ــن تاري ــل م ــوم عم ــال ٦٠ ي ــة خ ــة الأدوي ــة لمراقب ــة الفني للجن

ــدًا بالمســتندات والمعلومــات التــي ترغــب  مســتوفيًا كافــة المبــررات الفنيــة التــي يســتند لهــا الالتمــاس، ومؤي

الشــركة فــى الاســتناد إليهــا عنــد نظــر التماســها، علــى أن يتــم البــت خــال ٦٠ يــوم عمــل مــن تاريــخ تقديمــه.

)المادة 6(
يًصدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الصيدليـــة الدليـــل التنظيمـــي خلال عشـــرة أيـــام عمـــل من تاريخ 

نشر القرار، علـــى أن يتضمـــن الدليـــل الآليات التنفيذيـــة المجمعـــة لكافـــة القواعـــد والإجراءات لتنفيـــذ وتطبيـــق 

هـذا القـرار، علـى أن تكــون موضحــة لكافــة المتطلبــات والموافقــات والدراســات الفنيــة والمرفقــات اللازمة 

لإعادة التســــجيل وحالات إعفـــاء المســـتحضرات مـــن إعـــادة تقديمهـــا وتقييمهـــا، وذلـك بعـــد اعتمادهـا مـن قبـل 

الإدارات المركزيـة ذات الصلــة كلًا فيمــا يخصــه وفقــا للقواعــد الفنيــة المعتمــدة والمحدثــة وقــت اعتمادهــا. 

كمــا يراعــي مُصدر الدليـل التنظيمـي تحديثـه كلمـا اقتضـت حاجـة العمـل الأمر، ووفقـا لمـا يُسـتجد مـن قوانيـن 

وقواعـد تنظيميـة.

)المادة 7(
تحدد المهل الزمنيـــــة اللازمة لاســتيفاء المتطلبـــــات والموافقـــــات والدراســـــات الفنيـــــة والمرفقـــــات اللازمة 

لإعادة التســـجيل للمســـتحضرات المقدمـــة لإعادة التســـجيل قبــل العمــل بهـذا القــــرار، علــي أن يُسمح خلالهــــا
صفحة 2 من 3
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بالاستيراد والإنتـــاج والتـــداول طبقـــا للقواعـــد والقـــرارات الــــسارية، وذلـــك كلـــه علـــى النحـــو الآتي:

• 	• المســتحضرات التــي تقدمــت بملــف علمــي لــدي وحــدة الاســتقبال تمنــح مهلــة زمنيــة مقدارهــا ٦ أشــهر تبــدأ مــن تاريخ 	

العمــل بهــذا القــرار للحصــول علــى موافقــة الســير فــى إجــراءات إعــادة التســجيل واســتكمال إجــراءات التســجيل 

طبقًــا لهــذا القــرار.

• 	• ــع 	 ــا أرب ــة مقداره ــة زمني ــح مهل ــجيل تمن ــادة التس ــراءات إع ــى إج ــير ف ــة للس ــى موافق ــة عل ــتحضرات الحاصل المس

ســنوات تبــدأ مــن تاريــخ العمــل بهــذا القــرار وذلــك لإتمــام الدراســات الفنيــة والمتطلبــات والموافقــات والمرفقــات 

ــي. ــم ملــف إعــادة التســجيل النهائ ــاء مــن إجــراءات إعــادة التســجيل وتقدي اللازمــة للانته

• 	• المســتحضرات التــي تقدمــت بملــف إعــادة التســجيل النهائــي لــدي وحــدة الفحــص تمنــح مهلــة زمنيــة مقدارهــا عــام 	

تبــدأ مــن تاريــخ العمــل بهــذا القــرار للحصــول علــى إخطــار إعــادة التســجيل النهائــي. 

ــاج المســتحضر  ــة للنظــر فــى وقــف إنت ــى رئيــس الهيئ ــر مُفصــل عل ــم العــرض بتقري ــة يت ــة تجــاوز هــذه المُهل وفــي حال

ــاج  ــماح بالإنت ــم الس ــى أن يت ــي عل ــجيل النهائ ــار التس ــى إخط ــول عل ــن الحص ــوال لحي ــب الأح ــتيراده بحس ــف اس أو وق

ًــا  والاســتيراد لاســتكمال إجــراءات الســير فــى إعــادة التســجيل، وفــي حــال تغييــر أيًــا مــــن المــــواد الفعالــــة كـــمًا أو نـوعـ

وبمــــا يتوافــق مــع المســتحضرات المرجعيــة، أو يتفــق مــع المراجــع العلميــة، أو منفــذًا لتوصيــات اللجــان العلميــة، فتتخــذ 

كافــة الإجــراءات المقــررة للتســجيل كمســتحضر جديــد، ويســمح بتــداول المســتحضر بعــد العــرض علــى اللجنــة الفنيــة 

ــا للقواعــد. ــدة وفقً ــة لحيــن اســتكمال إجــراءات التســجيل بالتركيبــة الجدي لمراقبــة الأدوي

)المادة 8(
ــى  ــاء الســير ف ــف أو إلغ ــدَةٍ، وق ــى حِ ــة عل ــكُل حال ــة، ول ــة العلمي ــدة بالأدل ــة مؤي ــرة فني ــى مذك ــاءً عل ــة وبن ــس الهيئ لرئي

ــة. ــة العام ــررً بالصح ــداث ض ــه لإح ــؤدي تداول ــري ي ــي بيط ــتحضر طب ــجيل لأي مس ــادة التس ــراءات إع إج

)المادة 9(
يجــوز فــى حــالات الظــروف الطارئــة تــداول أي مســتحضر مــع اســتثنائه مــن بعــض الشــروط المتطلبــة لإعــادة 

ــة  ــة تُعدهــا الإدارة المركزي ــة العلمي ــدة بالأدل ــة مؤي ــى مذكــرة فني ــاءً عل ــك بن ــرار، وذل ــواردة بهــذا الق التســجيل ال

ــة. ــة، وتعتمــد مــن رئيــس الهيئ للمســتحضرات الصيدلي

)المادة 10(
يُنشــــر هــــذا الـــــقرار فــــى الوقائع المصريــة، ويعـمـــــل بـــه اعتبــارًا مــن اليــوم التالــــي لتاريخ صــدور الدليــل 

التنظيمــي الخــاص بــه؛ ويلغــي كل مــا يخالفــه مــن أحــكام.

                                                                                                           رئـــــــــيــــــــــــس              
هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   25 / 7 / 2022

صفحة 3 من 3
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )167 تابع أ( الصادر في 3 أغسطس سنة 2022


