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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )845( لسنة 2025

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )١٢٧( لسنة ١٩٥٥، وتعديلاته؛
- وعلى قانون البيئة الصادر بالقانون رقم )4( لسنة 1994، ولائحته التنفيذية وتعديلاتهما؛

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩ ولائحته التنفيذية؛
- وعلى قانون تنظيم إدارة المخلفات الصادر بالقانون رقم )202( لسنة 2020 ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية الصادر بالقانون رقم )214( لسنة 2020، ولائحته التنفيذية؛ 
- وعلـــى قانـــون تنظيـــم عمليـــات الـــدم وتجميـــع البلازمـــا لتصنيـــع مشـــتقاتها وتصديرهـــا الصـــادر بالقانـــون رقـــم )8( لســـنة 

2021، ولائحتـــه التنفيذيـــة؛
- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )4( لسنة 2025 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛ 

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛   
- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )324( لسنة 2024؛

- وعلـــى مـــا عرضـــه رئيـــس الإدارة المركزيـــة لتراخيـــص المؤسســـات الصيدليـــة، ورئيـــس الإدارة المركزيـــة للتفتيـــش علـــى 
المؤسســـات الصيدليـــة؛

- ولصالح العمل؛
قرر

)المادة الأولي(
- يُســـتبدل بنصـــوص المـــواد )الثالثـــة، الخامســـة، الثامنـــة، والتاســـعة( مـــن قـــرار رئيـــس الهيئـــة رقـــم )324( لســـنة 2024 

المشـــار إليـــه، النصـــوص الآتيـــة:
المادة الثالثة:المادة الثالثة:  

ـــإدارة  ـــإدارة ب ـــة التقـــدم بطلـــب للترخيـــص لهـــا ب ـــدواء المصري - يُجـــوز للمنشـــآت والمؤسســـات الصيدليـــة المرخصـــة مـــن هيئـــة ال
ـــاً  ـــة تفصيلي ـــة المبين ـــتراطات الصحي ـــر الاش ـــريطة تواف ـــة، ش ـــة المرخص ـــأة أو المؤسس ـــل المنش ـــة داخ ـــات الصيدلي ـــةالمخلف ـــات الصيدلي المخلف
بالدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بهـــذا القـــرار فـــى الأماكـــن المخصصـــة لإدارة تلـــك المخلفـــات، ويصـــدر الترخيـــص مـــن الإدارة ويصـــدر الترخيـــص مـــن الإدارة 

ـــة لمـــدة ســـنة واحـــدة. ـــة لتراخيـــص المؤسســـات الصيدلي ـــةالمركزي ـــة لتراخيـــص المؤسســـات الصيدلي المركزي

المادة الخامسة:المادة الخامسة:
- يُنشـــأ تقســـيم تنظيمـــي جديـــد بالهيـــكل الداخلـــي لهيئـــة الـــدواء المصريـــة، تحـــت اســـم »وحـــدة الإدارة المتكاملـــة لمخلفـــات 
المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة« ويتبـــع الإدارة العامـــة لترخيـــص المكاتـــب العلميـــة والمخـــازن والمســـتودعات ويتبـــع الإدارة العامـــة لترخيـــص المكاتـــب العلميـــة والمخـــازن والمســـتودعات 
ـــن  ـــص أماك ـــص بترخي ـــة، وتخت ـــات الصيدلي ـــص المؤسس ـــة لتراخي ـــالإدارة المركزي ـــةب ـــات الصيدلي ـــص المؤسس ـــة لتراخي ـــالإدارة المركزي ـــوي ب ـــؤ الحي ـــات والتكاف ـــز الثب ـــويومراك ـــؤ الحي ـــات والتكاف ـــز الثب ومراك
ـــة  ـــة داخـــل المؤسســـات والمنشـــآت الصيدلي ـــات المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبي ـــة لمخلف ومنشـــآت الإدارة المتكامل
وخارجهـــا، علـــى أن تتخـــذ الوحـــدة المذكـــورة إجـــراءات التنســـيق مـــع جهـــاز تنظيـــم إدارة المخلفـــات لوضـــع آليـــات 

ـــذا الشـــأن.                                                                                                               ـــى ه ـــر ف ـــن تدابي ـــزم م ـــا يل ـــاذ م ـــرة، وإتخ ـــات الخط ـــواد والمخلف ـــداول الم ـــة ت وإجـــراءات مراقب

- كمـــا يُنشـــأ تقســـيم تنظيمـــي جديـــد بالهيـــكل الداخلـــي لهيئـــة الـــدواء المصريـــة، تحـــت اســـم »وحـــدة إدارة التفتيـــش 
ـــش  ـــة للتفتي ـــالإدارة المركزي ـــواق ب ـــة الأس ـــة لمراقب ـــع الإدارة العام ـــش ويتب ـــة للتفتي ـــالإدارة المركزي ـــواق ب ـــة الأس ـــة لمراقب ـــع الإدارة العام ـــة« ويتب ـــتحضرات الصيدلي ـــات المس ـــى مخلف ـــن عل الآم
علـــى المؤسســـات الصيدليـــةعلـــى المؤسســـات الصيدليـــة، تختـــص بالرقابـــة والتفتيـــش علـــى الأماكـــن والمنشـــآت المرخصـــة مـــن الهيئـــة لـــإدارة 

المتكاملـــة للمخلفـــات الصيدليـــة.
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المادة الثامنة:المادة الثامنة:
- يُصــدر رئيــس هيئــة الــدواء المصريــة رئيــس هيئــة الــدواء المصريــة قــرار بتشــكيل لجنــة لفحــص وإصــدار تراخيــص أماكــن ومنشــآت الإدارة المتكاملــة 
ــراه مناســباً مــن أهــل الخبــرة فــى  لمخلفــات المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة، وللجنــة المذكــورة الاســتعانة بمــن ت
التخصصــات  المختلفــة لاســتكمال أعمالهــا مــن العامليــن بالهيئــة أو غيرهــم مــن المتخصصيــن فــى مجــال التخلــص مــن 

المخلفــات.
المادة التاسعة:المادة التاسعة:

- يُصــدر رئيــس الإدارة المركزيــة لتراخيــص المؤسســات الصيدليــةرئيــس الإدارة المركزيــة لتراخيــص المؤسســات الصيدليــة، الدليــل التنظيمــي الخــاص بآليات وإجــراءات ترخيص 
أماكــن ومنشــآت الإدارة المتكاملــة لمخلفــات المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة، كمــا يُصــدر رئيــس الإدارة المركزيــة رئيــس الإدارة المركزيــة 
ــن ومنشــآت  ــى أماك ــات وإجــراءات التفتيــش عل ــل التنظيمــي الخــاص بآلي ــة الدلي ــى المؤسســات الصيدلي ــةللتفتيــش عل ــى المؤسســات الصيدلي للتفتيــش عل
الإدارة المتكاملــة لمخلفــات المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة، وذلــك خــال خمســة عشــر يــوم عمــل مــن تاريــخ العمــل 
بهــذا القــرار، علــى أن يتضمــن الآليــات التنفيذيــة المجمعــة لكافــة القواعــد والإجــراءات لتنفيــذ وتطبيــق هــذا القــرار، علــى 
أن تكــون موضحــة لكافــة المتطلبــات والموافقــات والدراســات الفنيــة والمرفقــات اللازمــة لتطبيــق أحــكام هــذا القــرار، 
وذلــك بعــد اعتمادهــا مــن قبــل الإدارات المركزيــة ذات الصلــة كل فيمــا يخصــه وفقــاً للقواعــد الفنيــة المعتمــدة والمحدثــة 
وقــت اعتمادهــا. كمــا يراعــي مُصــدر الدليــل التنظيمــي تحديثــه كلمــا اقتضــت حاجــة العمــل الأمــر ووفقــاً لمــا يُســتجد مــن 

قوانيــن وقواعــد تنظيميــة، والمســتجدات العلميــة ذات الصلــة.
)المادة الثانية(

- يُنشـــر هـــذا القـــرار فـــى الوقائـــع المصريـــة، ويُعمـــل بـــه اعتبـــاراً مـــن اليـــوم التالـــي لتاريـــخ نشـــره، ويُلغـــي كل مـــا يخالفـــه 
مـــن أحـــكام.

                                                                                                                              د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  15 /12 /2025
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