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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   505   ( لسنة 2021

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة؛
- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )18( لسنة 2020 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛
- وعلـــى القـــرار الـــوزاري رقـــم 425 لســـنة 2015 بشـــأن إعـــادة تنظيـــم قواعـــد وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات 

الصيدليـــة البشـــرية؛
- وعلى قواعد القيد بسجل التصنيع لدى الغير الصادرة بتاريخ 2018/12/31؛

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛

)المادة الأولى(
ــة  ــة المحليـ ــتحضراتها الطبيـ ــع مسـ ــوم بتصنيـ ــي تقـ ــركة التـ ــرار: الشـ ــذا القـ ــكام هـ ــق أحـ ــى تطبيـ ــركة فـ ــد بالشـ يُقصـ
)البشرية،البيطرية،العشـــبية( لـــدي المصانـــع المرخصـــة مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة لإنتـــاج مســـتحضراتها الطبيـــة المشـــار 

 .)Toll Manufacturing( ــي ــع المرحلـ ــام التصنيـ ــا بنظـ إليهـ

)المادة الثانية(

يُعمـــل بالقواعـــد والشـــروط الـــواردة بالدليـــل التنظيمـــي الصـــادر مـــن الإدارة المركزيـــة للعمليـــات فـــى شـــأن قيـــد وتحديـــث 
قيـــد الشـــركات بســـجل شـــركات التصنيـــع لـــدي الغيـــر بهيئـــة الـــدواء المصريـــة.

)المادة الثالثة(
يتعيـــن أن يكـــون للشـــركة مخـــزن مرخـــص خـــاص بهـــا مســـتوفياً الاشـــتراطات الصحيـــة والطبيـــة الســـارية، 
وبشـــرط ألا تقـــل مســـاحته عـــن 100م2، كمـــا يجـــوز لأكثـــر مـــن شـــركة ترخيـــص مخـــزن خـــاص بهـــا وفـــق الدليـــل 

ـــات. ـــة للعملي ـــن الإدارة المركزي ـــي الصـــادر م التنظيم

)المادة الرابعة(
ـــن  ـــدأ م ـــا تب ـــة اجباري ـــنوات ميلادي ـــر س ـــر كل عش ـــدى الغي ـــع ل ـــجل التصني ـــركة بس ـــد الش ـــة قي ـــدة صلاحي ـــث م ـــم تحدي يت

ـــد. ـــددة للقي ـــدة المح ـــن الم ـــهر م ـــلاث أش ـــر ث ـــلال اخ ـــات خ ـــث بيان ـــب تحدي ـــدم طل ـــجل، ويٌق ـــد بالس ـــخ القي تاري

وعلـــى الشـــركات المقيـــدة بســـجل شـــركات التصنيـــع لـــدى الغيـــر قبـــل العمـــل بقواعـــد القيـــد بســـجل التصنيـــع لـــدى غيـــر 
ـــا بالســـجل  ـــث قيده ـــب لتحدي ـــدم بطل ـــة التق ـــا عشـــر ســـنوات ميلادي ـــى قيده ـــخ 2018/12/31، ومضـــى عل الصـــادرة بتاري

ـــه 2024/1/1. ـــه فـــى موعـــد غايت المشـــار إلي

ـــدى  ـــع ل ـــد بســـجل التصني ـــد القي ـــل بقواع ـــل العم ـــر قب ـــدى الغي ـــع ل ـــدة بســـجل شـــركات التصني وبالنســـبة للشـــركات المقي
ـــا  ـــث قيده ـــب لتحدي ـــدم بطل ـــة التق ـــا عشـــر ســـنوات ميلادي ـــى قيده ـــم يمـــض عل ـــخ 2018/12/31، ول ـــر الصـــادرة بتاري غي

ـــا بالســـجل.  ـــخ قيده ـــن تاري ـــه خـــلال الســـنة العاشـــرة م بالســـجل المشـــار إلي

ويلغى قيد الشركة بسجل شركات التصنيع لدى الغير حال مخالفة أحكام هذه المادة.
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)المادة الخامسة(
ـــالات  ـــق الح ـــى وف ـــهر عل ـــتة أش ـــاوز س ـــدة لا تتج ـــر لم ـــدى الغي ـــع ل ـــركات التصني ـــجل ش ـــركة بس ـــد الش ـــاف قي ـــوز إيق يُج

المبينـــة بالدليـــل التنظيمـــي.

)المادة السادسة(
يٌلغى قيد الشركة بسجل التصنيع لدى الغير فى الأحوال التالية:

1- التغييـــر أو التعديـــل بســـجلها التجـــاري وعـــدم إخطـــار الإدارة المركزيـــة للعمليـــات خـــلال ثلاثـــة أشـــهر مـــن تاريـــخ 
ـــص - نشـــاط  ـــة: )اســـم الشـــركة - صاحـــب الترخي ـــات الآتي ـــى البيان ـــك ف ـــر - بحســـب الأحـــوال - وذل ـــل أو التغيي التعدي

ـــركة( ـــوان الش ـــركة - عن الش
2- إذا حصلت الشركة على ترخيص مصنع أدوية خاص بها من هيئة الدواء المصرية.

ـــه  ـــا ودون عـــذر تقبل ـــادة الســـابقة دون أن توفـــق الشـــركة أوضاعه 3- إذا مضـــت مـــدة الســـتة أشـــهر المنصـــوص عليهـــا في الم
ـــل التنظيمـــي. ـــى وفـــق الدلي الإدارة المختصـــة عل

4- إذا لـــم تقـــم الشـــركة بإثبـــات انتـــاج وتـــداول مســـتحضر طبـــي واحـــد بحـــد أدنـــى عنـــد تحديـــث قيدهـــا بســـجل شـــركات 
التصنيـــع لـــدى الغيـــر وذلـــك فـــى حالـــة ملكيـــة الشـــركة لمســـتحضرات مســـجلة. 

)المادة السابعة(
ـــق مـــن تنفيـــذ أحـــكام هـــذا القـــرار  ـــة علـــى شـــركات التصنيـــع لـــدى الغيـــر للتحق لهيئـــة الـــدواء المصريـــة ســـلطة الرقاب
ـــر للتحقـــق مـــن تطبيـــق  ولهـــا ســـلطة إجـــراء التفتيـــش الفنـــي علـــى الشـــركات ومخازنهـــا، وكذلـــك علـــى الســـجلات والدفات
ـــاء  ـــون إنش ـــة وقان ـــة الصيدل ـــة مهن ـــون مزاول ـــررة في قان ـــد المق ـــا للقواع ـــك طبقً ـــرارات وذل ـــن والق ـــواردة بالقواني ـــكام ال الأح

ـــا. ـــذة لهم ـــرارات المنف ـــة والق ـــدواء المصري ـــة ال هيئ
وتكون الشركة صاحبة المستحضر مسئولة مسؤولية كاملة عن مستحضراتها المسجلة بكافة مراحل تداولها.

)المادة الثامنة(
ـــن  ـــل م ـــام عم ـــرار خـــلال خمســـة أي ـــذا الق ـــذ أحـــكام ه ـــي لتنفي ـــل التنظيم ـــات الدلي ـــة للعملي ـــس الإدارة المركزي يُصـــدر رئي

ـــر. ـــى أقصـــي تقدي تاريخـــه، عل

)المادة التاسعة(
يُنشـــر هـــذا القـــرار فـــى الوقائـــع المصريـــة، ويعمـــل بـــه مـــن اليـــوم التالـــي لتاريـــخ نشـــره، ويُلغـــي كل مـــا يخالفـــه 

مـــن أحـــكام.

                                                                                                             رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   31 / 10/ 2021
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