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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   2   ( لسنة 2021
بشأن قواعد تنظيم تسجيل وتداول الكواشف المعملية والتشخيصية

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؛

- وعلـــى قـــرار وزيـــر الصحـــة والســـكان رقـــم )174( لســـنة 1999 بشـــأن تنظيـــم اســـتيراد المســـتحضرات الصيدليـــة 
ـــة العلاجيـــة  ـــة والمـــواد التشـــخيصية والأغذي والمســـتلزمات الطبيـــة ومســـتحضرات التجميـــل والمبيـــدات الحشـــرية المنزلي

ـــات؛ ـــال واللقاح والأمص
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛ 

- ولصالح العمل؛ 
)المادة الأولى(

يُعمل بالقواعد التنظيمية المرفقة بهذا القرار فى شأن تسجيل وتداول الكواشف المعملية والتشخيصية.

)المادة الثانية(
لا يجـــوز تـــداول الكواشـــف المعمليـــة أو التشـــخيصية المصنعـــة محليـــاً اعتبـــاراً مـــن 2021/7/1 إلا بعـــد التقـــدم إلـــى هيئـــة 

الـــدواء المصريـــة بملـــف تســـجيل تلـــك الكواشـــف المعمليـــة أو التشـــخيصية وفقـــاً للقواعـــد المرفقـــة بهـــذا القـــرار.

)المادة الثالثة(
ـــى موافقـــة اســـتيرادية  ـــاراً مـــن 2021/4/1 إلا بعـــد الحصـــول عل ـــة أو التشـــخيصية اعتب يُحظـــر اســـتيراد الكواشـــف المعملي

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال مـــن هيئ

)المادة الرابعة(
ـــاراً  ـــا، اعتب ـــا يعادلهم ـــة List A ، List B أو م ـــة أو التشـــخيصية المســـتوردة المصنف ـــداول الكواشـــف المعملي لا يســـمح بت

ـــة.  ـــدواء المصري ـــة ال ـــى رخصـــة تســـويقية مـــن هيئ ـــد الحصـــول عل مـــن 2022/1/1، إلا بع
ـــا  ـــة General IVD ، Self-Testing أو م ـــة أو التشـــخيصية المســـتوردة المصنف ـــداول الكواشـــف المعملي ـــر ت ـــا يحظ كم

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــى رخصـــة تســـويقية م ـــد الحصـــول عل ـــن 2023/1/1، إلا بع ـــاراً م ـــا، اعتب يعادلهم

)المادة الخامسة(
يُعمل بهذا القرار من اليوم التالي لتاريخ صدوره، ويُلغى كل ما يخالف أحكامه.
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