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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   382   ( لسنة 2023

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

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

-وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته رقم )1( بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى القرار الوزاري رقم )368( لسنة 2012 بشأن مركز اليقظة الدوائية المصري؛

ــان  ــة وأمـ ــة الدوائيـ ــة لليقظـ ــد المنظمـ ــأن القواعـ ــنة 2010، بشـ ــم )2( لسـ ــة رقـ ــر الصحـ ــاعد وزيـ ــرار مسـ ــى قـ - وعلـ
المســـتحضرات الصيدليـــة؛

ــة  ــلطات الصحيـ ــاد علـــى السـ ــام الاعتمـ ــأن تطبيـــق نظـ ــنة 2023، بشـ ــم )184( لسـ ــة رقـ ــرار رئيـــس الهيئـ - وعلـــى قـ
ـــة  ـــة الدوائي ـــات اليقظ ـــر ومعلوم ـــرارات وتقاري ـــص ق ـــا يخ ـــة فيم ـــة الادوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــن اللجن ـــدة م ـــة المعتم المرجعي

للمســـتحضرات الطبيـــة أو الحيويـــة المســـجلة أو المقدمـــة للتســـجيل بهيئـــة الـــدواء المصريـــة؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
 Good Pharmacovigilance“ يُعمـــل بأحـــكام هــــذا القـــرار فـــى شـــأن تطبيـــق شـــأن تطبيـــق ممارســـات اليقظـــة الجديـــدة -

 .)Practice” (GVP

)المادة الثانية(
- - تقـــوم الإدارة العامـــة لليقظـــة الصيدليـــة »مركـــز اليقظـــة الصيدليـــة المصـــري« برصـــد و اســـتقبال وفحـــص وتحليـــل تقـــوم الإدارة العامـــة لليقظـــة الصيدليـــة »مركـــز اليقظـــة الصيدليـــة المصـــري« برصـــد و اســـتقبال وفحـــص وتحليـــل 
ـــة  ـــا، ومتابع ـــش عليه ـــة والتفتي ـــة والحيوي ـــتحضرات الطبي ـــركات المس ـــة بش ـــم اليقظ ـــم نظ ـــية، وتقيي ـــار العكس ـــر الآث ـــة تقاري ـــا، ومتابع ـــش عليه ـــة والتفتي ـــة والحيوي ـــتحضرات الطبي ـــركات المس ـــة بش ـــم اليقظ ـــم نظ ـــية، وتقيي ـــار العكس ـــر الآث تقاري
ـــطة ذات  ـــة الأنش ـــر، وكاف ـــط إدارة المخاط ـــر وخط ـــع والمخاط ـــر المناف ـــم تقاري ـــتحضرات، وتقيي ـــة للمس ـــارات المأموني ـــطة ذات إش ـــة الأنش ـــر، وكاف ـــط إدارة المخاط ـــر وخط ـــع والمخاط ـــر المناف ـــم تقاري ـــتحضرات، وتقيي ـــة للمس ـــارات المأموني إش

ـــة. ـــة الصيدلي ـــة باليقظ ـــةالصل ـــة الصيدلي ـــة باليقظ الصل

)المادة الثالثة(
-تلتـــزم شـــركات المســـتحضرات الطبيـــة والحيويـــة بتطبيـــق الأنشـــطة ذات الصلـــة باليقظـــة الصيدليـــة وتطبيـــق الإجـــراءات 

والقواعـــد المنصـــوص عليهـــا فـــى الدليـــل التنظيمـــى الخـــاص بهـــذا القـــرار.

)المادة الرابعة(
ـــدة،  ـــة الجي ـــات اليقظ ـــاص بممارس ـــرى الخ ـــى المص ـــل التنظيم ـــة الدلي ـــة الصيدلي ـــة للرعاي ـــس الإدارة المركزي ـــدر رئي -يًص
ـــا اقتضـــت  ـــه كلم ـــى تحديث ـــل التنظيم ـــرار، و يراعـــى مُصـــدر الدلي ـــذا الق ـــل به ـــخ العم ـــن تاري ـــام م ـــك خـــال خمســـة أي و ذل

ـــة. ـــم ذات الصل ـــة، و مســـتجدات العل ـــد تنظيمي ـــن وقواع ـــن قواني ـــا يُســـتجد م ـــا لم ـــل، وفق حاجـــة العم

)المادة الخامسة(
-يُعمل بهــذا الـقرار من تاريخ صدوره، وعلى كافة الإدارات المختصة تنفيذه كل فيما يخصه.

                                                                                                                                                                           رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	
تحريراً فى : 2023/6/8
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