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 مقدمة   ال

 ملهيئددددددددً  م    دددددددد م  ددددددددا   م    دددددددديعددددددددام الأددددددددادا  م حيودددددددد م    دددددددد    م      دددددددد م
ً
 ذ ددددددددنم   دددددددداميدددددددد م  مهدددددددداي

مي ددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد    م        دددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد   ميق  يددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد م

م  لئدددددددددد  م   دددددددددد  ميق  يدددددددددد م ايددددددددددا م ددددددددددامي دددددددددد    م  
 نظدددددددددد  م ظ ددددددددددملم  نلتدددددددددد لميئدددددددددديد  م حيدددددددددد   م  دددددددددد  

ممددددددامئدددددد   م ددددد م اما دددددد  م  
م        ددددد  م   ددددددتنم  دددددا ممددددددالئع م دددددد م ددددد عم حيدددددد   م  تدددددد هع مم   ددددد    

م  ددددددم   

م   عظددددددددد  م م لأدددددددددا   خطدددددددددم  ميددددددددد ممدددددددددد مه  ددددددددد م  دددددددددا   م    ددددددددد  م    ددددددددد امم ئدددددددددد ذميقدددددددددامئم ددددددددد مم   ددددددددد  

م    ددددددد    م      ددددددد م يع ددددددد م  دددددددا لم  دددددددا   م   دددددددد ممتلعظددددددد امئدددددددا   م    ددددددد    م      ددددددد ميددددددد مم  اعظددددددد   

  م2024(ممم ئع م268تع  م  مم  لملهيسمه   م  ا   م      ملمام)مممReserveيج م  م  م

 الهدف والنطاق 

م   ددددا مي م  ددددا  دددد مم م  Reserve    ددددددددددددددددددد    م      دددد مي ميج م دددد مممم لأدددددددددددددددا   هممئ  ددددددددددددددد ددددامممم  اعظ   

ما ي م        م  م   م ئد      لأددددددددددددددئدددددددددددددد  مم مم  طب  م   نتدددددددددددددد  مما ي مم  مي ممد  يتدددددددددددددد  م  ا   م  اعظ   

مئ ام م  مم   دددد ا     
مئ و ملأدددد ئدددد  م  يا  م   ا    م اا   م ح م   ئددددا  دددد   م      

    دددد    مم    

م م  دددددددددددددددد دددددددددددددددد دددددددددددددددد  دددددددددددددددد م يددددددددددددددددجدددددددددددددددد ددددددددددددددددم دددددددددددددددد م  م مReserveيدددددددددددددددد م    دددددددددددددددد ددددددددددددددددددددددددددددددددد  ددددددددددددددددددددددددددددددددد م دددددددددددددددد  ددددددددددددددددا دددددددددددددددد دددددددددددددددد م مم

م   ا   مي م   مممي امنم  ا   م  م  ام ددددددددددد   م   ام     ا  م م    د  بيم  م   قط عم   ددددددددددد  
  ع ي يم 

  مح مئ نم   ئا     

 التعريفات  

ي ددد  ممم :متتددددددددددددددد ددد مهدددت م   ج م دددممReserveالمضاااااااااااااااااجات الالاحياااة م  م م  اااة ا  ت اااا     ➢
مي ظ م لأدادا ي  م ام ع عم  عا نم    ةا م  م   تدلدهمت  مبئد  م  د     مم  

    د    م       م    
   ددددددددددددددددددددددد دددددددددددددددددددددددقددددددددددددددددددددددد  يددددددددددددددددددددددد م ددددددددددددددددددددددد ددددددددددددددددددددددد  دددددددددددددددددددددددددددددددددددددد    م  ددددددددددددددددددددددد ددددددددددددددددددددددد ددددددددددددددددددددددد  ددددددددددددددددددددددد م  ددددددددددددددددددددددد دددددددددددددددددددددددادددددددددددددددددددددددعدددددددددددددددددددددددا  م

Resistant (MDR)مMulti Drug 
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ً
  تات ى  لى المضاجات الالاحية م  م م  ة االمست تعل مات صرف وتداول: أول

ات الت  ضر

Reserve   المعد للاق    الص دل   لى الشكل 

ات   هذه  الإجراءات ال اجب اتبا ها لضف • كات صا بة المستاضر او    المستاضر م  قبل الشر

 .المصنعة او المست رجة 

م        م لأل ف  ئ نم   ئا     م  م   د زنم       م  م     م ئدز  مئمل امميقا م -1

  ممGSDPم  ادز  م   امز ددددعم  ج ام

ميقا م -2 مئمل امم مم م  ئ نم   ئا     م مم م    نت  م  طب  م    خصم م  عع م  ،م ممل امئم ئ نمم

  م  ع ي م    ا       ئا     م لىم

  م ي  مه   م  ا   م      م    ب ع  م  د   متا نم   ئا     م  ف م لأبم   مم  ا      اام -3

م م  ا لى   
مdrugfact.inspect.tracibility@edaegypt.gov.eg  م   ر ام   ك   ن 

  نمئ منمئ نم  ب  ن  ميئامي  :م  م

م,م  ج  م   مل م     مئ نم  ك    م,مئ ل ددددخم  امل امم 3.1 م  ك    م   مل  مي م   ئا        لى 

  ملمام  ف ئمل م   مل م  م ب  مئ نم  ك    

م  امل ام عامخا   م د ئام  ج  م   ئا    مم 3.2 ممم لي قم ملمي ميم ئ م

م   م -4  
ة مميد  ف ف  م  م  شر حنمي م  اع     م  م ل  م   عاج م  م   ئامل  م   د م   ئا   

ا ي م        ممم ئد ذم  افايشم  م    لأئ  م    ا   مي قم  هيسم    ل م    ةز  م   ا   م

م ة   ق نمن  م     ل  م   زي مي م   م مفمئمل ام   ئا      ا م    مم   د  فم  د مم   شر

م اام  امل ام   ,ك ي م  م    م  
م    م  عم مم ج   م      

م م ئ   فم   ا مف 

م  م    لأئ  م    ا   ممافايشا  مي قم  هيسم    ل م    ةز  م    
 ئد ذم       مئ   اي مف 

مخ  ملأع مي   ي  م  
مف  م   مئ   لم   د  ف مي ئيم 

 

شهادة استيفاء الإجراءات الواجب اتباعها لصرف تلك المستحضرات من قبل المخازن الحاصلة على   •

 GSDP اشتراطات التخزين والتوزيع الجيد

ئ نم   ئا     ممممئمل اممم  عع  م   نت  م  طب  م    خصم   ،م مئ نم   ئا     ممئمل امممميقا م -1

  م  ع ي م    ا     لىم

م  م انم مةت نم م   ك    م  م ل م  م ي  مه   م  ا   م      مم ا       اام -2 ي ما ميئا   

م  ف م لأبم   م  مم عفم ك    ب ع  م  د   م م  ا لى   
   ر ام   ك   ن 

mailto:drugfact.inspect.tracibility@edaegypt.gov.eg
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   Inspect.pw@edaegypt.gov.egم

:ميئامي  م   ك    ممئ نمم  م نمئ منممت  ن    
  حن 

   الة الكم ات ال ارجة ➢
ر
 :ممف

م  ك    م  م ل  مي ما ممم2.1 مم      لى  م,م  ا ل ددددخم   طب عم  م  ف ئمل م,م  ا ل ددددخم  فع  
 ئا   

مالأا  م  ك   م ملمام  ف ئمل م   مل م  م ب  مئ نم  ك     م

م  امل ام عام لأا ي  مممم2.2   لي قم ملميم ئ م

   الة  ➢
ر
م:مالكم ات المبا ةف

م,م  ج  م   مل م     مئ نم  ك    م,مئ ل ددددخم 2.3       م  ك    م   مل  مي م   ئا      امل اممممممم    لى 

م ملمام  ف ئمل م   مل م  م ب  مئ نم  ك     م

م  امل ام عام 2.4       مخا   م د ئام  ج  م   ئا    م لي قم ملميم ئ م

م    م   د  ف مي قم  هيسم    ل م    ةز  م  م -3  
ا ي مممم ئد ذمممافايشم  م    لأددددددددددددئدددددددددددد  م   دددددددددددد ا   ف 

مئ امنم  م   ئدددددددددددددا  ددددددددددددد   مما ي ممم        م  ق نمن  م     ل  م   زي مي م   م مفمئمل ام  
    

  ا مممم   د  ف   دزنمم لىممم ك ي م  ددددددددك    م   دددددددد ا   م Reserve    دددددددد    م       مي ميج م  مم

م  د  دددددددددد   ادز  م   امز ددددعم  ج امم  دددددددددد       لىمئع  قم دددددددددد    م لأددددددددددل ف  ممم   دددددددددد  م    دددددددددد ي    مم

م د  د م,  دزنمتعفسم   دا ميعم مفمئدا   م  ك  د  م   ام  دا متعفسم   دا م د   
 ئ ددددددددددددددد  فم   دا مف 

م م  ددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددعددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددم م

ممافايشم  م    لأددددئدددد  م   دددد ا     ا  مي قم  هيسم    ل م    ةز  مممم  
 ئد ذم       مئ دددد  اي مف 

مخ  ملأدددع مي   ي م ع  م  قم  
مف    ا مامئق م  م    م  ددد  م اممم   ل    مئ   لم   د  ف مي ئيم 

م  ادز  م   امز ددددعم  ج دددددا ممم  ددددددددددددددد    ددددد  ئز دددددام  ملأدددددددددددددددعددددد مي   يددددد ميعم   ددددد  م ددددددددددددددد ددددد   م لأدددددددددددددددل فددددد  مم

م

م

 

 منشآت الطبية:الإجراءات الواجب اتباعها لصرف تلك المستحضرات من قبل ال •

م   ق م امممم   عا مام اامح م   ئا     مم -1  
م م مممنتأ م  طب  م   مممف    م  ض 

mailto:Inspect.pw@edaegypt.gov.eg
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م  م اام   دددددد -2   ج  منم اام  ددددددعم    م   دددددد م م   م   م    ا  ع مي ممد م م مئ  م شر  م  ر

    انئ قميعمه   م  ا   م      ممم   دا  م

  تات ى  لى المضاجات الالاحية م  م م  ة االمست تعل مات صرف وتداول: ثانً ا 
ات الت  ضر

Reserve   فمحية ال   ةالص دل الأشكال لى 

و أالإجراءات الواجب اتباعها لصررف تلك المسرتحضررات من قبل الشرركات صراحبة المسرتحضرر   ➢

 و المستوردة أالمصنعة 

م  د      مم لأدل ف  ئ نم   ئدا  د   م  م   د زنم     د  م  م د    م ئدز  مممممل امممئ ديقام -1

 .  ادز  م   امز ددددعم  ج ا

     ا    م  ع ي م   د   م مم لىامل امئ نم   ئا     ميئ حمت -2

مم  ر    م ي  مه   م  ا   م      م    ب ع  م  د   متا نم   ئا     م  ف ممم  ا      اام -3

م م  ا لى   
مinspect.pw@edaegypt.gov.eg  م   ر ام   ك   ن 

 

م  م نمئ منمئ نم  ب  ن  ميئامي  :م

م,م  ج  م   مل م     مئ نم  ك    م,مئ ل ددددخم  امل اممم1 م3 م  ك    م   مل  مي م   ئا    م    لى 

ملمام  ف ئمل م   مل م  م ب  مئ نم  ك     مم2 3

م  امل ام عامخا   م د ئام  ج  م   ئا    مم3 3 ممم لي قم ملمي ميم ئ م

م   ميد  فم -4  
ة مم ف  م  شر حنمي م  اع     م  م ل  م م   ئامل  م    عاج م م    د م   ئا   

ا ي م        ممم ئد ذممافايشم  م    لأئ  م    ا     ي قم  هيسم    ل م    ةز  م   ا   م

م ة   ق نمن  م     ل  م   زي مي م   م مفمئمل ام   ئا      ا م    مم   د  فم  د مم   شر

م    م  عم مم,      
م م ئ   فم   ا مف 

  قم    لأئ م    ا   مممافايشم  م    لأئ  م    ا       هيسم    ل م    ةز  ممجمزما  مي

مخ  ملأع مي   ي  م   ل  م  
مف      مئ   لم   د  ف مي ئيم 

م

 

م
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الإجراءات الواجب اتباعها لصررررف تلك المسرررتحضررررات من قبل شرررركات التوزيع والمخازن  ➢

  :والتوزيع الجيدالحاصلة على شهادة استيفاء اشتراطات التخزين 

  م لىم    ا    م  ع ي م   د    مامل امئ نم   ئا    تميئ ح 1

م  م انمممم    ك    م  م ل   م ي  مه   م  ا   م    دددددددددد  مممم ا       اامم 2 ي ما ميئددددددددددا  دددددددددد 

مم  دددددددددددددددفد م لأدددددددددددددددبم  د م  مممم دددددددددددددددعفمم كد    ب عد  م  دد  ددددددددددددددد م ةدت دنم م  اد لى   
   ر دام   ك   ن 

 Inspect.pw@edaegypt.gov.egم

   ك    ميئامي  :ممئ نم  م نمئ منممت  ن  

   الة الكم ات ال ارجة  ➢
ر
مف

م  ك    م  م ل  مي ما ممم2,1 م,م  ا ل ددددخم   طب عم  م  ف ئمل م,م      لى    ا ل ددددخمم ئا   

مالأا  م  ك   م ملمام  ف ئمل م   مل م  م ب  مئ نم  ك     م م  فع  

م  امل ام عام لأا ي   ممم2,2   لي قم ملميم ئ م

   الة الكم ات المبا ة  ➢
ر
م:مف

م,م  ج  م   مل م     مئ نم  ك    م,مئ ل ددددخمممم2,3 م  ك    م   مل  مي م   ئا        لى 

م  امل ام ملمام  ف ئمل م   مل م  م ب  مئ نم  ك     م

م  امل ام عامخا   م د ئام  ج  م   ئا    مم2,4   لي قم ملمي ميم ئ م

م    م   د  ف مي قم  هيسم    ل م    ةز  م 3  
م ئد ذمممافايشم  م    لأئ  م    ا     ف 

ة م   د  ف مامل ام  ا ي م        م  ق نمن  م     ل  م   زي مي م   م مفم ا ي ممم لىم  شر

مئ امنم  م        م       مي ميج م  م  
 ك ي مم Reserve   ئا     م    

  ادز  ممم         لىمئع  قم     م لأل ف  مم     م     ي  ك    م    ا   م  ا م    م

نمميعم مفمئا   م  ك    م   ام  ا متعفسم   ا مزم  د  م  د      امز ددددعم  ج ام

م    م  عم م,  
م م ئ   فم   ا مف 

 ئد ذم       ممافايشم  م    لأئ  م    ا     ا  مي قم  هيسم    ل م    ةز  ممم

مخ  ملأع مي   ي م ع  م  قم  
مف  م   مئ   لم   د  ف مي ئيم   

  ا ماممم   ل ئ   اي مف 

  ادز  ممم        ئق م  م    م    م امئز ام  ملأع مي   ي ميعم     م     م لأل ف  م

    امز ددددعم  ج ام   نئد م   د زنم       م      م

م

 

mailto:Inspect.pw@edaegypt.gov.eg
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ات الإجراءات ال اجب اتبا ها لضف تلك  ➢  م  قبل الص دل ات العامة والخاصة  المستاضر

   ا    :مم ا        ب  ميامي مت  مم  ف   م  م امئ نم   ئا     ممح ي ظ م 1

 مممن ميئاق  م  ميا  ع ميئا     م خ م 1,1

 مممممم م متامم عهم ي  مل م د ئام  طب  م 1,2

 ممممممم ميم ً  مت  م  ج   م   م مي م    ا م    ا  م  ع ع 1,3

م  طب  م امي قمم   م ف م    ج   م   ا نم ا       اام 2  ئعا مئ نم  ك   م    الى 

مامي قممنةت مم 3 مئ ر  ه  مم  م ف ح مم    الى     طب  م عامي  لمخ سم ي  م   

م   ئ م   م 4    ععمئ   لم     مم د ئام    ا   م  طب  م  م ف امخام    الى 

م    م   د  ف مي قم  هيسم    ل م    ةز  م 5  
م ئد ذمممافايشم  م    لأئ  م    ا     ف 

مم   د  ف م    ا    لىممامل ام  ا ي م        م  ق نمن  م     ل  م   زي مي م   م مفم

مئ امنم  م        م       مي ميج م  مم  
م  م Reserveا ي م   ئا     م    

م    م  عم ممف    ,م ئ     ا م    مم  ف   م ك   ام  
م م   ا مف 

  قم    لأئ ممافايشم  م    لأئ  م    ا     ا  مي قم  هيسم    ل م    ةز  ممم

مخ  ملأع مي   ي م    ا   م   ل  م  
مف  م   مئ   لم   د  ف مي ئيم   

  مف 

 
ً
 ا: ض ابط  امة  ثالث

   انئ قميعملهيسم    ل م    ةز  ممم  افايشم  م    لأئ  م    ا      عىملهيسم    ل م    ةز  مم 1
م يقمي ميئاجامي ممم  امئعظ     ليعممم.      ممذ  مم  ع    مم    ئاجا  مم     ي م    ا   م    

)مم مم(م ئع ممم268ممئقر  ميف  م  هيسمه   م  ا   م      م ا اي م  جا  م     يقم   ق  لملمام
  م ت م        م       م م لأم  متإ  ي مم2024

ئمز ددددعم  ع  ميج ن  مي م  م 2 ا     م    ا   م  م        م       مي ميج م  م ئي ظ م
Reserve ك ي م  ك    م    ا   م ام عام    م م  ميم يق مي ممد مه   م  ا   م      متع  ممم 

مم م  د مم    ئا    مد م    ا م  ع    ي م يقا م لإ  ل م  ع ي م    مد م حلأم قم   م   م
ئمز ع  م   ج  م      م  امز ددددعم   م   م نم اام ا      م    نت  مممميم   م هم  ك   م      م

م
ً
م      مئمز ددددعم  ع ع  م   ج ن  م  د   م ه م     لأئ  م  م ل  م   ا   م دق   م  تك م    الى 

م 3   م  د  ع م  ا   م  اعظ   
مه   م  ا   م      م  ا  ع مئا   م ح م   ئا    ي     ميفلشر

  ل ام ي ميد  ف   م
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 : المراجع رابعًا 

 2024(م ئع ممم268ممم  لملهيسمه   م  ا   م      ملمام)م 1
2 Aware classification of antibiotics for evaluation and monitoring of use, 

2023 
م

م
 

 : المرفقات خامسًا 

 ”Reserve“قائمة بالمضادات الحيوية من مجموعة الاحتياطي                         
 المسجلة بقاعدة بيانات هيئة الدواء المصرية  المواد الفعالة                          

Category ATC Code Class Antibiotic No. 

1. Aztreonam Monobactams J01DF01 Reserve 

2. Ceftaroline-fosamil Fifth-generation 
cephalosporins 

J01DI02 Reserve 

3. Ceftazidime-avibactam Third- generation 
cephalosporins 

J01DD52 Reserve 

4. Ceftolozane-tazobactam Fifth-generation 
cephalosporins 

J01DI54 Reserve 

5. Colistin /   IV Polymyxins J01XB01 Reserve 

6. Colistin / Oral Polymyxins A07AA10 Reserve 

7. Dalbavancin Glycopeptides J01XA04 Reserve 
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8. Daptomycin Lipopeptides J01XX09 Reserve 

9. Linezolid Oxazolidinones J01XX08 Reserve 

10. Tedizolid Oxazolidinones J01XX11 Reserve 

11. Tigecycline Glycylcyclines J01AA12 Reserve 
 


