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  هيئة الدواء المصرية
  ٢٠٢٥ لسنة ٨٠٤رقم رئيس الهيئة قرار 

  بإصدار الدليل التنظيمى الخاص بالقواعد والإجراءات المنظمة 
  بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة الوطنية الإلكترونية الموحدة 

  مستحضرات الطبية البشرية والحيويةتبع الدوائى للتلل
  رئيس هيئة الدواء المصرية

 طلاع على ؛لاابعد 

   وتعديلاته ؛١٩٥٥ لسنة ١٢٧قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم 
 ٣وعلى قانون حماية المنافسة ومنع الممارسات الاحتكارية الصادر بالقانون رقـم     

  لائحته التنفيذية ؛ وتعديلاته و٢٠٠٥لسنة 
 ـ١٥١وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الـصادر بالقـانون رقـم           ٢٠١٩سنة  ل

  ولائحته التنفيذية ؛
 بتـشكيل مجلـس إدارة هيئـة     ٢٠٢٥ لسنة   ٤وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم      

  الدواء المصرية ؛
بتـاريخ  ) ١(وعلى محاضر اجتماعات مجلس إدارة الهيئة المنعقدة بجلساته رقـم       

   ؛٢/٦/٢٠٢٥بتاريخ ) ١٥( ، ورقم ٥/١١/٢٠٢٤بتاريخ ) ١٤( ورقم ٢٠/٧/٢٠٢٠
 بشأن تتبع سلسلة الإمـداد والتوريـد   ٢٠١٦ لسنة  ٢٩رقم  ار الوزارى   وعلى القر 
   الصيدلية داخل جمهورية مصر العربية ؛تاحضرالخاصة بالمست

 بـشأن إلـزام   ٢٠٢١ لـسنة  ٤٩٩وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقـم    
مصانع وشركات وموزعى ومستوردى ومخازن المستلزمات الطبية بجميـع أنواعهـا           

  لتى تتعامل بالسوق المصرية باستخدام الباركود الدولى للسلع ؛ اومصادرها
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 الـصادر بتعـديل   ٢٠٢٥ لسنة ١٦١وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم   
 ٤٩٩ ، وقرار رئيس هيئة الـدواء رقـم   ٢٠١٦ لسنة   ٢٩كل من القرار الوزارى رقم      

م الأرقـام   بخصوص استخدام نظام تكويد موحد للسلع والخـدمات بنظـا         ٢٠٢١لسنة  
  التعريفية المنفردة ؛

نـشاء   بـشأن إ   ٢٠٢٥ لـسنة    ٤٧٥وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
  تبع الدوائى ؛تلكترونية الموحدة للوتشغيل المنظومة الوطنية الإ

وعلى ما عرضه كل من رئيس الإدارة المركزيـة للتفتـيش علـى المؤسـسات              
  ات الدوائية ودعم الأسواق ؛لية ورئيس الإدارة المركزية للسياسالصيد

  :قـــــرر 
  ) المادة الأولى (

يعمل بأحكام الدليل التنظيمى المرافق لهذا القرار والمنصوص عليه بالمادة الثامنة     
نشاء وتشغيل المنظومة  إأن بش٢٠٢٥ لسنة ٤٧٥بقرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم      

فيما يتعلق بالقواعـد والإجـراءات    تبع الدوائى ، وذلك     تلكترونية الموحدة لل  الوطنية الإ 
  .المنظمة بشأن إنشاء وتشغيل المنظومة للمستحضرات الطبية البشرية والحيوية 

وتسرى أحكام الدليل التنظيمى المرافق لهذا القرار على جميع الكيانات العاملة فى   
أصحاب رخـص  سوق الدواء المصرى ، سواء مصنعين أو مستوردين أو موزعين أو         

  .تسويقية أو شركات خدمات لوجستية 
  كما تسرى أحكامه علـى جميـع المؤسـسات الـصيدلية المنـصوص عليهـا                

  .من قانون مزاولة مهنة الصيدلة المشار إليه ) ١٠(بالمادة 
  وتلتزم الجهات المشار إليها بهذه المادة بتنفيذ أحكام الدليل ، كـل فيمـا يخـص           

 .مجال عمله 



صورة إلكترونية لا يعتد بها عند التداول

 ٢٠٢٥ سنة  دیسمبر١٨ى ف) أ(تابع  ٢٨٥ العدد – الوقائع المصریة
 

  

٤

  )نية المادة الثا( 
  عمـال مقتـضاه ، كـل    ات المختصة تنفيـذ هـذا القـرار ، وإ        على كافة الإدار  

  .فيما يخصه 
  )المادة الثالثة (  

ويعمل به مـن     ، بالوقائع المصرية   والدليل التنظيمى المرافق له    ينشر هذا القرار  
 .اليوم التالى لتاريخ نشره

 ١/١٢/٢٠٢٥ فىصدر 

  رئيس هيئة الدواء المصرية
  مراوىعلى الغ. د
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