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   أولا: مقدمة

الرقابة والمتابعة والتفتیش على جمیع أنواع المؤسسات الصیدلیة،  ب  ھیئة الدواء المصریة  انطلاقاً من الاختصاصات التي ناط بھا المشرع
رصد ومراقبة الآثار وكذلك الاختصاص ب  التخزین أو التداول،  الاستیراد أو  الإنتاج أو   لضوابطواتخاذ الإجراءات القانونیة ضد المخالفین  

الصیدلیة، وفى ضوء ما تم رصده من إساءة استخدام العدید من المستحضرات الصیدلیة    الضارة التي قد تنجم عن تداول المستحضرات
ضمان منع الاستخدام غیر الصحیح أو غیر المنضبط  والمواد الخام وتداولھا لغیر الأغراض العلاجیة المقررة لھا، وعلیھ یأتي ھذا الدلیل ل

 للمستحضرات الصیدلیة أو موادھا الخام التي قد یساء استخدامھا.
حالات إساءة أیة  عند رصد    والمواطن المصرى  دقیق بین حمایة المجتمعالتوازن  التحقیق    تأسیساً على استراتیجیة الھیئة التي تستھدفو

ضمان ألا تؤثر ھذه الإجراءات لودون ذلك، من ناحیة،    ةللمستحضرات الصیدلیة أو موادھا الخام واتخاذ الإجراءات الكفیلة للحیلول  استخدام
 دستوریا، من ناحیة أخرى.   م، والمكفول لھسلباً على حق المرضى في الحصول على العلاج الذي یحتاجونھ

الدلیل  ومن ثم یأتي   التي یرصد إساءة استخدامھا، وذلك  ھذا  الخام  المواد  المستحضرات أو  لكافة مراحل تداول  بدایة من مرحلة  منظماً 
، وصولاً إلى  بعد تسویقھ  متابعتھ،  اوصرفھ  اوطرق توزیعھ  ا، مروراً بعملیات تصنیعھأو مستحضر تام الصنع  كمادة خام فعالة  ااستیرادھ

على  ، وإجراءات الرقابة والمتابعةالمستھلك النھائي الجائز لھ الحصول علیھ، وذلك كلھ وفقاً لأحدث المرجعیات الدولیة العلمیة المتعلقة ب
ما یتم رصده فعلیاً من أنماط إساءة الاستخدام، وذلك لضمان استجابتھا للمتطلبات والتحدیات وأساسٍ من الأدلة والبیانات الدوائیة الموثقة،  

 لفعلیة في المجتمع المصري الصحیة ا
 نطاق التطبیق  ثانیا:

البشریة ، بما في ذلك المواد الفعالة الداخلة في تصنیعھا، والتي تظُھر إمكانیة للإساءة أو التعاطي   المستحضراتیطبق ھذا الدلیل على جمیع  
كل مادة أو مستحضر دوائي أو كیمیائي أو بیولوجي أو طبیعي أو صناعي،  ویقصد بھا    الاعتمادأو الانحراف عن الاستخدام الطبي أو إحداث  

أ المشروعة،  البحثیة  أو  الصناعیة  أو  العلاجیة  أو  الطبیة  أن استعمالھ خارج الأغراض  أو یرُجح علمیاً  یثبت  بغیره،  أو ممزوجاً  و منفرداً 
و الجسدي أو التأثیر على الجھاز العصبي المركزي أو إحداث  بجرعات أو طرق أو أغراض غیر معتمدة، قد یؤدي إلى الاعتماد النفسي أ

یر الإدراك أو السلوك، أو یترتب علیھ مخاطر صحیة أو اجتماعیة تستوجب إخضاعھ لتدابیر النشوة أو الھلوسة أو التنبیھ أو التھدئة أو تغی
الواجبة " مستحضرات او مواد   الإجراءاتوالتي تعتمد بعد اتخاذ    تنظیمیة خاصة في التداول أو الحیازة أو الصرف أو الوصف أو التوزیع

 قد یساء استخدامھا" 
 ، الالتزامالصیدلیات  ،المخازن،  الشركات مالكة المستحضر، ومستودعات الوسطاء، واو المستوردة    نتجةویجب على جمیع الشركات الم

   الكامل بإجراءات الرقابة المحددة التي تتناسب مع مستوى الخطورة المُقیَم لكل دواء
 

 ثالثا:التعریفات
ومخازن الأدویة ومستودعات الوسطاء فى الأدویة   المستحضرات الصیدلیةومصانع    والخاصةة  لصیدلیات العاما  :ةالمؤسسات الصیدلی •

      .١٩٥٥لسنھ ١٢٧احكام قانون  وفق
  الاستخدام أو توزیعھا أو حیازتھا أو طرحھا أو عرضھا للبیع أو التخزین أو    المستحضرات،ل :اى عملیة او اكثر من عملیات إنتاج  تداوال •

 أو الحفظ أو التغلیف أو النقل أو التسلیم أو الاستیراد والتصدیر. 
  أو المستودع   بالمخزنالقائمة على استیراده مرورا    أو الشركة تبدأ من المصنع القائم على انتاج المستحضر    سلسلة الإمداد والتورید: •

 یتم بیعھ للجمھور. متى لمبالصیدلیة المعروض بھا المستحضر انتھاءً  تخزینھعن  المسؤول
أكثر ذات خواص طبیة في شفاء الناس من  على مادة أو  المتحصلات والتراكیب التي توصف بأنھا تحتوى  :  صیدلیةالمستحضرات ال  •

تستعمل لأى غرض طبى أخر ولو لم یعلن عنھا صراحة متى أعدت للبیع وكانت غیر واردة في إحدى    أومنھا  الوقایة  الأمراض أو  
 . یةطبعات دساتیر الأدویة وملحقتھا الرسم

المرفق بالدلیل وغیرھا من المواد التي تضاف إلیھ وفقاً للممارسات العملیة والمستجدات العلمیة   الجدولالمواد الخام المدرجة ب المواد: •
 بقرار من رئیس ھیئة الدواء المصریة.  

 المستحضرات الصیدلیة المحتویة على أي من المواد المدرجة بالجدول المرافق للدلیل التنظیمي  المستحضرات التي قد یساء استخدامھا: •
 .  والمبینة بالجدول المرفق بھذا الدلیل  المستحضرات "  " بـفي ھذا الدلیل  ویشار إلیھا

وتكون صالحة    وتكون صلاحیتھا عام میلادي  الكمیة،موافقة على الاستیراد تصدر للمستحضرات/الخامات، محددة    الخطة الاستیرادیة: •
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 .للشحن الكلي والجزئي
  موافقة على الاستیراد تصدر للخامة الواحدة/المستحضر الواحد، محددة الكمیة، وتكون صلاحیتھا عام میلادي ;الموافقة الاستیرادیة : •

 .فقط وتكون صالحة للشحن الكلي 
 
 : الإجراءات والقواعد المتبعة لإستیراد مواد/مستحضرات  قد یساء استخدامھا رابعا

 
 جراءات والقواعد المتبعة لاستیراد مواد/مستحضرات قد یساء استخدامھا الإ
 
 :إجراءات الاستیراد 
بالتقدم للحصول على خطة استیرادیة سنویة محددة    مسجلة بھیئة الدواء المصریة  تلتزم جمیع الشركات / المصانع المالكة لمستحضرات •

 .الكمیة للمستحضرات الخاصة بھا
المقیدین بھیئة الدواء المصریة الحصول على موافقات استیرادیة محددة الكمیة بموجب امر تورید للشركات المواد    یسمح لمستوردي •

 المستحضرات.  مالكةالصیدلیة المستحضرات ومصانع 
وتكون صالحة لمدة   تمنح الخطط /الموافقات الاستیرادیة للشركات المالكة أو المصنعة للمستحضرات المسجلة بھیئة الدواء المصریة •

 عام میلادي 
 قبل انتھاء الخطة الساریة.  ثلاثة أشھرتلتزم الشركات بالتقدم للحصول على الخطط الاستیرادیة بمدة لا تقل عن  •
مالكة المستحضرات الصیدلیة  بموجب أمر تورید للشركات ومصانع  المواد  یسمح للشركات / المصانع المالكة للمستحضرات /مستوردي   •

المستحضرات الحصول على موافقة استیرادیة محددة الكمیة للشحن الكلى فقط لإنتاج تشغیلات تجریبیة للمستحضرات قید التسجیل بھیئة 
 الدواء المصریة. 

   https://forms.gle/KNVQCUGzQSF1jgsy7على الرابط التالي  الاستیرادیة یتم تقدیم طلبات الخطط /الموافقات •
 https://forms.gle/vVy5z4MDyvVkzs5CAیتم تقدیم طلبات الافراج الطبي الجمركي المحرز على الرابط التالي:  •

 
  یتم احتساب الكمیات في الخطط / الموافقات الاستیرادیة للمستحضرات المسجلة بھیئة الدواء المصریة طبقا للألیة المعتمدة لإصدار

في ضوء المعطیات التالیة   ١٩٦٠لسنة    ١٨٢خطط الخامات المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري رقم  
 : 
 الثلاث اعوام الأخیرة.  المادة خلالالكمیة الفعلیة التي قامت الشركة باستیرادھا من  .١
 .  IMSالاستھلاك الفعلي للمستحضر بناءً على البیانات المتاحة على  .٢
 المستحضر بمخازن الشركة وفقا لإفادة الادارة المركزیة للتفتیش على للمؤسسات الصیدلیة. /المادة الرصید المتبقي من  .٣
 الكمیات التي یتم تصدیرھا من المستحضر .٤

 
 
  بعد تقدیم المستندات الاتیة: لموادل الاستیرادیة السنویة اتالموافقالخطط / یتم إصدار 

 طلب لإصدار الموافقة الاستیرادیة   −
في حالة المصانع التي تقوم بالتصنیع للغیر، یتم تقدیم أصل تفویض باستیراد الخامات وتصنیع المستحضرات صادر من الشركة   −

 .مالكة المستحضرات إلى المصنع موضحاً بھ أسماء المستحضرات المطلوب إصدار موافقة استیرادیة لھا
 .مستندات تسجیل المستحضر −
 شھادات الجودة الخاصة بالمادة   −
 تعھد بصحة الاوراق المقدمة −
 

https://forms.gle/KNVQCUGzQSF1jgsy7
https://forms.gle/vVy5z4MDyvVkzs5CA
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 للمواد فراجاجراءات الإ : 
   عن الرسائل المقدمة من الشركة خلال یوم عمل واحد على الا یتم فض مشمول یتم إصدار خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز

 :الرسالة الواردة الا من خلال مفتشي ا.م. للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة بعد تقدیم المستندات الآتیة
 طلب الإفراج −
 الفاتورة ومطابقتھا بالموافقة الاستیرادیة −
 البولیصة الخاصة بالشحن  −
 في حالة الاستیراد من المنطقة الحرة یتم تقدیم شھادة بلد المنشأ  −
 شھادات التحلیل للتشغیلات الواردة −
 یتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة الاستیرادیة −

الجمھوریة وذلك  • الدواء المصریة ومختومة بخاتم شعار  المحرز وفاتورة معتمدة من ھیئة  الطبي  یتم تسلیم الشركة خطاب الافراج 
للإفراج المحرز عن الشحنة من الجمارك على الا یتم فض مشمول الرسالة الواردة الا من خلال مفتشي ا.م. للتفتیش على المؤسسات 

 الصیدلیة. 
 یتم إفادة مفتشي الادارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة بالرسائل والكمیات التي تم الافراج عنھا لھذه الشركات للمتابعة •
 
 المستوردة: خطة استیرادیة للمستحضرات  موافقة/  الإجراءات والمستندات المطلوبة للحصول على 

 طلب الشركة  
  مستندات تسجیل وتسعیر المستحضر. 
 تداول المستحضر في بلد المنشأ شھادة (CPP (.ساریة 
 نموذج اعتماد الخطة من قبل الإدارة المركزیة لتراخیص المؤسسات الصیدلیة، في حالة المستحضرات تامة الصنع  
 المستحضرات المطلوب استیرادھا في حالة   الأجنبیة عقد الشركة    اقید سجل مستوردین الأدویة الصادر للشركة مقید بھ /

 المستحضرات تامة الصنع 
   صحة الاوراق المقدمة  بتعھد. 

  المستوردةالإفراج الطبي الجمركي المحرز عن المستحضرات  على خطابالإجراءات والمستندات المطلوبة للحصول : 

 على النحو التالي:  یتم منح الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الرسائل المقدمة من الشركة خلال یوم عمل واحد بعد تقدیم المستندات
 طلب الإفراج. 
  بالموافقة/الخطة الاستیرادیة للمستحضر مع تخصیم الكمیات الواردة منھا ومطابقتھاالفاتورة. 
 بولیصة الشحن. 
 Packing List. 
 شھادات التحلیل للتشغیلات الواردة. 
 تعھد بصحة الأوراق المقدمة. 

 .الاستیرادیة الخطة/یتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة -
تتسلم الشركة خطاب الإفراج المحرز والفاتورة المعتمدة بعد ختمھا بختم النسر وبولیصة الشحن وذلك للإفراج المحرز على الشحنة   -

 .من الجمارك
شمول الفاتورة على ألا یتم فض مشمولھا إلا من خلال مفتشي الإدارة المركزیة  میتم تسلیم الشركة خطاب للإفراج المحرز عن   -

 .للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة بھیئة الدواء المصریة
مفتشىیتم   - بالرسائل    إفادة  الصیدلیة  المؤسسات  على  للتفتیش  المركزیة  الشركات   والكمیاتالادارة  لھذه  عنھا  الافراج  تم  التى 

 للمتابعة.
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 یساء استخدامھا قد التي ات المستحضر صرف تداول و: تعلیمات خامسا

i.   المستحضرات اتباعھا لصرف  الواجب  یالتي  الاجراءات  الشركات    ستخدامھااساء  قد  قبل  الشركات   المنتجةمن  والمستوردة وكذا 
  الدلیل التنظیميبصاحبة المستحضرات المخاطبة 

الإدارة  إلى  المعنیة في الدلیل التنظیمىللمستحضرات  الربع سنویة لخطط الإنتاجیةللموافقة على اتقدیم طلب بتلتزم الشركة او المصنع -١
وذلك قبل     edaegypt.gov.egdrugfact.inspect.tracibility@  على الایمیل  )وحدة التتبع( مصانعالتفتیش على لالعامة ل

 .ماالبدء في الإنتاج بخمسة عشر یو
  قبول او رفض الخطة المرسلة ب  عن طریق الایمیلأو المصنع  الشركة  بلاغ  یتم مراجعة الخطط المرسلة ومقارنتھا بمعدلات البیع و ا-٢

 وذلك خلال خمس أیام عمل. 

  طبقا للخطة التي تم الموافقة علیھا  بالإنتاجفي حالة قبول الخطة تلتزم الشركة . 
  ملایام عخمس خلال  -في حال رغبتھا بالإنتاج -خطة جدیدةطلب ب إرسال ركة  یحق للش فرفض الخطة في حالة . 

والمستوردة وكذا الشركات صاحبة المستحضرات المخاطبة في الدلیل التنظیمي والمسجلة بھیئة الدواء    المنتجةیسمح لكافة الشركات  -٣
من ھیئة  مسبقة  حصول علي موافقة  علي أن تلتزم بالللمؤسسات الصیدلیة الأخرى   یساء استخدامھاقد  التي  المستحضرات    المصریة بتورید

   الدواء المصریة لتوریدھا

لموافقة علي تورید الكمیات لمراقبھ الاسواق ل  العامة  بالإداره  المختصةالإدارة  علي ورق الشركة الي    الموافقة على التورید  یتم تقدیم طلب
 Controlled.followup@edaegypt.gov.eg الي المخزن عبر البرید الالكتروني

 :التالیةالمستندات  ویرفق بالطلب
  طلب علي ورق الشركة للموافقة علي تورید الكمیات الي المخزن 
 ھ صورة من رخصة المخزن المورد الی 
 صوره من شھاده اتباع ممارسات التخزین والتوزیع الجید GSDP ساریة)(للمخزن  الصادرة 
  الأخرى تعھد من المخزن بالالتزام بعدم التورید لأي من المخازن . 
  بالمخزن "بناء علي   الفواتیر الخاصةمع الالتزام بطباعھ العبارة على الفواتیر الخاصة بھ   علىتعھد من المخزن بطباعة العبارة الاتیة

بحد أقصى  قد یساء استخدامھا    التيالمستحضرات  من    الطبیة للمریضلتذكرة  بموجب االصرف  تعلیمات ھیئة الدواء المصریة یتم  
 " المحددة بالتذكرة أیھما أقل  المدةأقصى ثلاث مرات أو    الطبیة بحد  ویتم الصرف بذات التذكرةفي المرة الواحدة،    شھر  مدةعلاج یكفى  

والمستندات • الطلب  مراجعة  الشركة    یتم  من  المستحضرات    المنتجةالمقدمة  صاحبة  الشركات  وكذا  الدلیل   في  المعنیةوالمستوردة 
ین والقرارات المنظمة الصادرة نوالمسجلة بھیئة الدواء المصریة كما یتم التأكد من مدي التزام الجھة المراد التورید الیھا بالقوا التنظیمي

ذلك یتم اصدار الموافقة وفي حال استیفاء  بشأنھا، ةوشروط المأمونیة والرقابة المتطلب واستیفائھا لإجراءاتمن ھیئة الدواء المصریة 
  .بحد اقصى عمل خمسة ایامخلال 

    الإلكترونيعلى البرید  التالیھ بالمستندات بالإدارة العامة لمراقبة الأسواق المختصةتلتزم الشركة او المصنع بموافاة الادارة  •
 تم الموافقة علي التورید الیھ ذىصور الفواتیر الصادرة للمخزن وال. 
  ما ھو وارد بالفاتورة  باستلامافادة المخزن 
  بصفھ اسبوعیة.  ةالصیدلیة المختلف الكمیات الموردة للمؤسسات بكافةبیان مجمع 

 حاصلة على موافقة التورید. الأو المخازن غیر    او الخاصة،المستوردة للصیدلیات العامة  او    ،المنتجةیحظر التورید المباشر من الشركات    -٤

 

mailto:drugfact.inspect.tracibility@edaegypt.gov.eg
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 حال مخالفة الشركات المنتجة والمستوردة وكذا الشركات صاحبة المستحضرات المخاطبة في الدلیل التنظیمي  الاجراءات المتخذة فى
 تعلیمات الصرف  

  بھ من احكام؛   التنظیمي بما وردالدلیل  بوالمستوردة وكذا الشركات صاحبة المستحضرات المخاطبة    المنتجةفي حال عدم التزام الشركة    
 الإجراءات التالیة: ھیئة الدواء المصریة   تتخذ

المصنع    ومدیررئیس مجلس ادارة الشركة  رسمي ل  إلكترونيببرید    بالمخالفة  بإنذار   الشركةفي حالة المخالفة للمرة الاولى یتم ابلاغ    -١
   للتوقیع على اقرار بعدم تكرار المخالفة مرة اخرى.

من  قد یساء استخدامھا  المستحضرات التي  كافة    من رصد المخالفة الاولى یتم وقف تورید  میلادي في حالة تكرار المخالفة خلال عام    -٢
 المخالفات المرصودة. رئیس الھیئة لاتخاذ الإجراءات القانونیة بشأن  لسید الدكتور/  عرض لمع رفع مذكرة    أشھر  ة ثلاثالشركة المخالفة لمده  

 المنتجة   الشركةمن    قد یساء استخدامھامادة  تحتوى على    التيالمستحضرات  كافة    توریدیتم وقف  نیة  في حالة تكرار المخالفة للمرة الثا  -٣
 المخالفات المرصودة. رئیس الھیئة لاتخاذ الإجراءات القانونیة بشأن لسید الدكتور/ عرض لمع رفع مذكرة  ستة اشھر لمده المخالفة

ii.   عنیة الم  لتورید المستحضراتمن قبل المخازن  یساء استخدامھا  قد    المستحضرات التيالواجب اتباعھا لصرف  والضوابط  الاجراءات  
 ة في الدلیل التنظیمي والمسجلة بھیئة الدواء المصری

 ) یعد الحصول على شھادة الممارسات الجیدة لتخزین الأدویةGSDP (شرطًا أساسیا لا غنى عنھ للترخیص بتورید  سریانھاو
 أي من تلك المستحضرات. 

 یجب على جمیع المخازن المسجلة بھیئة الدواء المصریة والحاصلة علي موافقة الھیئة لتورید اي من تلك المستحضرات  و
 الإجراءات التالیة، بما یضمن توریداً آمنًا ومراقبًا، ویعزز أمن وسلامة سلسلة الإمداد الدوائي. بالشروط والالتزام 

ب عن المستحضرات الخاضعة للرقابة داخل المخزن، تكون لدیھ الصلاحیة والمسؤولیة الكاملة عن   تعیین -١ مسؤول معتمد ومدرَّ
 ضمان الالتزام بكافة الإجراءات التنظیمیة.

 نظام تأمین وتخزین آمن یتناسب مع حساسیة ھذه المستحضرات، یشمل على الأقل:  توافر -٢
 .مناطق تخزین مخصصة ومؤمنة 
 .نظام مراقبة وإمكانیة تتبع للمخزون 
 سیاسات واضحة للتحكم في الدخول إلى ھذه المناطق    . 

یجب الاحتفاظ بسجل كامل ودقیق یمكن الرجوع إلیھ بسھولة، یتتبع حركة كل تشغیلة من ھذه المستحضرات خطوة بخطوة (من  -٣
 الاستلام من المُصنِّع أو المورد، إلى التخزین، وإلى الصرف للصیدلیات.

 یجب أن یتضمن السجل بیانات محددة مثل:  -٤
   أرقام التشغیلات 
  وتواریخ الصلاحیة 
   تواریخ الحركة 
  الكمیات 
  أسماء الموردین والعملاء 
 أرقام الفواتیر المرتبطة 

 .یجب الاحتفاظ بھذه السجلات لمدة لا تقل عن خمس سنوات من تاریخ آخر حركة مسجلة  و      
العامة لمراقبھ الاسواق عبر البرید الالكتروني  بالإدارةیجب موافاة الادارة المختصة  -٥

                                                                                  Controlled.followup@edaegypt.gov.eg 
 بصفة اسبوعیة علي أن یتضمن البیان الأتى:  مستحضركل ببیان البیع التفصیلي الخاص ب

 اسم المؤسسة الصیدلیة التي تم التورید الیھا  •
 العنوان التفصیلي مذكور بھ اسم المحافظة   •
 رقم الرخصة   •
 الكمیة الموردة    •

mailto:Controlled.followup@edaegypt.gov.eg
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 رقم التشغیلة    •
 تاریخ التورید •

 . والتي تحتوي علي تلك الاصناف(ورقیا أو إلكترونیاً) الصیدلیة  المؤسسة لاحتفاظ بكافة الفواتیر الموردة اليا.٦
  . ما ھو وارد بالفاتورة الموردة الصیدلیة المؤسسةافادة باستلام .٧

   لھیئة الدواء المصریة عن أي: الفوري یجب الإبلاغ 
 .خسائر أو اختفاء غیر مبرر للمستحضرات 
 .حالات سرقة أو محاولات اختراق 
  اختلافات جوھریة بین السجلات والمخزون الفعلي 
 بناء علي تعلیمات ھیئة الدواء المصریة یتم الصرف بموجب  بالمخزن    الخاصة  على الفواتیر  ةالالتزام بطباعھ العبارة التالی  یجب"

للمریضالتذكرة   الواحدة،    بحد أقصى علاج یكفى مدة شھرقد یساء استخدامھا    التيالمستحضرات  من    الطبیة  المرة  ویتم في 
 " أقصى ثلاث مرات أو المدة المحددة بالتذكرة أیھما أقل الطبیة بحد الصرف بذات التذكرة

   بالتورید للصیدلیات  والالتزامالأخرى أي من تلك المستحضرات الي مخازن الأدویة  بتوریدالبند  بھذا المخاطبةلا یحق للمخازن
 . العامة والخاصة فقط

   التداول أو الغلق الإداري  وقف  بلتي صدر لھا قرار  لصیدلیة االبند التورید لأي من المؤسسات ا  بھذا  المخاطبةلا یحق للمخازن
 وفقاً لأحكام ھذا الدلیل. 

iii.  من قبل الصیدلیات العامة والخاصة یساء استخدامھا قد التي الإجراءات الواجب اتباعھا لصرف المستحضرات 
 على  في المرة الواحدة مدة شھر  یكفيبحد اقصى علاج مقرر بالتذكرة الطبیة الصرف طبقا لما ھو ب والخاصة  تلتزم الصیدلیات العامة

المحددة بالتذكرة أیھما    المدةإلا بحد اقصى ثلاث مرات أو    بذات التذكرة  الصرف ، ولا یتم  أن یتم ختم التذكرة الطبیة بختم الصیدلیة
 . أقل
   ل ومدة العلاج   للبیانات،التذكرة الطبیة ساریة ومستوفاة  كون  من  بالتحقق    والخاصة تلتزم الصیدلیات العامة بما في ذلك التشخیص المُسجَّ

 ً قبل الصرف وفى حالة  وموقعة من الطبیب المعالج وممھورة بختمھ، وذلك    وبیانات المریض والطبیب والكمیة المطلوبة كتابةً ورقما
 . من خلال قنوات الاتصال المعلنة على الموقع الرسمى لھیئة الدواء المصریةك رصد أیة مخالفات یتم ابلاغ ھیئة الدواء المصریة بذل

   ع الاحتفاظ بكافة  الأصناف الكترونیا او دفتریا ملتلك    بتسجیل حركھ الاصناف (الوارد والصادر)تلتزم الصیدلیات العامة والخاصة
   الفواتیر الخاصة بتلك المستحضرات.

 : تعلیمات الصرفلالدلیل التنظیمي بالمخاطبة  (المخازن /الصیدلیات) ةالاجراءات المتخذة فى حال مخالفة المؤسسات الصیدلی
یتم وقف تداول المؤسسة لكافة المستحضرات المخاطبة  في حالة عدم التزام اي من تلك المؤسسات بما ورد في الدلیل التنظیمي  .١

وتلتزم الإدارة العامة لمراقبة الأسواق بإعلام كافة الجھات الموردة بالمؤسسات الصیدلیة بأحكام ھذا الدلیل لمدة ثلاثة أشھر،  
 عمل حصر للكمیات المرصودة في المؤسسة.  تداول معالتي صدر لھا قرار وقف 

رفع مذكرة عرض على السید الدكتور/ رئیس ھیئة الدواء المصریة لاتخاذ خلال عام میلادى یتم  في حالة المخالفة للمرة الثانیة  .٢
 الإجراءات القانونیة بشأنھا. 

الدلیل لمدة  المخاطبة بأحكام ھذا وقف تداول المؤسسة لكافة المستحضرات یتم في حالة المخالفة للمرة الثالثة خلال عام میلادى  .٣
ستة أشھر وتلتزم الإدارة العامة لمراقبة الأسواق بإعلام كافة الجھات الموردة بالمؤسسات الصیدلیة التي صدر لھا قرار وقف  

على ان یعرض امر المؤسسة الصیدلیة فى حال ثبوت استمرارھا فى ، ،  عمل حصر للكمیات المرصودة في المؤسسة  تداول مع
اخذا في الاعتبار   الاجراءات القانونیة قبلھا  ةكاف  لاتخاذلدكتور رئیس ھیئة الدواء المصریة  سید االمخالفات بتقریر مسبب على ال

 . تكرار المخالفة 
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 ً  المواد أو المستحضرات التي تظھر دلائل جدیة لإساءة استخدامھااو حذف  إضافة: سادسا
استخدامھا  او حذف  یجوز إضافة  التي تظھر دلائل جدیة لإساءة  المستحضرات  أو  المواد  الدواء  أي من  بقرار من رئیس ھیئة  ، وذلك 

المصریة بناء على عرض مشترك من رئیسي الإدارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة والإدارة المركزیة للسیاسات الدوائیة  
 ودعم الأسواق.  

 ُ  مراجع. : سابعا
 في شأن مزاولة مھنة الصیدلة. ١٩٥٥) لسنة  ١٢٧القانون رقم ( -
 .  ٢٠١٩) لسنة ١٥١قانون ھیئة الدواء المصریة الصادر بالقانون رقم (  -
القواعد والإجراءات المنظمة لعملیة الاستیراد والإفراج الطبي الجمركي المستحضرات الطبیة وخاماتھا ومستلزمات الدلیل التنظیمى بشأن    -

 . التعبئة والتغلیف
 للممارسات التوزیع والتخزین الجید.   الدلیل التنظیمي -
 

ً ثا  .  الملحقات: منا
 
 . : المستحضرات المدرجة بالدلیل التنظیمي التي قد یساء استخدامھا )١(ملحق  -
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 جدول التعدیلات
 

 ر الإصدا رقم  تاریخ الإصدار  ملخص التعدیلات 

 ــ  ) ١رقم (  ٢٠٢٦یونیو  ٣٠ ـــــــــــــــــــــــــــــــــــ

   

   

   

    

 
 


