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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )379( لسنة 2026

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

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

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )18( لسنة 2026 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية ،
- وعلى قرار رئيس هيئة الدواء االمصريةرقم )343( لسنة 2021، بإصدار قواعد تسجيل المستحضرات الحيوية،

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية؛
- وللصالح العام،

قرر
)المادة الأولي(

يستبدل بنص المادة الرابعة من قرار رئيس لهيئة رقم )343( لسنة 2021 المشار إليه النص التالي:

يجـــوز فـــى حـــالات الظـــروف الطارئـــة تـــداول أي مســـتحضر  مـــع اســـتثناه مـــن بعـــض الشـــروط المتطلبـــه للتســـجيل 

ـــم الاعتمـــاد مـــن رئيـــس  ـــرائ  بشـــأنه ث ـــة الطـــوارئ وإصـــدار ال ـــم دراســـتهمن قبـــل لجن ـــر فنـــي متكامـــل يت ـــى تقري ـــاءا عل بن

ـــة. الهيئ

ـــة  ـــتحضرات الحيوي ـــة للمس ـــى  الإدارة المركزي ـــل ف ـــتحضر للتحلي ـــن المس ـــات م ـــحب عين ـــة  س ـــك الحال ـــى تل ـــترط ف ويش

ـــه.  ـــد اكتمال ـــجيل عن ـــف التس ـــأن بمل ـــب الش ـــدم صاح ـــة، وأن يتق ـــات الإكلينيكي ـــرة والدراس والمبتك

)المادة الثانية(
ينشر هذا القرار بالوقائع المصرية، ويعمل به من اليوم التالي لتاريخ نشره.

                                                                                                                           د. علـــي الغمراوي              
رئيس هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

	 	

تحريراً فى :  30 /6 /2026

صفحة 1 من 1
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )168( الصادر في 4 أغسطس سنة 2026


