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 هيئة الدواء المصرية

 ٢٠٢٤ لسنة ٧٢٥قرار رقم 
  بشأن شروط وإجراءات ترخيص مخازن الأدوية والاشتراطات الصحية

 الواجب توافرها فيها

 رئيس هيئة الدواء المصرية

 ـى   ف ١٩٥٥نة  ـ لس ١٢٧القانون رقم    بعد الاطلاع على   أن مزاولـة مهنـة     ـش
  ؛الصيدلة وتعديلاته

 ۲۰۱۹  لـسنة    ١٥١ء المصرية الصادر بالقـانون رقـم        وعلى قانون هيئة الدوا   
  ؛ولائحته التنفيذية

 بتـشكيل مجلـس إدارة هيئـة        ٢٠٢٤ لسنة   ٧وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم      
  ؛الدواء المصرية

 ـ ـلس إدارة الهيئ  ـماع مج ـضر اجت ـوعلى مح  ) ۱(د بجلـسته رقـم      ـة المنعق
  ؛۲۰۲۰/۷/۲۰ بتاريخ

 بشأن الترخيص لـشركات التوزيـع       ۲۰۰۹سنة   ل ٢٥ رقم   ىوعلى القرار الوزار  
  ؛٢٠١٠ لسنة ١١٠رقم  ومخازن الأدوية بمباشرة نشاطها المعدل بالقرار

 بشأن إعادة تنظـيم الاشـتراطات       ۲۰۰۹ لسنة   ٣۸۰ رقم   ىوعلى القرار الوزار  
  ؛٢٠١١ لسنة ١٩٨ الصحية للمؤسسات الصيدلية المعدل بالقرار رقم

 بشأن تتبع سلسلة الإمـداد والتوريـد    ٢٠١٦سنة   ل ۲۹ رقم   ىوعلى القرار الوزار  
  مصر العربية ؛الخاصة بالمستحضرات الصيدلية داخل جمهورية

 بـشأن الـشروط     ۲۰۲۱ لسنة   ۲۷۱وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
  ؛للمؤسسات الصيدلية محلات خزن الأدوية التابعةى الواجب توافرها ف
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لـزام  إن  أ بـش  ۲۰۲۱ لـسنة    ٤٩٩صرية رقم   وعلى قرار رئيس هيئة الدواء الم     
المستلزمات الطبية بجميـع أنواعهـا    ومخازنى ومستوردى مصانع وشركات وموزع

 ؛ للسلعى باستخدام الباركود الدولى تتعامل بالسوق المصرى ومصادرها الت

ن قيـد   أ بـش  ۲۰۲۱ لـسنة    ٥٠٥وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقـم         
  ؛ الغيرىلد شركات التصنيعوتحديث قيد الشركات بسجل 

ى  بشأن الدليل التنظيم   ۲۰۲۲ لسنة   ۱۲۰وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
  ؛على نظام تقييم المخاطر للمستحضرات الحيوية لخطة رقابة ما بعد التسويق القائمة

ن اعتمـاد  أ بـش ۲۰۲۲ لـسنة  ۱۲۱وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم      
  ؛لممارسات التوزيع والتخزين الجيد رشادية لمنظمة الصحة العالميةالقواعد الاست

 بشأن قواعد نظام    ۲۰۲۲ لسنة   ١٤٦وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
  ؛الطبية والحيوية الإنذار السريع والسحب والحظر للمستحضرات

ى لتنظيم بشأن الدليل ا   ۲۰۲۲ لسنة   ۷۸۱وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
  ؛لخطة رقابة ما بعد التسويق القائمة على المخاطر للمستحضرات الطبية والحيوية

 بـشأن سـحب     ۲۰۲۲ لـسنة    ۷۸٣وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
والبيطريـة والعـشبية والمطهـرات       وتحليل عينات المستحضرات الطبيـة البـشرية      

 ـ    ومستحضرات التجميل والمبيدات والمواد الخام و      ى مستخلصات النباتات الطبية وما ف
  ؛ا للمرجعيات والمستجدات العلميةطبقً حكمها

 بشأن إجـراءات    ٢٠٢٤ لسنة   ۲٦٥وعلى قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم        
  ؛من المخازن والمستودعات والصيدليات فحص ومتابعة الخطة التصحيحية المقدمة

  ؛وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات

  ؛ولصالح العمل
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  :ررـــــــق

 ) دة الأولىــاالم (

) GSDP(يعمل بالاشتراطات الصحية واشـتراطات التخـزين والتوزيـع الجيـد      
 . مخازن الأدوية المرافقة لهذا القرار فيما يتعلق بتراخيص

 ) ادة الثانيةــالم (

ية مع عدم الإخلال بالاشتراطات الصحية العامة المقـررة للمؤسـسات الـصيدل           
 ـللإجراءات والشروط المبي ايرخص لمخازن الأدوية بمباشرة نشاطها وفقً  ة تفـصيلاً ن

 جـزء  ىولا يجوز تأجير العين أو أ،  ا لأحكام هذا القرار     الصادر نفاذً ى  بالدليل التنظيم 
  .للغير منها

 ) ادة الثالثةــالم (

ل المخـازن   الأدوية أو تخزينها أو بيعها بالجملة إلا من خـلا         ى  يحظر الاتجار ف  
مكملات غذائيـة بمخـازن   ى أتخزين ر من هيئة الدواء المصرية، كما يحظ   المرخصة  

 ا للنمـوذج المعـد لـذلك، وبالـشروط     الأدوية إلا بعد الحصول على موافقة الهيئة وفقً       
   .تحددها الهيئةى والإجراءات الت

 ) ادة الرابعةــالم (

  :ىتأبيعها بما يتلتزم مخازن الأدوية عند الحصول على الأدوية أو 

الحصول على المستحضرات من المصانع المرخص بها من هيئـة الـدواء             - ١
الهيئة، أو المخازن الحاصـلة   المستحضرات المقيدين بسجلاتى المصرية، أو مستورد

يـة أدويـة أو   أعلى شهادة ممارسات التوزيع والتخـزين الجيـد، ويحظـر تخـزين             
 . متعاقد على توزيعها مستحضرات غير
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 عدم شراء أو بيع المستحضرات إلا بموجب فواتير يتم قيدها بسجلات الوارد  - ٢
متضمنة بيانـات كـل مـن البـائع         ى  وتثبت بياناتها على الحاسب الآل    ،  والمنصرف  

ى التنظيم، وذلك كله على النحو المبين بالدليل   والمستحضر محل فاتورة البيعىوالمشتر
 . ن يتم حفظ مستندات البيع لمدة خمس سنواتعلى أ، الصادر تنفيذا لهذا القرار 

، وكذا عدم بيع أو توزيع المستحـضرات         عدم بيع المستحضرات للجمهور    - ٣
 . المرخص لها بهى النطاق الجغرافى إلا ف

عدم منح تسهيلات أو خصومات إلا بعد الحصول على موافقـة هيئـة الـدواء                -  ٤
 عليها ، ولا يجوز الخـصم       ىيسرى  لتا المصرية على نوع الخصم ونسبته والمستحضرات     

 . إلا لمستحضرات التداول الحر المحددة على وفق القرارات الصادرة عن الهيئة

ا بالمستحضرات غير المتوافرة خـلال شـهر         أن يقدم كل مخزن أدوية بيانً      - ٥
  .على الأكثر من تاريخ عدم توافرها

 ) ادة الخامسةــالم (

 حالـة   ىلمفاجئ من هيئة الدواء المصرية، وف     واى  يخضع المخزن للتفتيش الدور   
 ـ١٩٥٥ لـسنة  ۱۲۷القانون رقم  ثبوت ارتكاب المخزن لأية مخالفة لأحكام    شـأن  ى ف

 أو مخالفـة    - ذات الـصلة     - مزاولة مهنة الصيدلة أو أية قوانين أو قرارات أخـرى         
جلة بالهيئة أو مغـشوشة     ـتحضرات غير مس  ـعلى مس امل  ـالقرار أو التع  ا  أحكام هذ 

اقد على توزيعهـا    ـغير متع  و مهربة أو منتهية الصلاحية أو مستحضرات      ألدة  ـأو مق 
ى أو مستحضرات بدون فواتير، يغلق المخزن إداريا، وتحرز الأدوية بمعرفـة مفتـش            

ة أو المقلدة أو المغشوشة بعـد اتخـاذ         ـالمستحضرات منتهية الصلاحي   ، وتعدم  الهيئة
  .الإجراءات الجنائية المقررة
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يجوز لرئيس الإدارة المركزية للعمليات حال ثبوت مخالفات بـالمخزن ذات           كما  
لزام المخزن بالتعامـل مـع بعـض        إالسوق،  ى  صلة بالتوزيع العادل للمستحضرات ف    

مع إعـادة تقيـيم   ، المؤسسات الصيدلية دون الأخرى خلال فترة لا تتجاوز ستة أشهر     
  .المخزن على وفق الخطة التصحيحية المقدمة وضع

 ) ادة السادسةــالم  (    

ى الـسوق المـصر   ى  فى  ا للأمن الدوائ  لرئيس الإدارة المركزية للعمليات، ضمانً    
  الصيدليات ى  وقصر تداولها ف   ا من المستحضرات بين المخازن وبعضها     وقف توريد أي

 ـ      صةـمن الإدارة المخت  ى   على تقرير فن   ، بناء  طقـف اوز ـ، وذلك لفترة زمنية لا تج
 على المذكرة الفنية المقدمـة مـن        ، بناء  بموافقة رئيس الهيئة   وز مدها  أشهر ويج  )٦(

 . الإدارة المركزية للعمليات

 ) ادة السابعةــالم (

تحدد مدة رخص مخازن الأدوية بخمس سنوات ميلادية تبدأ من تـاريخ إصـدار            
الستة أشهر الأخيرة من السنة الأخيرة من        الرخصة، ويقدم طلب تجديد الرخصة خلال     

،  مدة الرخصة وفق الاشتراطات الصحية المرافقة لهذا القرار باستثناء شرط المـساحة 
 ـ  ـال عدم تجدي  ـا ح ازن الأدوية إداري  ـوتغلق مخ  الموعـد المحـدد    ى  د الترخيص ف

 . لانتهاء مدته

مضى على ترخيصها خمس سـنوات التقـدم بطلـب      ى  وعلى مخازن الأدوية الت   
  . اوإلا أغلقت إداري،  ١/١/٢٠٢٦موعد غايته ى لتجديد ترخيصها ف
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 ) ادة الثامنةــالم (

للاشـتراطات الـصحية    ى  يصدر رئيس الإدارة المركزية للعمليات الدليل التنظيم      
،  الهيئة وإجراءات ترخيصها والتفتـيش عليهـا   لمخازن الأدوية الخاضعة لاختصاص

الآليـات   لعلى أن يتـضمن الـدلي  ، خلال عشرة أيام عمل من تاريخ نشر هذا القرار      
 على أن تكـون      ، بيق هذا القرار  التنفيذية المجمعة لكافة القواعد والإجراءات لتنفيذ وتط      

، والإجراءات والمواعيـد والمـستندات       لكافة الاشتراطات الصحية الخاصة   ة  موضح
 ـ النشاط ، كما يراعى   المطلوبة للترخيص ومباشرة     ا  مصدر الدليل التنظيمى تحديثه كلم

  .ا لما يستجد من قوانين وقواعد تنظيميةووفقً الأمر ، اقتضت حاجة العمل

 ) ادة التاسعةــالم (

 لتـاريخ  ىا من اليوم التال  ، ويعمل به اعتبار    الوقائع المصرية ى  ينشر هذا القرار ف   
  .من أحكام  كل ما يخالفهىويلغ، نشره 

١٢/١٢/٢٠٢٤ى ا فتحرير  
 رئيس هيئة الدواء المصرية

 ى الغمراوى عل/دكتور 
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 الاشتراطات الواجب توافرها بمخازن الأدوية
 ٢٠٢٤ لسنة ٧٢٥المرافقة لقرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم 

الـواردة  ) GSDP(يجب الالتزام بتطبيق اشتراطات التخزين والتوزيع الجيد         - ١
ى الصادر من هيئة الدواء المصرية والمعلـن علـى الموقـع الرسـم    ى  بالدليل التنظيم 

ا لمدونة الصحة العالميـة والمنظمـات الدوليـة         التنظيمية طبقً  يئة، وكذا كافة الأدلة   لله
  .تحديثات الأخرى وما يطرأ عليها من

مـساحة  ( ى متر مربـع تجـار     )٢م٥٠٠(يجب ألا تقل مساحة المخزن عن        - ٢
 ىالمساحة التخزينية المطلوبة على دورين متصلين اتصال داخل         ويجوز تقسيم  )تخزينية

 . نشاط آخرى عن أيكون المخزن مستقلاً ، وأن ا باب دخول مستقلولهم
 لبطنيـة   ى بين أرضية المخزن والسطح السفل     ى يجب ألا يقل الارتفاع الصاف     - ٣

 سكن خاص أو    ى عن أ  متر ويجب أن يكون مدخل المخزن مستقلاً       )م٢,٦(السقف عن   
 . ء من ذلكى شىأو منافذ تتصل بأى محل يدار لصناعة أخر

 ـ            أ - ٤ ى ن تكون العين منشأة من مواد البناء الحديثة غير القابلة للاحتـراق والت
 ىالقياسية المصرية، ويتم احتساب المساحة الكليـة دون خـصم أ           تتوافق مع الشروط  

  .المخزن من المساحة الكلية أعمدة أو حوائط بداخل
٥ -      ـ  بهـا  ا تعليق لافتة ثابتة على واجهة المخزن موضح  ة اسـم المخـزن باللغ
 . بالرخصة المنصرفة له ا للاسم الوارد، طبقً العربية
أن يخصص بالمخزن غرفة تبريد أو ثلاجات مزودة بميزان حرارة لحفـظ             - ٦

، مـع تـسجيل      درجات حرارة أقل من درجة حرارة الغرفـة        تحتاج إلى ى  الأدوية الت 
  .القراءة بصفة منتظمة

ء حـديث أو شـهادة      بايصال استهلاك كهر  إمرخص و ى  وجود عداد كهربائ   - ٧
 مدحالة عدم توافر عداد كهرباء بالشركة تفيد        ى  الكهرباء المختصة ف    شركة رة من صاد

  .بصفة دائمة مستمرة لحين تركيب عداد دائم للعين المراد ترخيصها الكهرباء للعين
مكان منفصل  ى  يجب أن تقام دورة المياه ف     : حالة طلب إنشاء دورة مياه      ى  ف - ٨

مباشرة على أماكن تخزين المستحضرات، ويلزم عمل طرقة لها باب           يفتحولها باب لا    
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، ى يكون لها شباك يفتح على شـارع أو منـور سـماو    ، ويجب أن مام دورة المياهأ
، ويجـب    تغطية حوائط دورة المياه بالسيراميك     ، ويتم ى  ويجوز الاستعانة بشفاط هوائ   

،   العموميـة  ىالمجـار تصرف على    أن يصرف المرحاض على غرفة تفتيش خاصة      
   .ويتم توفير مورد مستقل ومنفصل من المياه العمومية النقية

 ى الحوض يصرف إلى جـاليتراب يـصرف إلـى المجـار            :طريقة الصرف  -  ٩
والمرحاض يصرف إلى غرفة التفتـيش الخاصـة بـالمخزن     ،   العمومية أو صرف العقار   

 ـ،  صرف العمارة    العمومية أو ى  المجارى  تصرف ف ى  الت ب أن يكـون الجـاليتراب      ويج
  .المعتمد من هيئة الدواء المصريةى الهندس وغرفة التفتيش خارج المخزن حسب الرسم

خزان أو غرفة تفتيش أو جاليتراب تحت أرضية العين،         ى   لا يجوز إيجاد أ    - ١٠
مدادات صرف أو سيفونات أو كيعان مراحيض بـداخلها، ويجـوز    كما لا يجوز إيجاد

توافق عليها  ى  الأحوال الاضطرارية الت  ى  أرضية العين ف    تحت مرور مدادات الصرف  
عفـاء المخـازن   إكافة إجراءات الأمان لها، ويجوز  الهيئة، وفى هذه الحالة يجب اتخاذ

الصرف بشرط عدم وجـود دورات       وطريقةى  من الاشتراطات الخاصة بالمورد المائ    
  .مياه بداخلها

الأرض المجاورة لهـا، ويـستثنى   ذات مستوى ى أن تكون أرضية العين ف    - ١١
 ـ    إالاحتياطات الكافية لمنع تسرب المياه      ذ  ن ذلك القيام باتخا   م ى لى داخل المخزن بما ف

خلال بسلامة الدخول والخروج من المخزن ،       عدم الإ  ، بشرط  ذلك عمل شبكة صرف   
مكان مرخص بنـشاط  ى  بدروم أو ف  ى  ف جميع الأحوال لا يجوز ترخيص المخزن     ى  وف

  . أو جراجىشاط إدارأو نى سكن
منع نمو البكتيريا ، وأن تكون      أن يتم تغطية الحوائط بمواد سهلة التنظيف ل        - ١٢

ملحومة الفواصل وسهلة التنظيف ومن مواد غير قابلـة للاشـتعال،    رضيات ملساءالأ
معدنية أو مصنوعة من مواد غير قابلة للاحتراق وتمنع نمو           ووضع الأدوية على قوائم   

  ،ء أسـفل هـذه القـوائم   ى ش ىالأرض، ويمنع وضع أ     عن ) سم ٤٥(رتفاع  البكتريا با 
علـى الأقـل، وعـن    )  سـم ۲۰(بمسافة  ويتعين أن تبتعد الأدوية المخزنة عن الحائط      

 . ) سم٦٠(السقف 
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١٠

صدار إخلال باستيفاء موافقات إدارة الحماية المدنية المختصة قبل          دون الإ   - ١٣
، أو نظـام     طفايات الحريق الصالحة للعمـل    توفير عدد مناسب من      يجب،  الترخيص  

 ـ ـلك الضيق النـس   ـمن الس  بكةـ، ووضع ش   طفاء حريق إ  جميـع النوافـذ     ىيج عل
  .الموجودة بالمخزن

يثبت به كافة البيانات الخاصـة  ى لآ يجب أن يتوافر بالمخزن نظام حاسب   - ١٤
 وكذا البيانات الخاصة    ذلك فواتير البيع والشراء   ى  التعامل عليها بما ف    يتمى  بالأدوية الت 

  .نأهذا الشى الصادر فى للدليل التنظيم ابالموردين والعملاء طبقً
، وأن يتوافر عدد كاف مـن        ول من الصيادلة  ئ أن يكون للمخزن مدير مس      - ١٥

 . العاملين المؤهلين
الالتزام بالمواصفات الفنية الخاصـة بالـسيارات لنقـل المستحـضرات            - ١٦

 ـ ـوانين والأدلة التنظيمية الـص    ـا للق طبقً ة بالمخزن ـتلزمات الخاص ـوالمس ى ادرة ف
 . هذا الخصوص

ا ن وسليم وبطريقة لا تشكل خطر     مآ التخلص من النفايات الصيدلية بشكل        - ١٧
 . تهديد لصحة المجتمعى أو تسبب أ على البيئة
المعتمـد وتـرخيص    ى   يجب حفظ أصل الرخصة وصورة الرسم الهندس        - ١٨

 .بالمدير المسئول بالمخزن على الدوام لتقديمها عند الطلب  ة الخاصمزاولة المهن

   
 

 
  ٢٠٢٤ لسنة ٢٦٨رقم الإيداع بدار الكتب 

٥٥٩ -  ٢٢/١٢/٢٠٢٤ - ٢٠٢٤ /٢٥٤٦١  
  


