
الدليل التنظيمي
للقواعد والإجراءات المنظمة 
لعملية تصدير المستحضرات 

والمستلزمات الطبية

إصدار: ٢٠٢٠/١

الإدارة المرك��ة للسياسات الدوائية ودعم الأسواق
CA of Pharmaceutical Policies and Market Access



رقــمـــ الإصدــار : ٢٠٢٠/١
تاريخــ الإصدـــار : ٢٠٢٠/١٢/٢٠



هيئة الدواء المصرية - إ.م. السياسات الدوائية ودعم الأسواق                                   إدارة دهم ومتابعة التصدير

1

الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

تعريفات هامة

الموافقة التصديرية:   .1

هــي موافقــة علــى فواتيــر التصديــر للشــحنات الخاصــة بالمســتحضرات الصيدلية؛ البشــرية والحيوية   
والبيطريــة والأدويــة العشــبية والمبيــدات الحشــرية والمطهــرات والمســتلزمات الطبيــة الخاضعــة 
لقانــون )151( لســنة 2019، محــدد بهــا الأصنــاف والكميــات، وتصلــح للشــحن الكلــي فقــط، وتكــون 

صلاحيتهــا لمــدة            مــن تاريــخ الاعتمــاد.

2.  موافقة اعادة التصدير: 

ــد  ــك بع ــم اســتيرادها« وذل ــا » ســبق وت ــزاء منه ــادة »شــحنات أو أج ــورة إع ــى فات ــة عل هــي موافق  
موافقــة المــورد، ويتــم صدورهــا لأى مــن شــحنات الخامــات الدوائيــة، المســتحضرات تامــة الصنــع، 
المســتلزمات الطبيــة أو الكواشــف التشــخيصية التــى ســبق وتــم اســتيرادها عــن طريــق إدارة 

ــة. ــدواء المصري ــة ال ــى بهيئ ــى الجمرك ــراج الطب الاســتيراد والإف

3.  موافقة تصدير الإغاثات/الإعانات/المنح: 

  هــي موافقــة علــى تصديــر »مــواد إغاثيــة« مــن مختلــف المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة 
الخاضعــة لأحــكام قانــون إنشــاء هيئــة الــدواء المصريــة رقــم )151( لســنة 2019؛ وتصــدر لعــدة 
ــات  ــوزارات والهيئ ــة الســفارة، وال ــة لدول ــى الأراضــى المصري ــة عل ــا الســفارات الأجنبي ــات منه جه

والمؤسســات الحكوميــة المصريــة ومنظمــات الإغاثــة الدوليــة.

4.  التصدير الشخصى: 

هــو الســماح للأشــخاص بتصديــر المســتحضرات الطبيــة )أو الســفر بهــا( بموجــب التذكــرة الطبيــة   
ــات محــدودة للاســتخدام الشــخصى. ــة بهــا وبكمي والجرعــات المدون

إفادة عدم الاختصاص:  .5

هــي إفــادة بعــدم الاختصــاص وتُمنــح للشــركات الغيــر مرخصــة مــن هيئــة الــدواء المصريــة عنــد   
ــة  أو  ــل: بعــض المســتلزمات الطبي ــة )مث ــي لا تخضــع للتســجيل بالهيئ ــات الت ــر بعــض الفئ تصدي

غيرهــا( وذلــك لتقديمها للمنافذ الجمركية . 

2
شهر
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

الـقـــواعــــد الـعـــامـــة

       أولا:  مـنـاط الـتـطـبـيـق

مستحضر صيدلي بشري  
مستحضر بيطري  
مستحضر عشبي  
مستحضر حيوي  

مستحضر مطهرات  
مستحضر مبيدات  

مســتلزمات طبيــة ومســتلزمات تعبئــة )منتجــة محليــا( »مصنعــة بمصانــع خاضعــة لرقابــة هيئــة   
الــدواء المصريــة«

مواد خام )منتجة محليا( »المصنعة بمصانع خاضعة لرقابة هيئة الدواء المصرية«  
كواشف تشخيصية ومعملية  

       ثانياً:  1لقواعد والإجراءات العامة المنظمة للعمل

ــك( الخاضعــة لأحــكام  ــة )تامــة الصنع/بل ــر المســتحضرات والمســتلزمات الطبي يُشــترط لتصدي  
ــى  ــة التقــدم للحصــول عل ــدواء المصري ــة ال ــون رقــم )151( لســنة 2019 الخــاص بإنشــاء هيئ قان
موافقــة تصديريــة مــن هيئــة الــدواء المصريــة، علــى أن تكون تلك المســتحضرات والمســتلزمات 
الطبيــة مســجلة بالهيئــة )وفقــاً للقواعــد والإجــراءات المعمــول بهــا(، ســواء كانــت للتــداول 
المحلــي و/أو للتصديــر، ويُســتثنى مــن ذلــك المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة الحاصلــة 
علــى موافقــة مســبقة مــن هيئــة الــدواء المصريــة للســماح بالتصنيــع بغــرض التصديــر فقــط

يتــم الموافقــة علــى التصديــر دون الحاجــة للتحليــل بمعامــل الهيئــة وعلــى المســئولية الكاملــة   
للشــركة، ودون أدنــى مســئولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة.

لا يتــم الموافقــة علــى تصديــر أي كميــة مــن المســتحضرات المســجلة إذا كانــت غيــر متوفــرة   
بالســوق المحلــي، علــى أن يتــم الرجــوع فــي ذلــك الشــأن لإدارة نواقــص الأدويــة.
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

       ثالثاً:   القواعد التفصيلية وإجراءات العمل

يُشــترط لتصديــر المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة محــل التطبيــق و)الخاضعــة لأحــكام 
القانــون رقــم 151 لســنة 2019 بإنشــاء هيئــة الــدواء المصريــة( التقــدم للحصــول علــى »موافقــة 
تصديريــة« مــن إدارة دعــم ومتابعــة التصديــر بهيئــة الدواء المصرية وذلك لكل من المســتحضرات 

تامــة الصنــع أو البلــك.

 يسمح للجهات التالية بالتقدم للحصول على الموافقة التصديرية
 الشركات والمصانع المرخصة من هيئة الدواء المصرية )صاحب المستحضر(

 الشــركات »المرخصــة مــن هيئــة الــدواء المصريــة« لتصديــر مســتحضرات مســجلة مملوكــة 
لغيرهــا  (بعــد الحصــول علــى التفويــض بالتصديــر مــن صاحــب المســتحضر(

 شركات الاستيراد و التصدير المفوضة - من قِبل صاحب المستحضر - بالتصدير
وغيرهــا(  والمســامير  الشــرائح  مثــل:  الطبيــة  المســتلزمات  )تصنيــع  والمصانــع  الــورش   

»CE«للمســتلزم و   »13485  ISO« وشــهادات  ســجل صناعــى   علــى  الحاصلــة 
 مصانــع الكواشــف التشــخيصية والمعمليــة )المرخصــة/ الغيــر مرخصــة مــن قبــل هيئــة الدواء 

المصرية(
 الجهات المسموح لها بالتقدم بطلبات الإغاثة

 الأشخاص )فى حالة التصدير الشخصى(

 يتــم تقديــم طلــب الحصــول علــى الموافقــة التصديريــة )وفقــا للملحــق 2( بعــد اســتيفاء 
  )1 للملحــق  )وفقــا  والمســتندات  المتطلبــات 

  يتــم الرجــوع إلــى إدارة نواقــص الأدويــة بالهيئــة فــى حالــة المســتحضرات الصيدليــة البشــرية/ 
الحيويــة/ العشــبية المدرجــة بقوائــم المتابعــة أو نشــرة النواقــص الدورية

 يتــم الرجــوع إلــى إدارة المراقبــة علــى المخــدرات بالهيئــة فــى حالــة المســتحضرات الصيدليــة 
البشــرية )مــواد مخــدرة و/أو مســتحضرات مراقبــة دوليًــا( 

تصدر الموافقة التصديرية بالكميات المحددة بالفاتورة المقدمة من الشركة

تكون الموافقة التصديرية صالحة للشحن الكلي ولمدة             من تاريخ صدورها.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.72
شهر
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

       رابعاً:   التصدير الشخصي 

يتــم الســماح للأشــخاص بتصديــر المســتحضرات الطبيــة )أوالســفر بهــا( بكميــات محــدودة 
للاســتخدام الشــخصى تكفــي لمــدة            بحــد أقصــى 

 يتــم تقديــم طلــب الحصــول علــى موافقــة تصديــر )شــخصي( )وفقــا للملحــق 2( وبعــد اســتيفاء 
المتطلبــات والمســتندات )وفقًــا للملحــق 1(

      خامساً:   تصدير المستحضرات الخاصة بـ)الإغاثات/ الإعانات/ المنح(

يتــم الســماح بتصديــر »المــواد الإغاثيــة« مــن مختلــف المســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة 
الخاضعــة لأحــكام قانــون إنشــاء هيئــة الــدواء المصريــة رقــم )151( لســنة 2019؛ وذلــك وفقًــا 

ــا والشــركات المنتجــة أو المســتوردة ــا وكمياته ــاف الموجــودة به لقائمــة الأصن

يُشترط للموافقة على تصدير مواد إغاثية أن تكون

يُشــترط للموافقــة علــى تصديــر مــواد إغاثيــة ألا تكــون تلــك الأصنــاف ضمــن المســتحضرات 
المدرجــة بقوائــم المتابعــة مــن قبــل إدارة نواقص الأدوية أو نشــرة النواقص الدورية،،يتم  
الرجــوع الــى ادارة نواقــص الأدويــة فــى حالــة وجــود احــد الأصنــاف الواردة بقائمــة الأصناف ضمن 
المســتحضرات المدرجــة بقوائــم المتابعــة مــن قبــل إدارة نواقــص الأدويــة ويتــم الموافقــة 

عليهــا حالــة موافقــة إدارة نواقــص الأدويــة علــى التصديــر.

الجهات المسموح لها بالتقدم بطلبات الإغاثة:
 5.4.1. جميع الوزارات والهيئات والمؤسسات الحكومية المصرية.

 5.4.2. منظمات الإغاثة الدولية؛ ممثلة بسفارتها علي الأراضي المصرية.
 5.4.3. منظمة الصحة العالمية.

 5.4.4. لجنة الإغاثة الإنسانية بنقابة أطباء مصر.

 5.4.5. لجنة الإغاثة والدواء بنقابة صيادلة مصر.
 5.4.6. لجنة الإغاثة والطوارئ باتحاد الأطباء العرب.

يتــم تقديــم طلــب الحصــول علــى موافقــة تصديــر )إغاثــات أو إعانــات أو منــح( )وفقــا للملحــق 2( 
بعــد اســتيفاء المتطلبــات و المســتندات )وفقًــا للملحــق 1(.

4.1

4.2

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

3
أشهر

بــــــدون
قيمــــــة
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

      سادساً:   إفادة عدم الإختصاص  

ــة أو  ــة المســتلزمات الطبي ــب فــى حال ــى الطل ــاءًا عل ــم إصــدار الإفــادة بعــدم الاختصــاص بن يت
غيرهــا مــن المســتحضرات الغيــر خاضعــة للرقابــة مــن قبــل هيئــة الــدواء المصريــة أو 

المنتجــة لمنشــآت غيــر خاضعــة للرقابــة مــن قبــل هيئــة الــدواء المصريــة.

 يتــم تقديــم طلــب الحصــول علــى إفــادة عــدم الاختصــاص )وفقــا للملحــق 2( وبعــد اســتيفاء 
المتطلبــات والمســتندات )وفقــا لملحــق 1 (. 

4.1

4.2
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

ملحق 1:   الـمــســتــنـــدات

      المستندات المطلوبة للحصول على الموافقة التصديرية

 طلــب تصديــر علــى ورق الشــركة المصــدرة مختــوم بختــم الشــركة ومعتمــد مــن المســؤول بهــا 
)رئيــس الجهــة أو مــن يفوضــه(

 تعهــد علــى ورق الشــركة مختــوم بختــم الشــركة المصــدرة بــأن التصديــر علــى مســئولية الشــركة، 
دون أدنــى مســئولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة 

 أصل الفاتورة على ورق الشركة المصدرة مختوم بختم الشركة + 2 صورة ضوئية
 

 نموذج التصدير الموجه للجمارك بالموافقة على التصدير لمشمول الفاتورة المرفقة 

 صورة من إيصال دفع مقابل الخدمة المطلوب 

 إخطــار التســجيل الســاري لــكل مســتحضر/ مســتلزم طبــى أو مــا يفيــد اعــادة التســجيل حــال انتهــاء 
صلاحيــة الإخطار 

 يرفــق موافقــة )إضافــة عبــوة للتصديــر/ تغييــر اســم مســتحضر للتصديــر( وذلــك فــى حالــة حاجــة 
أحــد الأصنــاف الــواردة بالفاتــورة لتلــك المســتندات، وذلــك فــى حالــة المســتحضرات الصيدليــة 

بأنواعهــا«

 تقوم الشركة بإحضار )Declaration of Conformity – DOC( على ورق الشركة ومختوم بختم 
الشــركة وعلــى مســئوليتها؛ يتــم بــه توضيــح تصنيــف المســتلزم، وذلــك فــى حالــة المســتلزمات 

الطبيــة الغيــر خاضعة للتســجيل

 يرفــق صــورة مــن الرخصــة والســجل الصناعــى للمصنــع ومطابقــات معامــل الهيئــة للأصنــاف 
الــواردة بالفاتــورة، وذلــك فــى حالــة الكواشــف التشــخيصية و المعمليــة

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

أولًا
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

                   المستندات المطلوبة للحصول على موافقة »إعادة التصدير«:
 

 طلــب تصديــر علــى ورق الشــركة المصــدرة مختــوم بختــم الشــركة ومعتمــد مــن المســؤول بهــا 
)رئيــس الجهــة أو مــن يفوضــه(

ــر علــى مســئولية  ــأن إعــادة التصدي  تعهــد علــى ورق الشــركة مختــوم بختــم الشــركة المصــدرة ب
ــة  ــدواء المصري ــة ال الشــركة دون أدنــى مســئولية علــى هيئ

 أصــل الفاتــورة علــى ورق الشــركة المصــدرة مختــوم بختــم الشــركة + 2 صــورة ضوئيــة مــن 
الفاتــورة )علــى أن تتضمــن الفاتــورة اســم الجهــة المصــدر إليهــا، واســم البلــد المصــدر اليهــا، 
ورقــم الفاتــورة ، ورقــم الـــ RGA  إن وجــد، وتاريــخ الفاتــورة، واســم المنتــج المطلــوب إعــادة 

تصديــره، وكميتــه، ورقــم التشــغيلة(

 صورة فاتورة الإفراج للبضاعة الأصلية + صورة من الموافقة الاستيرادية الخاصة بالأصناف

 موافقة المورد الخارجى على إسترداد البضاعة المراد إعادة تصديرها

 تقريــر الجــودة بالشــركة علــى ســبب رفــض الشــحنة أو عــدم المطابقــة المســتخرجة مــن معامــل 
هيئــة الــدواء المصريــة

 محضــر فــض المشــمول الصــادر مــن قبــل إدارة التفتيــش علــى المصانــع بهيئــة الــدواء المصريــة 
)إن وجــد( أو البيــان الجمركــى للإفــراج النهائــى عــن الشــحنة

ــة  ــز الشــحنة لأســباب فني ــة تحري ــة فــى حال ــي بالهيئ ــة مــن التفتيــش الصيدل ــات حال  محضــر إثب
ــادة تصديرهــا ــة الشــركة فــى إع ورغب

 نموذج التصدير الموجه للجمارك بالموافقة على إعادة تصدير مشمول الفاتورة المرفقة 

صورة من ايصال دفع مقابل الخدمة المطلوب.   

ثانياً

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

في الحالات السابقة تتسلم الشركة التالي:
أصل الفاتورة المعتمدة بعد ختمها بخاتم شعار الجمهورية )ختم نسر(

خطاب موجه للمنافذ الجمركية يفيد الموافقة على تصدير مشمول الفاتورة .

ملحوظة

1

2
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

المســتندات المطلوبــة للحصــول علــى موافقــة لتصديــر المســتحضرات الخاصــة 
ــح( ــات/ المن ــات/ الإعان بـ)الإغاث

 طلــب علــى ورق الجهــة المانحــة معتمــد مــن الشــخص المســؤول بالجهــة ومختــوم بختــم الجهــة 
وموضــح بــه البلــد الطالــب للمعونــة 

 تعهــد مــن الجهــة المتبرعــة علــى ورق الجهــة المانحــة، ومعتمــد مــن الشــخص المســؤول بالجهــة 
ومختــوم بختــم الجهــة بــأن الأصنــاف المتبــرع بهــا إلــى خــارج البــلاد ليســت مــن ضمــن الأصنــاف 

المدرجــة بقوائــم المتابعــة مــن إدارة النواقــص مــن تاريــخ التعهــد

 قائمــة الأصنــاف موضــح بهــا )الكميــات والشــركة المنتجــة أو المســتوردة( علــى ورق الجهــة 
ــة، منحــة(، عــلاوةً  المانحــة ومختومــة، مــع توضيــح أنهــا بــدون قيمــة وذكــر التالــي )عطــاء، هدي

ــة المرســل إليهــا ــح اســم الدول ــى توضي عل

 الفواتير الخاصة بالشراء للأصناف موضح بها اسم الجهة التى تم الشراء منها وعنوانها

 صورة من إيصال دفع مقابل الخدمة المطلوب

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

تتسلم الجهة المتقدمة بطلب الإغاثة التالي :
ــر مشــمول  ــى تصدي ــة عل ــة بخصــوص الموافق ــذ الجمركي ــة للمناف ــادة الموجه أصــل الاف
القائمــة المرفقــة علــى ســبيل الإغاثــة، معتمــدة ومختومــة بخاتــم شــعار الجمهوريــة )ختــم 

النســر(
  

أصل قائمة الأصناف معتمدة ومختومة بخاتم شعار الجمهورية )ختم النسر( .

ملحوظة

1

2

ثالثاً



هيئة الدواء المصرية - إ.م. السياسات الدوائية ودعم الأسواق                                   إدارة دهم ومتابعة التصدير

9

الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

                   المستندات المطلوبة لإصدار خطاب عدم الاختصاص

 تتقــدم الشــركة بطلــب لإدارة التصديــر للإفــادة بخصــوص تصديــر شــحنة مشــمول الفاتــورة 
المحتويــة علــى الأصنــاف الخاضعــة للتصنيــف ســالف الذكــر.

 فاتورة التصدير

 أصل السجل الصناعى للإطلاع وارفاق صورة ضوئية مع الطلب

 تقديم  )Declaration of Conformity - DOC( للمستلزمات الواردة بالفاتورة

 صورة من ايصال دفع مقابل الخدمة المطلوب.

 

المستندات المطلوبة لإصدار الموافقة على التصدير الشخصي

ــاف المصــدرة  ــه والأصن ــه اســم الراســل واســم المرســل إلي ــر شــخصى موضحــا ب  طلــب تصدي
ــد المُصــدر إليهــا وكمياتهــا والبل

 تذكرة طبية بإسم المريض المُرسل إليه الأصناف ومحدد بها الجرعات اليومية.

 البطاقة الشخصية أو الهوية للراسل و المرسل اليه .

رابعاً

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

5.3

تتسلم الجهة المتقدمة بطلب الإغاثة التالي :
أصــل الإفــادة بعــدم الاختصــاص موجهــة للمنافــذ الجمركيــة بخصــوص مشــمول الفاتــورة 

المرفقــة معتمــدة ومختومــة بخاتــم شــعار الجمهوريــة )ختــم النســر(، 
  

أصل الفاتورة بعد ختمها بخاتم شعار الجمهورية واعتمادها بعدم الاختصاص.

ملحوظة

خامساً

يتسلم المتقدم بطلب التصدير الشخصى التالي :

موافقــة معتمــدة ومختومــة بخاتــم شــعار الجمهوريــة )ختم النســر( متضمنة اســم الأصناف 
والكميــات ومــا يكفــى عــلاج لمــدة ثلاثــة أشــهر ومحــدد بهــا الراســل والمرســل إليــه والدولــة 

المصــدر إليها. 

ملحوظة

1

1

2
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

ملحق  2 :   الــنــمــــــاذج

نموذج طلب التصدير : يطبع على ورق الشركة        )أ (  

http://www.edaegypt.gov.eg/forms/001.docx
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

نموذج التعهد : يطبع على ورق الشركة        )ب( 

http://www.edaegypt.gov.eg/forms/002.docx
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

نموذج موافقة تصديرية          )جـ( 
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

نموذج موافقة تصديرية إغاثة        )د(  
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

نموذج موافقة »تصدير شخصي«        )هـ( 

http://www.edaegypt.gov.eg/forms/003.docx
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الدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية - 2020/1

نموذج إفادة »عدم اختصاص«         )و( 
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