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تعريفـــات هـــــامة

 الموافقة الاستيرادية السنوية: 
موافقــة علــى الاســتيراد تصــدر للخامــات الدوائيــة الفعالــة الخاصــة بمســتحضرات طبيــة مســجلة 
بهيئــة الــدواء المصريــة، ،غيــر محــددة الكميــة، تصلــح للشــحن الكلــي والجزئــي وتكــون صلاحيتهــا عــام 

مــن تاريــخ صدورهــا.

 الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي والجزئي:      
موافقــة علــى الاســتيراد تصــدر للخامــة الواحــدة، غيــر محــددة الكميــة، تصلــح للشــحن الكلــي والجزئــي؛ 

وتكــون صلاحيتهــا عــام مــن تاريــخ صدورهــا.

 الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي غير محددة الكمية: 
موافقــة علــى الاســتيراد تصــدر  للخامــة الواحــدة، غيــر محــددة الكميــة، للشــحن الكلــي فقــط؛ وتكــون 

صلاحيتهــا عــام مــن تاريــخ صدورهــا.

 الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي محددة الكمية:
موافقــة علــى الاســتيراد تصــدر للخامــة الواحدة/المســتحضر الواحــد، محــددة الكميــة، للشــحن الكلــي 

فقــط؛ وتكــون صلاحيتهــا عــام مــن تاريــخ صدورهــا.  

 الخطة الاستيرادية: 
موافقــة علــى الاســتيراد تصــدر للمســتحضرات و/أو الخامــات، بكميــة محــددة، وتكــون صلاحيتهــا عــام 

مالــي أو عــام ميــادي. 

 موافقة استيرادية لطلبات الأفراد والجهات: 
موافقــة علــى الاســتيراد تصــدر للمســتحضرات الغيــر مســجلة الخاصــة بطلبــات جهــات أو أفــراد، 

محــددة الكميــة، وتكــون صالحــة للشــحن الكلــي والجزئــي .

 الإفراج الطبي الجمركي المحرز: 
إفراج محرز يمنح للسماح بدخول الشحنة للبلاد تمهيدا للإفراج عنها وفقا للقواعد المنظمة.

 إذن الجلب:
ــة النفســية  ــرة علــى الحال هــو إذن يتــم إصــداره للشــركة المســتوردة للمــواد المخــدرة، والمــواد المؤث
والســائف والكيماويــات بموجــب خطــة ســنوية اســتيرادية أو موافقــات اســتيرادية حتــى تتمكــن 

الشــركة مــن اســتيراد هــذه المــواد.

 إذن السحب:
هــو إفــراج محــرز يمنــح مــن قبــل إدارة الاســتيراد والإفــراج عــن المخــدرات للمــواد المخــدرة، والمــواد 
المؤثــرة علــى الحالــة النفســية والســائف والكيماويــات حتــى يتــم الســماح بدخــول هــذه الشــحنة 

للبــاد.
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)الصيدليــة  للمســتحضرات  الجمركــي  الطبــي  والإفــراج  الاســتيراد  واجــراءات  قواعــد 
البشــرية/البيطرية والعشــبية والحيويــة والمخــدرات( ، وخاماتهــا الدوائيــة ومســتلزمات 

التعبئــة والتغليــف

�1   المواد الخام ومستلزمات التعبئة والتغليف
الاختصاص

   اســتيراد والإفــراج عــن الخامــات الدوائيــة والكيماويــات ومســتلزمات التعبئــة التــي تدخــل فــي تصنيــع 
المســتحضرات المحليــة المســجلة وقيــد التســجيل بهيئــة الــدواء المصريــة )الصيدليــة البشــرية/البيطرية 

والعشــبية والحيويــة والمخــدرات( فــي حــدود الغــرض المســتورد مــن أجلــه طبقــا للرخصــة الممنوحــة.

  يتــم الســماح بالاســتيراد والإفــراج لكافــة الشــركات والمصانــع المرخصــة مــن هيئــة الــدواء المصريــة 
ــع المســتحضرات المصنعــة  ــي تدخــل فــي تصني ــة الت ــة / مســتلزمات التعبئ لكافــة الخامــات الدوائي

محليــا المذكــورة أعــاه.

  يتم إصدار موافقات استيرادية للخامات الدوائية للفئات الأتية :
الشركات أصحاب المستحضرات . 	.1

مصانع الأدوية. 	.2
ــدواء  ــة ال ــع مرخصــة بهيئ ــد المباشــر لمصان ــن والتوري ــة )بغــرض التخزي ــات الدوائي مســتوردي الخام 	.3

المصريــة.
وذلك على النحو الاتي:

أ الشركات أصحاب المستحضرات / مصانع الأدوية:-

   الموافقة الاستيرادية السنوية للخامات الدوائية الفعالة:
ــة بالتقــدم للحصــول علــى  ــة الــدواء المصري ــع المرخصــة بهيئ تلتــزم جميــع الشــركات والمصان 	
موافقــة اســتيرادية ســنوية للخامــات الدوائيــة الفعالــة التــي تدخــل فــي تصنيــع المســتحضرات 

ــة الخاصــة بالشــركة. ــدواء المصري ــة ال المســجلة بهيئ

تلتــزم الشــركة بتقديــم بيــان مجمــع بكافــة الخامــات الدوائيــة الفعالــة التــي تدخــل فــي تصنيــع  	
مســتحضرات الشــركة المطلــوب اســتيرادها خــال العــام.

تصدر كافة الموافقات الاستيرادية السنوية دون التقيد بكميات محددة. 	

تاريــخ  عــام منــذ  الكلــي والجزئــي  صلاحيــة الموافقــة الاســتيرادية الســنوية للشــحن  تكــون  	
. المالــي  العــام  ببدايــة  التقيــد  دون  العــام  مــدار  علــى  بالتقــدم  الســماح  مــع  صدورهــا 

ــرة لا  ــر بفت ــام أخ ــى الموافقــة الاســتيرادية الســنوية لع ــزم الشــركات بالتقــدم للحصــول عل تلت 	
تقــل عــن ثلاثــة أشــهر قبــل انتهــاء صلاحيــة الموافقــة الســارية.
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يتــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية الســنوية للشــركة مالكــة المســتحضر وفــي حالــة التصنيــع  	
لــدي الغيــر يســمح للشــركة المصنعــة للمســتحضر بالحصــول علــى موافقــة اســتيرادية ســنوية 
منفصلــة لــكل شــركة تقــوم بالتصنيــع لهــا علــى حــده وذلــك بنــاءاً علــى تقديــم أصــل تفويــض 
باســتيراد الخامــات وتصنيــع المســتحضرات صــادر مــن الشــركة مالكــة المســتحضرات إلــى 

ــع المتقــدم بطلــب الموافقــة. المصن

ب مستوردي الخامات:

   الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي والجزئي:
يتــم إصــدار موافقــة اســتيرادية للخامــة الواحــدة، غيــر محــددة الكميــة، تصلــح للشــحن الكلــي  	

والجزئــي، وتكــون صلاحيتهــا عــام مــن تاريــخ صدورهــا.

   الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي:
يتــم إصــدار موافقــة اســتيرادية للخامــة الواحــدة، غيــر محــددة الكميــة، للشــحن الكلــي فقــط،  	

ــا. ــخ صدوره ــام مــن تاري ــا ع ــون صلاحيته وتك

الإجراءات
أولًا

الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية سنوية مجمعة للخامات الفعالة للمستحضرات 
الصيدلية )بشرية/ بيطرية( والحيوية والعشبية المسجلة بهيئة الدواء المصرية

  تمنــح الموافقــة الاســتيرادية الســنوية للخامــات الدوائيــة الفعالــة للمصانــع والشــركات المرخصــة 
المالكــة أو المصنعــة للمســتحضرات المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة وتكــون صلاحيــة هــذه الموافقــة 

لمــدة عــام مــن تاريــخ صدورهــا للشــحن الكلــي والجزئــي.

  يتم إصدار الموافقة الاستيرادية السنوية للخامات الفعالة على النحو التالي:-
طلب لإصدار الموافقة الاستيرادية السنوية . 	•

فــي حالــة المصانــع التــي تقــوم بالتصنيــع للغيــر، يتــم تقديــم أصــل تفويــض باســتيراد الخامــات  	•
وتصنيــع المســتحضرات صــادر مــن الشــركة مالكــة المســتحضرات إلــي المصنــع موضحــاً بــه 
أســماء المســتحضرات والخامــات الفعالــة المطلــوب إصــدار موافقــة اســتيرادية ســنوية لهــا. 

تعهد صحة الأوراق المقدمة . 	•
ــة المطلــوب اســتيرادها والمســتحضرات التــي تدخــل  ــات الخامــات الفعال قائمــة مجمعــة ببيان 	•

فــي تصنيعهــا.
مستندات تسجيل المستحضر. 	•

GMP, ISO شهادات الجودة الخاصة بالمواد الخام 	•
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  ومــن ثــم يصــدر للشــركة موافقــة اســتيرادية ســنوية بكشــف الخامــات الفعالــة التــي تمــت الموافقــة 
عليهــا تمهيــداً لاســتيرادها والإفــراج المحــرز عنهــا. 

ثانيا
 الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية للخامة الدوائية )فعالة -غير فعالة(  للشحن 
الكلي والجزئي أو للشحن الكلي بغرض التخزين أو موافقة استيرادية للخامة الدوائية  للشحن 

الكلي فقط بغرض التوريد المباشر للمستحضرات الصيدلية  )بشرية/ بيطرية( والحيوية والعشبية 
المسجلة بالهيئة

تقديم طلب على ورق الشركة مع تحديد الطلب للشحن الكلي أم الكلي والجزئي. 	•
.GMP, ISO شهادات الجودة الخاصة بالمواد الخام 	•

صــورة مــن قيــد ســجل المســتوردين )الصــادر مــن هيئــة الــدواء المصريــة) مذكــورا بــه اســم  	•
اســتيرادها. المطلــوب  للخامــة  المــوردة  الشــركة 

صورة من رخصة المستودع )المرخص من هيئة الدواء المصرية(. 	•
Material safety Data Sheet للخامة الواردة. 	•

ــة ويســمح باســتيراد الخامــات  ــة باســتيراد مســتلزمات التعبئ   لا يســمح لمســتوردي الخامــات الدوائي
ســابقة الخلــط والخامــات الـــflammable  للشــحن الكلــي فقــط بغــرض التوريــد المباشــر للمســتحضرات 

الصيدليــة  )بشــرية/ بيطريــة( والحيويــة والعشــبية المســجلة بالهيئــة ولا يســمح بتخزينهــا.

الموافقــة الاســتيرادية للخامــة الدوائيــة  للشــحن الكلــي فقــط بغــرض التوريــد المباشــر للمســتحضرات 
الصيدليــة  )بشــرية/ بيطريــة( والحيويــة والعشــبية المســجلة بالهيئــة تكــون محــددة بكميــة.

ثالثاً
الإجراءات المتبعة للإفراج عن الخامات الدوائية / مستلزمات التعبئة للمستحضرات الصيدلية 

)بشرية/ بيطرية( والحيوية والعشبية والمواد القياسية والعينات للمستحضرات المسجلة 
والمقدمة للتسجيل

  يتــم إصــدار خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم 
عمــل واحــد بعــد تقديــم المســتندات الأتيــة: -

طلب الافراج. 	•
الفاتورة . 	•

البوليصة الخاصة بالشحن . 	•
في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ. 	•

شهادات التحليل للتشغيلات الواردة. 	•
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في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينه يتم استيفاء الشهادات اللازمة. 	•
تتســلم الشــركة خطــاب إفــراج طبــي جمركــي محــرز عــن مشــمول الفاتــورة مختــوم بخاتــم شــعار  	•
الجمهوريــة علــى أن لا يتــم فــض مشــمولها الا مــن خــال مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات 

بهيئــة الــدواء المصريــة.
تتســلم الشــركة الفاتــورة معتمــدة مــن هيئــة الــدواء المصريــة ومختومــة بخاتــم شــعار الجمهورية  	•

وذلــك للإفــراج المحــرز عــن الشــحنة مــن الجمــارك.
يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة الاستيرادية. 	•

  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل الــواردة دون الحاجــة للحصــول علــى موافقــة 
اســتيرادية مســبقة للشــركات أصحــاب المســتحضرات ومصانــع الأدويــة فقــط، 

وذلك للفئات التالية:
الفئات

الخامــات الغيــر فعالــة ومســتلزمات التعبئــة التــي تدخــل فــي تصنيــع المســتحضرات المســجلة بهيئــة  	.1
الــدواء المصريــة.

الخامــات الــوارد للمســتحضرات تحــت التســجيل بغــرض انتــاج تشــغيله تجريبيــة Pilot Batch  أو  	.2
.R&D وأبحــاث  تجــارب 

عينات الخامات الواردة لتقييم مورد جديد لمستحضر مسجل بهيئة الدواء المصرية. 	.3
 Contract المؤقــت  التصنيــع  بنظــام  المســتحضرات  تصنيــع  فــي  تدخــل  التــي  الخامــات  	.4

.Manufactur ing

  يتــم إصــدار خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم 
عمــل واحــد بعــد تقديــم المســتندات الأتيــة: 

طلب الافراج. 	•
الفاتورة. 	•

البوليصة الخاصة بالشحن . 	•
في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل. 	•
في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينه يتم استيفاء الشهادات اللازمة. 	•
في حالة الخامات سابقة الخلط والتجهيز يتم تقديم بيان تركيب من المصنع الخارجي. 	•

مســتندات تســجيل المســتحضر بالمرفقــات أو مــا يفيــد التقــدم للتســجيل طبقــا للقــرارات  	•
بمتطلباتــه. الالتــزام  مــع  المنظمــة  الوزاريــة 

.GMP or ISO شهادات الجودة الخاصة بالمصنع الخارجي 	•
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   فــي حالــة التقــدم لاســتيراد خامــات للتجــارب والأبحــاث )R&D( أو بغــرض انتــاج تشــغيله تجريبيــة  
ــتحضر تحــت التســجيل: »Pilot Batch« مســــ

حســابات المصنــع الصــادرة مــن  Quality Control  توضــح الكميــات اللازمــة لإنتــاج تشــغيله  	•
تجريبـــية .

صورة بيان التركيب المقترح . 	•
في حالة التصنيع لدي الغير يتم تقديم صورة عقد التصنيع . 	•

   في حالة التقدم لاستيراد عينات خامات  لتقييم مورد جديد:
للدراســات  اللازمــة  الكميــات  Quality Control  توضــح  الصــادرة مــن   المصنــع  حســابات  	•

المطلوبــة.

   في حالة التقدم لاستيراد خامات خاصة بتصنيع مستحضرات بنظام التصنيع بغرض التصدير:
يتــم تقديــم موافقــة مــن إدارة التصديــر علــى التصنيــع بغــرض التصديــر الخاصــة بالمســتحضر  	•
وصــورة إخطــار تســجيل المســتحضر فــي البلــد التــي ســيتم تصديــر المســتحضر لهــا فــي حالــة 

كونــه مســجل بهــا .

قواعد عامة يتم إتباعها فيما يخص الخامات
  يتــم الالتــزام بكافــة قــرارات هيئــة الــدواء المصريــة وتوصيــات إدارة اليقظــة الدوائيــة التــي تخــص 

المســتحضرات.

ــة الــواردة وكذلــك مســتلزمات التعبئــة الــواردة  ــر الفعال   تلتــزم جميــع الشــركات أن تكــون الخامــات غي
”Pharmaceutical grade“

  يجــب أن تكــون شــهادة الـــ »GMP«  ســارية باســم المصنــع المنتــج للمــادة الخــام الفعالــة وصــادرة مــن 
ســلطه صحيــة حكوميــة معتمــدة وموضــح بهــا اســم الخامــة الفعالــة المطلــوب اســتيرادها مــع تقديــم 
رابــط علــى الموقــع الرســمي للســلطة الصحـــــــية  »Official link« للتأكــد مــن صحــة الشــهادة وفــي حالــة 
ــم صــورة مــن شــهادة الـــ  ــم تقدي ــة ليــس لهــا رابــط للتأكــد مــن صحــة الشــهادات يت أن الســلطة الصحي

GMP موثقــة مــن الغرفــة التجاريــة والســفارة ببلــد المنشــأ. 

وفي حالة خامات الـExtracts,Elements&Vitamins والخامات غير الفعالة ومستلزمات التعبئة:

  يـــــتم تقديــــم صــــــورة مــن شــهادة«ISO 9001«  ســــــــارية للمصنــع المنتــج للخامــات علــى أن تكــــــون 
 IAF (International Accreditation معتمــدة مــن الــــ )Notified Body( الجـــهة المانــــــــحة للشهــــــادة الـــ

.)Forum

•	 علــى أن يكــون SCOPE الشــهادة )Manufacturing( و )Pharmaceutical Grade( ويغطــي الخامــة 
الــواردة أو مســتلزم التعبئــة الــوارد.

  يتــم التأكــد مــن صحــة الشــهادات المقدمــة واعتمــاد الجهــات المصــدرة لهــا وفــي حالــة المخالفــة 
تتحمــل الشــركة المســتوردة المســئولية كاملــة دون أدنــى مســئولية علــى هيئــة الــدواء.
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  يتــم مراجعــة المواقــع الاتيــة وذلــك لمتابعــة صــدور أي تحذيــر بخصــوص المصنــع الخارجــي الــذي يقــوم 
بتصنيــع الخامــة مــن أحــد الجهــات التالية:-

   FDA Import Alert 66-40:
 http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_189.html 

   Suspension or Withdrawal of EDQM:
https://extranet.edqm.eu/publications/Recherches_CEP.shtml 

   EUDRA «Statement of Non-Compliance»:
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do

   وفــي حالــة رغبــة الشــركة الاســتيراد مــن مصنــع خارجــي صــادر بشــأنه تحذيــر مــن أي الجهــات الثــاث 
الســابق ذكرهــا:

ــة  ــاد المرجعي ــع الخارجــي مــن إحــدى الب ــم شــهادةGMP  صــادرة للمصن ــزم الشــركة بتقدي تلت 	•
وتحتــوي علــى الخامــة علــى أن يكــون تاريــخ الشــهادة أحــدث مــن تاريــخ هــذا التحذيــر، ويتــم ذلــك 
قبــل اســتيراد أو شــراء هــذه الخامــات حرصــا علــى مصالــح الشــركات وصحــة المريــض المصــري  

والهيئــة غيــر مســئولة عــن أي خســائر تنجــم عــن عــدم إتبــاع هــذه التعليمــات.

   في حالة استيراد الخامة عن طريق Broker  أوSupplier  وليس من المصنع مباشرة:
يتــم تقديــم أصــل العلاقــة بيــن المصنــع الخارجــي والمــورد علــي ورق المصنــع الخارجــي موقــع  	•
ومختــوم وكامــل البيانــات بتاريــخ حديــث علــى أن يكــون هــذا الخطــاب   أصــل موثــق مــن الغرفــة 

التجاريــة والســفارة ببلــد المنشــأ.

أو إرســال إيميــل مــن الإيميــل الرســمي للمصنــع الخارجــي مرفــق بــه صــورة العلاقــة المقدمــة  	•
ــة. ــن الخامــات الدوائي ــي ع ــي الجمرك ــراج الطب ــل الرســمي لإدارة الاســتيراد والاف ــي الإيمي إل

بعض الخامات تتطلب تقديم الشهادات الصحية اللازمة قبل الاستيراد أو عند الإفراج.

�2   المستحضرات المسجلة )استيراد تام الصنع / بلك(
الاختصاص

   اســتيراد المســتحضرات المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة والمســتوردة تــام الصنــع /بلــك، والافــراج 
عنهــا )المســتحضرات الصيدليــة البشــرية والبيطريــة والعشــبية والحيويــة(

  يتــم إصــدار خطــط اســتيرادية لكافــة المســتحضرات المســجلة تــام الصنــع /بلــك والافــراج عنهــا علــى 
مــدار العــام وتكــون صلاحيتهــا عــام مالــي 

  تكون صلاحية الخطط الاستيرادية عام مالي للشحن الكلي والجزئي.

  تلتــزم جميــع الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى خطــط اســتيرادية )تــام الصنــع/ بلــك( للمســتحضرات 
المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة
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  تلتــزم الشــركة بتقديــم الخطــة مــع تحديــد الكميــات المتوقــع اســتيرادها بشــكل ربــع ســنوي بمــا 
يضمــن تغطيــة احتياجــات الســوق.

   فــي حالــة مســتحضرات الـــRed Label Products يتــم مراجعــة الكميــات المقتــرح اســتيرادها مــن 
قبــل الشــركات طبقــا للاحتياجــات الفعليــة.

  تلتــزم الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى الخطــة الاســتيرادية لعــام أخــر بفتــرة لا تقــل عــن ثلاثــة أشــهر 
قبــل انتهــاء صلاحيــة الخطــة الســارية .

ــك  ــة وذل ــة للمســتحضرات المســجلة بغــرض الدعاي ــة المجاني ــات الطبي   يتــم الســماح باســتيراد العين
ــم  ــات بشــرط ألا تتجــاوز نســبة 10% ممــا ت ــم إصــدار خطــط ســنوية للعين ــة ويت ــح المكاتــب العلمي لصال
اســتيراده بالفعــل مــن المســتحضر الأصلــي أو 25% فــي حالــة المســتحضرات المســجلة حديثــا لأول مــرة 

فــي حالــة الأمصــال المســجلة متعــددة الجرعــات multiple doses يقتصــر تداولهــا علــى المناقصــات 
والمستشــفيات  والممارســات 

   فــي حالــة طلبــات اســتيراد المنــح والهبــات يتــم الالتــزام بقــرار مجلــس الــوزراء رقــم 869 لســنة 2010 
وتعديلــه فــي 1818 لســنة 2019 علــى أن يكــون المســتحضر معتمــد مــن إحــدى الــدول المرجعيــة بموجــب 
شــهادة تفيــد ذلــك أو معتمــد مــن منظمــة الصحــة العالميــة WHO- Prequalified أو أن يكــون المصنــع 
معتمــد مــن إحــدى الــدول المرجعيــة وفــي حالــة تعــذر الشــرط الأخيــر يتــم تقديــم شــهادة GMP  للمصنــع.

الحالات يتم السماح بإصدار موافقه استيراديه للشحن الكلي للمستحضرات تامه الصنع:
للتوريد لجهات خاصة بناء على أوامر توريد محددة الكميات أو عقود شراء. 	.1

عينــات Demonstration Samples  بغــرض التدريــب لصالــح المكاتــب العلمية للمســتحضرات  	.2
المســجلة أو المقدمــة للتســجيل فقــط فــي حــدود الغــرض المســتوردة مــن أجلــه

الإجراءات
أولا

الإجراءات المتبعة للحصول على خطة استيرادية للمستحضرات المسجلة استيراد تام الصنع/بلك 
المستندات المطلوبة لإصدار الخطة الاستيرادية السنوية

تقديم طلب لإصدار خطة استيرادية سنوية للعام المالي  	•
تقديــم قائمــة بالمســتحضرات المدرجــة بالخطــة الســنوية للشــركة والمصانــع الخاصــة بهــا  	•

التقديــم. نمــوذج  فــي  وذلــك  المطلوبــة  والعبــوه  لــكل مســتحضر  المطلوبــة  والكميــة 
تعهد بصحة الاوراق المقدمة   	•

مستندات تسجيل وتسعير المستحضر 	•
)CPP( شهادة تداول المستحضر في بلد المنشأ 	•

قيــد ســجل مســتوردين الشــركة مقيــد بــه عقــد الشــركة الأجنبيــة والمســتحضر المطلــوب  	•
اســتيراده
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ثانيا
الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية للمستحضرات المسجلة استيراد تام الصنع/

بلك المستندات المطلوبة لإصدار الموافقة الاستيرادية 
	

تقديم طلب لإصدار موافقة استيرادية   	•
تعهد بصحة الاوراق المقدمة   	•

فاتورة موضح بها اسم المستحضر، أرقام التشغيلات الواردة , اسم وعنوان المصنع  	•
الشهادات الخاصة بالتشغيلات الواردة للمستحضر. 	•

مستندات تسجيل وتسعير المستحضر 	•
)CPP( شهادة تداول المستحضر في بلد المنشأ 	•

قيــد ســجل مســتوردين الشــركة مقيــد بــه عقــد الشــركة الأجنبيــة والمســتحضر المطلــوب  	•
اســتيراده

فــي حالــة التوريــدات لجهــات معينــة يتــم تقديــم أوامــر التوريــد أو عقــود الشــراء والتفويضــات  	•
اللازمــة

 Demo Samples خطاب من المكتب العلمي في حالة 	•

ثالثا
الإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات تامة الصنع /بلك: الصيدلية البشرية/البيطرية 

والحيوية والعشبية المسجلة بالهيئة

  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 
بعــد تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:

طلب الافراج  	•
فــي حالــة المســتحضرات البيطريــة يتــم تقديــم الخطــة الاســتيرادية الصــادرة مــن الهيئــة العامــة  	•

ــة للخدمــات البيطري
ــورة بختــم  ــم الفات ــم التخصيــم وخت ــورة ومطابقتهــا بالخطــة الاســتيرادية للمســتحضر ويت الفات 	•

التخصيــم.
البوليصة الخاصة بالشحن ومطابقتها بالفاتورة المرفقة  	•

certificate of origin شهادة بلد المنشأ 	•
Packaging List 	•

شهادات التحليل للتشغيلات الواردة  	•
تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•

ــى الشــحنة مــن الجمــارك. المحــرز عل
يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•

المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 
يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالخطة / الموافقة الاستيرادية 	•
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�3   المستحضرات الطبية الخاصة بطلبات جهات أو أفراد
)مستحضرات صيدلية بشرية – حيوية(

   موافقة استيرادية لطلبات الجهات والأفراد : 
هــي موافقــة اســتيرادية تصــدر للمســتحضرات  الغيــر مســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة والخاصــة بطلبــات 

الجهــات أو الأفــراد، وتكــون محــددة الكميــة وصالحــة للشــحن الكلــي والجزئــي.

قواعد عامة:
   فــي حالــة اللقاحــات والأمصــال الــواردة لتلبيــة احتياجــات وزارة الصحــة يتــم الالتــزام بقــرارات اللجنــة 

العليــا للتطعيمــات .

   فــي حالــة المســتحضرات المســجلة حديثــا وحاصلــة علــى إخطــار تســجيل - بشــرط  اســتيرادها ســابقا 
كطلبــات أفــراد وجهــات - يتــم الســماح باســتيرادها بنفــس شــروط اســتيرادها ســابقا لمــدة لا تزيــد عــن 

ســتة أشــهر وذلــك كفتــرة ســماح وذلــك لحيــن الانتهــاء مــن متطلبــات التســجيل. 

   فــي حالــة نقــص بعــض الأصنــاف الهامــة والاســتراتيجية بالبــاد يتــم بالســماح باســتيراد تلــك 
المســتحضرات عــن طريــق موزعيــن معتمديــن بــدون تحديــد للجهــات التــي يتــم التوريــد لهــا مســبقا علــى 
ــم  ــد مســتندي بأوجــه الصــرف ويت ــدواء مــع عمــل قي ــة ال ــة المحــددة تحــت تصــرف هيئ أن تكــون الكمي
متابعــة التوريــد عــن طريــق مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات بالهيئــة علــى أن يتــم ذلــك لمــرة واحــدة 

ــن التقــدم لتســجيل المســتحضر . فقــط لحي

الإجراءات
أولا

القواعد الإجراءات المتبعة للاستيراد والافراج الخاصة بطلبات الجهات )مستحضرات مسجلة 
ومتداوله بإحدى الدول المرجعية(

  يشــترط عــدم توافــر مثائــل مســجلة بالهيئــة ومتداولــة فــي الســوق المحلــى او الكميــات المتوفــرة غيــر 
كافيــة لتغطيــة الاحتياجــات طبقــا لإفــادة ادارة نواقــص الادويــة بهيئــة الــدواء المصريــة

المستندات والاجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية
طلب الاستيراد . 	•

خطــاب مــن الجهــة الطالبــة بالحاجــة للمســتحضر الصيدلــي الغيــر مســجل بهيئــة الــدواء المصريــة  	•
وبكميــة )يتــم تحديدهــا( لعــاج المرضــى خــال مــده ســته أشــهر.

شــهادة تســجيل فــي بلــد المنشــأ وتــداول المســتحضر فــي إحــدى الــدول المرجعيــة )شــهادة الـــــــ 	•
.)CPP

قيــد ســجل المســتوردين أدويــة مضــاف اليــه الشــركة أو عقــد وكالــة Agency Agreementأو  	•
.Authorization letter
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  يتم إصدار الموافقة الاستيراد مشروطة بالآتي:
صلاحية الموافقة الاستيرادية لمدة ستة أشهر منذ تاريخ صدورها. 	•

اســتخدام المســتحضر داخــل نطــاق الجهــة وتحــت مســئوليتها واشــرافها ولا يســمح بإعطائهــا  	•
لأي جهــة اخــرى بمقابــل او بــدون مقابــل ولا تســتخدم فــي أي غــرض غيــر المســتورد مــن اجلــه 

دون أدنــى مســؤولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة.
تلتــزم الشــركة بإبــاغ مركــز اليقظــة الدوائيــة المصــري بهيئــة الــدواء المصريــة عــن أي اثار عكســية  	•

قــد تنتــج مــن اســتخدام المســتحضر المذكــور.
ــق مفتشــي الإدارة  ــة عــن طري ــواردة مــن المســتحضر للجهــة الطالب ــات ال ــد الكمي متابعــة توري 	•

المركزيــة للعمليــات بهيئــة الــدواء المصريــة.
توصية الشركة صاحبة المستحضر بتسجيل المستحضر بهيئة الدواء المصرية. 	•

المستندات والاجراءات المتبعة للإفراج
  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 

بعــد تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:
طلب الافراج. 	•

الفاتورة. 	•
البوليصة الخاصة بالشحن. 	•

شهادات التحليل للتشغيلات الواردة 	•
certificate of origin شهادة بلد المنشأ 	•

Packaging List 	•
تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر - بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•

المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك.
يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•

المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 
الالتزام بكافة الاشتراطات المذكورة بالموافقة الاستيرادية 	•

ثانيا
الإجراءات المتبعة للاستيراد والافراج الخاصة بطلبات الجهات )مستحضرات غير مسجلة وغير 

متداوله بإحدى الدول المرجعية(

  يشــترط عــدم توافــر مثائــل مســجلة بالهيئــة ومتداولــة فــي الســوق المحلــى او الكميــات المتوفــرة غيــر 
كافيــة لتغطيــة الاحتياجــات طبقــا لإفــادة ادارة نواقــص الادويــة بهيئــة الــدواء المصريــة مــع عــدم تمكــن 
الجهــة مــن توفيــر مثائــل مســجلة ومتداولــة فــي احــدى الــدول المرجعيــة مــع أفضليــة أن يكــون المصنــع 

          .WHO Prequalification معتمــد مــن إحــدى البــاد المرجعيــة أو حصــول المســتحضر علــى
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المستندات والاجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية
طلب الاستيراد . 	•

خطــاب مــن الجهــة الطالبــة بالحاجــة للمســتحضر الصيدلــي الغيــر مســجل بهيئــة الــدواء المصريــة  	•
ــر مثائــل مــن دول مرجعيــة  ــة )يتــم تحديدهــا( لعــاج المرضــى وعــدم التمكــن مــن توفي وبكمي

علــى ان يكــون هــذا الخطــاب موقــع مــن رئيــس الجهــة الطالبــة ومختــوم.
.)CPPشهادة تسجيل وتداول المستحضر في بلد المنشأ )شهادة الـــــ 	•

قيــد ســجل المســتوردين أدويــة مضــاف اليــه الشــركة أو عقــد وكالــة Agency Agreementأو  	•
.Authorization letter

  يتم إصدار الموافقة الاستيرادية مشروطة بالآتي:
صلاحية الموافقة الاستيرادية لمدة 3 أشهر منذ تاريخ صدورها. 	•

اســتخدام المســتحضر داخــل نطــاق الجهــة وتحــت مســئوليتها واشــرافها ولا يســمح بإعطائهــا  	•
لأي جهــة اخــرى بمقابــل او بــدون مقابــل ولا تســتخدم فــي أي غــرض غيــر المســتورد مــن اجلــه 

دون أدنــى مســؤولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة.
ــة  ــة المصــري بهيئ ــز اليقظــة الدوائي ــزم الشــركة بالتقــدم بخطــة إدارة المخاطــر RMP  لمرك تلت 	•
ــج مــن اســتخدام  ــد تنت ــار عكســية ق ــن أي اث ــز اليقظــة ع ــاغ مرك ــد بإب ــة والتعه ــدواء المصري ال

المذكــور. المســتحضر 
متابعة توريد الكميات الواردة من المستحضر للجهة الطالبة عن طريق التفتيش 	•

توصية الشركة بالتوجه لمعامل هيئة الدواء للالتزام بمتطلبات التحليل. 	•
يتم التحليل من التشغيلات الواردة بالمعامل التابعة لهيئة الدواء المصرية 	•

المستندات والاجراءات المتبعة للإفراج
  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 

بعــد تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:
طلب الافراج 	•

الفاتورة. 	•
البوليصة الخاصة بالشحن ومطابقتها بالفاتورة المرفقة . 	•

شهادات تحليل للتشعيلات الواردة 	•
certificate of origin شهادة بلد المنشأ 	•

Packaging List 	•
تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر - بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•

المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك.
يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•

المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 
الالتزام بكافة الاشتراطات المذكورة بالموافقة الاستيرادية 	•
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ثالثا
القواعد والإجراءات المتبعة للاستيراد والإفراج الخاصة بطلبات الأفراد )مستحضرات مسجلة 

ومتداوله بإحدى الدول المرجعية(

  يشــترط عــدم توافــر مثائــل مســجلة بالهيئــة ومتداولــة فــي الســوق المحلــى او الكميــات المتوفــرة غيــر 
كافيــة لتغطيــة الاحتياجــات طبقــا لإفــادة ادارة نواقــص الادويــة بهيئــة الــدواء المصريــة

المستندات والاجراءات المتبعة لإصدار موافقة استيرادية للأدوية الخاصة طلبات الأفراد
طلب الاستيراد . 	•

ــة المريــض والجرعــة  ــر طبــي معتمــد مــن الطبيــب المعالــج موضحــا اســم المريــض وحال تقري 	•
ــة تكفــي للعــاج  المطلوبــة وتحديــد فتــرة العــاج الخاصــة بــه علــى ان تكــون الكميــة المطلوب
لمــدة 6 شــهور كحــد اقصــى علــى ان يتعهــد الطبيــب المعالــج باســتخدام الــدواء المطلــوب تحــت 
اشــرافه وعلــى مســؤوليته الشــخصية دون أدنــى مســؤولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة نظــرا 

لان الــدواء المطلــوب غيــر مســجل وغيــر مســعر بهيئــة الــدواء المصريــة.
شهادة تسجيل وتداول المستحضر في إحدى الدول المرجعية )شهادة الـــــCPP( أو ما يفيد 	•

قيــد ســجل المســتوردين أدويــة مضــاف اليــه الشــركة أو عقــد وكالــة Agency Agreementأو  	•
.Authorization letter

المستندات والاجراءات المتبعة للإفراج عن الأدوية الخاصة طلبات الأفراد
  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 

بعــد تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:
طلب الافراج 	•

الفاتورة 	•
البوليصة الخاصة بالشحن ومطابقتها بالفاتورة المرفقة 	•

Certificate of Origin شهادة بلد المنشأ 	•
Packaging List 	•

شهادة تحليل التشغبلات الواردة 	•
تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر - بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•

المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك.
يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•

المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 
الالتزام بكافة الاشتراطات المذكورة بالموافقة الاستيرادية 	•

   فــي حالــة طلبــات الأفــراد يتــم الســماح باســتيفاء الشــهادات المطلوبــة عنــد الإفــراج وليــس شــرط 
الحصــول علــى الموافقــة الاســتيرادية بعــد تقييــم الطلــب



14

رابعا
الإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الخاصة بإجراء التـجارب الإكلينيكية

  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 
بعــد تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:

طلب افراج. 	•
البحــث العلمــي مــع تقديــم المرفقــات  موافقــة الجهــة المختصــة والمعتمــدة علــى إجــراء  	•

المطلوبــة والكميــات  الدراســة  وأماكــن  الدراســة  ببروتوكــول  المتعلقــة 
تفويض من الجهات البحثية للشركة مقدمة الطلب 	•

تعهد من الشركة/ جهة مقدمة الطلب بصحة جميع الاوراق المقدمة 	•
فاتورة 	•

بوليصة الشحن 	•
Packaging List 	•

شهادة تحليل للتشغيلات الواردة من المستحضر 	•
.)Certificate of Origin( شهادة بلد المنشأ 	•

تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر - بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•
المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك

يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•
المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 

خامساً
القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الواردة للاستخدام الشخصي

النطاق
المســتحضرات الطبيــة الخاضعــة لإحــكام قانــون هيئــة الــدواء المصريــة رقــم )151( لســنة 2019 ســواء 
مســجلة او غيــر مســجلة بالبــاد ,الــواردة للاســتعمال الشــخصي والاســتخدام الخــاص )للعامليــن بالهيئات 

او الشــركات داخــل نطــاق المنشــأة وذلــك لمســتحضرات التجميــل فقــط( .

الإجراءات
  يتــم الافــراج الجمركــي النهائــي عــن الأدويــة الــواردة لغــرض الاســتعمال الشــخصي او اســتخدام خــاص 

مــن خــال صيادلــة الإفــراج بالمنافــذ الجمركيــة.
قواعد عامة

              المستحضرات الصيدلية الطبية

  يســمح بالإفــراج المســتحضرات الطبيــة – فيمــا عــدا مــا ورد بقانــون مكافحــة المخــدرات المصــري رقــم 
182 لســنة 1960 والجــداول الملحقــة بــه – علــى النحــو المبيــن بالجــدول الاتــي:

أولًا

الاشتراطات الكمية المسموح بالإفراج عنها نوع الصنف

طبقا لتقرير الطبيب ووصفة 
طبية محسوبة الجرعات

يصرح بالإفراج عنها لمدة 6 شهور أدوية علاج الأورام ومحاليل 
الغسيل الكلوي

يتم تقديم تقرير طبي وصفة 
طبية

يصرح بالإفراج عنها لمدة 6 شهور أدوية الأمراض المزمنة	

لا يوجد يصرح بالإفراج عنها لمدة 3 شهور 		 OTCالأدوية الـ

لا يوجد يصرح بالإفراج عنها لمدة 3 شهور المكملات الغذائية )في 
صورة شكل صيدلي(

لا يوجد يصرح بالإفراج عنها بكميات تكفي 
لعلاج الحيوانات المنزلية	

الأدوية البيطرية	
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   أصناف غير مصرح بالإفراج عنها:
المبيدات الحشرية المنزلية 	.1

السجائر الالكترونية 	.2
منتجات لها استعمالات طبية مضللة مثال: 	.3

)Weight loss, detoxification pad, burn body fat, products with sexual claims, others( 	.4
)Spirulina( مستحضرات تحتوي على مستخلص الطحالب الخضراء المزرقة 	.5

   المستندات المطلوب استيفاؤها للحصول على الإفراج الطبي الجمركي للاستعمال الشخصي:
الشهادة الجمركية أو النموذج البريدي 	•

الفاتورة 	•
البوليصة 	•

أصل التقرير الطبي 	•
وصفة طبية لتوضيح الجرعة وحسابها. 	•

	
              عينات المستحضرات الطبية بغرض الأبحاث

النطاق
العينات التي ترد بغرض الابحاث العلمية تحت إشراف هيئات ومؤسسات حكومية 

ثانياً

رابعا
الإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الخاصة بإجراء التـجارب الإكلينيكية

  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 
بعــد تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:

طلب افراج. 	•
البحــث العلمــي مــع تقديــم المرفقــات  موافقــة الجهــة المختصــة والمعتمــدة علــى إجــراء  	•

المطلوبــة والكميــات  الدراســة  وأماكــن  الدراســة  ببروتوكــول  المتعلقــة 
تفويض من الجهات البحثية للشركة مقدمة الطلب 	•

تعهد من الشركة/ جهة مقدمة الطلب بصحة جميع الاوراق المقدمة 	•
فاتورة 	•

بوليصة الشحن 	•
Packaging List 	•

شهادة تحليل للتشغيلات الواردة من المستحضر 	•
.)Certificate of Origin( شهادة بلد المنشأ 	•

تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر - بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•
المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك

يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•
المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 

خامساً
القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الواردة للاستخدام الشخصي

النطاق
المســتحضرات الطبيــة الخاضعــة لإحــكام قانــون هيئــة الــدواء المصريــة رقــم )151( لســنة 2019 ســواء 
مســجلة او غيــر مســجلة بالبــاد ,الــواردة للاســتعمال الشــخصي والاســتخدام الخــاص )للعامليــن بالهيئات 

او الشــركات داخــل نطــاق المنشــأة وذلــك لمســتحضرات التجميــل فقــط( .

الإجراءات
  يتــم الافــراج الجمركــي النهائــي عــن الأدويــة الــواردة لغــرض الاســتعمال الشــخصي او اســتخدام خــاص 

مــن خــال صيادلــة الإفــراج بالمنافــذ الجمركيــة.
قواعد عامة

              المستحضرات الصيدلية الطبية

  يســمح بالإفــراج المســتحضرات الطبيــة – فيمــا عــدا مــا ورد بقانــون مكافحــة المخــدرات المصــري رقــم 
182 لســنة 1960 والجــداول الملحقــة بــه – علــى النحــو المبيــن بالجــدول الاتــي:

أولًا

الاشتراطات الكمية المسموح بالإفراج عنها نوع الصنف

طبقا لتقرير الطبيب ووصفة 
طبية محسوبة الجرعات

يصرح بالإفراج عنها لمدة 6 شهور أدوية علاج الأورام ومحاليل 
الغسيل الكلوي

يتم تقديم تقرير طبي وصفة 
طبية

يصرح بالإفراج عنها لمدة 6 شهور أدوية الأمراض المزمنة	

لا يوجد يصرح بالإفراج عنها لمدة 3 شهور 		 OTCالأدوية الـ

لا يوجد يصرح بالإفراج عنها لمدة 3 شهور المكملات الغذائية )في 
صورة شكل صيدلي(

لا يوجد يصرح بالإفراج عنها بكميات تكفي 
لعلاج الحيوانات المنزلية	

الأدوية البيطرية	
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   المســتندات المطلــوب اســتيفاؤها للحصــول علــى الإفــراج الطبــي الجمركــي للعينــات بغــرض 
الابحــاث:

موافقة الجهة البحثية على البحث العلمي بالتفاصيل والعينات المطلوبة  	•
البطاقة الشخصية لصاحب البحث حال الإمكان 	•

الفاتورة 	•
البوليصة 	•

             مستحضرات التجميل 

  يتم الإفراج عن مستحضرات التجميل الوارده للإستخدام الشخصي وذلك على النحو الأتي :
•	  Make-up مستحضرات التجميل مثل مستحضرات الزينة
•	  Wet Wipes مستحضرات العناية الشخصية والمناديل المبللة
•	 مستحضرات التجميل الأخرى مثل الكريمات واللوسيون 

  يتــم الإفــراج عــن كميــة تكفــي للأســتعمال الشــخصي لمــدة لا تزيــد عــن ثلاثــة أشــهر مــن أصغــر عبــوة 
متاحــة، فيمــا عــدا الأصنــاف الأتيــة:

	

قواعد عامة:
  لا يتكرر إستيراد نفس الأصناف من الخارج عن ثلاث مرات خلال العام .

  لا يتم الإفراج عن مستحضرات التجميل للإستخدام الشخصي والمصنفه تحت البنود الأتية:
1.	 For Professional Use only
2.	 Free Samples, and Free of Charge Products
3.	 Tattoo ink, related materials and needles for Injection according to MSDS or                          

Manufacturer Catalogue.
   المستندات المطلوب استيفاؤها للحصول على الإفراج الطبي الجمركي للاستعمال الشخصي:

الشهادة الجمركية أو النموذج البريدي 	•
الفاتورة 	•

البوليصة 	•

ثالثاً

الاشتراطات الكمية الصنف

دليــل  أو  المنتــج  لكتالــوج  طبقــا 
م ا ســتخد لا ا

كميــة لا تزيــد عــن الإســتخدام ســتة 
شهر أ

مســتحضرات فــرد الشــعر 
وصبغــات الشــعر

الأصناف التي يتم إستعمالها تحت 
اشراف المختصين

كمية لا تزيد عن الإستخدام لمدة 
ستة أشهر

طلاء الأظافر الجيل
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            خطابات البند الجمركي للإفراج الجمركي الشخصي

ــى تســتخدم لعــاج  ــه المســتورده الشــخصيه الت ــد الجمركــى  للأدوي    فيمــا يخــص الإعفــاء مــن البن
الأمــراض المزمنــه أو المســتعصيه و التــى لهــا الحــق فــى الإعفــاء مــن البنــد الجمركــى فيتوجــب إحضــار 

المســتندات الاتيــة: 
الشهاده الجمركيه  	•

التقرير الطبى  	•
الفاتوره  	•

•	 البوليصه

قواعــد واجــراءات الاســتيراد والإفــراج عــن المــواد ومســتحضراتها المدرجــة علــى الجــداول 
الملحقــة بقانــون مكافحــة المخــدرات المصــري 

الاختصاص
   استيراد  المواد ومستحضراتها المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري

   استيراد الاسيتون والبوتاسيوم برمنجنات للمصانع المرخصة من هيئة التنمية الصناعية.

الاجراءات
أولًا

يتم إصدار خطة استيرادية سنوية للمواد والمستحضرات المدرجة على الجداول الملحقة بقانون 
مكافحة المخدرات المصري

  تلتــزم جميــع الشــركات /المصانــع بالتقــدم للحصــول علــى خطــة اســتيرادية ســنوية للخامــات المخــدرة 
التــي تدخــل فــي تصنيــع المســتحضرات المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة الخاصــة بالشــركة.

ــى خطــة اســتيرادية ســنوية للمســتحضرات المســجلة  ــع الشــركات بالتقــدم للحصــول عل ــزم جمي   تلت
ــك الخاصــة بالشــركة. ــة تامــة الصنع/بل ــدواء المصري ــة ال بهيئ

  يتــم اصــدار خطــط اســتيرادية ســنوية لــكل عــام ميــادي طبقــا لمــا هــو مســموح بــه بنــاءا علــى حصــة 
.)Estimates( مصــر الدوليــة مــن هــذه المــواد

•	 تقديم مستندات التسجيل الخاصة بالمستحضر
•	 تقديم شهادات الجودة الخاصة بالخامات /المستحضرات المطلوب استيرادها

رابعاً
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ثانياً
اصدار الموافقات الاستيرادية للشحن الكلي للمواد المخدرة للمستحضرات المقدمة للتسجيل 

Pilot Batch, R&D

  يتــم تقديــم المســتندات اللازمــة لإصــدار موافقــة اســتيرادية للشــحن الكلــي والــواردة بهــدف تشــغيله 
تجريبيــة Pilot Batch  أو R&D  للمســتحضرات المقدمــة للتســجيل

ثالثاً
يتم الافراج عن المواد ومستحضراتها المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات 

المصري

  يتم إصدار اذن الجلب الخامة /المستحضر المسجلة والغير مسجلة على النحو الاتي:
طلــب علــي ورق الشــركة موجــة لإدارة الاســتيراد والإفــراج عــن المخــدرات بالمــادة والكميــة  	•

المطلوبــة
تعهد صحة البيانات المقدمة 	•

فاتورة مبدئية 	•
خطاب او بريد إليكتروني من المورد مذكور به عنوان المورد بالتفصيل 	•

  يتــم إصــدار اذن الســحب للخامــات والعينــات والمســتحضرات المســجلة والغيــر مســجلة علــى النحــو 
الاتــي:

طلــب علــى ورق الشــركة )موضــح بــه اســم المادة/الكمية/اســم الشــركة المصــدرة(؛ ومتضمنــاً  	•
المركزيــة  الإدارة  خــال مفتشــي  مــن  الا  البوليصــة  فــض مشــمول  بعــدم  الشــركة  تعهــد 

للعمليــات بهيئــة الــدواء المصريــة.
صورة البوليصة 	•

أصل الفاتورة )او صورة معتمدة من البنك(  	•

ــم فــض المشــمول إلا مــن  ــى أن تكــون الرســالة محــرزة ولا يت ــم تســليم الشــركة اذن الســحب عل  يت
ــة. ــدواء المصري ــة ال ــات بهيئ ــة للعملي خــال مفتشــي الإدارة المركزي

 يتم الافراج المحرز لهذه الشحنات مباشرة من الجمارك طبقا لاذن السحب والفاتورة المعتمدة

ــات التــي  ــة بالشــحنات والكمي ــدواء المصري ــة ال ــات بهيئ ــة للعملي   يتــم افــادة مفتشــي الإدارة المركزي
تــم الافــراج عنهــا لهــذه الشــركات، لمتابعــه هــذه الشــحنات والتأكــد مــن تســليمها للجهــات الطالبــة لهــا. 

مــع العلــم أن جميــع الإجــراءات الســابقة تنطبــق علــى خامــات الاســيتون والبوتاســيوم برمنجنــات فيمــا 
عــدى صــدور الخطــة الإنتاجيــة فيتــم مــن هيئــة التنميــة الصناعيــة وليــس هيئــة الــدواء المصريــة فــي حالــة 

الصناعــات الغيــر دوائيــة
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 قواعــد واجــراءات الاســتيراد والإفــراج الطبــي الجمركــي عــن المطهــرات والمبيــدات  
التجميــل  ومســتحضرات 

�1    المطهرات
  تلتــزم جميــع الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى موافقــة اســتيرادية ســنوية لخامــات المطهــرات 

المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة غيــر محــددة الكميــة.

   في حالة المستحضرات تامة الصنع:
  تلتــزم جميــع الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى خطــط اســتيرادية علــى أن تكــون صلاحيــة الخطــة عــام 
ميــادي علــى أن يتــم التقــدم قبــل انتهــاء صلاحيــة الخطــة بمــدة لا تقــل عــن ثلاثــة أشــهر للحصــول علــى 

خطــة لعــام أخــر.

الإجراءات
أولًا

الإجراءات المتبعة للحصول على خطة /موافقة استيرادية

طلب لإصدار خطة / موافقة استيرادية سنوية  	•
يتم تقديم تعهد بصحة البيانات المقدمة    	•

مستندات تسجيل المستحضر بالمرفقات اللازمة 	•
 ISO  CPP, Free Sale, CE, ,الشــهادات الخاصــة بالمســتحضر حســب تصنيــف المســتحضر 	•

GMP
قيد ســجل المســتوردين للشــركة المســتوردة مضاف إليه المســتحضر في حالة المســتحضرات  	•

تامــة الصنــع 

ثانياً
الإجراءات المتبعة للإفراج عن المطهرات

  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 
ويتــم تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:

طلب الافراج  	•
الفاتورة  	•

البوليصة  	•
Packaging List 	•

في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل 	•
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في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينه يتم استيفاء الشهادات اللازمة 	•
تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر - بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•

المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك
يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•

المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 
يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالخطة /الموافقة الاستيرادية 	•

�2   المبيدات الحشرية
	

اولًا
قواعد إستيراد المبيدات الحشرية المنزلية والصحة العامة:

   المستندات المطلوبة لإصدار موافقة إستيرادية /خطة انتاجية :
طلب لإصدار خطة / موافقة استيرادية   	•

يتم تقديم تعهد بصحة البيانات المقدمة    	•
مستندات تسجيل المستحضر بالمرفقات اللازمة 	•

 ISO  CPP, Free Sale, CE, ,الشــهادات الخاصــة بالمســتحضر حســب تصنيــف المســتحضر 	•
GMP

قيد ســجل المســتوردين للشــركة المســتوردة مضاف إليه المســتحضر في حالة المســتحضرات  	•
تامــة الصنــع 

1.  اصدار الموافقات الاستيرادية للشحن الكلي للمبيدات الحشرية المنزلية :
الخامــات المبيــدات المقدمــة للتســجيل أو لإعــادة التســجيل بغــرض اجــراء الابحــاث و الدراســات  	•

اعتمــاداً علــى موافقــة الســير فــي اجــراءات التســجيل.
المبيــدات الحشــرية تامــة الصنــع الجاهــزة للإســتخدام و ذلــك لتلبيــة احتياجــات الســوق المحلــي  	•

و لا يشــترط لهــا اوامــر توريــد.
يتم اصدار الموافقات الاستيرادية بعد العرض على لجنة استيراد المبيدات الحشرية. 	•

2.   اصدار الخطط الانتاجية السنوية للخامات الخاصة بتصنيع المبيدات الحشرية :
تلتــزم جميــع الشــركات المصنعــه بالتقــدم للحصــول علــى خطــة اســتيرادية ســنوية للمبيــدات  	•

الحشــرية المســجلة لهــا.
تلتزم الشركة بتقديم الخطة مع تحديد الكميات المتوقع استيرادها خلال العام. 	•

صلاحية الخطة عام ميلادي للشحن الكلي و الجزئي. 	•
تلتــزم الشــركة بالتقــدم للحصــول علــى خطــة اســتيرادية ســنوية لعــام ميــادي اخــر بفتــرة لا تقــل  	•

عــن ثلاثــة اشــهر قبــل انتهــاء صلاحيــة الخطــة الاســتيرادية الســارية.
يتم اصدار الخطة الاستيرادية بعد العرض على اللجنة الفرعية لإستيراد المبيدات الحشرية. 	•
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3.   اصدار موافقات استيرادية لمبيدات الصحة العامة  :
يتــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية للمــواد الخام الفعالة بكمية محددة تكفي لانتاج المســتحضر  	•

بالكميــة المذكــورة بأوامــر التوريــد بعــد العــرض علــى لجنــة اســتيراد المبيــدات الحشــرية بالهيئــة.

4.   اصدار الخطط الانتاجية لخامات مبيدات الصحة العامة :
يتــم إصــدار خطــة اســتيرادية نصــف ســنوية )لمــدة 6 شــهور( للشــركات المصنعــه مــع التقييــم  	•

ــة: ــزام بالضوابــط التالي ــد إصــدار الخطــة مــع الالت ــة المــدة وتجدي ــد نهاي عن
ــع  ــة بخضــوع المصن ــدواء المصري ــة ال ــات بهيئ ــة للعملي إفــادة مــن مفتشــي الإدارة المركزي 	◊
للتفتيــش الــدوري و متابعــة كميــات الخامــات الــواردة و كميــات المســتحضرات النهائيــة 

المنتجــة ومتابعــة توريدهــا.
تعهــد بإعــادة تصديــر أي كميــات متبقيــة مــن المــواد الخــام والمنتجــات تامــة الصنــع منتهيــة  	◊
لصلاحيــة والغيــر صالحــة للتصنيــع أو للإســتخدام وذلــك وفقا للقواعد والإجــراءات المعمول 

. بها
تقديــم بيــان معتمــد مــن مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات بهيئة الــدواء المصرية موضحا  	◊
بــه متابعــة التوريــدات الفعليــة ومتابعــة الأرصــدة مــن الخامــات والمســتحضرات تامــة الصنــع 

لــدى الشــركة.
يتم احتساب الكميات بالخطة استرشادا بالأتي : 	•

الكميات الاستيرادية الفعلية خلال العامين السابقين. 	◊
المخــزون الحالــي و الكميــات المنصرفــة طبقــا لإفــادة مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات  	◊

ــة. ــدواء المصري ــة ال بهيئ
تقدم الشركة أوامر شراء مبدئية حال وجودها . 	◊

وجود حد أدنى للطلب لدى المورد )وفقا للحالة(. 	◊
لا تتعدى الكمية المسموح استيرادها الطاقة الانتاجية طبقا للسجل الصناعي للمصنع. 	◊

ثانياً
الإجراءات المتبعة للإفراج عن المبيدات الحشرية المنزلية ومبيدات الصحة العامة

  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل واحــد 
ويتــم تقديــم المســتندات علــى النحــو التالــي:

طلب الافراج  	•
الفاتورة  	•

البوليصة الخاصة بالشحن  	•
شهادات التحليل للتشغيلات الوارده 	•

Packaging List 	•
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في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل 	•
تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر - بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•

المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك
يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى أن لا يتــم فــض  	•

المصريــة. الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  الا  مشــمولها 
يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالخطة الاستيرادية 	•

�3   مستحضرات التجميل

أولًا
الإجراءات المتبعة للإفراج عن مستحضرات التجميل والخامات التي تدخل في تصنيع مستحضرات 

التجميل 

  يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل الــواردة دون الحاجــة للحصــول علــى موافقــة/
خطــة اســتيرادية مســبقة، خــال يــوم عمــل واحــد، بعــد اســتيفاء المتطلبــات الآتيــة: 

   فيما يخص مستحضرات التجميل تامة الصنع:
أصل طلب الافراج المقدم من الشركة 	•

الفاتورة والبوليصة الخاصة بالشحن 	•
إخطار التسجيل ومرفقاته والموافقة على أي متغيرات تخص المستحضر 	•

صورة من رخصة المصنع أو قيد سجل المستوردين الصادر من الهيئة 	•

   فيما يخص خامات التجميل:
)يتم إضافة المستندات التالية علاوة على ما سبق(

 Material Safety Data Sheet 	•
في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل 	•
في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينه يتم استيفاء الشهادات اللازمة 	•

ــوان مــن  ــان تركيــب الأل ــم بي ــز يتــم تقدي ــوان أو الخامــات ســابقة الخلــط والتجهي ــة الأل فــي حال 	•
الخارجــي المصنــع 

ــم تعهــد مــن  ــر، يتــم تقدي ــة الخامــات الخاصــة بتصنيــع مســتحضرات تجميــل للتصدي فــي حال 	•
المصنــع بــأن الــوارد بالفاتــورة لإنتــاج مســتحضر للتصديــر فقــط ولا يتــم تداولــه فــي الســوق 

المصــري

   في حالة استيراد طلبات الجهات لمستحضرات التجميل تامة الصنع:
ــدة بســجلات تراخيــص  ــل المقي ــق إحــدى شــركات التجمي ــب الإفــراج عــن طري ــم طل ــم تقدي يت 	•
هيئــة الــدواء المصريــة؛ وفــي حالــة المنشــئات الســياحية يتــم الســماح بالاســتيراد عــن طريــق 
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ــخ الإفــراج لتفويــض إحــدى الشــركات  ــة لمــدة ســتة أشــهر مــن تاري المنشــأة مــع منحهــا مهل
المقيــدة بالهيئــة للاســتيراد.

تتســلم الشــركة الفاتــورة المعتمــدة بعــد ختمهــا بختــم النســر- بوليصــة الشــحن وذلــك للإفــراج  	•
المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك

يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى  	•
ــدواء  ــة ال ــات بهيئ ــة للعملي ــم فــض مشــمولها الا مــن خــال مفتشــي الإدارة المركزي أن لا يت

المصريــة.

الإعفاءات الجمركية للمستحضرات الصيدلية

تعريفات هامة
   الإعفاء من ضريبة القيمة المضافة :

تعفــى كافــة الخامــات الفعالــة التــي يتــم اســتيرادها مــن % 14 قيمــه الفاتــورة لــكل شــحنه بموجــب موافقــه 
اســتيراديه و التــي تدخــل تصنيــع المســتحضرات البشــرية و البيطريــة فقــط اســتنادا علــى القانــون رقــم 67 

لســنه 2016 

   الإعفاء من البند الجمركي :
تعفــى المســتحضرات المســتوردة تامــه الصنــع و البلــك مــن قيمــه البنــد الجمركــي الــذي تحــدده الجمــارك 
بنــاء علــى خطــاب موضحــا فيــه الفائــدة العلاجيــة وذلــك للمســتحضرات البشــرية المســجلة وذلــك بنــاءا 

علــى قــرارات رئيــس الجمهوريــة و التــي تحــدد قيــم الإعفــاء

   إذن صرف للكحول الإيثيلى %96:
وتعطى للمستحضرات البشرية بموجب بيان تركيب معتمد

   إعفاءات شركات أكديما :
وتعفــى مــن كافــة الضرائــب والجمــارك كل مــن الشــركات التــي تنتمي للشــركة العربية للصناعــات الدوائية 

والمســتلزمات الطبيــة وفروعهــا ووكلائهــا بنــاءا علــى قــرار رئيس مجلــس الوزراء رقم 709 لســنه 1978

الإجراءات
   المستندات المطلوبة لإصدار خطاب اعفاء من القيمة على الضريبة المضافة:

طلب من الشركة موضحة به البيانات. 	•
فاتورة 	•

بوليصة شحن. 	•
خطة انتاجية او موافقة استيرادية او خطاب الإفراج الطبي الجمركي. 	•

اخطار تسجيل ساري)ما يفيد التقدم لإعادة التسجيل( اوما يفيد التقدم للتسجيل. 	•
قرار وزير المالية للخامات السابقة الخلط والتجهيز 	•
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   المستندات المطلوبة لإصدار خطاب اعفاء من البند الجمركي:
طلب من الشركة موضحة به البيانات 	•

موافقة /خطة استيرادية. 	•
اخطار تسجيل ساري)ما يفيد التقدم لإعادة التسجيل( 	•

نشــرة معتمــدة للأدويــة المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة او النشــرة الداخليــة فــي حــالات  	•
المصريــة. الــدواء  بهيئــة  مســجلة  الغيــر  الأدويــة 

   المستندات المطلوبة لإصدار خطاب اعفاء لشركة اكديما:
طلب من الشركة موضحة به البيانات. 	•

فاتورة 	•
بوليصة شحن. 	•

خطة انتاجية او موافقة استيرادية او خطاب الإفراج الطبي الجمركي. 	•
اخطار تسجيل ساري)ما يفيد التقدم لإعادة التسجيل( 	•

   المستندات المطلوبة لإصدار إذن صرف الكحول الإيثيلى %96
طلب على ورق الشركة 	•

إخطار تسجيل ساري 	•
بيان تركيب معتمد  	•

صوره من رخصه المصنع 	•

   المســتندات المطلــوب اســتيفاؤها للحصــول علــى إعفــاء الجمركــي للاســتعمال الشــخصي فــى 
حــالات الامــراض المزمنــة و المســتعصية:

يتم تقديم شهادة جمركية بالعرض على هيئة الدواء المصرية 	•
الفاتورة 	•

البوليصة 	•
أصل التقرير الطبي 	•

وصفة طبية لتوضيح الجرعة وحسابها 	•

إرشادات وتوجيهات ختامية
  تلتــزم الشــركات بمراجعــة والعمــل علــى تحديــث بيانــات تســجيل المســتحضرات الخاصــة بهــا وذلــك 
 Company( علــى قاعــدة بيانــات الأدويــة المصريــة وكذلــك بيانــات الشــركة بســجل الشــركات الإلكترونــي
Profile(  وذلــك بصفــة دوريــة حرصــاً علــى ضمــان الدقــة والســرعة أثنــاء مراجعــة ومطابقــة البيانــات وحتــى 

لا تتعــرض الشــركة للخســائر الناتجــة عــن تأخيــر أو عــدم تحديــث البيانــات. 

  يتــم الالتــزام بجميــع الاشــتراطات المنصــوص عليهــا فــي اخطــار التســجيل أو قــرارات قســم المتغيــرات 
الصــادرة للمســتحضر وكذلــك قــرارات هيئــة الــدواء المصريــة الخاصــة بالخامــات أو المصانــع الخارجية.
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