
 

  

لشحنات عن االافراج الطبي الجمركي  اجراءات
من قبل ممثلي هيئة الدواء المصرية الدوائية 

 بالمنافذ الجمركية 
 

للسياسات الدوائية ودعم الأسواق   الإدارة المركزية  

 الادارة العامة للاستيراد والافراج الطبي الجمركي 

 إدارة الافراج الطبي بالمنافذ الجمركية 



 

اعتماد الافراج الطبى الجمركى المحرز عن الشهادات الجمركية للمستحضرات  
   الصيدلية والخامات الدوائية بالمنافذ الجمركية

 

المحرز للشحنات الواردة الى جمهورية مصر العربية في الموانيء  تتم مراجعة واعتماد الافراج  
 هيئة الدواء المصرية المتواجدين بهذه الموانيء.     المختلفة وذلك من خلال الصيادلة ممثلي 

 
 الإجراءات وأليات العمل

 

والتــي طلبات اعتماد الافراج الطبي الجمركي المحرز للشحنات الخاضعة لرقابة هيئة الدواء المصــرية تتم مراجعة  
من خلال منظومة نافذة ويــتم خــلال هــذه العمليــة لممثلي هيئة الدواء المصرية بالمنافذ الجمركية    يتم عرضها

 وهي: الأوراق المعتمدة من قبل هيئة الدواء المصريةمراجعة 
 المحرز  الافراج الطبي الجمركيخطاب  .۱
 المصرية لفاتورة المعتمدة من هيئة الدواءا .۲

المســتندات ومطابقتهــا بالاصــناف الــواردة برقــام الصــادر الخاصــة بهــا  كد من صحتها وصحة الاختــام وألتأل  وذلك 
 وهي: الخاصة بالشهادة الجمركية

 الفاتورة .۱
 بوليصة الشحن .۲
ســلطات الجمــارك بتوصــيف وتــدوين الكــم مــن حيــث الاعــداد   تصــدرهبيــان    :  ركامعاينــة الجم ــبيان كشف   .۳

حالــة الشــحنات الــواردة   ,البيانــات المدونــة علــى الاصــناف)-الصــلاحيةخ  تــاري-الكيف (اسم الصنف  ,والاوزان
 (الشكل الظاهرى للاصناف من حيث التعبئة والتغليف)

 

الشهادة الجمركية مــع الاوراق المعتمــدة مــن هيئــة الــدواء المصــرية يــتم ب الخاصة مستنداتال مطابقةفى حالة  
 . ممثلي هيئة الدواء المصرية بالمنافذ الجمركيةاعتماد الافراج المحرز للشحنات من قبل 

تعــديل او تقــديم لبطلــب المرفقــات ل يــتم التواصــل مــع الشــركة  استيفاء المســتندات المطلوبــةعدم فى حالة و
نــوع  مــن خــلال منظومــة نافــذة يــتم بهــا تحديــدرسالة للعميل    ارسالحة ويتم ذلك عن طريق  المستندات الصحي

بعــد التأكــد مــن تقــديم تــتم المطابقــة يــة وبالشــهادة الجمركالمطلــوب تعديلــه أو المطلــوب ادراجــه المســتند 
 .الشركة لكافة المستندات الصحيحة الخاصة بهيئة الدواء المصرية

 
 :  ردالوا  عدم مطابقةفى حاله  الاجراءات المتبعة  

 
 الكميات الواردة بالعجز أو الزيادة: .۱

من خلال ممثلــي هيئــة الــدواء المصــرية بالمنافــذ فى حالة الكميات الواردة بالعجز يتم الافراج مباشرة  •
بيانــات الشــحنات واعــادة اخــال مراجعــة الالجمركيــة عقــب اخطــار الادارة المختصــة حتــى يتســنى لهــا 

 الواردة 
على الادارة المختصة بهيئة الدواء بطلب الموافقة فى حالة الكميات الواردة بالزيادة يتم اعادة العرض  •

 .زيادة مرفق به بيان كشف المعاينة الموضح به الكميات بالتفصيلعلى الكميات الواردة بال
 :اخــــــتلاف بأســــــم الصــــــنف وتــــــاريخ الصــــــلاحية او عــــــدم وجــــــود اى بيانــــــات او بيانــــــات مختلفــــــة .۲

 يتم اعادة العرض على الادارة المختصة بهيئة الدواء مرفق معه بيان توضيحى لما ورد من اختلاف  
ــرر الا .۳ ــة تضــــــــــ ــف والتعبئــــــــــ ــث التغليــــــــــ ــن حيــــــــــ ــناف مــــــــــ ــواردةصــــــــــ ــحنات الــــــــــ  :للشــــــــــ

معاينة بالمعاينة الفعلية للمشمول وتحرير محضر  ممثلي هيئة الدواء المصرية بالمنافذ الجمركيةيقوم   
الواردة ويتم اعادة العــرض علــى   والضرر ومدى تاثير ذلك على الاصنافتوصيف شكل وحجم التلف  به  يتم  

  المعاينة .مرفق به بيان محضر المصرية الادارة المختصة بهيئة الدواء 
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	1 موافقــات تامــة و يتــم الإفــراج النهائــي عــن الــوارد مــن الموانــئ و المطــارات بعــد المعاينــة مــن خــال .

الســادة الصيادلــة ممثلــي  لهيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ الجمركيــة

	2 موافقــات للــوارد محــرزا علــي ان يتــم فــك الحــرز تحــت إشــراف التفتيــش الصيدلــي و خطــاب يفيــد  .

الموافقــة علــي الإفــراج محــرزا« 

أولا: الموافقات الاستيرادية التامة

البنود التي يصدر لها الموافقات التامة :

• مستلزمات طبية غير مسجلة	

• أجهزة معملية , وأكسسوارتها و قطع غيارها	

• أجهزة طبية و أكسسواراتها و قطع غيارها	

• مكونات و خامات إنتاج مستلزمات طبية 	

• مكونات و خامات إنتاج مستلزمات طبية غير مسجلة للتصدير فقط	

• المواد الدعائية	

الاجراءات:

يتم مطابقة الوارد بالبيانات المذكورة في الموافقة الإستيرادية من حيث:

	1 الكم ) العدد ( طالما ان قيمة الفاتورة لم تتغير) يتم التنسيق مع الجمارك فى هذا الشأن(..

	2 الكيــف  ) اســم البنــد والمقــاس , الكــود , او موديــل ان وجــد – بلــد المنشــأ – اســم المصنــع الأجنبــي .

– معقم / غير معقم -  تاريخ انتهاء الصلاحية إن وجد-الرقم المسلسل فى حالة قطع    الغيار(      

	3 التحقق من أن الوارد جديد أم مستعمل ) يتم التنسيق مع الجمارك فى هذا الشأن(..

ثانياً: الموافقات الاستيرادية للوارد محرزاً:

البنود التي يصدر لها الموافقات للوارد محرزا«  ثم خطاب يفيد  الموافقة علي الإفراج محرزا«:

• مستلزمات طبية 	

• كواشف تشخيصية  	

• كيماويات معملية 	

ــة التابعيــن  لهيئــة الــدواء المصريــة  ينــوب عــن الإدارة المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة الســادة الصيادل

بالمنافــذ الجمركيــة فــي الموافقــة علــي الإفــراج المحــرز و مطابقــة الــوارد  * فــي البنديــن التالييــن :

	1 المستلزمات الطبية :.

الصــادر لهــا موافقــة إســتيرادية للــوارد محــرزا »و خطــاب يفيــد  الموافقــة علــي الإفــراج محــرزا« يقــوم 

 تصدر الإدارة المركزية  للمستلزمات الطبية الموافقات الاستيرادية الآتيةأولا



2

ممثلــي هيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ الجمركيــة بمطابقــة الــوارد *

	2 كواشف تشخيصية :.

بعد الإطلاع علي الموافقة الإستيرادية ) الصادرة لكل فاتورة علي حدي , أو الموافقة السنوية ( 

	3 كيماويات معملية :.

بشكل مباشر من السادة الصيادلة التابعين  لهيئة الدواء المصرية بالمنافذ الجمركية

الإجراءات الخاصة بمطابقة الوارد 

• يتــم  مطابقــة البيانــات الــواردة بمســتندات الشــحن ) الفاتــورة الجمركيــة , و كشــف معاينــة الجمــرك  	

ــة  ــي حــدي , أو الموافق ــورة عل ــكل فات ــورة فــي  الموافقــة الإســتيرادية ) الصــادرة ل ــات المذك بالبيان

الســنوية ( 

• ــاء( فــي 	 ــخ  الانته ــد- اســم المورد-تاري ــرز  )اســم البن ــراج المح ــي الإف ــك  خطــاب الموافقــة عل و كذل

الحــالات التــي يصــدر فيهــا مــن الإدارة المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة .

• يتــم الإفــراج محــرزا لكامــل الشــحنة بالســلك الرصــاص أو اي طريقــة أخــري تضمــن عدم فض الشــحنة 	

لحيــن فضهــا تحت إشــراف التفتيــش الصيدلي 

• علــي أن تتحمــل الشــركة كافــة التبعــات فــى حالــة وجــود أي إختــاف فــي الــوارد الفعلــي عــن الموافقــة 	

الإســتيرادية  يظهــر خــال الإجــراءات التفتيشــية 

فى حالة الإفراج الكيماويات المعملية, مكونات و مدخلات الخاصة  بإنتاج الكواشف التشخيصية:

• يقــوم المصنــع بتقديــم صــورة مــن رخصــة التشــغيل الصــادرة مــن  هيئــة التنميــة الصناعيــة التابــع 	

لهــا المصنــع.

• مطابقة  عنوان المصنع فى الفاتورة مع عنوان المصنع في رخصة التشغيل	

• يتم الموافقة علي الإفراج عن الوارد محرزا« و يتم فض الحرز في وجود التفتيش الصيدلي 	
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تتم المعالجة فى الحالات الآتية تحت إشراف ممثلي لهيئة الدواء المصرية بالمنافذ الجمركية

المعالجةثانياً

ــة  ــات معين ــى بيان ــاف ف ــود اخت ــة وج ــة فــى حال ــل الادارات المعني ــاذه مــن قب ــم اتخ ــراء تصحيحــي يت اج

تخــص البنــد المطلــوب الافــراج عنــه.

	1 ــة الصــادر لهــا . ــار (  والمســتلزمات الطبي ــة و مشــتملاتها ) إكسســوارات و قطــع غي الاجهــزة الطبي

ــة: موافقــة  إفــراج نهائــى للســادة الصيادل

ــة و إســم  ــه فقــط العلامــة التجاري ــد المنشــأ ومــدون علي ــه بل ــر مــدون علي ــوارد غي إذا كان ال 	

المصنــع و عنوانــه و غيــر مــدون عليــه » صنــع فــي ... » أو » Made in …. » و هــذا العنــوان 

ــورة  ــة الإســتيرادية و شــهادة المنشــأ , أو الفات ــورة فــي الموافق ــد المنشــأ المذك ــق لبل ــر مطاب غي

 « .… Made in « إذا كان الوارد مدون عليه عنوانين و غير مدون عليه » صنع في ... » أو 	

يتــم اجــراء الاتــي مــن خــال الأفــراج الطبــي الجمركــي بالموانــئ و المطــارات  تحــت إشــراف ممثلــي  

لهيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ الجمركيــة:

• مطابقــة أصــل شــهادة المنشــأ أو ) أصــل أو صــورة الفاتــورة المذكــور بهــا بلــد المنشــأ ( ببلــد 	

المنشــأ المذكــور بالموافقــة الإســتيرادية الصــادرة مــن إدارة الموافقــات الإســتيرادية بــالإدارة 

المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة.

• و تتــم المعالجــة بتطبيــع  » صنــع فــي ... » أو » Made in …. »  علــى الــوارد بطريقــة غيــر قابلــة 	

للإزالــة أو النــزع داخــل الدائــرة الجمركيــة  تحــت إشــراف الســادة صيادلــة  الأفــراج الطبــي الجمركــي 

و دون الرجــوع  لــإدارة المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة.

	2 المســتلزمات و الأجهــزة الطبيــة المســجلة و الصــادر لهــا موافقــة محــرزة أو المســتلزمات الطبيــة .

الصــادر لهــا موافقــة علــي الافــراج المحــرز بنــاء علــي خطــة إســتيرادية:

إذا كان الــوارد غيــر مــدون عليــه بلــد المنشــأ ومــدون عليــه العلامــة التجاريــة وإســم المصنــع  	

ــه وعنوان

يتــم اجــراء الاتــي مــن خــال الأفــراج الطبــي الجمركــي بالموانــئ و المطــارات  تحــت إشــراف ممثلــي  

لهيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ الجمركيــة:

• مطابقــة أصــل شــهادة المنشــأ بالمنشــأ المذكــور فــى الموافقــة الإســتيرادية الصــادرة مــن الإدارة 	

المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة 
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• وتتــم المعالجــة بتطبيــع بلــد المنشــأ علــى الــوارد بمخــازن الشــركة تحــت إشــراف مفتشــى الادارة 	

المركزيــة للعمليــات وذلــك دون الرجــوع لإدارة الموافقــات الإســتيرادية للمســتلزمات و الأجهــزة 

الطبيــة .

• الإطلاع على أصل أو صورة شهادة المنشأ .	

	3 الخامــات و المكونــات الــواردة لمصانــع المســتلزمات الطبيــة المحليــة فــي حالــة عــدم وجــود بيــان او .

بيانــات علــي العبــوات الــواردة  :

•  يلزم عرضها على الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية	

	4 الحالات المسموح فيها أن تتم المعالجة علي الكرتونة الخارجية :.

• الأجهزة التعليمية  للأغراض البحثية داخل الجامعة و المراكزالبحثية .	

• الأجهــزة الطبيــة الــواردة  بغــرض العــرض و الأعــادة فــي ورش العمــل و المؤتمــرات الطبيــة ) علــي 	

أن يتــم أعــادة التصديــر بعــد إنتهــاء ورشــة العمــل او المؤتمــر(.

• فــى حالــة ان الــوارد قطــع متناهيــة الصغــر مثــل الــوارده لســماعات ضعــاف الســمع ممــا يصعــب 	

معــه الكتابــه علــى القطــع يتــم المعالجــه علــى الكرتونــه الخارجيــه

• فــي حالــة المســتهلكات و الاكسســورارات المعقمــة والتــي قــد يــؤدي طباعــة الاحبــار عليهــا الــى 	

اتلافهــا وكذلــك الاكسســورات التــي يصعــب المعالجــة عليهــا مثــل الالــواح الاليكترونيــة.

	5 الحالات المعفاه من المعالجة:.

• عينــات المســتلزمات الطبيــة الــواردة بغــرض تقديمهــا مــع ملــف التســجيل للتقييــم و الدراســة 	

حيــث إنهــا ليســت للتــداول أو للبيــع.

• فــي حالــة إذا كان الــوارد مــدون عليــه اســم المصنــع و عنوانــه كامــا« والبلــد المذكــور بالعنــوان 	

مطابــق لبلــد المنشــأ المذكــور بالموافقــة الاســتيرادية يتــم مطابقتــه والافــراج عنــه دون الحاجــة 

للمعالجــة.
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	1 الكميات الوارة بالعجز :.

لا مانــع مــن الإفــراج عنهــا دون الرجــوع الــي إدارة الموافقــات الإســتيرادية للمســتلزمات و الأجهــزة 

الطبيــة علــي ان يتــم إحاطــة الإدارة المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة بقائمــة مــن الآتــى :

• الــوارد بهــا كميــات أقــل مــن  الكميــات المذكــورة بالفاتــورة 	 أرقــام الموافقــات الاســتيرادية  

الأســتيرادية. بالموافقــة   المرفقــة 

•  الأصناف الواردة و الكميات الواردة فعلياً .	

	2 الكميــات الــوارة بالزيــادة و القيمــة الأجماليــة للفاتــورة مطابقــة للقيمــة الأجماليــة للفاتــورة المرفقــة .

و المذكــورة الموافقــة الأســتيرادية :

لا مانــع مــن الإفــراج عنهــا دون الرجــوع الــي إدارة الموافقــات الإســتيرادية للمســتلزمات و الأجهــزة 

الطبيــة علــي ان يتــم إحاطــة الإدارة المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة بقائمــة مــن الآتــى:

• أرقــام الموافقــات الاســتيرادية  الــوارد بهــا كميــات أكثــر من  الكميــات المذكورة بالفاتــورة المرفقة 	

بالموافقة  الأستيرادية.

•   الأصناف الواردة و الكميات الواردة فعلياً .	

	3 ــورة . ــة للفات ــة للقيمــة الأجمالي ــر مطابق ــورة غي ــة للفات ــادة و القيمــة الأجمالي ــوارة بالزي ــات ال الكمي

المرفقــة و المذكــورة  بالموافقــة الأســتيرادية 

يلــزم  الرجــوع الــي إدارة الموافقــات الإســتيرادية للمســتلزمات والأجهــزة الطبيــة لأعــادة تقييــم جميــع 

الرســوم المســتحقة علــي الموافقــة الأســتيرادية الا إذا كانــت قيمــة الفاتــورة مطبــق عليهــا أعلــي 

شــريحة مــن الرســم  ) إي إذا كانــت قيمــة الفاتــورة أكثــر مــن 50.000 جنيــة مصــري ( 

ثالثاً

فى حالة ورود كميات إما بالزيادة او بالعجز عن الكميات من نفس الأصناف الواردة بالفاتورة 

المرفقة بالموافقة الأستيرادية او الموافقة بالافراج المحرز الصادرة من إدارة الموافقات 

الأستيرادية للمستلزمات والأجهزة الطبية يتم اتباع الآتى:
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فــى حالــة ورود قطــع غيــار مــع الاجهــزة مــن إنتــاج نفــس المصنــع الأجنبــي و لكــن بلــد المنشــأ مختلفة  أ.	

عــن بلــد منشــأ الجهــاز  يتــم الافــراج مباشــرة دون الرجــوع لــادارة المركزيــة للمســتلزمات الطبيــة

فــى حالــة اذا كانــت قطعــة الغيــار مــن مصنــع مختلــف عــن مصنــع الجهــاز  لابــد مــن الرجــوع لــادارة  ب.	

ــة للمســتلزمات الطبيــة المركزي

مثــل الاكسســوارات ومســتلزمات تشــغيل الاجهــزة الطبيــة مثــل ) كارت كهربــاء, جيل أجهزة السونار,ســائل 

تعقيــم, مســتلزمات معقمــة أو غيــر معقمــة  ....( وهــي أصنــاف تــرد مــع الاجهــزة الطبيــة بكميــات غيــر 

تجارية

• يتم الافراج عنها دون الرجوع الى الادارة المركزية للمستلزمات والاجهزة الطبية.	

يتم تقسيم البنود الي 3 مجموعات :

رابعاً
ــة  ــة والتــي تكــون ذات منشــأ أو علامــة تجاري ــواردة مــع الاجهــزة الطبي ــار ال ــة قطــع الغي فــي حال

ــزة  ــا مــن ادارة المســتلزمات والاجه ــة الاســتيرادية الصــادرة له ــور بالموافق ــن المذك ــة ع مختلف

ــة: ــة فــى الحــالات الاتي الطبي

خامساً

سادساً

فى حالة الأصناف الواردة بالزيادة وغير مدرجة بالموافقة الاستيرادية

حالات عدم الاختصاص

اجهزة  ليس لها استخدام طبي  لا تصنف “Medical device”  ولا تستدعي العرض علي 

الادارة المركزية للمستلزمات الطبية و يتم التأشير بعدم الإختصاص و إعادته لعرضه على جهة 

الاختصاص.

الاجهزة المعملية التي لا تستخدم لأغراض طبية او تشخيصية لا تصنف “ IVD “, ولا تستدعي 

العرض علي الادارة المركزية للمستلزمات الطبية و  يتم التأشير بعدم الإختصاص و إعادته لعرضه 

على جهة الاختصاص.

الأولى

الثانية
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ــك   ــة و ذل ــة للمســتلزمات الطبي ــاج : يصــدر خطــاب عــدم إختصــاص مــن الادارة المركزي ــات الإنت ماكين

ــور فــي الرخصــة. ــة مناســب للنشــاط المذك ــوع الماكين ــع المرخصــة  شــريطة ان تكــون ن للمصان

اجهزة معملية للإستخدام في المعامل يحتمل ان يكون لها استخدام طبي او تشخيصي  او لا  او 

تستخدم لتجهيز العينات للتحليل في المعامل الطبية ولا تستخدم في الاختبار نفسه و ذلك بناء 

علي الكتالوج الوارد من المصنع   و تستدعي العرض علي الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 

حيث انه يستلزم دراسة كل حالة علي حدة

الثالثة
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ᢝ يتم شحن 
ᡨᣎة الᘭالجمرك ᡽ ᡧᣍملحق رقم (1): قائمة المطارات والموا

ا ت والمستلزمات الطبᘭة من خلالها ᡧᣆالمستح
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