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 للقوا�د والإجراءات المنظمة لعملیة �س�تيراد والإفراج الطبي الجمركي 
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مقدمة

ــي الجمركــي  ــة الاســتيراد والإفــراج الطب ــل القواعــد والإجــراءات المنظمــة لعملي   يشــمل هــذا الدلي

ــف . ــة والتغلي ــذا مســتلزمات التعبئ ــا ، وك ــة وخاماته للمســتحضرات الطبي

نطاق التطبيق

ــي  ــي الجمرك ــراج الطب ــات الاســتيراد والإف ــف عملي ــم مختل ــل لتنظي ــق هــذا الدلي ــد نطــاق تطبي  يمت

لمختلــف المســتحضرات ســواء : الصيدليـــة البشـــرية / البيطريـــة والعشـــبية والحيويـــة والمخـــدرات 

والتجميـــل والمطهـــرات والمبيـــدات ، وكــذا موادهــا الخــام ، وتغطــي أحكامــه كذلك مســـتلزمات التعبئـــة 

والتغليــف .

تعريفـــات هـــــامة

يـــقصد فــي تطبيــق قواعـــد وإجــراءات هــذا الدليــل التنظيمــي بالتعريفــات التاليــة المعنــي المبيــن قريــن 

كل منهــا :

 الموافقة الاستيرادية السنوية: 
الطبيــة  بالمســتحضرات  الخاصــة  التعبئــة  الخامــات ومســتلزمات  الصــادرة لِِاســتِيرَاد  الموافقــة  هــي 
المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة، وتكــون غيــر محــددة الكميــة ، وتصلــح للشــحن الكلــي والجزئــي ، 

وتكــون صلاحيتهــا لمــدة عــام مــن تاريــخ صدورهــا.
 الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي والجزئي:      

ــي،  ــي والجزئ ــح للشــحن الكل ــة، تصل ــى الاســتيراد تصــدر للخامــة الواحــدة، غيرمحــددة الكمي موافقــة عل
وتكــون صلاحيتهــا عــام مــن تاريــخ صدورهــا.

 الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي غير محددة الكمية: 
ــون  ــي فقــط، وتك ــة، للشــحن الكل ــددة الكمي ــدة، غيــر مح ــة الواح ــى الاســتيراد تصــدر للخام ــة عل موافق

ــخ صدورهــا. ــام مــن تاري ــا ع صلاحيته
 الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي محددة الكمية:

ــددة الكميــة ، وتصلــح  ــد ، محـ ــحضر واحــ ــدة / مستـ ــة واحـــ ــصادرة لِِاســتِيرَاد خـــامــ هــي الموافقــة الـ
ــا.   ــخ صدوره ــام مــن تاري ــا لمــدة عـــ ــي فقــط ، وتكــون صلاحيته للشــحن الكل

 الخطة الاستيرادية: 
هي الموافقة الـــصادرة لِِاســتِيرَاد مســتحضرات / خــــامات ، وتكون بكمية محددة ، وتكون صلاحيتها 

لمدة عـــــام مالي أو عـــام مــــيلادي.  
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 موافقة استيرادية لطلبات الأفراد والجهات: 
هــي الموافقــة الـــصادرة لِِاســتِيرَاد مســتحضرات غيــر مســجلة ، وتكــون خاصــة بطلبــات جهــات أو أفــراد ، 

وتكــون محــددة الكميــة ، وتصلــح للشــحن الكلــي والجزئــي .
 الإفراج الطبي الجمركي المحرز: 

ــا مــن خــال  ــي عنه ــراج النهائ ــداً للإف ــاد تمهي ــح للســماح بدخــول الشــحنة للب ــحرز يَمن ــراج مــ ــو إفـــــ هــ
مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات ، علــي وفــق القواعــد المنظمــة.

 إذن الجلب:
هــو إذن اســتِيرَاد لمســتحضرات ومــواد مـــدرجة علــى الجــداول الملحقــة بقانــون مكافحــة المخــدرات 

الكيماويــات. ، وبعــض  المصــري 
 إذن السحب:

هــو إفــراج محــرز يســمح بدخــول المســتحضرات والمــواد المدرجــة علــى الجــداول الملحقــة بقانــون مكافحة 
المخــدرات المصــري ، وبعــض الكيماويــات للـــــبـــــاد ، تمهيــداً للإفــراج النهائــي عنهــا مــن خــال مفتشــي 

الإدارة المركزيــة للعمليــات وفقــا للقواعــد المنظمــة
 إذن التصدير :

ــصدر للشــركات المُصــدرة للمســتحضرات والمــواد المدرجــة علــى الجــداول الملحقــة بقانــون  ُـ هــو إذن يـ
مكافحــة المخــدرات المصــري والمســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة وخاماتهــا وبعــض الكيماويــات يســمح 

بموجبــه للشــركة بتصديــر هــذه المــواد والمســتحضرات وفقــا للقواعــد المنظمــة.
 :) Non Objection Letter( خطاب عدم ممانعة 

ــصدر بنــاءاً علــي طلــب مــن الشــركات المُصــدرة لمــادة معينــة تخضــع للرقابــة بالدولــة  ُـ هــو خطــاب ي
المصــدرة إليهــا ، وغيــر مدرجــة علــي الجــداول الملحقــة بقانــون مكافحــة المخــدرات المصــري.

 خطاب الفحص الفني :
 )GMP/ISO( ــك للفحــص المســبق لشــهادة الجــودة ــب الشــركة وذل ــي طل ــاءاً عل ــصدر بن ُـ هــو خطــاب يـ
المقدمــة قبــل إســتيراد الخامــة الدوائيــة أو مســتلزم التعبئــة وذلــك فــي الحــالات التــي لا تســتوجب 

الحصــول علــي موافقة/خطــة اســتيرادية مســبقة.
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القواعد والإجراءات المنظمة لعملية الاستيراد والإفراج الطبي الجمركي للمستحضرات 
الصيدليــة البشــرية / البيطريــة والعشــبية والحيويــة والمخــدرات والتجميــل والمطهــرات 

والمبيــدات وخاماتهــا الدوائيــة ومســتلزمات التعبئــة والتغليــف

الخامــات الدوائيــة للمســتحضرات الصيدليــة البشــرية/البيطرية والعشــبية والحيويــة ومســتلزمات   1�
ــة والتغليــف : التعبئ

 يٌســمح لكافــة الشــركات والمصانــع المالكــة للمســتحضرات المصنعــة محليــاً ، والمســجلة بهيئــة 
الــدواء المصريــة بالاســتيراد والإفــراج الطبــي الجمركــي عــن الخامــات الدوائيــة و مســتلزمات التعبئــة 
التــي تدخــل فــي تصنيــع تلــك المســتحضرات الصيدليــة البشــرية / البيطريــة والعشــبية والحيويــة ..

  تصدر الموافقات الاستيرادية للخامات الدوائية للفئات اَلآتِــــــيَةُ :
الشركات المالكة للمستحضرات 	.1

مصانع الأدوية 	.2
ــة  ــع مرخصــة بهيئ ــد المباشــر لمصان ــم التوري ــة بغــرض التخزيــن ومــن ث مســتوردي الخامــات الدوائي 	.3

الــدواء المصريــة
ويتـــــم إصــــــدار تلك الموافقات على النحو والتفصيل الآتي :

أ  الشركات مــــالـــكـــة المستحضرات / مصانع الأدوية :-

   الموافقة الاستيرادية السنوية للخامات الدوائية الفعالة:
-تلتــزم جميــع الشــركات والمصانــع المالكــة أو المصنعــة لمســتحضرات مســجلة بهيئــة الــدواء  	
المصريــة بالتقــدم للحصــول علــى موافقــة اســتيرادية ســنوية للخامــات الدوائيــة الفعالــة التــي 

تدخــل فــي تصنيــع تلــك المســتحضرات المصنعــة محليــا

وتلتــزم الشــركة بتقديــم بيــان مجمــع بكافــة الخامــات الدوائيــة الفعالــة التــي تدخــل فــي تصنيــع  	  ً
مســتحضرات الشــركة المطلــوب اســتيرادها خــال العــام ، مــع الســماح بالتقــدم بطلبــات 
ــة العــام المالــي ــد ببداي الحصــول علــي الموافقــات الاســتيرادية علــى مــدار العــام دون التقي

تلتــزم الشــركة بالتقــدم للحصــول علــى الموافقــة الاســتيرادية الســنوية للعــام التالــي بفتــرة لا  	
تقــل عــن أربعــة أشــهر قبــل انتهــاء صلاحيــة الموافقــة الســارية.

يتــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية الســنوية للشــركة مالكــة المســتحضر، وفــي حالــة التصنيــع  	
لــدي الغيــر، يســمح للشــركة المصنعــة للمســتحضر بالحصــول علــى موافقــة اســتيرادية ســنوية 
مســتقلة لــكل شــركة تقــوم بالتصنيــع لصالحهــا كلٌّ علــي حِــدَةٍ ، علــي أن تقــدم أصــل تفويــض 
باســتيراد الخامــات وتصنيــع المســتحضرات صــادر مــن الشــركة مالكــة المســتحضرات إلــى 

المصنــع المتقــدم بطلــب الموافقــة . 
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سَــاقًا مــع نظــام التســجيل المســبق للشــحنات ACI يــُـسمـــح للشــركات والمصانــع - حــال الحاجــة   و اِتِّ
– إصــدار::

ــة  ــر الفعال ــي للخامــات غي ــي والجزئ موافقــة اســتيرادية ســنوية مســبقة صالحــة للشــحن الكل 	-1
ومســتلزمات التعبئــة التــي تدخــل فــي تصنيــع المســتحضرات المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة 

الخاصــة بالشــركة علــي غـــرار المتبــع مــع الخامــات الفعالــة .

ــة  ــة ومســتلزمات التعبئ موافقــة اســتيرادية مســبقة صالحــة للشــحن الكلــي للخامــات الدوائي 	-2
للفئــات التاليــة :

    -  عمــل تشــغيلة تجريبيــة Pilot Batch أو بغــرض التجــارب والأبحــاث  R&D لمســتحضر قيــد 
التســجيل بهيئــة الــدواء المصريــة

     -  تقييم مورد جديد لمستحضر مسجل بهيئة الدواء المصرية.

 يســمح بالتـــقــــدم للحصــول علــي موافقــة اســتيرادية استـــــثــنــــائية صالحــة للـــــشحن الكــــلي لخامــة 
فــــــعالة أو خامــة غيــر فـــــعالة أو مســتلزم تعبئــة بكميــات تكفــي لعمــل تشــغيلة إنتاجيــة مــن مســتحضر 
ــة التفتيــش  ــوارد محــرزاً وتحــت رقاب ــى أن يظــل الصنــف ال ــة، عل ــد التســجيل / مســجل بالهيئ ــي قي طب
ــي  ــد صــدور إخطــار التســجيل النهائ ــن مشــمول الشــحنة إلا بع ــي ع ــراج النهائ ــم الإف ــي، ولا يت الصيدل
للمســتحضر، وذلك كله بعد دراســـــة طلب الشــركة والـــــعرض علي رئيس الإدارة المــــركزية للسياســات 

الدوائيــة ودعــم الأســواق - حالــة بحالــة – للموافقــة ، وذلــك فــي الحــالات التاليــه :
        -    دعم توافر المستحضر وفقا لدراسة السوق الدوائي المصري والإحتياج للمستحضر.

الدوائــي المصــري، وذلــك وفقــاً لدراســة الأســباب  بالســوق  التنافســية والإســتثمار  دعــم  	-
الاســتثمارية  والأهميــة  العائــد  ضــوء  فــي  وتقييمهــا  الشــركة  مــن  المقدمــة 

 يتـم إصـدار موافقـة اسـتيرادية للخامـات الأولية للمصانع المرخص بها خط انتاج خامات دوائية :
يتـــم إصـــدار موافقـــة اســـتيرادية للخامـــة الأوليــه الواحـــدة، غيـــر محـــددة الكميـــة، صالحــة للشـــحن الكلـــي 

فقـــط وتكــــون صلاحيتهــــا لمدة عــــام مــــن تاريــــخ صدورهــــا .
ب مستوردي الخامات المقيدين بالهيئة:

يُصــدر لهم الموافقة الاستيرادية للشحن الكلي والجزئي أو للشحن الكلي فقط
ــة لتصنيــع مســتحضرات  ــدواء المصري ــة ال ــدة بهيئ ــع مقي ــد لمصان ــة الاســتيراد بغــرض التوري فــي حال 	

صيدليــة )بشــرية / بيطريــة( والحيويــة والعشــبية المســجلة أو قيــد التســجيل بالهيئــة تكــون الموافقــة 

ــة ــددة الكمي الاســتيرادية مح

ولا يسمح لمستوردي الخامات الدوائية باستيراد مستلزمات التعبئة . 	

 flammable ويســمح لمســتوردي الخامــات الدوائيــة باســتيراد الخامــات ســابقة الخلــط والخامــات 	

بكميــة محــددة للشــحن الكلــي فقــط بغــرض التوريــد المباشــر لمصانــع الأدويــة لتصنيــع المســتحضرات 

ــة، ولا يســمح بتخزينهــا . ــة والعشــبية المســجلة بالهيئ ــة ( والحيوي ــة ) بشــرية /  بيطري الصيدلي
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إجراءات الموافقات الاستيرادية:

الشركات مالكة المستحضرات / مصانع الأدوية :- أ

أولًا
الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية سنوية مجمعة للخامات الفعالة للمستحضرات 

الصيدلية البشرية/ البيطرية والحيوية والعشبية المسجلة بهيئة الدواء المصرية

ــع والشــركات المرخصــة  ــة للمصان ــة الفعال ــح الموافقــة الاســتيرادية الســنوية للخامــات الدوائي   تمن
ــة . ــدواء المصري ــة ال المالكــة أو المصنعــة للمســتحضرات المســجلة بهيئ

  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 إلــى المصنــع موضحــاً بــه 
اســماء المســتحضرات والخامــات الفعالــة المطلــوب إصــدار موافقــة اســتيرادية ســنوية لهــا.

ــي تدخــل  ــة المطلــوب اســتيرادها والمســتحضرات الت ــات الخامــات الفعال قائمــة مجمعــة ببيان 	•
فــي تصنيعهــا.

مستندات تسجيل المستحضر. 	•
GMP, ISO شهادات الجودة الخاصة بالمواد الخام 	•

تعهد صحة الأوراق المقدمة . 	•
  ومــن ثــم يصــدر للشــركة موافقــة اســتيرادية ســنوية بكشــف الخامــات الفعالــة التــي تمــت الموافقــة 

عليهــا تمهيــداً لاســتيرادها والإفــراج المحــرز عنهــا.
ثانياً

الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية سنوية مجمعة للخامات الدوائية غير الفعالة 
للمستحضرات الصيدلية البشرية/ البيطرية والحيوية والعشبية المسجلة بهيئة الدواء المصريـة

تمنــح الموافقــة الاســتيرادية الســنوية للخامــات الدوائيــة غيــر الفعالــة للمصانــع والشــركات المالكــة أو 
المصنعــة لمســتحضرات صيدليــة بشــرية أو بيطريــة او عشــبية أو حيــوي مســجلة ومســعرة بهيئــة الــدواء 

المصريــة

  يتم إصدار الموافقة الاستيرادية السنوية للخامات الدوائية غير 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 
اســماء المســتحضرات والخامــات غيــر الفعالــة المطلــوب إصــدار موافقــة اســتيرادية ســنوية 

لهــا 
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ــي تدخــل فــي  ــوب اســتيرادها والمســتحضرات الت ــة المطل •   قائمــة مجمعــة بالخامــات غيرالفعال
تصنيعهــا

صــورة مــن الموافقــة الاســتيرادية الســنوية الســارية الصــادرة للخامــة الفعالــة التــي تدخــل فــي  	•
تصنيــع المســتحضر المطلــوب اســتيراد الخامــات غيــر الفعالــة لــه

بيــان تركيــب المســتحضر المعتمــد مــن الإدارة العامــة المختصــة التابعــة لــإدارة المركزيــة  	•
التركيــب بيــان  علــي  المتغيــرات  مــن  الصــادرة  والقــرارت  الصيدليــة  للمســتحضرات 

شــهادات الجــودة الخاصــة بالمــواد الخــام ISO or GMP علــي أن تلتــزم الشــركة أن تكــون الخامــة  	•
 Pharmaceutical grade الــوارده

تعهد صحة الأوراق المقدمة  	•
 ومــن ثــم يصــدر للشــركة موافقــة اســتيرادية ســنوية بكشــف الخامــات غيــر الفعالــة التي تمــت الموافقة 

عليهــا تمهيــداً لاســتيرادها والإفــراج المحرز عنها
ثالثاً

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

  يتم إصدار الموافقة الاستيرادية السنوية لمستلزمات التعبئة على النحو التالى:
طلب لإصدار الموافقة الاستيرادية السنوية . 	•

باســتيراد  يتــم تقديــم أصــل تفويــض  للغيــر،  بالتصنيــع  تقــوم  التــي  فــي حالــة المصانــع  	•
ــى  ــع المســتحضرات صــادر مــن الشــركة مالكــة المســتحضرات إل ــة وتصني مســتلزمات التعبئ
ــة المطلــوب إصــدار  ــه اســماء المســتحضرات واســماء مســتلزمات التعبئ ــع موضحــاً ب المصن

موافقــة اســتيرادية ســنوية لهــا
قائمــة مجمعــة بمســتلزمات التعبئــة المطلــوب اســتيرادها والمســتحضرات التــي تســتخدم فــي  	•

تعبئتهــا 
صــورة مــن الموافقــة الاســتيرادية الســنوية الســارية الصــادرة للخامــة الفعالــة التــي تدخــل فــي  	•

تصنيــع المســتحضر المطلــوب اســتيراد مســتلزمات التعبئــة لــه 
صورة من إخطار تسجيل المستحضر. 	•

فــي حالــة اســتيراد الكبســولات الجيلاتينيــة يتــم تقديــم صــورة مــن بيــان التركيــب المســتحضر  	•
المعتمــد مــن الإدارة العامــة للتســجيل 

ــزم الشــركة أن يكــون مســتلزم  ــي أن تلت ــة ISO عل شــهادات الجــودة الخاصــة بمســتلزم التعبئ 	•
 Pharmaceutical grade الــوارد  التعبئــة 

تعهد صحة الأوراق المقدمة  	•
 ومــن ثــم يصــدر للشــركة موافقــة اســتيرادية ســنوية بكشــف مســتلزمات التعبئــة التــي تمــت الموافقــة 

عليهــا تمهيــداً لاســتيرادها والإفــراج المحــرز عنهــا



9

رابعًا
الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية مسبقة للخامات الدوائية/ مستلزمات التعبئة 
 R&D أو تجارب وأبحاث Pilot Batch للمستحضرات قيد التسجيل بغرض انتاج تشغيلة تجريبية

والخامات الواردة لتقييم مورد جديد لمستحضر مسجل بهيئة الدواء المصرية

  يتم إصدار الموافقة الاستيرادية على النحو التالى:
طلب لإصدار الموافقة الاستيرادية 	•

•فــي حــال المصانــع التــي تقــوم بالتصنيــع للغيــر، يتــم تقديــم أصــل تفويــض باســتيراد الخامــات 
وتصنيــع المســتحضرات صــادر مــن الشــركة مالكــة المســتحضرات إلــى المصنــع موضحــاً بــه 

المســتحضرات والخامــات أو مســتلزمات التعبئــة المطلــوب إصــدار موافقــة اســتيرادية لهــا
فــي حالــة التصنيــع لــدي الغيــر يتــم تقديــم أصــل أمــر توريــد مــؤرخ وســاري وموقــع ومختــوم  	•
صادر من الشــركة المصنعة للمســتحضر موضح به اســم الخامة و كميتها و اســم المســتحضر 

و رقــم التســجيل
في حالة الخامات سابقة الخلط والتجهيز يتم تقديم  بيان تركيب من المصنع الخارجي 	•

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

شــهادات الجــودة الخاصــة بالمــواد الخــام ISO or GMP علــي أن تلتــزم الشــركة أن يكــون  الــوارد  	•
Pharmaceutical grade

ــة   ــاج تشــغيله تجريبي ــة التقــدم لاســتيراد خامــات للتجــارب والأبحــاث )R&D( أو بغــرض انت  فــي حال
ــتحضر تحــت التســجيل: »Pilot Batch«  لمســــ

حســابات المصنــع الصــادرة مــن  Quality Control  توضــح الكميــات اللازمــة لانتــاج تشــغيلة  	•
يبـية  تجر

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

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

لمطلوبــة ا
تعهد بصحة الأوراق المقدمة  	•

 ومــن ثــم يصــدر للشــركة موافقــة اســتيرادية للخامــة أو مســتلزم التعبئــة  تمهيــداً لاســتيرادها والإفــراج 
المحــرز عنها
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خامساً
الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية للخامات الأولية للمصانع المرخص بها خط انتاج 

خامات دوائية

طلب الشركة. 	•
.ISO شهادات الجودة الخاصة بالمواد الاولية 	•

صــورة مــن رخصة المصنع محدد بها خط الانتاج خامات دوائية  	•
صورة من خطوات التصنيع للخامة مذكور بها الخامة الأولية 	•

شهادة GMP  الخاصة بالمصنع المحلي تغطي الخامة 	•
ب مستوردي الخامات المقيدين بالهيئة:

    الإجراءات المتبعة للحصول على:
   1.  موافقــة اســتيرادية لخامــة دوائيــة )فعالــة -غيــر فعالــة(  للشــحن الكلــي والجزئــي أو للشــحن الكلــي 

فقــط بغــرض التخزيــن 
  2.  موافقة استيرادية لخامة دوائية )فعالة -غير فعالة(  للشحن الكلي فقط بغرض التوريد   	

لمصانع مقيدة بهيئة الدواء المصرية لتصنيع مستحضرات صيدلية  )بشرية/ بيطرية( والحيوية 
والعشبية مسجلة أو قيد التسجيل بالهيئة:

  يتم إصدار الموافقة الاستيرادية على النحو التالى:
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 مذكــوراً بــه اســم 

الشــركة المــوردة للخامــة المطلــوب اســتيرادها
•   صورة من رخصة المستودع )المرخص من هيئة الدواء المصرية(.

•   Material safety Data Sheet للخامة الواردة
إجراءات الإفراج الطبي الجمركي المحرز: 

 الإجراءات المتبعة للإفراج عن الخامات الدوائية / مستلزمات التعبئة للمستحضرات الصيدلية 
)بشرية/ بيطرية( والحيوية والعشبية والمواد القياسية والعينات للمستحضرات المسجلة 

والمستحضرات قيد التسجيل 
  يتــم إصــدار خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة والصــادر لهــا 

موافقــات اســتيرادية مســبقة خــال يــوم عمــل واحــد بعــد تقديــم المســتندات الأتيــة:
•   طلب الإفراج

•   الفاتورة ومطابقتها بالموافقة الاستيرادية
•   البوليصة الخاصة بالشحن

•   في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ
•   شهادات التحليل للتشغيلات الواردة

•   في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينة، يتم استيفاء الشهادات اللازمة
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•   يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة الاستيرادية
•   تتســلم الشــركة خطــاب إفــراج طبــي جمركــي محــرز عــن مشــمول الفاتــورة مختــوم بخاتــم شــعار 
الجمهوريــة علــى ألا يتــم فــض مشــمولها إلا مــن خــال مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات 

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

وذلــك للإفــراج المحــرز عــن الشــحنة مــن الجمــارك
  يســمح للشــركات أصحــاب المســتحضرات ومصانــع الأدويــة فقــط الحصــول علــي الإفــراج الطبــي 

الجمركــي المحــرز عــن الرســائل الــواردة بــدون موافقــة اســتيرادية مســبقة،  
وذلك للخامات التالية:

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

الخامــات ومســتلزمات التعبئــة الــواردة للمســتحضرات تحــت التســجيل بغــرض انتــاج تشــغيلة تجريبية  	.2
R&D أو تجــارب وأبحــاث  Pilot Batch

الخامات ومستلزمات التعبئة الواردة لتقييم مورد جديد لمستحضر مسجل بهيئة الدواء المصرية 	.3
ــع بغــرض  ــع المســتحضرات بنظــام التصني ــي تدخــل فــي تصني ــة  الت الخامــات  ومســتلزمات التعبئ 	.4

التصديــر
  يتــم إصــدار خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم 

عمــل واحــد بعــد تقديــم المســتندات الأتيــة: 
طلب الإفراج 	•

الفاتورة 	•
البوليصة الخاصة بالشحن  	•

في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ 	•
 •   شهادات التحليل للتشغيلات الواردة

في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينة 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 	•
   فــي حالــة التقــدم لاســتيراد خامــات للتجــارب والأبحــاث )R&D( أو بغــرض انتــاج تشــغيلة تجريبيــة  

ــتحضر قيــد التســجيل: »Pilot Batch« لمســــ
حســابات المصنــع الصــادرة مــن  Quality Control  توضــح الكميــات اللازمــة لإنتــاج تشــغيلة  	•

يبـية  تجر
صورة بيان التركيب المقترح  	•

في حالة التصنيع لدي الغير يتم تقديم صورة عقد التصنيع  	•
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   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:

يتم تقديم موافقة من إدارة دعم التصدير على التصنيع بغرض التصدير الخاصة بالمستحضر  	•
ــاء  ــة عــدم توافــر شــهادة GMP  للخامــة بالاشــتراطات اللازمــة، يســمح بالاســتيراد بن فــي حال 	•
علــي إرســال خطــاب مــن الإيميــل الرســمي للجهــة المصــدر إليهــا إلــى الإيميــل الرســمي لإدارة 
ــة بالموافقــة علــي اســتيراد الخامــة  الاســتيراد والإفــراج الطبــي الجمركــي عــن الخامــات الدوائي

مــن هــذا المصــدر 
•   يســمح بالحصــول علــي خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز لعينــات الخامــات الدوائيــة 

والمــواد القياســية الــواردة بغــرض التحليــل والتجــارب أوالعــرض علــي الشــركات 
كمــا يســمح لمصانــع الأدويــة الحصــول علــي خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن  	•

الأوليــة التصنيــع  مراحــل  أو  التحليــل  بغــرض  الــواردة  المعمليــة  الكيماويــات 
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“

  تلتــزم الشــركة أن تكــون الفارماكوبيــا/ المواصفــة الخاصــة بالخامــة المطلــوب اســتيرادها مطابقــة 
ــب المعتمــد بنفــس الإصــدار أو اإاصــدار الأحــدث،  ــان التركي ــا/ المواصفــة المذكــورة فــي بي للفارماكوبي
 In-house بمواصفــــة Flavoring agents, Coloring agents,Fragranceويســمح باســتخدام خامات الـ

Specification

  يجــب  أن تكــون شــهادة الـــ »GMP«  ســارية وصــادرة باســم المصنــع المنتــج للمــادة الخــام الفعالــة 
وصــادرة مــن ســلطة صحيــة حكوميــة معتمــدة وموضــح بهــا اســم الخامــة الفعالــة المطلــوب اســتيرادها 
مــع تقديــم رابــط علــى الموقــع الرســمي للســلطة الصحـــــــية  »Offcial link« للتأكــد مــن صحــة الشــهادة 
ــم  ــزم الشــركة بتقدي ــد مــن صحــة الشــهادات تلت ــط للتأك ــا راب ــة ليــس له ــة أن الســلطة الصحي وفــي حال

صــورة مــن شــهادة الـــ GMP موثقــة مــن الغرفــة التجاريــة والســفارة ببلــد المنشــأ

  فــي حالــة اســتيراد خامــات فعالــة تدخــل فــي تصنيــع مســتحضرات صيدليــة حديثــة مــن دول لاتســمح 
 GMP الســلطات الحكوميــة بهــا بــإدراج تلــك الخامــات خــال فتــرة ســريان بــراءة إختراعهــا إلــي شــهادة ال
الصــادرة للمصنــع الخارجــي ، يســمح باســتيراد تلــك الخامــات دون التقيــد بــإدراج الخامــة فــي شــهادة ال

ــى ســرعة  ــة وتشــجيعا للشــركات عل ــع الخارجــي،  وذلــك دعمــا للصناعــة الوطني GMP  الصــادرة للمصن
تســجيل المســتحضرات الجديــدة والمبتكــرة ، وذلــك بعــد دراســة طلــب  الشــركة و العرض-حالــة بحالــة-

علــى رئيــس الإدارة المركزيــة للسياســات ودعــم الأســواق، وذلــك بعــد تقديــم المســتندات التاليــة :
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شــهادة »GMP« ســارية باســم المصنــع الخارجــي المصنــع للمــادة الخــام الفعالــة صــادرة مــن  	•
ســلطة صحيــة حكوميــة معتمــدة دون التقيــد بــإدراج المــادة الخــام بالشــهادة

ــاج  ــى نفــس خــط الانت ــة عل ــع الخام ــه بتصني ــد بقيام ــع الخارجــي يفي •  خطــاب صــادر مــن المصن
GMPالحاصــل علــي شــهادة الـــ

خطــاب صــادر مــن المصنــع الخارجــي يفيــد بأنــه ســيتم إضافــة الخامــة إلــي شــهادة ال GMP فــور  	•
إنتهــاء فتــرة ســريان بــراءة إختــراع الخامــة الفعالــة 

ــة  ــر الفعال ــة والخامــات غي ــة خامــات الـــ Extracts, Elements& Vitamins والخامــات الأولي  وفــي حال
ومســتلزمات التعبئــة :

        •  يســمح بتقديــــم صــــــورة مــن شــهادة«ISO 9001«  ســــــــارية للمصنــع المنتــج للخامــة/
 IAF( معتمــدة مــن الــ )Notified Body( مســتلزم التعبئــة علــى أن تكــــــون الجـــهة المانــــــــحة للشهــــــادة الـــ
International Accreditation Forum) علــى أن يكــون SCOPE الشــهادة )Manufacturing( ويغطــى 
ــة  ــزم الشــركة أن تكــون الخامــة / مســتلزم التعبئ ــى أن تلت ــوارد عل ــة ال ــواردة أو مســتلزم التعبئ الخامــة ال

 Pharmaceutical grade الــواردة 

      • يتــم التأكــد مــن صحــة الشــهادات المقدمــة واعتمــاد الجهــات المصــدرة لهــا وفــي حالــة المخالفــة 
تتحمــل الشــركة المســتوردة المســئولية كاملــة دون أدنــى مســئولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة

     •  يتــم مراجعــة المواقــع الأتيــة وذلــك لمتابعــة صــدور أي تحذيــر بخصــوص المصنــع الخارجــي الــذي 
يقــوم بتصنيــع الخامــة مــن أحــد الجهــات التاليــة:-

   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 يتعيــن أن:

•تقــدم الشــركة شــهادة GMP صــادرة للمصنــع الخارجــي مــن إحــدى البــاد المرجعيــة وتحتــوي علــى 
المــادة الخــام المــراد اســتيرادها ، علــى أن يكــون تاريــخ الشــهادة لاحــق لتاريــخ هــذا التحذيــر، ويتــم ذلــك 
قبــل اســتيراد أو شــراء هــذه الخامــات حرصــاً علــى مصالــح الشــركات وصحــة المريــض المصــري ، ويقــع 

علــي عاتــق الشــركة المســئولية القانونيــة الكاملــة فــي حــال مخالفــة ذلــك
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   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  	•
منــه ، ومختــوم بخاتمــه ، ويشــمل كامــل 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 ــي الجمركــي عــن الخامــات الدوائي ــراج الطب ــل الرســمي لإدارة الاســتيراد والإف ــى الإيمي إل

فــي حالــة اســتيراد خامــات مدرجــة بجــدول المفرقعــات  )Nitroglycerin – H2O2( تلتــزم  	•
الشــركة بالتقــدم للحصــول علــى موافقــة اســتيرادية ســنوية  للخامــة محــددة الكميــة كمــا تلتــزم 
الشــركة بتقديــم موافقــة الأمــن العــام أولًا كشــرط للحصــول علــى خطــاب الإفــراج الطبــي 

ــرز   ــي المح الجمرك

  بخصــوص الخامــات ثنائــى الاســتخدام  )حمــض الكبريتيــك – فينــول- تولويــن- هيكســامين – البروكســيدات 
العضويــة -حمــض الســيتريك(  تلتــزم الشــركات أصحــاب المســتحضرات ومصانــع الأدويــة بالتقــدم للحصــول علــى 

موافقــة استيرادية/ســنوية  محــددة الكميــة للخامــة وفــي حالــة مســتوردي الخامــات الدوائيــة يســمح بالاســتيراد 

بموجــب أمــر توريــد مــن مصانــع أدويــة مقيــدة  بهيئــة الــدواء المصريــة  لتصنيــع مســتحضرات صيدليــة  )بشــرية/ 

بيطريــة( والحيويــة والعشــبية مســجلة أو قيــد التســجيل بالهيئــة

مع الأخذ في الاعتبار أن بعض الخامات تتطلب تقديم الشهادات الصحية اللازمة قبل الاستيراد أو عند الإفراج .

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

الخطط والموافقات الإستيرادية للمستحضرت المسجلة بهيئة الدواء المصرية 

قواعد عامة
ــى خطــط  ــة بالتقــدم للحصــول عل ــد ســجل مســتوردي أدوي ــي قي ــة عل ــع الشــركات الحاصل ــزم جمي  تلت

ــة ــدواء المصري ــة ال ــع بهيئ اســتيرادية ســنوية للمســتحضرات المســجلة  تامــة الصن

ــع  ــم الاســتيراد مــن خــال المصن ــك(، يت ــه )بل ــة المســتحضرات المســجلة اســتيراد تعبئ ــي حال      ف
المســموح لــه بتعبئــة المســتحضر أو مــن خــال الشــركة المســتوردة للمســتحضر مــع تقديــم أوامــر 

التوريــد والتفويضــات اللازمــة عنــد الإفــراج المحــرز

 تلتــزم الشــركة بتقديــم الخطــة مــع تحديــد الكميــات المتوقــع اســتيرادها بشــكل ربــع ســنوي بمــا يضمــن 
تغطيــة احتياجات الســوق

تلتــزم الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى الخطــة الاســتيرادية لعــام أخــر بفتــرة لا تقــل عــن ثلاثــة أشــهر 
قبــل انتهــاء صلاحيــة الخطــة الســارية
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   يتــم إصــدار الخطــط الاســتيرادية للمســتحضرات تامــة الصنــع، وذلــك بعــد مراجعــة الكميــات 
ــى  ــالإدارة العامــة للاســتيراد والإفــراج الطب ــن ب ــل المختصي ــوب اســتيرادها مــن الشــركة مــن قب المطل
ــى خــال الســنوات الســابقة، أخــذاً  ــك فــى ضــوء معــدلات الاســتهلاك بالســوق المحل الجمركــى، وذل
فــى الاعتبــار معاييــر الســوق الدوائــى والمتغيــرات الاقتصاديــة المؤثــرة عليــه، وفقــاً لاعتبــارات ضمــان 
توافــر الكميــات اللازمــة للســوق المصــرى والكميــات المتوقــع اســتهلاكها بالســوق المصــرى ، وبنــاءاً 
علــى خطــة توطيــن صناعــة المســتحضرات ، وكــذا مــدى توافــر المثائــل العلاجيــة ومعــدلات نمــو الســوق 
المحلــي ، وذلــك كلــه بالتنســيق مــع الإدارة العامــة لدعــم الأســواق واســتمرارية العمــل والإدارة العامــة  

لدعــم التصديــر وتشــجيع الاســتثمار.

   فــي حالــة تقــدم الشــركة بطلــب للحصــول علــى كميــات أخــرى لخطــة تكميليــة  يتــم دراســة طلــب 
الشــركة حالــه بحالــة  طبقــاً لمــدى الاحتيــاج للمســتحضر، وذلــك بالتنســيق مــع الإدارات المعنيــة بهيئــة 

الــدواء المصريــة  

ــة مــن المســتحضرات المســجلة  ــة المجاني ــات الطبي ــة باســتيراد العين ــب العلمي   يتــم الســماح للمكات
بغــرض الدعايــة، ويتــم إصــدار خطــط ســنوية للعينــات بشــرط ألا تتجــاوز نســبة 10% مــن إجمالــي الكميــة 
المذكــورة بالخطــة الاســتيرادية للمســتحضر أو 25% فــي حالــة المســتحضرات المســجلة حديثــا لأول مــرة
 فــي حالــة الأمصــال المســجلة متعــددة الجرعــات multiple doses يقتصــر تداولهــا علــى المناقصــات 

والممارســات والمستشــفيات 

 فى حالة الخطط الاستيرادية للمستحضرات الصيدلية الواردة من المنطقة الحرة يتم تقديم:

-    شهادة تحليل المستحضر النهائى

-     شهادة تحليل الخامة الواردة التى تدخل فى انتاج المصنع

-     شــهادة ربــط )Batch Record( بيــن الخامــة الــواردة والمســتحضر النهائــى، شــهادة GMP لمصنــع 
الخامــة( عنــد الإفــراج المحــرز

 في حالة طلب إصدار موافقات إستيرادية لعبوات إستثنائية تامة الصنع:

ــك  ــر ذل ــة أو لغي ــة الأدوي ــة لمراقب ــة الفني ــل اللجن ــات المحــددة مــن قب ــة أو نفــاذ الكمي بعــد انتهــاء المهل
مــن الأســباب، يكــون للشــركة أن تتقــدم بطلــب الموافقــة علــي عبــوات اســتثنائية ، علــي أن يتــم دراســته 
بالتنســيق مــع الإدارات المعنيــة والعــرض علــى رئيــس الإدارة المركزيــة للسياســات ودعــم الأســواق،  
واســتثناء مــن القواعــد العامــة لا يســتلزم إعــادة العــرض علــى اللجنــة الفنيــة لمراقبــة الأدويــة، وذلــك فــى 
مراعــاة ضــوء معاييــر الســوق الدوائــى والمتغيــرات الاقتصاديــة المؤثــرة عليــه، وأهمهــا موقــف المثائــل 

والبدائــل المتوفــرة للمســتحضر فــي الســوق المحلــي

ويتم إصدار تلك الموافقات طبقا للضوابط التاليه:

تصــدر تلــك الموافقــات للمســتحضر لمــدة عــام واحــد بحــد أقصــى، علــي أن تكــون كل موافقــة  	o     
صالحــة للشــحن الكلــي، ثــم إعــادة تقييــم  الإجــراءات المتخــذة مــن الشــركة نحــو توطيــن الصناعــة والإنتاج 

المحلــي
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إجمالي كميات الشحنات الإستثائية لا يتعدى معدل الاحتياج السنوي للمستحضر 	o    

إلتزام الشركة بالإشتراطات الفنية الواردة بموافقة اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية 	o    

  فــي حالــة المســتحضرات الهامــة والاســتراتيجية )Red label Products( والتــي تعانــي نقــص 
أو إزديــاد احتيــاج طبقــاً لتوصيــة إدارة متابعــة توافــر واســتمرارية تــداول المســتحضرات، يســمح بإصــدار 
موافقــات اســتيرادية بعبــوات إســتثنائية لتلــك المســتحضرات دون الحاجــة للعــرض علــي اللجنــة الفنيــة 
ــات الجهــات والأفــراد  ــم معاملتهــا طبقــا لشــروط وإجــراءات اســتيراد طلب ــي أن يت ــة ، عل ــة الأدوي لمراقب
وذلــك بعــد العــرض وموافقــة رئيــس الإدارة المركزيــة للسياســات الدوائيــة ودعــم الأســواق، وذلــك كلــه 
علــى مســئولية الجهــة الطالبــة والشــركة صاحبــة المســتحضر، وذلــك حرصــاً علــي الصالــح العــام لتوفيــر 

المســتحضرات الهامــة والاســتراتيجية للمريــض المصــري 

المســجلة  المطلوبــة للحصــول علــى خطــة اســتيرادية للمســتحضرات  الإجــراءات والمســتندات  أ

اســتيراد تــام الصنع/بلــك:
    1. طلب الشركة  

    2. قائمــة بالمســتحضرات المدرجــة بالخطــة الســنوية للشــركة والمصانــع الخاصــة بهــا والكميــة 
المطلوبــة لــكل مســتحضر والعبــوة المطلوبــة وذلــك فــي نمــوذج التقديــم

     3. مستندات تسجيل وتسعير المستحضر
     4. شهادة تداول المستحضر في بلد المنشأ )CPP( سارية

      5. نمــوذج اعتمــاد الخطــة لــكل مســتحضر مــن قبــل الإدارة المركزيــة للعمليــات، فــي حالــة 
المســتحضرات تامــة الصنــع 

 / الشــركة الأجنبيــة  بــه عقــد  للشــركة مقيــد  الصــادر  قيــد ســجل مســتوردين الأدويــة   .6       
الصنــع تامــة  المســتحضرات  حالــة  فــي  اســتيرادها  المطلــوب  المســتحضرات 

      7. تعهد بصحة الاوراق المقدمة
      8. فــى حالــة التوريــدات لجهــات معينــة أو تنفيــذ المناقصــات يتــم تقديــم أوامــر التوريــد أو عقــود 

الشــراء والتفويضــات اللازمة
الإجراءات و المستندات المطلوبة للحصول علي موافقة استيرادية للمستحضرات المسجلة  ب

استيراد تام الصنع / بلك:
1. تقديم طلب الشركة لإصدار موافقة استيرادية    

2. مستندات تسجيل وتسعير المستحضر
3. شهادة تداول المستحضر في بلد المنشأ )CPP( سارية

4. قيــد ســجل مســتوردي أدويــة الصــادر للشــركة مقيــد بــه عقــد الشــركة الأجنبيــة / المســتحضرات 
المطلــوب اســتيرادها فــي حالــة المســتحضرات تامــة الصنــع.

ــد أو عقــود الشــراء والتفويضــات  ــم أوامــر التوري ــم تقدي ــة يت ــدات لجهــات معين ــة التوري 5. فــي حال
اللازمــة 

6. تعهد بصحة الأوراق المقدمة
 يتم تسليم الموافقة الاستيرادية خلال 48 ساعة بحد أقصى
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ثانياً
الموافقات الاستيرادية للمستحضرات الصيدلية البشرية - الحيوية الخاصة بطلبات جهات أو أفراد  

ه

الــدواء  بهيئــة  المســجلة  غيــر  للمســتحضرات  اســتيرادية  موافقــات  بإصــدار  يســمح  	
المصريــة كطلبــات جهــات أو أفــراد فــي حــال عــدم توافــر مثائــل مســجلة بالهيئــة ومتداولــة 
طبقــاً  الاحتياجــات  لتغطيــة  كافيــة  غيــر  المتوفــرة  الكميــات  أو  المحلــى  الســوق  فــي 
المصريــة. الــدواء  بهيئــة  المســتحضرات  تــداول  واســتمرارية  التوافــر  متابعــة  إدارة  لإفــادة 

 قواعد عامة :
الموافقــة الاســتيرادية تكــون محــددة الكميــة وصالحــة للشــحن الكلــي والجزئــي: يتــم الالتــزام بإســتخدام  	•
المســتحضر داخــل نطــاق الجهــة أو مــن الفــرد وتحــت مســئوليتها وإشــرافها الطبــى الكامــل دون أدنــى 

مســئولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة ولايســمح بمنحــه لأيــة جهــة أخــرى بمقابــل أو بــدون مقابــل 

ولا يســتخدم فــى أى غــرض غيــر المســتورد مــن أجلــه إلا بعــد الرجــوع إلــي هيئــة الــدواء المصريــة

•يتــم متابعــة توريــد الكميــات الــواردة مــن المســتحضر للجهــة الطالبــة مــن خــال مفتشــي الإدارة المركزيــة 

للعمليــات بهيئــة الــدواء المصريــة .

تلــك  باســتيراد  الســماح  يتــم  بالبــاد  والاســتراتيجية  الهامــة  الأصنــاف  بعــض  نقــص  حالــة  فــى  	•

المســتحضرات بــدون تحديــد الجهــات التــي ســيتم التوريــد لهــا وذلــك بكميــة تحددهــا إدارة متابعــة توافــر 

ــة  ــك الكمي ــى أن تظــل تل ــة عل ــات المطلوب ــر الاحتياج ــاً لتقدي ــداول المســتحضرات طبق واســتمرارية ت

تحــت تصرفهــا ويتــم عمــل قيــد مســتندي بأوجــه الصــرف ويتــم المراقبــة ومتابعــة التوريــد مــن خــال 

مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات

ــزم  ــات جهــات تلت ــواردة كطلب ــة وال ــر المرجعي ــة غي ــات اســتيراد المســتحضرات الصيدلي ــة طلب فــي حال 	•

الشــركة/ الجهــة المســتوردة بإجــراء الفحــص الفنــى بــالإدارة المركزيــة للرقابــة الدوائيــة، وتقديــم نتيجــة 

ــد التقــدم للحصــول علــى موافقــة اســتيرادية . الفحــص الفنــى عن

•    فــي حالــة طلبــات اســتيراد المســتحضرات الحيويــة المرجعيــة / الغيــر المرجعيــة والــواردة كطلبــات جهــات 

ــة  للمســتحضرات  ــالإدارة المركزي ــى ب ــزم الشــركة/الجهة المســتوردة بإجــراء الفحــص الفن أو أفــراد تلت

الحيويــة والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكيــة، وتقديــم نتيجــة الفحــص الفنــى عنــد التقــدم للحصــول علــى 

موافقــة اســتيرادية

فــى حــالات تقديــم طلبــات اســتيراد لمســتحضرات مشــتراه لصالــح الجهــات الحكوميــة الخاضعــة  	

لأحــكام قانــون رقــم 151 لســنه 9102، يتــم تقديــم موافقــة الهيئــة المصريــة للشــراء الموحــد علــى اســتيراد 

المســتحضر

يســمح بإســتيراد المســتحضرات المســجلة حديثــاً والتــي كان يتــم اســتيرادها كطلبــات جهــات و أفــراد بنفــس 

شــروط اســتيرادها ســابقاً لمــدة لا تزيــد عــن ســتة أشــهر وذلــك لحيــن الانتهــاء مــن الاشــتراطات اللازمــة 

لتــداول المســتحضر بالعبــوات المســجلة، وبنفــس اشــتراطات ومســئوليات توريدهــا  كطلبــات جهــات 

وأفــراد.
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الإجراءات :
الموافقات الإسـتيرادية طلبات الجهات )مسـتحضرات مسـجلة ومتداولة بإحدى الدول المرجعية او  أ

مسـتحضرات غيـر مرجعيـة متداولة فى إحـدى الدول المرجعية:
تكون صلاحية الموافقة الاستيرادية ستة أشهر منذ تاريخ صدورها

المستندات والإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية:

طلب الاستيراد 	•

خطـاب مـن الجهـة الطالبـة بالحاجة للمسـتحضر الصيدلي غير المسـجل بهيئة الـدواء المصرية وبالكمية  	•

المطلوبـة للجهـة لعلاج المرضـى خلال مـدة سـتة أشـهر .

شهادة تسجيل في بلد المنشأ وتداول المستحضر في إحدى الدول المرجعية )شهادة الـCPP( سارية 	•

 Agency Agreement  Authorization قيـد سـجل المسـتوردين مضـاف إليـه الشـركة أو عقـد وكالـة 	•

letter or

تلتـزم الشـركة. بإبالغ مركـز اليقظـة الدوائيـة المصـري بهيئـة الـدواء المصرية عن أي أثار عكسـية قد تنتج  	•

مـن اسـتخدام المسـتحضر المذكـور

•  فـى حالـة المسـتحضرات الحيويـة تلتـزم الشـركة/الجهة المسـتوردة بإجـراء الفحـص الفنى بـالإدارة المركزية  

للمسـتحضرات الحيويـة والمبتكـرة والدراسـات الإكلينيكيـة، وتقديـم نتيجـة الفحـص الفنـى عنـد التقـدم 

للحصـول علـى موافقة اسـتيرادية

الـدول  بإحـدى  متداولـة  وغيـر  مسـجلة  غيـر  )مسـتحضرات  الجهـات  طلبـات  الاسـتيرادية  ب   الموافقـات 

المرجعيـة(:

يشـترط عـدم تمكـن الجهـة الطالبـة / الشـركة المسـتوردة مـن توفيـر مثائـل مسـجلة ومتداولـة في إحدى  	•

الـدول المرجعيـة   

تكون صلاحية الموافقة الاستيرادية 3  أشهر منذ تاريخ صدورها 	•

تقـدم الشـركة خطـة إدارة المخاطـر RMP لمركـز اليقظـة الدوائيـة المصـري بهيئـة الـدواء المصريـة،  	•

المسـتحضر. اسـتخدام  تنتـج مـن  قـد  أثـار عكسـية  أي  عـن  اليقظـة  بإبلاغ مركـز  تلتـزم 

يتـم تحليـل التشـغيلات الـواردة بمعامـل هيئـة الـدواء المصريـة ولا يتم الإفـراج النهائي والتـداول إلا بعد  	•

صـدور المطابقـة

المستندات والاجراءات المتبعة للحصول على موافقة استيرادية:

   1- طلب الاستيراد

   2- خطـاب مـن الجهـة الطالبـة بالحاجـة للمسـتحضر الصيدلـي الغيـر مسـجل بهيئـة  الـدواء المصريـة وبكمية 

)يتـم تحديدهـا( لعالج المرضـى  وعـدم تمكـن الجهـة الطالبـة / شـركة المسـتوردة مـن توفيـر مثائـل مـن 

دول مرجعيـة

)CPP3- شهادة تسجيل وتداول المستحضر في بلد المنشأ )شهادة الـــــ   

 Agency Agreement or Authorization 4- قيـد سـجل المسـتوردين مضـاف إليـه الشـركة أو عقـد وكالـة   

letter

   5-تلتزم الشركة/الجهة المستوردة بإجراء الفحص الفنى بالإدارة المركزية للرقابة الدوائية / الإدارة المركزية 

الحيويـة والمبتكـرة والدراسـات الإكلينيكيـة وفقـاً لنـوع المسـتحضر صيدلـى/ حيـوى،  للمسـتحضرات 
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وتقديـم نتيجـة الفحـص الفنـى عنـد التقـدم للحصـول علـى موافقـة اسـتيرادية

ج    الموافقــات الاســتيرادية طلبــات الأفــراد )مســتحضرات مســجلة ومتداولــة بإحــدى 
الــدول المرجعيــة(:

تكون صلاحية الموافقة الاستيرادية ستة أشهر منذ تاريخ صدورها. 	
المستندات والاجراءات المتبعة لإصدار موافقة استيرادية للأدوية طلبات الأفراد:

1- طلب الاستيراد 
ــة المريــض والجرعــة  ــر طبــي معتمــد مــن الطبيــب المعالــج موضحــاً اســم المريــض وحال 2 - تقري
المطلوبــة وتحديــد فتــرة العــاج الخاصــة بــه علــى أن تكــون الكميــة المطلوبــة تكفــي للعــاج 
لمــدة 6 شــهور كحــد أقصــى علــى أن يتعهــد الطبيــب المعالــج باســتخدام الــدواء المطلــوب تحــت 
إشــرافه وعلــى مســؤوليته الشــخصية دون أدنــى مســؤولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة نظــراً 

لأن الــدواء المطلــوب غيــر مســجل وغيــر مســعر بهيئــة الــدواء المصريــة
3 - شهادة تسجيل وتداول المستحضر في إحدى الدول المرجعية )شهادة الـــــCPP سارية( 

  Agency Agreement وكالــة  عقــد  أو  الشــركة  إليــه  مضــاف  المســتوردين  ســجل  قيــد   -  4
Authorization letter or

5-   فى حالة المسـتحضرات الحيوية تلتزم الشـركة/الجهة المسـتوردة بإجراء الفحص الفنى بالإدارة المركزية  

للمسـتحضرات الحيويـة والمبتكـرة والدراسـات الإكلينيكيـة، وتقديـم نتيجـة الفحـص الفنـى عنـد التقـدم 

للحصـول علـى موافقة اسـتيرادية

ثالثاً
)Donation(  الموافقات الاستيرادية للمستحضرات الواردة كمنح أو هبات

 
للقواعــد  وفقــاً  وهبــات  كمنــح  الــواردة  والحيويــة  الطبيــة  المســتحضرات  باســتيراد  يســمح 
ــوزراء  ــزام بتطبيــق قــرار رئيــس مجلــس ال المنظمــة لقبــول المنــح والهبــات؛ علــي أن يتــم الالت
رقــم 869 لعــام 2010 وتعديلــه  رقــم 1818 لعــام 2019 بشــأن الضوابــط وقواعــد الرقابــة الخاصــة 

ــات المقدمــة ــات والتبرع ــح والهب بالمن
مــع اســتيفاء المســتندات والإجــراءات المتبعــة لإصــدار موافقــة اســتيرادية للمســتحضرات 

:)Donation( الــواردة كمنــح أو هبــات
1- طلب الاستيراد 

موافقــة رئيــس الجهــة أو الســلطة المختصــة علــى قبــول المنحــة طبقــا لقــرار مجلــس الــوزراء  	 - 2
ــم  1818 لســنة 2019 رق

Donation letter - 3 من الجهة المانحة
        4- تعهــد مــن الجهــة باســتخدام الأصنــاف الــواردة علــى مســئوليتها و تحــت إشــرافها الطبــي دون 

أدنــى مســئولية علــى هيئــة الــدواء المصريــة، فــى حالــة المســتحضرات غيــر المســجلة
        5- فاتورة و الــــ Packing list الموضح به الأصناف الواردة

        6- شهادات تحليل بنفس أرقام التشغيلات الواردة
        7- شــهادة تفيــد تــداول المســتحضر الــوارد ببلــد المنشــأ )CPP( او مــا يفيــد اعتمــاد منظمــة 
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الصحــة العالميــة WHO Prequalified Medicines أو FDA/EMA Approval أو تقديــم أي شــهادات 
جــودة للمصنــع مثــلGMP وذلــك فــي حالــة تعــذر إحضــار شــهادة CPP للمســتحضر

على ألا تقل المدة المتبقية من صلاحية التشغيلات الواردة من المستحضرات عن 6 أشهر من تاريخ 
إصدار خطاب الإفراج المحرز

رابعاً
الإفراج الطبى الجمركى المحرز عن المستحضرات المستوردة

 
يتــم منــح الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم عمــل 

واحد بعد تقديم المستندات على النحو التالي:	
طلب الإفراج 	•

الفاتــورة ومطابقتهــا بالموافقــة/ الخطــة الاســتيرادية للمســتحضر مــع تخصيم الكميــات الواردة  	•
منهــا. 

بوليصة الشحن   	•
certificate of origin شهادة بلد المنشأ 	•

Packing List 	•
شهادات التحليل للتشغيلات الواردة  	•

- تتســلم الشــركة خطاب الإفراج المحرز والفاتورة المعتمدة بعد ختمها بختم شــعار الجمهورية  	
الخــاص بــالإدارة العامــة للموافقــات الاســتيرادية والأفــراج الطبــي الجمركــي وبوليصــة الشــحن 

وذلــك للإفــراج المحــرز علــى الشــحنة مــن الجمــارك .
-يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة ، علــى ألا يتــم فــض  	
. المصريــة  الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  إلا  مشــمولها 
 Demonstration يســمح بإصدار خطاب إفراج طبي جمركي محرز مباشــر للعينات التوضيحية- 	
Samples للمســتحضرات المســجلة أو المقدمــة للتســجيل فقــط، مــع تعهــد المكتــب العلمــي 
بــأن الصنــف الــوارد خالــي مــن أي مــواد لهــا تأثيــر دوائــي و عــدم اســتخدام الـــــــ DEMO الــوارد 
علــى المرضــى ، و أنــه بغــرض  الدعايــة وتعليــم المرضــى فقــط وعــدم تداولــه فــي الســوق 

المحلــي 
ىيتــم الإفــراج المباشــر عــن العينــات مــن المســتحضرات الــواردة بغــرض التحليــل  بــدون موافقــة  	•

اســتيرادية مســبقة مــع توضيــح الغــرض مــن الاســتيراد وتقديــم الأوراق اللازمــة
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خامسأً
الإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الخاصة بإجراء التجارب الإكلينيكية 

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

طلــب إفــراج مرفــق بــه المســتندات المتعلقــة ببروتوكــول الدراســة وأماكــن الدراســة والكميــات  	•
المطلوبــة

تفويض من الجهات البحثية للشركة مقدمة الطلب 	•
موافقــة هيئــة الــدواء المصريــة -الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة والتجــارب  	•

ــي إجــراء الدراســة  ــة عل الإكلينيكي
موافقة لجنة أخلاقيات البحث العلمي علي بروتوكول الدراسة  	•

فاتورة وبوليصة الشحن 	•
Packaging List 	•

شهادة تحليل للتشغيلات الواردة من المستحضر 	•
تعهد من الشركة/ جهة مقدمة الطلب بصحة جميع الأوراق المقدمة 	•

يتــم تســليم الشــركة خطــاب للإفــراج المحــرز عــن مشــمول الفاتــورة علــى ألا يتــم فــض  	•
المصريــة  الــدواء  بهيئــة  للعمليــات  المركزيــة  الإدارة  مفتشــي  خــال  مــن  إلا  مشــمولها 
الإجــراءات المتبعــة لإصــدار الموافقــات الاســتيرادية وخطابــات الإفــراج الطبــي الجمركــي 

فــى حــالات الطــوارئ والأوبئــة

الشروط العامة التى تحدد المستحضرات التى تندرج تحت حالة الطوارئ:
1- صدور رخصة استخدام طارئ للمستحضر من هيئة الدواء المصرية

2- إدراج المســتحضر فــى بروتوكــولات العــاج الخاصــة بحالــة الطــوارئ المعلنــة مــن قبــل وزارة الصحــة 
المصريــة

  3- عــدم توافــر البدائــل والمثائــل المســجلة لهــذه المســتحضرات بالكميــات التــى تكفــى احتيــاج المرضــى 
لفتــرة يتــم تحديدهــا مــن قبــل إدارة متابعــة توافــر واســتمرارية تــداول المســتحضرات بهيئــة الــدواء 

المصرية
الإجراءات:

يتــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية أو خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز فــي خــال يــوم  	•
ــم الملــف عمــل واحــد مــن تقدي

•يتــم تقديــم طلــب الموافقــة الاســتيرادية والإفــراج الطبــى الجمركــى مــن الجهــة الطالبــة / الشــركة 
المســتوردة فــى صــورة ملــف أو بريــد إلكترونــى دون التقيــد بطــرق التقديــم الرســمية أو بأوقــات 
العمــل الرســمية أو أيــام العمــل الرســمية، وذلــك طبقــاً لدرجــة أهميــة الطلــب المقــدم ويتــم 
إصدارهمــا فــى نفــس يــوم تقديــم الطلــب وذلــك فــى الحــالات والمســتحضرات التــى ينطبــق 

عليهــا شــروط حــالات الطــوارئ والأوبئــة  .
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يتم توضيح بيانات المستحضر الوارد من خلال أى من الآتى : 	•
- طلب الاستيراد الخاص بالمستحضر  	

Packing list الفاتورة و الـ - 	

)COA  - Batch release – Summary protocol( الشهادات الخاصة بالتشغيلات الواردة -  		

ــاءا  ــاً لرخصــة الاســتخدام الطــارئ الصــادرة للمســتحضر أو بن ــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية طبق 		  - يت

علــى موافقــة  الســلطات الصحيــة مــن الــدول المرجعيــة للمســتحضر مثــال:   )FDA – EMA – TGA,----( أو 

منظمــة الصحــة العالميــة )WHO(, دون التقيــد بتقديــم شــهادة CPP للمســتحضر مــع التــزام الشــركة / الجهــة 

ــة الأزمــة ــة مــن المســتحضر لمواجه ــة المطلوب ــد بالكمي ــر توري ــم أوام بتقدي

		  -يتــم متابعــة الالتــزام بالشــروط الــواردة بالموافقــة الاســتيرادية والإفــراج النهائــي عــن المســتحضرات من 

الــدواء المصريــة خــال مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات بهيئــة 

		  - لتــزم الشــركة بالتقــدم بخطــة إدارة المخاطــر RMP  لمركــز اليقظــة الدوائيــة المصــري بالهيئــة والالتــزام 

بإبــاغ مركــز اليقظــة عــن أي أثــار عكســية قــد تنتــج مــن اســتخدام المســتحضر المذكــور

قواعــد وإجــراءات الاســتيراد والإفــراج عــن المســتحضرات والمــواد المدرجــة علــى الجــداول 
الملحقــة بقانــون مكافحــة المخــدرات المصــري

الاختصاص:
ــار المســتجدات  ــذاً فــي الاعتب ــة ، أخ ــدواء المصري ــة ال ــرار يصــدر مــن رئيــس هيئ      إدراج المــواد المخــدرة بق

العالميــة والاتفاقــات الدوليــة للمخــدرات .

      استيراد المستحضرات والمواد المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري .

      اســتيراد الاســيتون والبوتاســيوم برمنجنــات للمصانــع المقيــدة بهيئــة الــدواء المصريــة أو المرخصــة مــن 

هيئــة التنميــة الصناعيــة .

قواعــد عامــة لإســتيراد المــواد والمســتحضرات المدرجــة علــى الجــداول الملحقــة بقانــون مكافحــة 
المصــري: المخــدرات 

   تتلتــزم جميــع الشــركات /المصانــع بالتقــدم للحصــول علــى خطــة اســتيرادية ســنوية للخامــات الفعالة 
التــي تدخــل فــي تصنيــع الأدويــة المخــدرة المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة الخاصة بالشــركة.

     تلتــزم جميــع الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى خطــة اســتيرادية ســنوية للأدويــة المخــدرة المســجلة 
تامــة الصنــع /اســتيراد تعبئــة الخاصة بالشــركة

   تكــون صلاحيــة الخطــط الاســتيرادية الســنوية عــام ميــادي ومحــددة الكميــة طبقــاً لمــا هــو مســموح 
Estimates  بــه بنــاءاً علــى حصــة مصــر الدوليــة مــن هــذه المــواد

   يســمح لشــركة الجمهوريــة لتجــارة الأدويــة باســتيراد المــواد المخــدرة التــي تدخــل فــي تصنيــع الأدوية 
ــح الشــركات القابضــة بموجــب موافقــات اســتيرادية  ــة لصال ــدواء المصري ــة ال المخــدرة المســجلة بهيئ

محــددة الكميــة صالحــة للشــحن الكلــي  أو الشــحن الكلــي والجزئــي وتكــون صلاحيتهــا عــام ميــادي 
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أولًا
إجراءات إصدار موافقة / خطة استيرادية سنوية للمواد والمستحضرات المدرجة على الجداول 

الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري:

  يتــم الالتــزام بنفــس إجــراءات إصــدار الموافقــات الاســتيرادية / الســنوية للخامــات الدوائيــة وكذلــك 
ــة المســجلة  إجــراءات الموافقــات الاســتيراية والخطــط الاســتيرادية الســنوية للمســتحضرات الصيدلي

تــام الصنــع /اســتيراد تعبئــة
ثانياً

إجراءات الإفراج عن المواد والمستحضرات المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات 
المصري

ــون مكافحــة  ــى الجــداول الملحقــة بقان ــم إصــدار إذن الجلــب للمــواد والمســتحضرات المدرجــة عل   يت
المخــدرات المصــري الصــادر لهــا موافقــة /خطــة اســتيرادية علــى النحــو الاتــي:

طلب علي ورق الشركة موضح به اسم الخامة أو المستحضر بالكمية المطلوبة 	•
موافقة /خطة إستيرادية  	•

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

تعهد بصحة البيانات المقدمة 	•

فــي حالــة اســتيراد خامــات مخــدرة بغــرض عمــل تشــغيلة تجريبــة Pilot Batch  أو بغــرض  	•
التجــارب والأبحــاث  R&D  لمســتحضر قيــد التســجيل بهيئــة الــدواء المصريــة أو بغــرض تقييــم 
ــم  ــات، يت ــة  أو مــواد قياســية أو العين ــدواء المصري ــة ال ــد لمســتحضر مســجل بهيئ مــورد جدي

ــدون موافقــة اســتيرادية مســبقة إصــدار إذن جلــب ب

  يتم إصدار إذن السحب للخامات والعينات والمستحضرات على النحو الاتي:
طلب علي ورق الشركة موضح به اسم الخامة أو المستحضر بالكمية المطلوبة 	•

إذن الجلب الصادر للخامة أو المستحضر 	•
الفاتورة  	•

بوليصة الشحن 	• 

 يتــم تســليم الشــركة إذن الســحب وفاتــورة معتمــدة مــن هيئــة الــدواء المصريــة ومختومــة بخاتــم شــعار 
ــم فــض مشــمول الرســالة  ــى ألا يت ــن الشــحنة مــن الجمــارك عل ــرز ع ــراج  المح ــك للإف ــة وذل الجمهوري

الــواردة  إلا مــن خــال مفتشــى الإدارة المركزيــة للعمليــات بهيئــة الــدواء المصريــة.

ــات التــي  ــة بالشــحنات والكمي ــدواء المصري ــة ال ــات بهيئ ــة للعملي   يتــم إفــادة مفتشــي الإدارة المركزي
تــم الإفــراج عنهــا لهــذه الشــركات، لمتابعــة هــذه الشــحنات والتأكــد مــن تســليمها للجهــات الطالبــة لهــا 
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  يتم إصدار إذن التصدير على النحو الاتي:
-  في حالة الخامات والمستحضرات: 	

طلب محول من إدارة التصدير مرفقاً به جميع الأوراق وهي كالتالي:
طلب علي ورق الشركة  	•

فاتورة موضح بها المواد أو المستحضرات التي سيتم تصديرها  	•
•     أوراق التســجيل الخاصــة بالمســتحضرات، وفــي حالــة الخامــات موافقــة مــن الســلطة المختصــة 

بالدولــه المســتوردة بالموافقــة علــي التصدير

إذن جلــب مــن الســلطة المختصــة بالدولــة المســتوردة  فــي حالــة تصديــر مســتحضرات مدرجــة  	• 
علــى الجــداول الملحقــة بقانــون مكافحــة المخــدرات المصــري 

  -  في حالة الكيماويات:

طلب علي ورق الشركة  	•
السجل الصناعي أو السجل التجاري   	•

البطاقه الضريبية 	•
فاتورة   	•

إذن جلب من السلطه المختصه بالدولة المستورده   	•

  يتم إصدار خطاب عدم الممانعة Non-Objection Letter على النحو الاتي:
طلــب علــي ورق الشــركة موضحــاً بــه اســم المســتحضر أو الخامــة التــي ســوف يتــم اســتيرادها  	•

ــات  وجهــة الاســتيراد والكمي
فاتورة  	•

بريــد إلكترونــى مــن الســلطة المختصــة موضحــاً بــه أن هــذه المســتحضرات أو الخامــات تخضــع  	•
للرقابــة داخــل الدولــة المصــدرة

مــع العلــم أن جميــع الإجــراءات الســابقة تنطبــق علــى خامــات الاســيتون والبوتاســيوم برمنجنــات فيمــا 
عــدا صــدور الخطــة الاســتيرادية فتصــدر 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
الاختصاص: 

استيراد المطهرات المسجلة بهيئة الدواء المصرية المسجلة تام الصنع وخاماتها، والإفراج عنها 
     تلتــزم جميــع الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى موافقــة اســتيرادية ســنوية للخامــات  التــي تدخــل 
فــي تصنيــع مطهــرات مســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة غيــر محــددة الكميــة صالحــة لمــدة عــام مــن تاريــخ 
صدورهــا ، علــى أن تلتــزم الشــركة بالتقــدم قبــل انتهــاء صلاحيــة الموافقــة بمــدة لا تقــل عــن ثلاثــة أشــهر 

للحصــول علــى موافقــة اســتيرادية ســنوية لعــام أخــر..
    تلتــزم جميــع الشــركات بالتقــدم للحصــول علــى خطــط اســتيرادية للمســتحضرات تامــة الصنــع علــى 
أن تكــون صلاحيــة الخطــة عــام مالــي علــى أن تلتــزم الشــركة بالتقــدم قبــل انتهــاء صلاحيــة الخطــة بمــدة 

لا تقــل عــن ثلاثــة أشــهر للحصــول علــى خطــة لعــام أخــر .
الإجراءات

أولًا
الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة /خطة استيرادية سنوية

طلب لإصدار خطة / موافقة استيرادية سنوية     	•
مستندات تسجيل المستحضر بالمرفقات اللازمة 	•

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

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

يتم تقديم تعهد بصحة البيانات المقدمة    	•
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 	•
في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينة يتم استيفاء الشهادات اللازمة 	•



26

يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالخطة /الموافقة الاستيرادية 	•
ــدواء  ــة ال ــورة معتمــدة مــن هيئ ــي جمركــي محــرز وفات ــراج طب ــم تســليم الشــركة خطــاب إف يت 	•
المصريــة ومختومــة بخاتــم شــعار الجمهوريــة، وذلــك للإفــراج  المحرزعــن الشــحنة مــن الجمــارك 
علــى ألا يتــم فــض مشــمولها إلا مــن خــال مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات بهيئــة الــدواء 

المصريــة.
�2   المبيدات الحشرية

	
اولًا

القواعد والإجراءات المتبعة لاستيراد المبيدات الحشرية المنزلية والصحة العامة/ مبيدات الأفات – 
طوارد طبيعية )تام الصنع(

الاختصاص: 
استيراد المبيدات الحشرية المسجلة تام الصنع بهيئة الدواء المصرية وخاماتها ، والإفراج عنها 

1.  إصدار الموافقات الاستيرادية للشحن الكلي محددة الكمية للمبيدات الحشرية المنزلية:
خامــات المبيــدات التــي تدخــل فــي تصنيــع مبيــدات حشــرية منزليــة مقدمــة للتســجيل أو لإعــادة  	•
التســجيل بغــرض إجــراء الأبحــاث والدراســات اعتمــاداً علــى موافقــة الســير فــي إجراءات التســجيل  

لتلبيــة احتياجــات الســوق المحلــي ولا يشــترط لهــا أوامــر توريــد
المبيــدات الحشــرية تامــة الصنــع قيــد التســجيل بغــرض إجــراء الأبحــاث والدراســات اعتمــاداً علــى  	•

موافقــة الســير فــي إجــراءات التســجيل.

بخور الناموس )طارد طبيعي(  المسجل بالهيئة  	•

علي أن يتم إصدار الموافقات الاستيرادية بعد العرض على لجنة استيراد المبيدات الحشرية

2.   إصدار الخطط الانتاجية السنوية للخامات الخاصة بتصنيع المبيدات الحشرية:
تلتــزم جميــع الشــركات المصنعــة بالتقــدم للحصــول علــى خطــة انتاجيــة ســنوية لخامــات  	•

لهــا المســجلة  الحشــرية  .المبيــدات  لهــا  المســجلة  الحشــرية  المبيــدات 
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 إنتاجيــة ســنو يــة لعــام ميــادي أخــر بفتــرة لا تقــل  	•

عــن ثلاثــة اشــهر قبــل انتهــاء صلاحيــة الخطــة الســارية 
يتم إصدار الخطة الانتاجية بعد العرض على اللجنة الفرعية لاستيراد المبيدات الحشرية 	•

3.   إصدار موافقات استيرادية لمبيدات الصحة العامة:
يتــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية لخامــات المبيــدات بكميــة محــددة صالحــة للشــحن الكلــي  	•
تكفــي لانتــاج المســتحضر بالكميــة المذكــورة بأوامــر التوريــد بعــد العــرض علــى لجنــة اســتيراد 

ــة  المبيــدات الحشــرية بالهيئ
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4.   إصدار 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
إفــادة الإدارة المركزيــة للعمليــات بهيئــة الــدواء المصريــة بخضــوع المصنــع للتفتيــش الدوري  	◊
المنتجــة ومتابعــة  النهائيــة  الــواردة وكميــات المســتحضرات  الخامــات  ومتابعــة كميــات 

توريدهــا.
تعهــد بإعــادة تصديــر أي كميــات متبقيــة مــن المــواد الخــام والمنتجــات تامــة الصنــع منتهيــة  	◊
والإجــراءات  للقواعــد  وفقــاً  وذلــك  للاســتخدام  أو  للتصنيــع  صالحــة  والغيــر  الصلاحيــة 

المعمــول بهــا
تقديــم ببيــان معتمــد مــن مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات بهيئــة الــدواء المصريــة  	◊
ــة ومتابعــة الأرصــدة مــن الخامــات والمســتحضرات  ــدات الفعلي ــه متابعــة التوري موضحــاً ب

تامــة الصنــع لــدى الشــركة
يتم احتساب الكميات بالخطط الانتاجية استرشاداً بالأتي  : 	•

الكميات الاستيرادية الفعلية خلال العامين السابقين 	◊
المخــزون الحالــي والكميــات المنصرفــة طبقــاً لإفــادة مفتشــي الإدارة المركزيــة للعمليــات  	◊

ــة ــدواء المصري ــة ال بهيئ
لا تتعدى الكمية المسموح استيرادها الطاقة الانتاجية طبقاً للسجل الصناعي للمصنع 	◊

وجود حد أدنى للطلب لدى المورد )وفقا للحالة( 	◊

تقدم الشركة أوامر شراء مبدئية حال وجودها في حالة مبيدات الصحة العامة  	◊
5.   الإجراءات المتبعة لإصدار موافقة استيرادية عن مبيدات الأفات – طوارد طبيعية )تام الصنع(:

يتــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية -للفاتــورة الواحــدة صالحــة للشــحن الكلــي – للشــركات الحاصليــن 
علــي قيــد ســجل مســتوردين المبيــدات الحشــرية بهيئــة الــدواء المصريــة، وذلــك بعــد اســتيفاء 

المتطلبــات الآتيــة:
الفاتورة  	-1

صورة من قيد سجل مستوردين مبيدات بهيئة الدواء المصرية 	-2
إخطار تسجيل سارى بمرفقاته 	-3

شهادة جودة للمصنع الخارجى )...,ISO Or Free Sale Or GMP( أو أى شهادة جودة أخرى  	-4
تعهــد مــن المــورد الخارجــى والشــركة المســتوردة بإعــادة تصديــر الشــحنة فــى حالــة عــدم  	-5

للمواصفــات  مطابقتهــا 
ما يفيد توثيق العلاقة بين المصنع و المورد  	-6

يتــم العــرض علــى اللجنــة الفرعيــة لاســتيراد المبيــدات الحشــرية وخامتهــا ويتــم إصــدار الموافقــة 
الاســتيرادية بنــاءاً علــى موافقــة اللجنــة
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ثانياً
القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المبيدات الحشرية المنزلية ومبيدات الصحة العامة

يتــم منــح خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل المقدمــة مــن الشــركة خــال يــوم 
عمــل واحــد

يتم تقديم المستندات على النحو التالي:
طلب الإفراج  	◊

الفاتورة ومطابقتها بالموافقة الاستيرادية أو الخطة  	◊
البوليصة الخاصة بالشحن  	◊

شهادات التحليل للتشغيلات الوارده 	◊
Packing List 	◊

في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل 	◊
يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالخطة الاستيرادية 	◊

ــدواء  ــة ال ــورة معتمــدة مــن هيئ ــي جمركــي محــرز وفات ــراج طب ــم تســليم الشــركة خطــاب إف يت 	◊
المصريــة ومختومــة بخاتــم شــعار الجمهوريــة، وذلــك للإفــراج  المحــرز عــن الشــحنة مــن الجمارك 
على ألا يتم فض مشــمول الرســالة الواردة إلا من /خلال مفتشــى الادارة المركزية للعمليات 

بهيئــة الــدواء المصريــة
�3   مستحضرات التجميل:

الاختصاص: 
الاستيراد و الافراج عن مستحضرات التجميل وخاماتها ومستلزمات التعبئة الخاصة بها

اولًا
الإجراءات المتبعة لإصدار موافقة استيرادية لمستحضرات التجميل وخاماتها ومستلزمات التعبئة 

الخاصة بها 

 أولا : موافقة استيرادية لمستحضرات تجميل تامة الصنع:
يتــم إصــدار الموافقــة الاســتيرادية لشــركات ووكلاء مســتحضرات التجميــل الحاصليــن علــي قيــد ســجل 
ــي  ــك عل ــي - وذل ــة للشــحن الكل ــورة الواحــدة صالح ــة -للفات ــدواء المصري ــة ال ــل بهيئ مســتوردين التجمي

النحــو التالــي:
•   طلب الشركة  

الفاتورة  	•

صــورة مــن إخطــارات التســجيل المعتمــده والإضافــات والتعديــات عليهــا وفقــاً للقــرار الــوزارى  	•
151، وفيمــا يخــص المســتحضرات التجميــل المدرجــة بنظــام  Notfiication System بالقــرار 
 Notfiication License  الــوزارى رقــم 122 ، يتــم مراجعــة البيانــات علــى نظــام الإدراج أو تقديــم

الصــاردة مــن الإدارة العامــة لتســجيل مســتحضرات التجميــل

•	 صورة من قيد سجل مستوردين تجميل بهيئة الدواء المصرية
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 ثانيًا : موافقة استيرادية لخامات مستحضرات التجميل ومستلزمات التعبئة الخاصه بها:
التجميــل  الكلــي - لخامــات  الواحــدة صالحــة للشــحن  إصــدار الموافقــة الاســتيرادية -للفاتــورة  يتــم 
ــل كمــا يتــم إصــدار  ــة أصحــاب مســتحضرات التجمي ــع المحلي ــة للشــركات والمصان ومســتلزمات التعبئ
موافقــة اســتيرادية لخامــات التجميــل لمســتوردي خامــات التجميــل الحاصلين علي قيد ســجل مســتوردي 

خامــات تجميــل علــى النحــو التالــي:
•   طلب الشركة  

الفاتورة  	•

صــورة مــن إخطــارات التســجيل المعتمــده والإضافــات والتعديــات عليهــا وفقــاً للقــرار الــوزارى  	•
151، وفيمــا يخــص المســتحضرات التجميــل المدرجــة بنظــام  Notfiication System بالقــرار 
 Notfiication License  الــوزارى رقــم 122 ، يتــم مراجعــة البيانــات علــى نظــام الإدراج أو تقديــم

الصــاردة مــن الإدارة العامــة لتســجيل مســتحضرات التجميــل

•    صــورة مــن قيــد ســجل مســتوردين خامــات تجميــل بهيئــة الــدواء المصريــة فــي حالــة مســتوردي 
خامــات التجميل  

Material Safety Data Sheet 	•

ــة الخامــات التــي تطلــب  خطــاب مــن المصنــع الخارجــي يفيــد بمصــدر المــادة الخــام وفــي حال 	•
اشــتراطات صحيــة معينــة يتــم اســتيفاء الشــهادات اللازمــة عنــد الإفــراج المحــرز

ــز يتــم تقديــم بيــان تركيــب الألــوان مــن  •    فــي حالــة الألــوان أو الخامــات ســابقة الخلــط والتجهي
ــان التركيــب المعتمــد ــع الخارجــي ومطابقتهــا ببي المصن

ــم تعهــد مــن  ــم تقدي ــر، يت ــل للتصدي ــع مســتحضرات تجمي ــة الخامــات الخاصــة بتصني •   فــي حال
المصنــع بــأن الــوارد بالفاتــورة لانتــاج مســتحضر للتصديــر فقــط ولا يتــم تداولــه فــي الســوق 

المحلــي
 ثالثــا : القوائــم البيضــاء فيمــا يخــص اســتيراد خامــات التجميــل ومســتحضرات التجميــل المرجعيــة تامــة 

الصنع:
القوائــم البيضــاء هــي القوائــم المــدرج بهــا الشــركات القائمــة علــي صناعــة واســتيراد مســتحضرات 
الإدراج  لمعاييــر  والمســتوفية  الإجــراءات  وكافــة  المنظمــة  بالقواعــد  والملتزمــة  التجميــل، 
بالقوائــم البيضــاء مــن دعــم للصناعــة المحليــة، والالتــزام بالقواعــد المنظمــة لعمليــة الاســتيراد 

والافــراج الطبــي الجمركــي والمطابقــة للمواصفــات والجــودة
الإجراءات:

•    تتقدم الشركة بطلب الانضمام للقائمة البيضاء 
•    يتــم مــلء اســتبيان إلكترونــي يتضمــن عــدد مــن الأســئلة موجهــة للشــركات لقيــاس المعاييــر 

الثــاث الموضحــة أعــاه 
•   يتــم تقييــم ومراجعــة الاســتبيان مــن قبــل الإدارة العامــة للاســتيراد والإفــراج الطبــي الجمركــي، 

وعمــل زيــارة ميدانيــة مــن قبــل التفتيــش الصيدلــي حــال الحاجــة
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•   يتم إصدار شــهادة للشــركة بانضمامها للقائمة البيضاء مرفقًا بها ملحق يتضمن مســتحضرات 
التجميــل المرجعية تامة الصنع

•   فــي حــال اعتمــاد الشــركة بالقائمــة البيضــاء؛ يتــم الســماح لهــا يالاســتيراد دون إشــتراط الحصــول 
علــى موافقــات اســتيرادية مســبقة، وذلــك لخامــات مســتحضرات التجميــل ومســتلزمات 

التعبئــة وكذلــك مســتحضرات التجميــل تامــة الصنــع 
•    فتــرة تجديــد الشــهادة عــام مــن تاريــخ صدورهــا، ويتــم تجديــد طلــب الانضمــام وفحصــه مــرة 

أخــرى ســنويًا خــال تلــك الفتــرة:
•    فــي حــال ارتــكاب الشــركة مخالفــة جســيمة، يتــم منــع الشــركة مؤقتًــا مــن الانضمــام إلــى 
بشــهادة  المرفــق  بالملحــق  التعديــل  للشــركة  يحــق  أشــهر،  ثلاثــة  لمــدة  البيضــاء  القائمــة 

خامــات حــذف مســتحضرات/أو  أو  البيضــاء لإضافــة/  للقائمــة  الانضمــام 
الإجراءات المتبعة للإفراج عن مستحضرات التجميل وخاماتها ومستلزمات التعبئة :

  يتــم منــح  خطــاب الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الرســائل الــواردة  خــال يــوم عمــل واحــد، بعــد 
اســتيفاء المتطلبــات الآتية: 

•    طلب الشركة

•    الفاتورة ومطابقتها بالموافقة الاستيرادية / القائمة البيضاء 

•    البوليصة الخاصة بالشحن

 Packing list بيان تعبئة    •

•    في حالة الاستيراد من المنطقة الحرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل

•    في حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحية معينة يتم استيفاء الشهادات اللازمة

•    يتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة الاستيرادية/ القائمة البيضاء 

•    يتــم تســليم الشــركة خطــاب إفــراج طبــي جمركــي محــرز وفاتــورة معتمــدة مــن هيئــة الــدواء المصريــة 
ومختومــة بخاتــم شــعار الجمهوريــة وذلــك للإفــراج المحرزعــن الشــحنة مــن الجمــارك علــى ألا يتــم فــض 

مشــمول الرســالة الــواردة  إلا مــن خــال مفتشــى الادارة المركزيــة للعمليــات بهيئــة الــدواء المصريــة

•   وفــي حالــة اســتيراد المنشــئات الســياحية مســتحضرات تجميــل تامــة الصنــع يتــم الســماح بالاســتيراد 
عــن طريــق المنشــأة مــرة واحــدة فقــط مــع منحهــا مهلــة لمــدة ســتة أشــهر مــن تاريــخ الإفــراج لتفويــض 

إحــدى الشــركات المقيــدة بالهيئــة بقيــد ســجل مســتوردين التجميــل بتســجيل واســتيراد المســتحضر
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الإعفاءات الصيدلية
1-  الإعفاء من الضريبة على القيمة المضافة :

ــم )95( لســنة 2022، بشــأن إعفــاء المــواد  ــام قــرار رئيــس هيئــة الــدواء المصريــة رقـــــ ــنفيذ أحــــــكـ آليــة تـ
ــة  ــاج الأدوي ــة فــي انت الداخل

 أولا : نـطاق التـطـبيق:

ــاضعة لهيئــة الــدواء المصريــة  ــلى الطلبــات المقدمــة مــن الشــركات الخــ ــري آليــة التنفيــذ الماثلــة عـ تسـ
ــانون رقـــــم )١٥١( لســنة ٢٠١٩ - ســواء كانــت تلــك الخامــات تســتخدم فــي تشــغيلات  طبقــاً لأحــكام قــ
انتاجيــة، بحثيــة، أو تجريبيــة - والمقدمــة وفقــاً للبنــد رقــم )55( مــن »قائمــة الســلع والخدمــات المعفــاة 
مــن الضريبــة علــى القيمــة المضافــة« المرافــق لقانــون الضريبــة علــى القيمــة المضافــة الصــادر بالقانــون 

رقــم )67( لســنة 2016، والمســتبدلة بموجــب القانــون رقــم )3( لســنة 2022

ثانياً: الـقواعد العامة:

تتقــوم الشــركات ومصانــع الأدويــة ومســتوردي الخامــات الدوائيــة )الفعالــة/ والغيــر فعالــة(  	•      
بالتقــدم لهيئــة الــدواء المصريــة بطلــب إدراج علــى قوائــم الإعفــاء مــن الضريبــة علــى القيمــة المضافــة 
ــة علــى القيمــة المضافــة«  ــد رقــم )٥٥( مــن »قائمــة الســلع والخدمــات المعفــاة مــن الضريب وفــق البن
المرافــق لقانــون الضريبــة علــى القيمــة المضافــة الصــادر بالقانــون رقــم )٦٧( لســنة ٢٠١٦، والمســتبدلة 
بموجــب القانــون رقــم )٣( لســنة ٢٠٢٢، وذلــك بموجــب طلــب موضــح بــه كل فئــة لــكل مــادة مــن 
المــواد ســواء كانــت المــواد الخــام الفعالــة والغيــر فعالــة، والمــواد الخــام الأوليــة، مســتلزمات التعبئــة 
والتغليــف، والخامــات الدوائيــة ســابقة الخلــط والتجهيــز وذلــك وفــق النمــاذج المعــدة لذلــك )لــكل مــن 

ــن( . ــن محليي الخامــات والمســتلزمات المســتوردة والمشــتراه مــن موردي

تتقــدم الشــركات ومصانــع الأدويــة ومســتوردي الخامــات الدوائيــة )الفعالة/والغيــر فعالــة(،  	•      
بأصــل الطلــب المعتمــد مــن رئيــس مجلــس إدارة الشــركة لمديــر الإدارة العامــة للاســتيراد والإفــراج 

الطبــي الجمركــي

أ    فيما يخص الخامات ومستلزمات التعبئة والتغليف المستوردة: 

         1.بالنســبة للشــركات مالكــة الأدويــة ومصانــع الأدويــة الخاضعــة لأحــكام القانــون رقــم )151( 
لســنة  2019 بشــأن انشــاء هيئــة الــدواء المصريــة، يتعيــن تقديــم قائمــة مجمعــة بكافــة المــواد المطلــوب 
ــة  ــكل مــن المــواد الخــام الدوائي إعفاءهــا، والموافقــة الاســتيرادية الســنوية الســارية الخاصــة بالشــركة ل
)الفعالــة/ غيــر الفعالــة(، مســتلزمات التعبئــة والتغليــف، والخامــات الدوائيــة ســابقة الخلــط والتجهيــز. أمــا 
فــي حالــة طلــب إعفــاء مــواد خــام أوليــة مســتوردة، يتعيــن تقديــم الموافقــة الاســتيرادية الســارية الخاصــة 

بالخامــات المطلــوب إعفاءهــا.    

بالنســبة لمســتوردي المــواد الخــام )الفعالة/غيــر الفعالــة(، يتعيــن تقديــم قائمــة مجمعــة بكافــة  	.2   
المــواد المطلــوب إعفاءهــا مــع تقديــم الموافقــة الاســتيرادية الســارية الخاصــة بــكل منهــا
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ب   فيما يخص الخامات ومستلزمات التعبئة والتغليف المشتراه من موردين محليين:

           يتم الفحص وفقاً لآخر بيان تركيب معتمد بقاعدة بيانات هيئة الدواء المصرية 

	    - حــال رغبــة الشــركة فــي إدراج مــواد جديــدة للقائمــة المعفــاة، يتعيــن التقــدم بطلــب إدراج 
والإجــراءات القواعــد  ذات  وفــق  معتمــدة  قائمــة  علــى 

              - تلتــزم كافــة الشــركات بتوريــد المــواد الخــام الفعالــة/ الغيــر فعالــة/ المــواد الخــام الدوائيــة ســابقة 
الخلــط والتجهيــز/ المــواد الخــام الأوليــة/ مســتلزمات التعبئــة للمصانــع المقيــدة بهيئــة الــدواء المصريــة 

ولتصنيــع المســتحضرات الدوائيــة المســجلة بالهيئــة

ثالثاً: الإجراءات والخطوات المتبعة للبت في الطلب: 

ــس  ــعً مــن رئي ــا، وموق ــوراً بخاتمه ــى أوراق الشــركة وممه ــب عل ــدم الشــركات بأصــل الطل تتق 	•     
مجلــس إدارتهــا أو ممثلهــا القانونــي أو مــن يفوضــه بموجــب تفويــض رســمي )صحــة توقيــع( لإدراج 
ــام الإدارة العامــة  ــر ع ــب مدي ــة لمكت ــى القيمــة المضاف ــة عل ــاء مــن الضريب ــم الإعف ــام بقوائ المــواد الخ
للاســتيراد والإفــراج الطبــي الجمركــي، وفقــا للنمــاذج المُعــدة لذلــك ، وبعــد ســداد مقابــل الخدمــة المقــرر

https://forms.gle/( الإلكترونــي:  الرابــط  علــى  الطلــب  صــورة  برفــع  الشــركة  تلتــزم  	•     
MChuDtL6ENkV4pzT7(، مــع إرفــاق المســتندات الموضحــة أعــاه طبقــا لــكل حالــة علــى حــدة

يتــم فحــص الطلــب واعــداد قوائــم البنــود المســتحقة قانونــاً للإعفــاء، ويتــم رفعهــا للســيد  	•     
المصريــة الــدواء  هيئــة  أ.د.رئيــس 

فــي حــال صــدور قــرار رئيــس الهيئــة، يتــم إصــدار خطــاب اســتحقاق الإعفــاء لمقــدم الطلــب مــن مديــر عــام 
الإدارة العامــة للاســتيراد والإفــراج الطبــي الجمركــي، ويكــون ســاري لمــدة عــام مــن تاريــخ الإصــدار، وذلــك 

للمــواد المدرجــة بالقوائــم المرافقــة لقــرار رئيــس الهيئــة

2- بيان الفائدة العلاجية:-
هــو بيــان يصــدر للمســتحضرات الدوائيــة المســتوردة تامــة الصنــع والبلــك لتحديــد فائدتهــا العلاجيــة حتــى 
يتســنى للشــركة تقديمــه للجمــارك لإعفــاء المســتحضر مــن قيمــة البنــد الجمركــي المحــددة بقــرار رئيــس 

الجمهوريــة رقــم 69 لســنة 2015 وتعديلاتــه.

المستندات المطلوبة لإصدار بيان الفائدة العلاجية

طلب الشركة  	-

موافقة /خطة استيرادية 	-

نشــرة معتمــدة للأدويــة المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة أو النشــرة الداخليــة فــي حــالات الأدويــة  	-
الغيــر مســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة
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3-  خطاب تحديد الاحتياج السنوي من الكحول الإيثيلى %96 :-
طبقــاً لمحاضــر الاجتماعــات المنعقــدة مــع الجهــات المختصــة ) مصلحــة الضرائــب المصريــة – مصلحــة 

الرقابــة الصناعيــة ( بتاريــخ 12 يوليــو 2020 و 18 ينايــر 2021

يصدر للمستحضرات الصيدلية المسجلة  و المسعرة جبرياً بهيئة الدواء المصرية 	-

يصــدر لمســتحضرات التجميــل والمطهــرات التــي تحتــوي علــي كحــول بنســبة لا تقــل عــن %70   	-
وذلــك  بموجــب بيــان التركيــب المعتمــد مــن هيئــة الــدواء المصريــة وذلــك لظــروف جائحــة كورونــا

علما بأنه لايتم إصدار خطابات تحديد الاحتياج من هيئة الدواء المصرية للكحول المحول

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

إخطار تسجيل ساري 	•
بيان تركيب معتمد 	•

صورة من رخصة المصنع 	•
صورة من شهادة التسجيل لدى القيمة المضافة 	•

4-   إعفاءات شركات أكديما :
 طبقــاً لقــرار الســيد رئيــس مجلــس الــوزراء رقــم 709 لســنة 1978 بشــأن الإعفــاءات مــن الضرائــب 
والرســوم الجمركيــة المقــررة للشــركة العربيــة للصناعــات الدوائيــة والمســتلزمات الطبيــة طبقــاً للمــادة 

ــي:  ــي التال ــي نصــت عل ــة والت الثاني
» تعفــى الخامــات ومســتلزمات الانتــاج والآلات والمعــدات والأجهــزة وقطــع الغيــار ومــواد البنــاء وأدواتــه 
ومعداتــه والمــواد الأوليــة والكيماويــة والأدويــة والمســتحضرات والمســتلزمات الطبيــة التــى تســتوردها 
الشــركة وفروعهــا ووكالاتهــا والشــركات المتفرعــة عنهــا التــى مقرهــا جمهوريــة مصــر العربية مــن الضرائب 

والرســوم الجمركيــة وغيرهــا مــن الضرائــب والرســوم«
 وقــرار رئيــس مجلــس الــوزراء رقــم 683  لســنه 1982 والــذى حــدد الإعفــاء للشــركات المنصــوص عليهــا 

بالكشــف المرفــق للقــرار وهــي كالتالــي:

شركة الوجه القبلي للصناعات الدوائية )سيديكو( الشركة المصرية الدولية للصناعات الدوائية )إيبيكو(

الشركة العربية للمستلزمات الطبية الشركة العربية للعبوات الدوائية

الشركة العربية لصناعة تجهيزات المستشفيات  الشركة العربية للمنتجات الجيلاتينية

الشركة العربية للأغذية الطبية

الشركة العربية للزجاج الدوائى 

 الشركة العربية للنباتات الطبية )ميباكو( 

 الشركة العربية للخامات الدوائية
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 كمــا أوضحــت مــادة رقــم  2 مكــرر )أ( مــن قــرار رئيــس مجلــس الــوزراء رقــم 683  لســنه 1982 :  » تحــدد 
الأشــياء المــراد إعفاؤهــا طبقــا لأحــكام هــذا القــرار بكشــوف معتمــدة مــن وزارة الصحــة 

وعليــه تقــوم هيئــة الــدواء المصريــة بإصــدار خطابــات موضــح بهــا الأصنــاف والمــواد المــراد إعفاؤهــا 
الخاصــة بتلــك الشــركات حتــى يتســنى تقديمهــا للجهــات المختصــة

طلب الشركة موضحة به بيانات الشحنه 	•
فاتورة 	•

بوليصة الشحن 	•
خطة/ موافقة استيرادية سنوية إن وجد 	•
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ــي الجمركــي المحــرز عــن الشــحنات  القواعــد والإجــراءات المتبعــة لاعتمــاد الإفــراج الطب
ــة بالمنافــذ الجمركيــة ــدواء المصري ــة ال الدوائيــة مــن قبــل ممثلــي هيئ

تتــم مراجعــة واعتمــاد الإفــراج  الطبــي الجمركــي المحــرز عــن الشــهادات الجمركيــة للشــحنات الــواردة مــن 
ــة  ــة مصــر العربي ــى جمهوري ــواردة إل ــف ال ــة والتغلي ــة وخامتهــا ومســتلزمات التعبئ المســتحضرات الطبي
فــي الموانــيء والمطــارات، وذلــك مــن خــال الســادة الصيادلــة ممثلــي هيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ 

الجمركيــة
  الإجراءات وأليات العمل:

تتــم مراجعــة طلبــات اعتمــاد الإفــراج الطبــي الجمركــي المحــرز للشــحنات الخاضعــة لرقابــة هيئــة الــدواء 
ــة مــن خــال منظومــة  ــة بالمنافــذ الجمركي ــدواء المصري ــة ال ــة والتــي يتــم عرضهــا لممثلــي هيئ المصري

نافــذة، ويتــم خــال هــذه العمليــة مراجعــة الأوراق المعتمــدة مــن قبــل هيئــة الــدواء المصريــة وهــي:
خطاب الإفراج الطبي الجمركي  المحرز 	.1     

الفاتورة المعتمدة من هيئة الدواء المصرية 	.2     
 وذلــك للتأكــد مــن صحتهــا وصحــة الأختــام وأرقــام الصــادر الخاصــة بهــا، ومطابقتهــا بالأصنــاف الــواردة 

بالمســتندات الخاصــة بالشــهادة الجمركيــة وهــي:
الفاتورة 	.1     

بوليصة الشحن 	.2     
ــن الكــم مــن  ــان تصــدره ســلطات الجمــارك بتوصيــف وتدوي ــة الجمــارك: بي ــان كشــف معاين بي 	.3     
حيــث الأعــداد والأوزان، الكيــف )اســم الصنف-تاريــخ الصلاحية-البيانــات المدونــة علــى الأصنــاف(، حالــة 

ــة والتغليــف( ــاف مــن حيــث التعبئ ــواردة )الشــكل الظاهــرى للأصن الشــحنات ال
ــدواء  ــة ال ــة مــع الأوراق المعتمــدة مــن هيئ ــة مطابقــة المســتندات الخاصــة بالشــهادة الجمركي  فــى حال
المصريــة، يتــم اعتمــاد الإفــراج المحــرز للشــحنات مــن قبــل ممثلــي هيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ 

الجمركيــة.
وفــى حالــة عــدم اســتيفاء المســتندات المطلوبــة يتــم التواصــل مــع الشــركة بطلــب المرفقــات للتعديــل 
ــل مــن خــال منظومــة  ــق إرســال رســالة للعمي ــك عــن طري ــم ذل ــم المســتندات الصحيحــة، ويت أو تقدي
نافــذة يتــم بهــا تحديــد نــوع المســتند المطلــوب تعديلــه أو المطلــوب إدراجــه بالشــهادة الجمركيــة، وتتــم 
المطابقــة بعــد التأكــد مــن تقديــم الشــركة لكافــة المســتندات الصحيحــة الخاصــة بهيئــة الــدواء المصريــة

  الإجراءات المتبعة فى حاله عدم مطابقة الوارد :

    1. الكميات الواردة بالعجز أو الزيادة:

        • فــى حالــة الكميــات الــواردة بالعجــز يتــم الإفــراج مباشــرة مــن خــال ممثلــي هيئــة الــدواء المصريــة 
بالمنافــذ الجمركيــة عقــب إخطــار الإدارة المختصــة حتــى يتســنى لهــا المراجعــة وإعــادة إدخــال بيانــات 

الشــحنات الــواردة 

      • فــى حالــة الكميــات الــواردة بالزيــادة يتــم إعــادة العــرض علــى الإدارة المختصــة بالهيئــة بطلــب 
الموافقــة علــى الكميــات الــواردة بالزيــادة مرفــق بــه بيان كشــف المعاينــة الموضح به الكميــات بالتفصيل
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    2. اختلاف باسم الصنف وتاريخ الصلاحية أو عدم وجود أى بيانات أو بيانات مختلفة:

  يتم إعادة العرض على الإدارة المختصة بهيئة الدواء مرفق معه بيان توضيحى لما ورد من اختلاف

    3. تضرر الأصناف من حيث التغليف والتعبئة للشحنات الواردة:

 يقــوم ممثلــي هيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ الجمركيــة بالمعاينــة الفعليــة للمشــمول وتحريــر محضــر 
معاينــة، يتــم بــه توصيــف شــكل وحجــم التلــف والضــرر ومــدى تاثيــر ذلــك علــى الأصنــاف الــواردة ويتــم 

إعــادة العــرض علــى الإدارة المختصــة بهيئــة الــدواء المصريــة مرفــق بــه بيــان محضــر المعاينــة 

- فــي حالــة المســتحضرات الطبيــة الــواردة للإســتخدام بالمعــارض الدوليــة أو الإقليميــة أو المحليــة 
المقامــة علــي أرض مصــر التــي تخضــع لرقابــة هيئــة الــدواء المصريــة  وغيــر مســجلة بالهيئــة، يتــم الإفــراج 
الطبــي الجمركــي النهائــي عنهــا عــن طريــق ممثلــي هيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ الجمركيــة كالتالــي: 

   o  استخدام المعروضات ظاهرياً في المعارض وليس للتداول بالسوق المحلي 

   o  إعــادة تصديــر المعروضــات الغيــر مســتهلكة بعــد انتهــاء المعــرض خــال فتــرة لا تتجــاوز مــدة صلاحيــة 
خطــاب الضمــان المقــدم للجمــارك، وفــي حالــة التجــاوز عــن المــدة المشــار إليهــا تطبــق القواعــد الجمركيــة 

بشــأن المهمل 



37

القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الواردة للاستخدام الشخصي:

ــة  ــون هيئ ــة الخاضعــة لأحــكام قان يســمح بالإفــراج الطبــي الجمركــي النهائــي عــن المســتحضرات الطبي
الدواء المصرية  رقم )151( لســنة 2019 ســواء مســجلة أو غير مســجلة بالهيئة  الواردة بغرض الاســتعمال 

الشــخصي وذلــك مــن خــال ممثلــي هيئــة الــدواء المصريــة بالمنافــذ الجمركيــة
              المستحضرات الدوائية

ــة الأمــراض  ــة أدوي ــة أشــهر وفــي حال ــة تكفــي لاســتخدام ثلاث ــن كمي ــراج الشــخصي ع   يســمح بالإف
المزمنــة والمســتعصيه يســمح بالافــراج الشــخصي   عــن كميــة تكفــي لاســتخدام ســتة أشــهر .

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

الفاتورة 	•
البوليصة 	•

أصل التقرير الطبي أو وصفة طبية لتوضيح الجرعة وحسابها 	•

  ملاحظات :
المســتحضرات الــواردة عبــارة عــن  أدويــة تأميــن صحــي بالخــارج يتــم تقديــم تقريــر طبــي مــن التأميــن  	.1
الصحــي بالخــارج علــى أن تكــون الأدويــة الــواردة مــدون عليهــا اســم المريــض، الرقــم التأمينــي ، اســم 

العــاج
ــم بروتوكــول الدراســة  ــم تقدي ــة بالخــارج يت ــواردة خاصــة بمريــض مــدرج بدراســة إكلينيكي ــة ال الأدوي 	.2
ــه مــدة  ــي موضــح ب ــر طب ــة ســارية مــع تقري ــد إدراج المريــض بدراســة اكلينيكي ــة ومــا يفي الإكلينيكي

الاســتخدام
الأدويــة الــواردة كمنحــة لمرضــى الإيــدز المســجلين ببرامــج لعــاج الإيــدز بالخــارج يتــم تقديــم تقريــر  	.3

ــر الطبــي  ــواردة بالتقري ــة ال طبــي مــن البرنامــج علــى أن يتــم الســماح بالإفــراج عــن الكمي
الأدويــة التــي تتطلــب اشــتراطات تخزيــن للحفــاظ علــى ســامتها يتــم التحقــق مــن ظــروف تخزينهــا  	.4

ــي عنهــا  ــل الإفــراج النهائ ــة قب ــة بالمنافــذ الجمركي ــدواء المصري ــة ال مــن خــال  ممثلــي هيئ
يسمح بالإفراج عن الأدوية البيطرية بكميات تكفي لعلاج الحيوانات المنزلية  	.5

6.   مســتحضرات Food Supplement  الــواردة فــى شــكل صيدلــى، يتــم الإفــراج عــن كميــة تكفــى لمــدة 
3 شهور

   أصناف غير مصرح بالإفراج عنها:
المســتحضرات المدرجــة بقانــون مكافحــة المخــدرات المصــري رقــم 182 لســنة 1960 والجــداول  	.1

الملحقــة بــه  
المبيدات الحشرية 	.2

منتجات لها استعمالات طبية مضللة مثال: 	.3
)Weight loss, detoxification pad, burn body fat, products with sexual claims, others(

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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)Spirulina( مستحضرات تحتوي على مستخلص الطحالب الخضراء المزرقة 	.4
يســمح بإصــدار خطــاب بيــان فائــدة علاجيــة لإعفــاء الأدويــة التــي تســتخدم فــي عــاج الأمــراض المزمنــة 

أو المســتعصيه الــوارده بغــرض الاســتخدام الشــخصي مــن البنــد الجمركــى 
              عينات المستحضرات الطبية بغرض الأبحاث

العينات التي ترد بغرض الأبحاث العلمية تحت إشراف هيئات ومؤسسات حكومية 
   المســتندات المطلــوب اســتيفاؤها للحصــول علــى الإفــراج الطبــي الجمركــي للعينــات بغــرض 

الأبحــاث:
موافقة الجهة البحثية على البحث العلمي بالتفاصيل والعينات المطلوبة  	•

الفاتورة 	•
البوليصة 	•

             مستحضرات التجميل 

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

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

	

قواعد عامة:
  لا يتم الإفراج عن مستحضرات التجميل للاستخدام الشخصي والمصنفة 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 	•

ثانياً

ثالثاً

الكمية الصنف

كميــة لا تزيــد عــن الاســتخدام لمــدة ســتة أشــهر طبقــاً للكتالــوج 
المنتــج أو دليــل الاســتخدام

الشــعر  فــرد  مســتحضرات 
الشــعر وصبغــات 

طلاء الأظافر الجيل
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الــدواء  هيئــة  ممثلــي  بهــا  المتواجــد  )الموانئ/المطــارات(  الجمركيــة  المنافــذ  قائمــة 
المصريــة

مطار القاهرة  1

ميناء الإسكندرية  2

مطار برج العرب 3

ميناء الدخيلة  4

6 أكتوبر   5

ميناء دمياط  6

ميناء بورسعيد 7

مطار بورسعيد 8

ميناء شرق التفريعة 9

السويس 10

ميناء الأدبية 11

ميناء بورتوفيق 12

ميناء بدر الجاف 13

ميناء السخنة 14

مطار مرسى علم 15

ميناء سفاجا 16

منفذ حدربة البري 17

مطار برنيس 18

مطار الغردقة 19

ميناء الغردقة 20

منطقة حرة اسماعيلية  21

نويبع  22

منطقة حرة مدينة نصر  23

منطقه حرة العامرية  24
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إرشادات وتوجيهات ختامية
    تلتــزم جميــع الشــركات و الجهــات المســتوردة بعــدم شــحن أي شــحنات مــن المســتحضرات الطبيــة 
ــل  ــك قب ــه، وذل ــدواء المصري ــه ال ــي موافقــة اســتيرادية مســبقة مــن هيئ ــا إلا بعــد الحصــول عل وخامته
الشــحن، كمــا يتــم الالتــزام بكافــة الشــروط المذكــورة بالموافقــة الاســترادية عنــد الشــحن، وذلــك حرصــاً 
علــى حســن ســير عمليــة الاســتيراد والإفــراج وانتظامهــا، وحرصــاً علــى مصالــح الشــركات وصحــة المريض 
المصــري،  والهيئــه غيــر مســئولة عــن أي خســائر  تنجــم عــن عــدم إتبــاع هــذه التعليمــات و يعــرض الشــركة 

لغرامــة الشــحن المخالــف
  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 وحتى 

لا تتعــرض الشــركة للخســائر الناتجــة عــن تأخيــر أو عــدم تحديــث البيانــات.
  يتــم الالتــزام بجميــع الاشــتراطات المنصــوص عليهــا فــي إخطــار التســجيل أو قــرارات قســم المتغيــرات 

الصــادرة للمســتحضر، وكذلــك قــرارات هيئــة الــدواء المصريــة الخاصــة بالخامــات أو المصانــع الخارجية
 لايسمح بإسترجاع الشحنات التي سبق تصديرها إلي الخارج من الخامات أو المستحضرات الطبية

المراجع
  قرار رئيس الهيئة رقم 444 لسنة 2023
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روابط تقديم طلبات الاســتيراد والإفراج الطبي الجمركي

الخامات الدوائية

https://forms.gle/7yAvHmrN5F6Yahmc6 الموافقات الاستيرادية للخامات الدوائية

https://forms.gle/uf8A6QR9QzGUcokn9 استكمالات الموافقات الاستيرادية للخامات الدوائية

https://forms.gle/RJxySXFuV1e6y8r2A موافقات استيرادية )مستحضر بيطري(

https://forms.gle/P4UQmmLQrFkarEDYA
موافقــات اســترادية  شــركة الجمهوريــة للأدويــة )بشــري 

– بيطــري – عشــبي(

https://forms.gle/xdQ8aefBrhhbSo8S6 الموافقات الاستيرادية لخامات الادوية العشبية

https://forms.gle/h9U1jZv6KrvYaPcR7
تعديــل موافقــة اســتيرادية ســنوية للخامــات الفعالــة 

والبيطريــة البشــرية  الصيدليــة  للمســتحضرات 

https://forms.gle/gkoVHbjuGpRJhwym7 طلبات الإفراج الطبي الجمركي عن الخامات الدوائية

https://forms.gle/r8LCa4TAeu8gZsNN8
عــن  الجمركــي  الطبــي  الإفــراج  طلبــات  اســتكمالات 

الدوائيــة الخامــات 

https://forms.gle/Y3MUfq6V64etZX3D7

الفحص الفني لملف بغرض استيراد خامة 

)للحــالات التــي لا تســتوجب الحصــول علــي موافقــة أو 

خطــة اســتيرادية مســبقة(

https://forms.gle/P4sqRdL4b1iY96cr6
و  فعالــة  غيــر  خامــات  ســنوية  اســتيرادية  موافقــات 

تعبئــة مســتلزمات 

المستحضرات الصيدلية

https://forms.gle/XeaPPnD9EYnWB9CP8
تــام الصنــع  الموافقــات الاســتيرادية للمســتحضرات 

والبلــك

 والعينات الطبية المجانية

https://forms.gle/vAEGxDSsq4H2zPfk9 الموافقات الاستيرادية طلبات الأفراد أو الجهات

https://forms.gle/YviqPEjVDGgTMjfa7 تقديم الخطط الاستيرادية للمستحضرات الصيدلية
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https://forms.gle/Apv4FwYQTUPs63Ru8 الإفراج الطبي الجمركي عن المستحضرات الصيدلية

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdCys

zhLbtRylTU8HzLSrx31amqdxMLtAmsVBVE3raG2L-

9jw/viewform

المســتحضرات  عــن  المحــرز  الإفــراج  اســتكمالات 

ليــة لصيد ا

https://forms.gle/5PC9NqPDdNAUErNH9 طلب إفراج )طلبات جهات أو أفراد(

https://docs.google.com/forms/d/

e/1FAIpQLScXxGrs1fhCDIRx5f6nz0_

P6Uyaawj8YfaPkkmN2E0nnOHTgA/closedform

طلبات الإفراج الطبى الجمركى

 للتجارب الإكلينيكية

https://forms.gle/5UwzeDoc6UVVMrez8 اســتكمالات طلبــات الإفــراج الطبــي الجمركــي طلبــات 

أفــراد أو جهــات /التجــارب الاكلينيكيــة

الخامات و المستحضرات الحيوية

https://forms.gle/iTdJvKmdx5nXXsys9
موافقة استيرادية للمستحضرات الحيوية )استيراد تام 

الصنع / استيراد تعبئة(

https://forms.gle/TtF9ZhvQ9Dr6rxfZ6
الخطط الاستيرادية للمستحضرات الحيوية )استيراد 

تام الصنع / استيراد تعبئة(

https://forms.gle/AnLtXwWiBu322hLg9
الإفراج عن خامات المستحضرات الحيوية

https://forms.gle/mTjkutpjPDsy2GtR9
الإفراج عن المستحضرات الحيوية

https://forms.gle/Crsx5tYmasbrqZ6GA
استكمالات الإفراج 

عن الخامات والمستحضرات الحيوية
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خامات ومستحضرات المخدرات

https://forms.gle/KNVQCUGzQSF1jgsy7
الموافقات الاستيرادية والخطط السنوية )للخامات / والأدوية 
تام الصنع / واستيراد تعبئة(  للأدوية المخدرة والمؤثرة علي 

الحالة النفسية

https://forms.gle/E29sBK4C4uffpDaX8 إذن الجلب

https://forms.gle/vVy5z4MDyvVkzs5CA إذن السحب

https://forms.gle/JsCADrgemJKumnXt8 خطاب عدم الممانعة

خامات ومستحضرات التجميل

https://forms.gle/QK47bYp1GJUiyeSL8 الإفراج الطبي الجمركي عن التجميل

https://forms.gle/8GJx2XJ1V3iiB6dm8 استكمالات الإفراج الطبي الجمركي عن التجميل

https://forms.gle/VSbeFFjSEjtQ9G9E9 موافقة استيرادية لمستحضرات تجميل تام الصنع

https://forms.gle/Ya5Lyoq5D5yqjjmM6 موافقة استيرادية لخامات تصنيع مستحضرات التجميل

https://forms.gle/iFe4TMQbUK4UDDP1A استكمالات الموافقات الاسترادية لمستحضرات وخامات 
التجميل

https://forms.gle/nngL59KrzDfwhuT18 استيراد المبيدات والمطهرات

https://forms.gle/ghPt2k8jKcoiScDh7 الإفراج عن المبيدات والمطهرات

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIp
QLSeZa9OcSV9tNJdBopTJHxTcP5cx6saK

Be41IzN9Nno_FXoYhQ/viewform

القوائم البيضاء لخامات ومستحضرات التجميل
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الإعفاءات الصيدلية

https://forms.gle/MChuDtL6ENkV4pzT7 قوائم المواد الداخلة فى انتاج الأدويه المراد إعفاءها

https://forms.gle/FXb24K42DGiA95Gw6 خطاب تحديد الاحتياج السنوي للكحول

https://forms.gle/m47Ru6bypXPdKHoQ7 خطاب تحديد البند الجمركي

https://docs.google.com/forms/d/

e/1FAIpQLSd0o0t_dyQTz7C51oMUKsl0hb7D2ei

2GQlTzzbx_Dv6vQnRzA/viewform

إعفاءات أكديما

https://forms.gle/jhaZyc2LTEGud2dg6
استكمالات




