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 للسیاسات الدوائیة و دعم الاسواق   الإدارة المركزیة
   وافقات الاستیرادیة و الافراج الطبى الجمركىللم الإدارة العامة

 
 التنظیمي الدلیل  

 للقواعد والإجراءات المنظمة لعملیة الاستیراد والإفراج الطبي الجمركي 

 ومستلزمات التعبئة والتغلیفللمستحضرات الطبیة وخاماتھا 

   ۲۰۲۳ سنة
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 محتو�ات الدليل 

 الصفحة  ا�حتوى  م

 ٣ مقدمة  ١

 ٣ نطاق التطبيق  ٢

 ٣ التعر�فات  ٣

لعملية الاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي للمستحضرات  القواعد والإجراءات المنظمة  ٤

(الصيدلية/ البشر�ة/البيطر�ة والعشبية وا�حيو�ة وا�خدرات والتجميل والمطهرات والمبيدات)، 

 وخاما��ا الدوائية ومستلزمات التعبئة والتغليف 

٥ 

 ٣٩ إرشادات وتوج��ات ختامية  ٥

 ٣٩ المراجع  ٦

ابط تقديم طلبات الاست��اد والافراج الط�ي  ٧  ٤٠ ا�جمر�ي الم�حقات: رو
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 مقدمة
التعبئة   • ومستلزمات  وخاما��ا  الطبية  للمستحضرات  ا�جمر�ي  الط�ي  والإفراج  الاست��اد  لعملية  المنظمة  والإجراءات  القواعد  شرح 

 والتغليف. 

 نطاق التطبيق 

ا�جمر�ي للمستحضرات (الصيدليـة البشـر�ة /البيطر�ـة والعشـبية وا�حيو�ـة وا�خـدرات والتجميـل والمطهـرات  الاست��اد والإفراج الط�ي  •

 والمبيـدات)، وخاما��ـا الدوائيـة ومسـتلزمات التعبئـة والتغليف. 

 �عر�فـــات هـــــامة

افقة الاست��ادية السنو�ة:     المو

موافقة ع�� الاست��اد تصدر ل�خامات ومستلزمات التعبئة ا�خاصة بمستحضرات طبية م�جلة ��يئة الدواء المصر�ة، غ�� محددة الكمية، تص�ح  

 لل�حن الك�� وا�جزئي وت�ون صلاحي��ا عام من تار�خ صدورها. 

افقة الاست��ادية لل�حن الك�� وا�جزئي:          المو

 .الكمية، تص�ح لل�حن الك�� وا�جزئي، وت�ون صلاحي��ا عام من تار�خ صدورها محددة   موافقة ع�� الاست��اد تصدر ل�خامة الواحدة، غ�� 
افقة الاست��ادية لل�حن الك�� غ�� محددة الكمية:     المو

 موافقة ع�� الاست��اد تصدر ل�خامة الواحدة، غ�� محددة الكمية، لل�حن الك�� فقط، وت�ون صلاحي��ا عام من تار�خ صدورها.

افقة    الاست��ادية لل�حن الك�� محددة الكمية: المو

     موافقة ع�� الاست��اد تصدر ل�خامة الواحدة/المستحضر الواحد، محددة الكمية، لل�حن الك�� فقط، وت�ون صلاحي��ا عام من تار�خ صدورها.  

  ا�خطة الاست��ادية:

 موافقة ع�� الاست��اد تصدر للمستحضرات / ا�خامات، بكمية محددة، وت�ون صلاحي��ا عام ما�� أو عام ميلادي.  

افقة است��ادية لطلبات الأفراد وا�جهات:    مو

افقة ع�� الاست��اد تصدر للمستحضرات الغ�� م�جلة ا�خاصة بطلبات جهات أو أفراد، محددة الكمية، وتكون صا�حة لل�حن الك��   مو

 وا�جزئي.
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   الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز: 

 للإفراج ال��ائي ع��ا من خلال مفت��ي الإدارة المركز�ة للعمليات وفقا للقواعد  
ً
 .المنظمة إفراج محرز يمنح للسماح بدخول ال�حنة للبلاد تمهيدا

 إذن ا�جلب: 

�خدرة  هو إذن يتم إصداره للمستحضرات (تامة الصنع / است��اد �عبئة) المدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري وللمواد ا 

 .و المستحضرات والمواد المؤثرة ع�� ا�حالة النفسية والسلائف و�عض الكيماو�ات ح�ى تتمكن الشركة من است��اد هذه المواد 
 :إذن ال�حب

المصري   ا�خدرات  بقانون م�افحة  الم�حقة  ا�جداول  المدرجة ع��  �عبئة)  است��اد   / الصنع  (تامة  المستحضرات  بدخول  محرز �سمح  إفراج  هو 

 للإفراج ال��ائي ع��ا من خلال مفت��
ً
ة  ي الإدار وللمواد ا�خدرة، والمواد المؤثرة ع�� ا�حالة النفسية والسلائف و�عض الكيماو�ات للبلاد تمهيدا

 المركز�ة للعمليات وفقا للقواعد المنظمة. 

 إذن التصدير : 

  هو إذن يتم إصداره للشر�ات المصدرة (للمستحضرات المدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري والم�جلة ��يئة الدواء 

 المصر�ة وخاما��ا) و�عض الكيماو�ات للسماح للشركة بتصدير هذه المواد والمستحضرات وفقا للقواعد المنظمة. 

   ): Non Objection Letterخطاب عدم مما�عة ( 

ا�جداول الم�حقة بقانون    ع��  وغ�� مدرجة طلب الشركة المصدرة �خضوع هذه المادة للرقابة بالدولة المصدرة،    ع��هو خطاب يتم إصداره بناءا  

 .م�افحة ا�خدرات المصري 
 

 خطاب الفحص الف�ي :  

 ع�� طلب الشركة وذلك للفحص المسبق لشهادة ا�جودة (
ً
) المقدمة قبل إست��اد ا�خامة الدوائية أو  GMP/ISOهو خطاب يتم إصداره بناءا

 موافقة/خطة است��ادية مسبقة.مستلزم التعبئة وذلك �� ا�حالات ال�ي لا �ستوجب ا�حصول ع�� 
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القواعد والإجراءات المنظمة لعملية الاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي للمستحضرات (الصيدلية البشر�ة /البيطر�ة والعشبية 

 وا�حيو�ة وا�خدرات والتجميل والمطهرات والمبيدات)، وخاما��ا الدوائية ومستلزمات التعبئة والتغليف 

 

ائية للمستحضرات الصيدلية البشر�ة/البيطر�ة والعشبية وا�حيو�ة ومستلزمات   التعبئة والتغليف: -١   ا�خامات الدو

 ة /  �سمح ل�افة الشر�ات والمصا�ع المالكة لمستحضرات م�جلة ��يئة الدواء المصر�ة بالاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي عن ا�خامات الدوائي

 (الصيدلية البشر�ة/البيطر�ة والعشبية وا�حيو�ة).مستلزمات 
ً
 التعبئة ال�ي تدخل �� تصنيع تلك المستحضرات المصنعة محليا

 افقات است��ادية يتم  ل�خامات الدوائية للفئات الأتية :  إصدار مو

 الشر�ات أ�حاب المستحضرات   .١

 مصا�ع الأدو�ة .٢

 مستوردي ا�خامات الدوائية (�غرض التخز�ن والتور�د المباشر لمصا�ع مرخصة ��يئة الدواء المصر�ة)  .٣

 وذلك ع�� النحو الا�ي: 

 - الشر�ات أ�حاب المستحضرات / مصا�ع الأدو�ة:-أ  

افقة الاست��ادية السنو�ة ل�خامات الدوائية الفعالة:    المو

o ات جميع الشر�ات والمصا�ع المالكة او المصنعة لمستحضرات م�جلة ��يئة الدواء المصر�ة بالتقدم ل�حصول ع�� موافقة است��ادية سنو�ة ل�خام  تل��م

 
ً
 الدوائية الفعالة ال�ي تدخل �� تصنيع تلك المستحضرات المصنعة محليا

o خلال العام الشركة بتقديم بيان مجمع ب�افة ا�خامات الدوائية الفعالة ال�ي تدخل �� تصنيع مستحضرات الشركة المطلوب است��ادها  تل��م 

o افة الموافقات الاست��ادية السنو�ة دون التقيد بكميات محددة  تصدر� 

o  ببداية    دون التقيدمنذ تار�خ صدورها مع السماح بالتقدم ع�� مدار العام    عامالموافقة الاست��ادية السنو�ة لل�حن الك�� وا�جزئي    صلاحية  تكون

 العام الما��  

o قبل ان��اء صلاحية الموافقة السار�ة لا تقل عن أر�عة أشهرالشر�ات بالتقدم ل�حصول ع�� الموافقة الاست��ادية السنو�ة لعام أخر بف��ة  تل��م 

o افقة الاست��ادية السنو�ة  يتم للشركة مالكة المستحضر و�� حالة التصنيع لدي الغ��، �سمح للشركة المصنعة للمستحضر با�حصول    إصدار المو

وتصنيع ا�خامات  باست��اد  تفو�ض  أصل  تقديم  ع��   
ً
بناءا وذلك  حدة،  ع��  لها  بالتصنيع  تقوم  شركة  ل�ل  منفصلة  سنو�ة  است��ادية  موافقة    ع�� 

 إ�� المصنع المتقدم بطلب الموافقة  المستحضرات صادر من الشركة مالكة المستحضرات
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 إصدار: – حال ا�حاجة -�سمح للشر�ات والمصا�ع  ACIوتماشيا مع نظام الت�جيل المسبق لل�حنات  

وا�جزئي  -١ الك��  لل�حن  است��ادية سنو�ة مسبقة صا�حة  افقة  المستحضرات    مو تصنيع   �� تدخل  ال�ي  التعبئة  الفعالة ومستلزمات  ل�خامات غ�� 

 الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة ا�خاصة بالشركة أسوة با�خامات الفعالة  
افقة است��ادية مسبقة صا�حة لل�حن الك�� -٢  ل�خامات الدوائية ومستلزمات التعبئة للفئات التالية :  مو

 لمستحضر قيد الت�جيل ��يئة الدواء المصر�ة   D&R�غرض التجارب والأبحاث   أو Pilot Batch �شغيلة تجر�بية عمل    -    

 لمستحضر م�جل ��يئة الدواء المصر�ة.  مورد جديدتقييم   -     

افقة است��ادية إستثنائية صا�حة لل�حن الك��    �خامة فعالة أو خامة غ�� فعالة أومستلزم �عبئة بكميات تكفي  �سمح التقدم ل�حصول ع�� مو

محرزا وتحت رقابة التفتيش الصيد�� ولا يتم  ع�� أن يظل الصنف الوارد  قيد الت�جيل / م�جل بالهيئة    لعمل �شغيلة إنتاجية من مستحضر ط�ي

وذلك  �عد دراسة طلب الشركة والعرض ع�� رئيس الإدارة المركز�ة للسياسات  الإفراج ال��ائي عنھ إلا �عد صدور إخطار الت�جيل ال��ائي للمستحضر   

 للموافقة ، وذلك �� ا�حالات التاليھ :  –حالة بحالة  -الدوائية ودعم الأسواق 

افر المستحضر -  وفقا لدراسة السوق الدوائي المصري والإحتياج للمستحضر.  دعم تو
 لدراسة الأسباب المقدمة من الشركة وتقييمها �� ضوء العائد والأهمية الاستثمار�ة   دعم التنافسية والإستثمار -

ً
 بالسوق الدوائي المصري، وذلك وفقا

افقـة اسـت��ادية ل�خامـات الأولية للمصا�ع المرخص ��ا خط انتاج خامات دوائية :    يتـم إصـدار مو

 مــن تار�ــخ صدورهــا صلاحي��ــا عــام وتكــون يتـم إصـدار موافقـة اسـت��ادية ل�خامـة الأوليھ الواحـدة، غيـر محـددة الكميـة، صا�حة للشـحن ال�لـي فقـط 
 مستوردي ا�خامات المقيدين بالهيئة: -ب

افقة    الاست��ادية لل�حن الك�� وا�جزئي:المو

o افقة است��ادية يتم  من تار�خ صدورها صلاحي��ا عامل�خامة الواحدة، غ�� محددة الكمية، تص�ح لل�حن الك�� وا�جزئي، وت�ون  إصدار مو
افقة الاست��ادية لل�حن الك��:   المو

o افقة است��ادية يتم  من تار�خ صدورها  صلاحي��ا عامل�خامة الواحدة، غ�� محددة الكمية، لل�حن الك�� فقط، وت�ون  إصدار مو
o لتصنيع مستحضرات صيدلية (�شر�ة/ بيطر�ة) وا�حيو�ة والعشبية م�جلة أو    �� حالة الاست��اد �غرض التور�د لمصا�ع مقيدة ��يئة الدواء المصر�ة

 قيد الت�جيل بالهيئة ت�ون الموافقة الاست��ادية محددة الكمية 

ائية باست��اد مستلزمات التعبئة    لا �سمح لمستوردي ا�خامات الدو

�غرض التور�د المباشر  بكمية محددة لل�حن الك�� فقط     flammableلمستوردي ا�خامات الدوائية باست��اد ا�خامات سابقة ا�خلط وا�خامات    �سمح 

 ولا �سمح بتخز���ا. لتصنيع مستحضرات صيدلية  (�شر�ة/ بيطر�ة) وا�حيو�ة والعشبية الم�جلة بالهيئة  لمصا�ع الأدو�ة
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افقات الاست��ادية:   إجراءات المو
 - الشر�ات أ�حاب المستحضرات / مصا�ع الأدو�ة:-أ  

وا�حيو�ة  بيطر�ة)  (�شر�ة/  الصيدلية  للمستحضرات  الفعالة  ل�خامات  مجمعة  سنو�ة  است��ادية  افقة  مو ع��  ل�حصول  المتبعة  الإجراءات   :
ً
 أولا

 والعشبية الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة

 ال   تمنح ��يئة  للمستحضرات الم�جلة  المصنعة  أو  المالكة  المرخصة  للمصا�ع والشر�ات  الفعالة  الدوائية  ل�خامات  السنو�ة  دواء  الموافقة الاست��ادية 

 من تار�خ صدورها لل�حن الك�� وا�جزئي  عامهذه الموافقة لمدة  صلاحيةالمصر�ة وت�ون 

 افقة الاست��ادية يتم  - السنو�ة ل�خامات الفعالة ع�� النحو التا��: إصدار المو

 لإصدار الموافقة الاست��ادية السنو�ة   طلب •

باست��اد ا�خامات وتصنيع المستحضرات صادر من الشركة مالكة المستحضرات    أصل تفو�ض   المصا�ع ال�ي تقوم بالتصنيع للغ��، يتم تقديم  �� حالة •

 بھ اسماء المستحضرات وا�خامات الفعالة المطلوب إصدار موافقة است��ادية سنو�ة لها.
ً
 إ�� المصنع مو�حا

 ببيانات ا�خامات الفعالة المطلوب است��ادها والمستحضرات ال�ي تدخل �� تصنيعها.  قائمة مجمعة •

 المستحضر.  ��جيلمستندات  •

 GMP, ISOا�خاصة بالمواد ا�خام  ا�جودةشهادات  •

 �حة الأوراق المقدمة .  �عهد  •

  لاست��ادها والإفراج ا�حرز ع��ا.  يصدرومن ثم 
ً
 للشركة موافقة است��ادية سنو�ة بكشف ا�خامات الفعالة ال�ي تمت الموافقة عل��ا تمهيدا

  
افقة است��ادية سنو�ة مجمعة ل�خامات الدوائية غ�� الفعالة للمستحضرات الصيدلية (�شر�ة/ بي : الإجراءات المتبعة ل�حصول ع�� مو

ً
طر�ة) ثانيا

 حال ا�حاجة: -وا�حيو�ة والعشبية الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة

 طر�ة او  الموافقة الاست��ادية السنو�ة  ل�خامات الدوائية غ�� الفعالة للمصا�ع والشر�ات  المالكة أو المصنعة  لمستحضرات صيدلية �شر�ة أو بي  تمنح

 من تار�خ صدورها و ت�ون صا�حة لل�حن الك�� وا�جزئي  عاملمدة  صلاحي��اعشبية أو حيوي م�جلة ومسعرة ��يئة الدواء المصر�ة وت�ون 

 افقة الاست��ادية السنو�ة يتم  - ل�خامات الدوائية غ�� الفعالة ع�� النحو التا��: إصدار المو

 لإصدار الموافقة الاست��ادية السنو�ة   طلب •

باست��اد ا�خامات وتصنيع المستحضرات صادر من الشركة مالكة المستحضرات    أصل تفو�ض   المصا�ع ال�ي تقوم بالتصنيع للغ��، يتم تقديم  �� حالة •

 بھ اسماء المستحضرات وا�خامات غ�� الفعالة المطلوب إصدار موافقة است��ادية سنو�ة لها 
ً
 إ�� المصنع مو�حا
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 با�خامات غ��الفعالة المطلوب است��ادها والمستحضرات ال�ي تدخل �� تصنيعها قائمة مجمعة    •

 ة لھمن الموافقة الاست��ادية السنو�ة السار�ة الصادرة ل�خامة الفعالة ال�ي تدخل �� تصنيع المستحضر المطلوب است��اد ا�خامات غ�� الفعال  صورة •

ن  المستحضر المعتمد من الإدارة العامة ا�ختصة التا�عة للإدارة المركز�ة للمستحضرات الصيدلية والقرارت الصادرة من المتغ��ات ع�� بيا  بيان تركيب •

 ال��كيب 

   Pharmaceutical gradeع�� أن تل��م الشركة أن ت�ون ا�خامة الوارده  ISO or GMPا�خاصة بالمواد ا�خام  ا�جودةشهادات  •

 �حة الأوراق المقدمة   �عهد  •

  لاست��ادها والإفراج ا�حرز ع��ا  يصدرومن ثم 
ً
 للشركة موافقة است��ادية سنو�ة بكشف ا�خامات غ�� الفعالة ال�ي تمت الموافقة عل��ا تمهيدا

وا�حي بيطر�ة)  (�شر�ة/  الصيدلية  للمستحضرات  التعبئة  لمستلزمات  مجمعة  است��ادية سنو�ة  افقة  ع�� مو ل�حصول  المتبعة  الإجراءات   :
ً
و�ة ثالثا

 حال ا�حاجة: -والعشبية الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة

 افقة الاست��ادية السنو�ة لمستلزمات التعبئة  يتم  ع�� النحو التا��: إصدار المو

 لإصدار الموافقة الاست��ادية السنو�ة .  طلب •

تقديم    �� حالة • يتم  للغ��،  بالتصنيع  تقوم  ال�ي  مالكة    أصل تفو�ضالمصا�ع  الشركة  من  صادر  المستحضرات  التعبئة وتصنيع  مستلزمات  باست��اد 

 بھ اسماء المستحضرات واسماء مستلزمات التعبئة المطلوب إصدار موافقة است��ادية سنو�ة لها
ً
 المستحضرات إ�� المصنع مو�حا

 بمستلزمات التعبئة المطلوب است��ادها والمستحضرات ال�ي �ستخدم �� �عبئ��ا  قائمة مجمعة •

 ھ من الموافقة الاست��ادية السنو�ة السار�ة الصادرة ل�خامة الفعالة ال�ي تدخل �� تصنيع المستحضر المطلوب است��اد مستلزمات التعبئة ل  صورة •

 المستحضر. ��جيل  إخطار صورة من  •

 المستحضر المعتمد من الإدارة العامة للت�جيل   بيان ال��كيباست��اد الكبسولات ا�جيلاتينية يتم تقديم صورة من  �� حالة  •

   Pharmaceutical gradeع�� أن تل��م الشركة أن ي�ون مستلزم التعبئة الوارد   ISOا�خاصة بمستلزم التعبئة   ا�جودةشهادات  •

 �حة الأوراق المقدمة   �عهد  •

  لاست��ادها والإفراج ا�حرز ع��ا   يصدرومن ثم 
ً
 للشركة موافقة است��ادية سنو�ة بكشف مستلزمات التعبئة ال�ي تمت الموافقة عل��ا تمهيدا

افقة است��ادية مسبقة ل�خامات الدوائية/ مستلزمات التعبئة للمستحضرات قيد الت�جيل �غرض ان : الإجراءات المتبعة ل�حصول ع�� مو
ً
تاج  را�عا

حال  -وا�خامات الواردة لتقييم مورد جديد لمستحضر م�جل ��يئة الدواء المصر�ة  R&Dأو تجارب وأبحاث    Pilot Batch�شغيلة تجر�بية  

 ا�حاجة : 
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 افقة الاست��ادية   يتم  ع�� النحو التا��: إصدار المو

 لإصدار الموافقة الاست��ادية طلب •

باست��اد ا�خامات وتصنيع المستحضرات صادر من الشركة مالكة المستحضرات إ��    أصل تفو�ض  المصا�ع ال�ي تقوم بالتصنيع للغ��، يتم تقديم  �� حال•

 بھ المستحضرات وا�خامات أو مستلزمات التعبئة المطلوب إصدار موافقة است��ادية لها.  
ً
 المصنع مو�حا

صادر من الشركة المصنعة للمستحضر مو�ح بھ اسم ا�خامة   أصل أمر تور�د مؤرخ وساري وموقع ومختوم التصنيع لدي الغ�� يتم تقديم    �� حالة •

 و كمي��ا و اسم المستحضر و رقم الت�جيل  

 من المصنع ا�خار��  بيان تركيب ا�خامات سابقة ا�خلط والتجه�� يتم تقديم �� حالة  •

 للقرارات الوزار�ة المنظمة مع الال��ام بمتطلباتھ  ��جيلمستندات  •
ً
 المستحضر بالمرفقات أو ما يفيد التقدم للت�جيل طبقا

 Pharmaceutical gradeع�� أن تل��م الشركة أن ي�ون  الوارد  ISO or GMPا�خاصة بالمواد ا�خام  ا�جودةشهادات  •

  للتجارب والأبحاث (التقدم لاست��اد خامات  �� حالةR&D( انتاج �شغيلھ تجر�بية   أو �غرض»Pilot Batch :لمســــتحضر تحت الت�جيل  « 

 تو�ح الكميات اللازمة لانتاج �شغيلة تجر�بـية    Quality Controlالمصنع الصادرة من   حسابات •

 المق��ح  بيان ال��كيب  •

 التصنيع لدي الغ�� يتم تقديم صورة عقد التصنيع   �� حالة  •

 :حالة التقدم لاست��اد  خامات  لتقييم مورد جديد �� 

 تو�ح الكميات اللازمة للدراسات المطلو�ة   Quality Controlالمصنع الصادرة من   حسابات •

 �حة الأوراق المقدمة   �عهد  •

  لاست��ادها والإفراج ا�حرز ع��ا   يصدرومن ثم 
ً
 للشركة موافقة است��ادية ل�خامة أو مستلزم التعبئة  تمهيدا

افقة است��ادية ل�خامات الأولية للمصا�ع المرخص ��ا خط انتاج خامات دوائية : الإجراءات المتبعة ل�حصول ع�� مو
ً
 خامسا

 الشركة.  طلب •

 . ISOا�خاصة بالمواد الاولية   ا�جودةشهادات  •

 مــن رخصة المصنع محدد ��ا خط الانتاج خامات دوائية   صــورة  •

 من خطوات التصنيع ل�خامة مذ�ور ��ا ا�خامة الأولية  صورة •

 ا�خاصة بالمصنع ا�ح�� �غطي ا�خامة  GMP  شهادة •
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 مستوردي ا�خامات المقيدين بالهيئة: -ب

  :��الإجراءات المتبعة ل�حصول ع 
ائية (فعالة ١   افقة است��ادية �خامة دو  غ�� فعالة)  لل�حن الك�� وا�جزئي أو لل�حن الك�� فقط �غرض التخز�ن  -.  مو

افقة است��ادية �خامة دوائية (فعالة ٢ لتصنيع   غ�� فعالة)  لل�حن الك�� فقط �غرض التور�د    -.  مو المصر�ة  الدواء  ��يئة  مقيدة  لمصا�ع 

 مستحضرات صيدلية  (�شر�ة/ بيطر�ة) وا�حيو�ة والعشبية م�جلة أو قيد الت�جيل بالهيئة:

 افقة الاست��ادية   يتم  ع�� النحو التا��: إصدار المو

 طلب ع�� ورق الشركة مع تحديد الطلب لل�حن الك�� أم الك�� وا�جزئي.  تقديم •

 . GMP, ISOا�خاصة بالمواد ا�خام   ا�جودةشهادات    •

 بھ اسم الشركة الموردة ل�خامة المطلوب است��ادها صورة   •
ً
 من قيد �جل المستوردين (الصادر من هيئة الدواء المصر�ة مذ�ورا

 من رخصة المستودع (المرخص من هيئة الدواء المصر�ة).  صورة   •

•   Material safety Data Sheet  ل�خامة الواردة 

   ا�حرز:إجراءات الإفراج الط�ي ا�جمر�ي 

 للمستحضرات الصيدلية (�شر�ة/ بيطر�ة) وا�حيو�ة والعشبية والموا التعبئة  / مستلزمات  الدوائية  ا�خامات  المتبعة للإفراج عن  د  الإجراءات 

 القياسية والعينات للمستحضرات الم�جلة والمستحضرات قيد الت�جيل  

  افقات است��ادية مسبقة  إصدار خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز    يتم خلال يوم عمل واحد  عن الرسائل المقدمة من الشركة والصادر لها مو

 �عد تقديم المستندات الأتية:
 الإفراج  طلب   •

 ومطابق��ا بالموافقة الاست��ادية  الفاتورة   •

 ا�خاصة بال�حن  البوليصة   •

 الاست��اد من المنطقة ا�حرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ �� حالة   •

 التحليل للتشغيلات الواردة شهادات    •

 ا�خامات ال�ي تطلب اش��اطات �حية معينة، يتم استيفاء الشهادات اللازمة  �� حالة   •

 الال��ام ب�افة الاش��اطات الواردة بالموافقة الاست��ادية  يتم    •
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إلا من خلال مفت��ي    الشركة خطاب إفراج ط�ي جمر�ي محرز عن مشمول الفاتورة مختوم بخاتم شعار ا�جمهور�ة ع�� ألا يتم فض مشمولها  تتسلم    •

 الإدارة المركز�ة للعمليات ��يئة الدواء المصر�ة 

 الشركة الفاتورة معتمدة من هيئة الدواء المصر�ة ومختومة بخاتم شعار ا�جمهور�ة وذلك للإفراج ا�حرز عن ال�حنة من ا�جمارك تتسلم  •

   افقة �سمح للشر�ات أ�حاب المستحضرات ومصا�ع الأدو�ة فقط ا�حصول ع�� الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز عن الرسائل الواردة بدون مو

 است��ادية مسبقة،   

 وذلك للفئات التالية:

 الفئات 
 ال�ي تدخل �� تصنيع المستحضرات الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة. ا�خامات الغ�� فعالة ومستلزمات التعبئة .١

 R&D  تجارب وأبحاث أو   Pilot Batch تحت الت�جيل �غرض انتاج �شغيلة تجر�بيةا�خامات ومستلزمات التعبئة الواردة للمستحضرات  .٢

 ا�خامات ومستلزمات التعبئة الواردة لتقييم مورد جديد لمستحضر م�جل ��يئة الدواء المصر�ة  .٣

 ا�خامات  ومستلزمات التعبئة  ال�ي تدخل �� تصنيع المستحضرات بنظام التصنيع �غرض التصدير  .٤

 عد تقديم المستندات الأتية: خلال يوم عمل واحد  عن الرسائل المقدمة من الشركة إصدار خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز  يتم� 

 الإفراج  طلب •

 الفاتورة  •

 ا�خاصة بال�حن   البوليصة •

 الاست��اد من المنطقة ا�حرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ �� حالة  •

 التحليل للتشغيلات الواردة شهادات     • 

 �خامات ال�ي تطلب اش��اطات �حية معينة يتم استيفاء الشهادات اللازمة �� حالة ا •

 من المصنع ا�خار��. بيان تركيب  ا�خامات سابقة ا�خلط والتجه�� يتم تقديم �� حالة  •

 المستحضر بالمرفقات أو ما يفيد التقدم للت�جيل طبقا للقرارات الوزار�ة المنظمة مع الال��ام بمتطلباتھ  ��جيلمستندات  •

 .GMP or ISOا�خاصة بالمصنع ا�خار��  ا�جودةشهادات  •

 » لمســــتحضر قيد الت�جيل: Pilot Batch) أو �غرض انتاج �شغيلة تجر�بية  «R&D�� حالة التقدم لاست��اد خامات للتجارب والأبحاث ( 

o المصنع الصادرة من   حساباتQuality Control    تو�ح الكميات اللازمة لإنتاج �شغيلة تجر�بـية 
o بيان ال��كيب المق��ح    صورة 
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o  التصنيع لدي الغ�� يتم تقديم صورة عقد التصنيع  �� حالة 

 �� حالة التقدم لاست��اد عينات خامات  لتقييم مورد جديد:  

o المصنع الصادرة من   حساباتQuality Control   .تو�ح الكميات اللازمة للدراسات المطلو�ة 
 �� حالة التقدم لاست��اد خامات خاصة بتصنيع مستحضرات بنظام التصنيع �غرض التصدير:  

o   يتم تقديم موافقة من إدارة دعم التصدير ع�� التصنيع �غرض التصدير ا�خاصة بالمستحضر 

o عدم توافر شهادة    �� حالةGMP     ،بالاست��اد بناء ع�� إرسال خطاب من الإيميل الرس�ي ل�جهة المصدر إل��ا إ��    �سمحل�خامة بالاش��اطات اللازمة

 هذا المصدر   الايميل الرس�ي إ�� الإيميل الرس�ي لإدارة الاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي عن ا�خامات الدوائية بالموافقة ع�� است��اد ا�خامة من

o ع��  با�حصول ع�� خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز لعينات ا�خامات الدوائية والمواد القياسية الواردة �غرض التحليل والتجارب أوالعرض   �سمح

 الشر�ات  

o   لية لمصا�ع الأدو�ة ا�حصول ع�� خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز عن الكيماو�ات المعملية الواردة �غرض التحليل أو مراحل التصنيع الأو   �سمحكما 

 قواعد عامة يتم إتباعها فيما يخص ا�خامات

 جميع الشر�ات أن تكون ا�خامات   تل��مالال��ام ب�افة قرارات هيئة الدواء المصر�ة وتوصيات إدارة اليقظة الدوائية ال�ي تخص المستحضرات   يتم

 ” Pharmaceutical gradeغ�� الفعالة الواردة وكذلك مستلزمات التعبئة الواردة “ 

 المعتمد    الشركة أن ت�ون الفارما�و�يا/ المواصفة ا�خاصة با�خامة المطلوب است��ادها مطابقة للفارما�و�يا/ المواصفة المذ�ورة �� بيان ال��كيب  تل��م

-Inبمواصفــة    Flavoring agents, Coloring agents,Fragranceبنفس الإصدار أو اإاصدار الأحدث، ويسمح باستخدام خامات الـ
house Specification 

  أن ت�ون شهادة الـ «  يجبGMP  سار�ة وصادرة باسم المصنع المنتج للمادة ا�خام الفعالة وصادرة من سلطة �حية ح�ومية معتمدة ومو�ح ��ا  «

» للتأكد من �حة الشهادة و�� حالة أن  official linkاسم ا�خامة الفعالة المطلوب است��ادها مع تقديم رابط ع�� الموقع الرس�ي للسلطة ال�حـــــية  «

موثقة من الغرفة التجار�ة والسفارة ببلد    GMPالسلطة ال�حية ليس لها رابط للتأكد من �حة الشهادات تل��م الشركة بتقديم صورة من شهادة الـ  

 المنشأ 
 است��اد خامات فعالة تدخل �� تصنيع مستحضرات صيدلية حديثة من دول لا�سمح السلطات ا�ح�ومية ��ا بإدراج تلك ا�خامات خلال ف��ة    �� حالة

إ�� شهادة ال   براءة إخ��اعها  بإدراج ا�خامة �� شهادة ال  GMPسر�ان  التقيد  تلك ا�خامات دون  باست��اد     GMPالصادرة للمصنع ا�خار�� ، �سمح 

سة طلب   الصادرة للمصنع ا�خار��،  وذلك دعما للصناعة الوطنية و��جيعا للشر�ات ع�� سرعة ��جيل المستحضرات ا�جديدة والمبتكرة ، وذلك �عد درا

 ع�� رئيس الإدارة المركز�ة للسياسات ودعم الأسواق، وذلك �عد تقديم المستندات التالية : -حالة بحالة-الشركة و العرض
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التقيد بإدراج المادة ا�خام  » سار�ة باسم المصنع ا�خار�� المصنع للمادة ا�خام الفعالة صادرة من سلطة �حية ح�ومية معتمدة دون GMP« شهادة •

 بالشهادة 

 GMPصادر من المصنع ا�خار�� يفيد بقيامھ بتصنيع ا�خامة ع�� نفس خط الانتاج ا�حاصل ع�� شهادة الـ خطاب   •

 فور إن��اء ف��ة سر�ان براءة إخ��اع ا�خامة الفعالة   GMPصادر من المصنع ا�خار�� يفيد بأنھ سيتم إضافة ا�خامة إ�� شهادة ال  خطاب •

 خامات الـ  و�� حالةExtracts, Elements& Vitamins   :وا�خامات الأولية وا�خامات غ�� الفعالة ومستلزمات التعبئة 

 Notified»  ســــــار�ة للمصنع المنتج ل�خامة/مستلزم التعبئة ع�� أن تكــــون ا�جـهة المانــــــحة للشهــــادة الـ (  ISO 9001بتقديــم صــــورة من شهادة»�سمح     • 
Body) الــ ي�ون    IAF (International Accreditation Forum) معتمدة من  (   SCOPEع�� أن  )  Manufacturingالشهادة 

   Pharmaceutical gradeويغطى ا�خامة الواردة أو مستلزم التعبئة الوارد ع�� أن تل��م الشركة أن ت�ون ا�خامة / مستلزم التعبئة الواردة 

سئولية  التأكد من �حة الشهادات المقدمة واعتماد ا�جهات المصدرة لها و�� حالة ا�خالفة تتحمل الشركة المستوردة المسئولية �املة دون أد�ى م  يتم  •      

 ع�� هيئة الدواء المصر�ة 

 -مراجعة المواقع الأتية وذلك لمتا�عة صدور أي تحذير بخصوص المصنع ا�خار�� الذي يقوم بتصنيع ا�خامة من أحد ا�جهات التالية: يتم  •     

   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 

  :و�� حالة رغبة الشركة الاست��اد من مصنع خار�� صادر �شأنھ تحذير من أي ا�جهات الثلاث السابق ذكرها 

صادرة للمصنع ا�خار�� من إحدى البلاد المرجعية وتحتوي ع�� ا�خامة ع�� أن ي�ون تار�خ الشهادة أحدث من     GMPالشركة بتقديم شهادة    تل��م •

 ع�� مصا�ح الشر�ات و�حة المر�ض المصري  والهيئة غ�� مسئولة عن
ً
أي خسائر   تار�خ هذا التحذير، و�تم ذلك قبل است��اد أو شراء هذه ا�خامات حرصا

 التعليماتتنجم عن عدم إتباع هذه 

  حالة است��اد ا�خامة عن طر�ق ��Broker   أوSupplier   :وليس من المصنع مباشرة 

   خطابتقديم أصل العلاقة ب�ن المصنع ا�خار�� والمورد ع�� ورق المصنع ا�خار�� موقع ومختوم و�امل البيانات بتار�خ حديث ع�� أن ي�ون هذا ا�  يتم •

 من الغرفة التجار�ة والسفارة ببلد المنشأ أصل موثق 
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ي عن  إيميل من الإيميل الرس�ي للمصنع ا�خار�� مرفق بھ صورة العلاقة المقدمة إ�� الإيميل الرس�ي لإدارة الاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�  إرسال أو   •

 ا�خامات الدوائية 

المفرقعات     �� حالة • بجدول  مدرجة  خامات  است��ادية    )Nitroglycerin   –  H2O2(است��اد  موافقة  ل�حصول ع��  بالتقدم  الشركة  تل��م 

افقة الأمن العام سنو�ة  ل�خامة محددة الكمية كما تل��م الشركة بتقديم   كشرط ل�حصول ع�� خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز   مو
ً
 أولا

   خامات الك��يتيك    بخصوص  العضو�ة    – هيكسام�ن    - تولو�ن  -فينول   –(حمض  السي��يك)  -ال��وكسيدات  أ�حاب تل��م    حمض  الشر�ات 

مح بالاست��اد بموجب المستحضرات ومصا�ع الأدو�ة بالتقدم ل�حصول ع�� موافقة است��ادية/سنو�ة  محددة الكمية ل�خامة و�� حالة مستوردي ا�خامات الدوائية �س

 حيو�ة والعشبية م�جلة أو قيد الت�جيل بالهيئة أمر تور�د من مصا�ع أدو�ة مقيدة  ��يئة الدواء المصر�ة  لتصنيع مستحضرات صيدلية  (�شر�ة/ بيطر�ة) وا�

 .�عض ا�خامات تتطلب تقديم الشهادات ال�حية اللازمة قبل الاست��اد أو عند الإفراج 

 المستحضرات الم�جلة (است��اد تام الصنع / بلك)   -٢

افقات الإست��ادية  : ا�خطط والمو
ً
 الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة (المستحضرات الصيدلية البشر�ة والعشبية وا�حيو�ة)  تللمستحضراأولا

 قواعد عامة

   ل�حصول ع�� خطط است��ادية سنو�ة للمستحضرات الم�جلة  تامة الصنع  أدو�ة بالتقدم    -جميع الشر�ات ا�حاصلة ع�� قيد �جل مستورديتل��م

 ��يئة الدواء المصر�ة

المستحضرات الم�جلة است��اد �عبئھ (بلك)، يتم الاست��اد من خلال المصنع المسموح لھ بتعبئة المستحضر أو من خلال الشركة المستوردة  �� حالة   

 والتفو�ضات اللازمة عند الإفراج ا�حرز للمستحضر مع تقديم أوامر التور�د 

  لل�حن الك�� وا�جزئي   عام ما��ا�خطط الاست��ادية  صلاحية تكون 

 الشركة بتقديم ا�خطة مع تحديد الكميات المتوقع است��ادها �ش�ل ر�ع سنوي بما يضمن �غطية احتياجات السوق  تل��م 

 قبل ان��اء صلاحية ا�خطة السار�ة  لا تقل عن ثلاثة أشهر الشر�ات بالتقدم ل�حصول ع�� ا�خطة الاست��ادية لعام أخر بف��ة تل��م 
   بالإدارة  ا�ختص�ن  قبل  من  الشركة  من   است��ادها  الكميات المطلوب   مراجعة  �عد   وذلك إصدار ا�خطط الاست��ادية للمستحضرات تامة الصنع،  يتم  

 ��  السابقة،  السنوات  خلال   بالسوق ا�ح��   الاس��لاك   معدلات   ضوء   ��   وذلك   الط�ى ا�جمر�ى،  والإفراج  للاست��اد   العامة
ً
  الدوائى   السوق   معاي��  الاعتبار  أخذا

   عليھ،   المؤثرة   الاقتصادية  والمتغ��ات
ً
 ع��  ،  المصرى   بالسوق  اس��لاكها  المتوقع  والكميات  المصرى   للسوق   اللازمة  الكميات  ضمان توافر   لاعتبارات  وفقا

ً
  و�ناءا

  الأسواق   لدعم  العامة  الإدارة  مع  بالتنسيق  �لھ  وذلك  ،   السوق ا�ح��  نمو  ومعدلات  العلاجية  المثائل   توافر  مدى  وكذا  ،   المستحضرات  صناعة  توط�ن  خطة

 .الاستثمار و��جيع التصدير  العامة لدعم والإدارة  العمل  واستمرار�ة
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 لمدى الاحتياج للمستحضر،    تكميلية�� حالة تقدم الشركة بطلب ل�حصول ع�� كميات أخرى �خطة   

ً
وذلك  يتم دراسة طلب الشركة حالھ بحالة طبقا

    بالتنسيق مع الإدارات المعنية ��يئة الدواء المصر�ة

 السماح للم�اتب العلمية باست��اد العينات الطبية ا�جانية من المستحضرات الم�جلة �غرض الدعاية، و�تم إصدار خطط سنو�ة للعينات �شرط يتم  

 �� حالة المستحضرات الم�جلة حديثا لأول مرة  ٪٢٥أو   من إجما�� الكمية المذ�ورة با�خطة الاست��ادية للمستحضر ٪١٠ألا تتجاوز �سبة 

 ��  الأمصال الم�جلة متعددة ا�جرعات   حالةmultiple doses    يقتصر تداولها ع�� المناقصات والممارسات والمستشفيات 
 يتم تقديم (شهادة تحليل المستحضر ال��ائى، شهادة تحليل ا�خامة    �� حالة ا�خطط الاست��ادية للمستحضرات الصيدلية الواردة من المنطقة ا�حرة

لمصنع ا�خامة) عند الإفراج    GMP) ب�ن ا�خامة الواردة والمستحضر ال��ائى، شهادة  Batch Recordالواردة ال�ى تدخل �� انتاج المصنع، شهادة ر�ط ( 

 ا�حرز 

 الصنع تامة إستثنائیة لعبوات  إستیرادیة موافقات  إصدار طلب حالة في: 
 تتقدم بطلب الموافقة ع��  للشركة أن    من الأسباب، ي�ون   �عد ان��اء المهلة أو نفاذ الكميات ا�حددة من قبل ال�جنة الفنية لمراقبة الأدو�ة أو لغ�� ذلك

والعرض ع�� رئيس الإدارة المركز�ة للسياسات ودعم الأسواق،واستثناء من القواعد  ة  بالتنسيق مع الإدارات المعني   عبوات استثنائية ، ع�� أن يتم دراستھ

مراعاة ضوء معاي�� السوق الدوائى والمتغ��ات الاقتصادية المؤثرة عليھ، وأهمها   العامة لا �ستلزم إعادة العرض ع�� ال�جنة الفنية لمراقبة الأدو�ة، وذلك ��

 والبدائل المتوفرة للمستحضر �� السوق ا�ح��  موقف المثائل
افقات طبقا للضوابط التاليھ:  و�تم إصدار تلك المو

     o   افقة صا�حة لل�حن الك��، ثم إعادة افقات للمستحضر لمدة عام واحد بحد أق��ى، ع�� أن تكون �ل مو   تقييم الإجراءات�سمح بإصدار تلك المو

 المتخذة من الشركة نحو توط�ن الصناعة والإنتاج ا�ح�� 

    o إجما�� كميات ال�حنات الإستثائية لا يتعدى معدل الاحتياج السنوي للمستحضر 

    o  اقبة الأدو�ة افقة ال�جنة الفنية لمر  إل��ام الشركة بالإش��اطات الفنية الواردة بمو

 ��  والاس��اتيجية  الهامة  المستحضرات  حالة  (Red label Products)   لتوصية إدارة متا�عة توافر   وال�ي �عا�ي نقص 
ً
أو إزدياد احتياج طبقا

 موافقات است��ادية �عبوات إستثنائية لتلك المستحضرات دون ا�حاجة للعرض ع�� ال�جنة الفنية بإصدارواستمرار�ة تداول المستحضرات، �سمح 
والأفراد ا�جهات  است��اد طلبات  و�جراءات  لشروط  معامل��ا طبقا  يتم  أن  ، ع��  الأدو�ة  المركز�ة   لمراقبة  الإدارة  رئيس  العرض وموافقة  �عد  وذلك 

 ع�� الصا�ح العام لتوف�� للسياسات الدوائية ودعم الأسواق، وذلك �لھ
ً
 ع�� مسئولية ا�جهة الطالبة والشركة صاحبة المستحضر، وذلك حرصا

 المستحضرات الهامة والاس��اتيجية للمر�ض المصري 
 الإجراءات والمستندات المطلو�ة ل�حصول ع�� خطة است��ادية للمستحضرات الم�جلة است��اد تام الصنع/بلك: -أ 
 الشركة    طلب . ١    

 ديم بالمستحضرات المدرجة با�خطة السنو�ة للشركة والمصا�ع ا�خاصة ��ا والكمية المطلو�ة ل�ل مستحضر والعبوة المطلو�ة وذلك �� نموذج التق  قائمة.  ٢    

 المستحضر  و�سع�� ��جيل . مستندات ٣     
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 ) سار�ةCPPتداول المستحضر �� بلد المنشأ (   شهادة. ٤     

 اعتماد ا�خطة ل�ل مستحضر من قبل الإدارة المركز�ة للعمليات، �� حالة المستحضرات تامة الصنع   نموذج . ٥      

 �جل مستوردين الأدو�ة الصادر للشركة مقيد بھ عقد الشركة الأجنبية / المستحضرات المطلوب است��ادها �� حالة المستحضرات تامة الصنع   قيد. ٦      

 �حة الاوراق المقدمة �عهد . ٧      

 التور�دات �جهات معينة أو تنفيذ المناقصات يتم تقديم أوامر التور�د أو عقود الشراء والتفو�ضات اللازمة �� حالة. ٨      

افقة است��ادية للمستحضرات الم�جلة است��اد تام الصنع / بلك:  -ب  الإجراءات و المستندات المطلو�ة ل�حصول ع�� مو

 طلب الشركة لإصدار موافقة است��ادية      تقديم. ١

 المستحضر  و�سع�� ��جيل. مستندات ٢

 ) سار�ةCPPتداول المستحضر �� بلد المنشأ (  شهادة. ٣

 �جل مستوردي أدو�ة الصادر للشركة مقيد بھ عقد الشركة الأجنبية / المستحضرات المطلوب است��ادها �� حالة المستحضرات تامة الصنع.  قيد. ٤

 التور�دات �جهات معينة يتم تقديم أوامر التور�د أو عقود الشراء والتفو�ضات اللازمة  �� حالة. ٥

 �حة الأوراق المقدمة �عهد. ٦

افقة الاست��ادية خلال    ساعة بحد أق��ى  48يتم �سليم المو

 
افقات الاست��ادية للمستحضرات ا�خاصة بطلبات جهات أو أفراد  (مستحضرات صيدلية �شر�ة  : المو

ً
 حيو�ة)  –ثانيا

افقات است��ادية للمستحضرات غ�� الم�جلة  �سمحه افر مثائل م�جلة بالهيئة   بإصدار مو ��يئة الدواء المصر�ة كطلبات جهات أو أفراد �� حال عدم تو

افر واستمرار�ة تداول ا   لإفادة إدارة متا�عة التو
ً
لمستحضرات ��يئة ومتداولة �� السوق ا�ح�� أو الكميات المتوفرة غ�� �افية لتغطية الاحتياجات طبقا

 الدواء المصر�ة.

 قواعد عامة :  

وا�جزئي • الك��  لل�حن  وصا�حة  الكمية  محددة  تكون  الاست��ادية  افقة  بإستخدام  المو الال��ام  يتم  مسئولي��ا :  وتحت  الفرد  ا�جهة/  نطاق  داخل  المستحضر 

أى غرض غ�� المستورد من    و�شرافها الط�ى ال�امل دون أد�ى مسئولية ع�� هيئة الدواء المصر�ة ولا�سمح بمنحھ لأية جهة أخرى بمقابل أو بدون مقابل ولا �ستخدم ��

 أجلھ إلا �عد الرجوع إ�� هيئة الدواء المصر�ة

 يتم متا�عة تور�د الكميات الواردة من المستحضر ل�جهة الطالبة من خلال مفت��ي الإدارة المركز�ة للعمليات ��يئة الدواء المصر�ة   •

يتم السماح باست��اد تلك المستحضرات بدون تحديد ا�جهات ال�ي سيتم التور�د لها وذلك بكمية تحددها   �� حالة نقص �عض الأصناف الهامة والاس��اتيجية بالبلاد •

 لتقدير الاحتياجات المطلو�ة ع�� أن تظل تلك الكمية تحت تصرفها و�تم عمل قيد
ً
مستندي بأوجھ الصرف    إدارة متا�عة توافر واستمرار�ة تداول المستحضرات طبقا

 ا�عة التور�د من خلال مفت��ي الإدارة المركز�ة للعملياتو�تم المراقبة ومت



 
 

 
۱۷   
 
 

دليل 
ظي�ي

تن
 

 ي ا�جمر�للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية الاست��اد والإفراج الط�ي  يالتنظي�الدليل 

 للمستحضرات الطبية وخاما��ا ومستلزمات التعبئة والتغليف 

  EDREX:GL.PPMA.004 ال�ود

 ٤/٢٠٢٣رقم الإصدار/ السنة 
 

 

 

 

تل��م الشركة/ا�جهة المستوردة بإجراء الفحص الف�ى بالإدارة المركز�ة للرقابة  �� حالة طلبات است��اد المستحضرات الصيدلية غ�� المرجعية والواردة كطلبات جهات  •

 الدوائية، وتقديم نتيجة الفحص الف�ى عند التقدم ل�حصول ع�� موافقة است��ادية 

تل��م الشركة/ا�جهة المستوردة بإجراء الفحص الف�ى  �� حالة طلبات است��اد المستحضرات ا�حيو�ة المرجعية / الغ�� المرجعية والواردة كطلبات جهات  أو أفراد       •

 است��ادية بالإدارة المركز�ة  للمستحضرات ا�حيو�ة والمبتكرة والدراسات الإ�لينيكية، وتقديم نتيجة الفحص الف�ى عند التقدم ل�حصول ع�� موافقة 

، يتم تقديم موافقة الهيئة المصر�ة    2019لسنھ    ١٥١�� حالات تقديم طلبات است��اد لمستحضرات مش��اه لصا�ح ا�جهات ا�ح�ومية ا�خاضعة لأح�ام قانون رقم   

 للشراء الموحد ع�� است��اد المستحضر

 وال�ي �ان يتم است��ادها كطلبات جهات و أفراد  •
ً
 لمدة�سمح بإست��اد المستحضرات الم�جلة حديثا

ً
وذلك �ح�ن لا تز�د عن ستة أشهر  بنفس شروط است��ادها سابقا

 من الاش��اطات اللازمة لتداول المستحضر بالعبوات الم�جلة، و�نفس اش��اطات ومسئوليات تور�دها  كطلبات جهات وأفراد. الان��اء 

 :  الإجراءات
افقات الإست��ادية طلبات ا�جهات (مستحضرات م�جلة ومتداولة بإحدى الدول المرجعية او   -أ  مستحضرات غ�� مرجعية متداولة ��  المو

 إحدى الدول المرجعية: 

 منذ تار�خ صدورها  ستة أشهرت�ون صلاحية الموافقة الاست��ادية  
افقة است��ادية:   المستندات والإجراءات المتبعة ل�حصول ع�� مو

 الاست��اد  طلب •

 من ا�جهة الطالبة با�حاجة للمستحضر الصيد�� غ�� الم�جل ��يئة الدواء المصر�ة و�كمية (يتم تحديدها) لعلاج المر��ى خلال مده ستة أشهر خطاب •

 ) سار�ة CPP��جيل �� بلد المنشأ وتداول المستحضر �� إحدى الدول المرجعية (شهادة الـ شهادة •

  Agency Agreement or Authorization letter�جل المستوردين مضاف إليھ الشركة أو عقد و�الة  قيد •

 الشركة بإبلاغ مركز اليقظة الدوائية المصري ��يئة الدواء المصر�ة عن أي أثار عكسية قد تنتج من استخدام المستحضر المذ�ور  تل��م •

لدراسات الإ�لينيكية، وتقديم �� حالة المستحضرات ا�حيو�ة تل��م الشركة/ا�جهة المستوردة بإجراء الفحص الف�ى بالإدارة المركز�ة  للمستحضرات ا�حيو�ة والمبتكرة وا   •

 نتيجة الفحص الف�ى عند التقدم ل�حصول ع�� موافقة است��ادية 

افقات الاست��ادية طلبات ا�جهات (مستحضرات غ�� م�جلة وغ�� متداولة بإحدى الدول المرجعية): - ب  المو

 عدم تمكن ا�جهة الطالبة / الشركة المستوردة من توف�� مثائل م�جلة ومتداولة �� إحدى الدول المرجعية     �ش��ط •

 منذ تار�خ صدورها أشهر   ٣صلاحية الموافقة الاست��ادية  تكون  •

لمركز اليقظة الدوائية المصري ��يئة الدواء المصر�ة والال��ام بإبلاغ مركز اليقظة عن أي أثار عكسية قد تنتج من     RMPالشركة بالتقدم بخطة إدارة ا�خاطر    تل��م •

 استخدام المستحضر. 
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 تحليل التشغيلات الواردة بمعامل هيئة الدواء المصر�ة ولا يتم الإفراج ال��ائي والتداول إلا �عد صدور المطابقة يتم •

افقة است��ادية:  المستندات والاجراءات المتبعة ل�حصول ع�� مو

 الاست��اد  طلب -١   
الطالبة / شركة    من ا�جهة الطالبة با�حاجة للمستحضر الصيد�� الغ�� م�جل ��يئة  الدواء المصر�ة و�كمية (يتم تحديدها) لعلاج المر��ى  وعدم تمكن ا�جهة  خطاب  -٢   

 المستوردة من توف�� مثائل من دول مرجعية

ــ شهادة -٣     ) CPP��جيل وتداول المستحضر �� بلد المنشأ (شهادة الـــ

 Agency Agreement or Authorization letter�جل المستوردين مضاف إليھ الشركة أو عقد و�الة  قيد -٤   

  تل��م الشركة/ا�جهة المستوردة بإجراء الفحص الف�ى بالإدارة المركز�ة للرقابة الدوائية / الإدارة المركز�ة للمستحضرات ا�حيو�ة والم-٥   
ً
بتكرة والدراسات الإ�لينيكية وفقا

 لنوع المستحضر صيد��/ حيوى، وتقديم نتيجة الفحص الف�ى عند التقدم ل�حصول ع�� موافقة است��ادية 

افقات الاست��ادية طلبات الأفراد (مستحضرات م�جلة ومتداولة بإحدى الدول المرجعية): -ج   المو

 منذ تار�خ صدورها.ستة أشهر ت�ون صلاحية الموافقة الاست��ادية   

افقة است��ادية للأدو�ة طلبات الأفراد:   المستندات والاجراءات المتبعة لإصدار مو

 الاست��اد   طلب -١
 اسم المر�ض وحالة المر�ض وا�جرعة المطلو�ة وتحديد ف��ة العلاج ا�خاصة بھ ع�� أن ت�ون الكمية ا  تقر�ر  -  ٢

ً
لمطلو�ة  ط�ي معتمد من الطبيب المعا�ج مو�حا

ع�� أن يتعهد الطبيب المعا�ج باستخدام الدواء المطلوب تحت إشرافھ وع�� مسؤوليتھ ال�خصية دون أد�ى مسؤولية    شهور كحد أق��ى  ٦تكفي للعلاج لمدة  

 لأن الدواء المطلوب غ�� م�جل وغ�� مسعر ��يئة الدواء المصر�ة 
ً
 ع�� هيئة الدواء المصر�ة نظرا

 سار�ة)   CPP��جيل وتداول المستحضر �� إحدى الدول المرجعية (شهادة الـــــ شهادة  - ٣

  Agency Agreement or Authorization letter�جل المستوردين مضاف إليھ الشركة أو عقد و�الة   قيد - ٤

وا     -٥ والمبتكرة  ا�حيو�ة  للمستحضرات  المركز�ة   بالإدارة  الف�ى  الفحص  بإجراء  المستوردة  الشركة/ا�جهة  تل��م  ا�حيو�ة  المستحضرات  حالة  لدراسات  �� 

 الإ�لينيكية، وتقديم نتيجة الفحص الف�ى عند التقدم ل�حصول ع�� موافقة است��ادية 
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افقات الاست��ادية للمستحضرات الواردة كمنح أو هبات  ( : المو

ً
   )Donationثالثا

 للقواعد المنظمة لقبول المنح والهبات؛ مع استيفاء المتطلبات  
ً
�سمح باست��اد المستحضرات الطبية وا�حيو�ة الواردة كمنح وهبات وفقا

 الفنية التالية: 

�شأن الضوابط وقواعد الرقابة ا�خاصة بالمنح    ٢٠١٩لعام    ١٨١٨و�عديلھ  رقم    ٢٠١٠لعام    ٨٦٩يتم تطبيق قرار رئيس مجلس الوزراء رقم  

 والهبات والت��عات المقدمة 

افقة است��ادية للمستحضرات الواردة كمنح أو هبات (   ): Donationالمستندات والإجراءات المتبعة لإصدار مو

 الاست��اد   طلب -١
افقة  - ٢  ٢٠١٩لسنة  ١٨١٨رئيس ا�جهة أو السلطة ا�ختصة ع�� قبول المنحة طبقا لقرار مجلس الوزراء رقم   مو

٣ - Donation letter من ا�جهة المانحة 

رات  من ا�جهة باستخدام الأصناف الواردة ع�� مسئولي��ا و تحت إشرافها الط�ي دون أد�ى مسئولية ع�� هيئة الدواء المصر�ة، �� حالة المستحض  �عهد  -٤        

 غ�� الم�جلة 

 المو�ح بھ الأصناف الواردة  Packing listو الــــ    فاتورة -٥        

 تحليل بنفس أرقام التشغيلات الواردة   شهادات  -٦        

  WHO Prequalified Medicines) او ما يفيد اعتماد منظمة ال�حة العالمية  CPPتفيد تداول المستحضر الوارد ببلد المنشأ (  شهادة   -٧        

 للمستحضر  CPPوذلك �� حالة �عذر إحضار شهادة   GMPأو تقديم أي شهادات جودة للمصنع مثل  FDA/EMA Approvalأو 

 أشهر من تار�خ إصدار خطاب الإفراج ا�حرز   ٦ع�� ألا تقل المدة المتبقية من صلاحية التشغيلات الواردة من المستحضرات عن 
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: الإفراج الط�ى ا�جمر�ى ا�حرز عن المستحضرات المستوردة
ً
   را�عا

  يتم منح الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز عن الرسائل المقدمة من الشركة خلال يوم عمل واحد �عد تقديم المستندات ع�� النحو التا��:

 الإفراج  طلب •

 ومطابق��ا بالموافقة/ ا�خطة الاست��ادية للمستحضر مع تخصيم الكميات الواردة م��ا.   الفاتورة •

 ال�حن    بوليصة •

 certificate of originبلد المنشأ   شهادة •

• Packing List 

 التحليل للتشغيلات الواردة   شهادات •

 ختمها بختم النسر و�وليصة ال�حن وذلك للإفراج ا�حرز ع�� ال�حنة من ا�جمارك تتسلم الشركة خطاب الإفراج ا�حرز والفاتورة المعتمدة �عد  - 

��يئة الدواء    ع�� ألا يتم فض مشمولها إلا من خلال مفت��ي الإدارة المركز�ة للعملياتيتم �سليم الشركة خطاب للإفراج ا�حرز عن مشمول الفاتورة    - 

 المصر�ة 

 الاش��اطات الواردة بالموافقة الاست��ادية يتم الال��ام ب�افة  - 

للمستحضرات الم�جلة أو المقدمة للت�جيل     Demonstration Samples�سمح بإصدار خطاب إفراج ط�ي جمر�ي محرز مباشر للعينات    - 

الوارد ع�� المر��ى و أنھ �غرض  الدعاية    DEMOفقط مع �عهد المكتب العل�ي بأن الصنف الوارد خا�� من أي مواد لها تأث�� دوائي و عدم استخدام ال  

 و�عليم المر��ى فقط وعدم تداولھ �� السوق ا�ح��  

قديم  يتم الإفراج المباشر عن العينات من المستحضرات الواردة �غرض التحليل  بدون موافقة است��ادية مسبقة مع توضيح الغرض من الاست��اد وت  •

 الأوراق اللازمة 

 

: الإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات ا�خاصة بإجراء التجارب الإ�لينيكية 
ً
 خامسا

 �عد تقديم المستندات ع�� النحو التا��:   خلال يوم عمل واحدعن الرسائل المقدمة من الشركة  منح الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز  يتم

 إفراج مرفق بھ المستندات المتعلقة ب��وتو�ول الدراسة وأماكن الدراسة والكميات المطلو�ة  طلب •

 من ا�جهات البحثية للشركة مقدمة الطلب  تفو�ض •

افقة •  الإدارة المركز�ة للمستحضرات ا�حيو�ة والمبتكرة والتجارب الإ�لينيكية ع�� إجراء الدراسة -هيئة الدواء المصر�ة  مو

افقة •  �جنة أخلاقيات البحث العل�ي ع�� بروتو�ول الدراسة   مو



 
 

 
۲۱   
 
 

دليل 
ظي�ي

تن
 

 ي ا�جمر�للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية الاست��اد والإفراج الط�ي  يالتنظي�الدليل 

 للمستحضرات الطبية وخاما��ا ومستلزمات التعبئة والتغليف 

  EDREX:GL.PPMA.004 ال�ود

 ٤/٢٠٢٣رقم الإصدار/ السنة 
 

 

 

 

 و�وليصة ال�حن  فاتورة •

• Packaging List 

 تحليل للتشغيلات الواردة من المستحضر   شهادة •

 من الشركة/ جهة مقدمة الطلب ب�حة جميع الأوراق المقدمة �عهد  •

��يئة الدواء   ع�� ألا يتم فض مشمولها إلا من خلال مفت��ي الإدارة المركز�ة للعمليات�سليم الشركة خطاب للإفراج ا�حرز عن مشمول الفاتورة    يتم •

 المصر�ة  

افقات الاست��ادية وخطابات الإفراج الط�ي ا�جمر�ي �� حالات الطوارئ والأو�ئة   الإجراءات المتبعة لإصدار المو

 

 الشروط العامة ال�ى تحدد المستحضرات ال�ى تندرج تحت حالة الطوارئ: 

 صدور رخصة استخدام طارئ للمستحضر من هيئة الدواء المصر�ة -١

افر البدائل والمثائل الم  -٢ �جلة لهذه  إدراج المستحضر �� بروتوكولات العلاج ا�خاصة بحالة الطوارئ المعلنة من قبل وزارة ال�حة المصر�ة مع عدم تو

��يئة المستحضرات  تداول  واستمرار�ة  افر  تو متا�عة  إدارة  قبل  يتم تحديدها من  لف��ة  المر��ى  احتياج  تكفى  ال�ى  بالكميات  الدواء   المستحضرات 

 المصر�ة 

 
 الإجراءات:

 من تقديم الملف  خلال يوم عمل واحدإصدار الموافقة الاست��ادية أو خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز ��  يتم •

تقيد بطرق  تقديم طلب الموافقة الاست��ادية والإفراج الط�ى ا�جمر�ى من ا�جهة الطالبة / الشركة المستوردة �� صورة ملف أو بر�د إلك��و�ى دون ال   يتم •

 لدرجة أهمية الطلب المقدم و�تم إصدارهما �� نفس  
ً
يوم تقديم الطلب  التقديم الرسمية أو بأوقات العمل الرسمية أو أيام العمل الرسمية، وذلك طبقا

 وذلك �� ا�حالات والمستحضرات ال�ى ينطبق عل��ا شروط حالات الطوارئ والأو�ئة  

 توضيح بيانات المستحضر الوارد من خلال أى من الآ�ى : يتم •

 طلب الاست��اد ا�خاص بالمستحضر   - 

 Packing listالفاتورة و الـ  - 

 )COA  - Batch release – Summary protocolالشهادات ا�خاصة بالتشغيلات الواردة ( -    
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 لرخصة الاستخدام الطارئ الصادرة للمستحضر أو بناءا ع�� موافقة السلطات ال�حية من الدول المر  -    
ً
جعية للمستحضر يتم إصدار الموافقة الاست��ادية طبقا

للمستحضر مع ال��ام الشركة / ا�جهة بتقديم   CPP), دون التقيد بتقديم شهادة  WHO) أو منظمة ال�حة العالمية ( ----,FDA  –  EMA  –  TGAمثال:   (

 أوامر تور�د بالكمية المطلو�ة من المستحضر لمواجهة الأزمة 

 يات ��يئة الدواء المصر�ة يتم متا�عة الال��ام بالشروط الواردة بالموافقة الاست��ادية والإفراج ال��ائي عن المستحضرات من خلال مفت��ي الإدارة المركز�ة للعمل -    

لمركز اليقظة الدوائية المصري بالهيئة والال��ام بإبلاغ مركز اليقظة عن أي أثار عكسية قد تنتج من استخدام    RMPتل��م الشركة بالتقدم بخطة إدارة ا�خاطر    -    

 رالمستحضر المذ�و

 

 ا�خدرات المصري قواعد و�جراءات الاست��اد والإفراج عن المستحضرات والمواد المدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة  

 

 الاختصاص: 

  مع المستجدات العالمية والاتفاقات الدولية للمخدرات   إدراج 
ً
 المواد ا�خدرة بالتنسيق مع ا�جهات والسلطات ا�ختصة بالدولة وا�ساقا

 المستحضرات والمواد المدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري  است��اد 

 الاسيتون والبوتاسيوم برمنجنات للمصا�ع المقيدة ��يئة الدواء المصر�ة أو المرخصة من هيئة التنمية الصناعية است��اد 

 قواعد عامة لإست��اد المواد والمستحضرات المدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري: 

 الدواء    جميع الشر�ات /المصا�ع بالتقدم ل�حصول ع�� خطة است��ادية سنو�ة ل�خامات الفعالة ال�ي تدخل �� تصنيع الأدو�ة ا�خدرة الم�جلة ��يئة  تل��م

 المصر�ة ا�خاصة بالشركة.

 جميع الشر�ات بالتقدم ل�حصول ع�� خطة است��ادية سنو�ة للأدو�ة ا�خدرة الم�جلة تامة الصنع /است��اد �عبئة ا�خاصة بالشركة  تل��م 

  السنو�ة    تكون الاست��ادية  ا�خطط  ميلادي صلاحية  المواد     عام  هذه  من  الدولية  مصر  حصة  ع��   
ً
بناءا بھ  مسموح  هو  لما   

ً
طبقا الكمية  ومحددة 

Estimates 

  ل ��يئة الدواء المصر�ة  ال�ي تدخل �� تصنيع الأدو�ة ا�خدرة الم�جلة  لتجارة الأدو�ة باست��اد المواد ا�خدرة  صا�ح الشر�ات  �سمح لشركة ا�جمهور�ة 

 عام ميلادي  القابضة بموجب موافقات است��ادية محددة الكمية صا�حة لل�حن الك��  أو ال�حن الك�� وا�جزئي وت�ون صلاحي��ا 
 :

ً
افقة / خطة است��ادية سنو�ة للمواد والمستحضرات المدرجة ع�� ا�جداول أولا  الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري: إجراءات إصدار مو

  وا�خطط الاست��اية  افقات  المو إجراءات  وكذلك  الدوائية  ل�خامات  السنو�ة   / الاست��ادية  افقات  المو إصدار  إجراءات  بنفس  الال��ام  يتم 

 الاست��ادية السنو�ة للمستحضرات الصيدلية الم�جلة تام الصنع /است��اد �عبئة

: إجراءات الإفراج عن المواد والمستحضرات المدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري 
ً
 ثانيا
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   للمواد والمستحضرات المدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري الصادر لها موافقة /خطة است��ادية ع��  إصدار إذن ا�جلب  يتم

 النحو الا�ي: 

 ع�� ورق الشركة مو�ح بھ اسم ا�خامة أو المستحضر بالكمية المطلو�ة   طلب •

افقة /خطة •  إست��ادية   مو

 مبدئية فاتورة •

 أو بر�د إليك��و�ي من المورد مذ�ور بھ عنوان المورد بالتفصيل خطاب •

 �حة البيانات المقدمة  �عهد  •

لمستحضر قيد الت�جيل ��يئة     R&Dأو �غرض التجارب والأبحاث      Pilot Batchاست��اد خامات مخدرة �غرض عمل �شغيلة تجر�بة    �� حالة •

بدون م إذن جلب  يتم إصدار  العينات،  أو  أو مواد قياسية  الدواء المصر�ة   ��يئة  لمستحضر م�جل  تقييم مورد جديد  أو �غرض  وافقة الدواء المصر�ة 

 است��ادية مسبقة  

  ل�خامات والعينات والمستحضرات ع�� النحو الا�ي:  إصدار إذن ال�حب يتم 

 ع�� ورق الشركة مو�ح بھ اسم ا�خامة أو المستحضر بالكمية المطلو�ة   طلب •

 الصادر ل�خامة أو المستحضر  إذن ا�جلب •

   الفاتورة •

 ال�حن  بوليصة • 

 سليم الشركة إذن ال�حب وفاتورة معتمدة من هيئة الدواء المصر�ة ومختومة بخاتم شعار ا�جمهور�ة وذلك للإفراج  ا�حرز عن ال�حنة من    يتم�

 ��يئة الدواء المصر�ة.  ع�� ألا يتم فض مشمول الرسالة الواردة  إلا من خلال مفت��ى الإدارة المركز�ة للعملياتا�جمارك 

 ل�حنات والتأكد  إفادة مفت��ي الإدارة المركز�ة للعمليات ��يئة الدواء المصر�ة بال�حنات والكميات ال�ي تم الإفراج ع��ا لهذه الشر�ات، لمتا�عة هذه ا  يتم

 من �سليمها ل�جهات الطالبة لها  

  ع�� النحو الا�ي: إصدار إذن التصدير  يتم 

 �� حالة ا�خامات والمستحضرات:   - 

 بھ جميع الأوراق و�� �التا��: طلب محول من إدارة 
ً
 التصدير مرفقا

 ع�� ورق الشركة    طلب •
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 مو�ح ��ا المواد أو المستحضرات ال�ي سيتم تصديرها   فاتورة •

 الت�جيل ا�خاصة بالمستحضرات، و�� حالة ا�خامات موافقة من السلطة ا�ختصة بالدولھ المستوردة بالموافقة ع�� التصدير   أوراق  •

 من السلطة ا�ختصة بالدولة المستوردة  �� حالة تصدير مستحضرات مدرجة ع�� ا�جداول الم�حقة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري  إذن جلب  • 

 �� حالة الكيماو�ات:   -   

 ع�� ورق الشركة    طلب •

 التجاري    ال�جل الصنا�� أو  ال�جل •

 الضر�بية البطاقھ •

    فاتورة •

 من السلطھ ا�ختصھ بالدولة المستورده    إذن جلب  •

  إصدار خطاب عدم المما�عة  يتمNon-Objection Letter :ع�� النحو الا�ي 

 بھ اسم المستحضر أو ا�خامة ال�ي سوف يتم است��ادها وجهة الاست��اد والكميات    طلب •
ً
 ع�� ورق الشركة مو�حا

   فاتورة •

 بھ أن هذه المستحضرات أو ا�خامات تخضع للرقابة داخل الدولة المصدرة  إيميل •
ً
 من السلطة ا�ختصة مو�حا

التنمية    مع العلم أن جميع الإجراءات السابقة تنطبق ع�� خامات الاسيتون والبوتاسيوم برمنجنات فيما عدى صدور ا�خطة الاست��ادية فيتم من هيئة

ائية  الصناعية وليس هيئة الدواء المصر�ة �� حالة الصناعات الغ�� دو

 

 قواعد واجراءات الاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي عن المطهرات والمبيدات ومستحضرات التجميل  

 .  المطهرات ١  

 الاختصاص:  

 است��اد المطهرات الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة الم�جلة تام الصنع وخاما��ا، والإفراج ع��ا  

 ة  جميع الشر�ات بالتقدم ل�حصول ع�� موافقة است��ادية سنو�ة ل�خامات  ال�ي تدخل �� تصنيع مطهرات م�جلة ��يئة الدواء المصر�ة غ�� محدد   تل��م

ل�حصول ع�� موافقة  لا تقل عن ثلاثة أشهر    الكمية صا�حة لمدة عام من تار�خ صدورها ع�� أن تل��م الشركة بالتقدم قبل ان��اء صلاحية الموافقة بمدة

 است��ادية سنو�ة لعام أخر. 
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    ع�� أن تل��م الشركة   عام ما��  جميع الشر�ات بالتقدم ل�حصول ع�� خطط است��ادية للمستحضرات تامة الصنع ع�� أن ت�ون صلاحية ا�خطة  تل��م

 ل�حصول ع�� خطة لعام أخر   لا تقل عن ثلاثة أشهر بالتقدم قبل ان��اء صلاحية ا�خطة بمدة
  الإجراءات 

افقة /خطة است��ادية سنو�ة  أولا: الإجراءات المتبعة ل�حصول ع�� مو

 لإصدار خطة / موافقة است��ادية سنو�ة      طلب •

 ��جيل المستحضر بالمرفقات اللازمة  مستندات •

 ISO  CPP, Free Sale, CE, GMPا�خاصة بالمستحضر حسب تصنيف المستحضر  الشهادات •

 �جل المستوردين للشركة المستوردة مضاف إليھ المستحضر �� حالة المستحضرات تامة الصنع   قيد •

 تقديم �عهد ب�حة البيانات المقدمة     يتم •

: الإجراءات المتبعة للإفراج عن المطهرات 
ً
 ثانيا

 و�تم تقديم المستندات ع�� النحو التا��:  خلال يوم عمل واحدعن الرسائل المقدمة من الشركة  منح الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز  يتم 

 الافراج   طلب •

   الفاتورة •

  البوليصة •

• Packaging List 

 الاست��اد من المنطقة ا�حرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل �� حالة  •

 ا�خامات ال�ي تطلب اش��اطات �حية معينة يتم استيفاء الشهادات اللازمة  �� حالة  •

 الال��ام ب�افة الاش��اطات الواردة با�خطة /الموافقة الاست��ادية  يتم •

زعن  �سليم الشركة خطاب إفراج ط�ي جمر�ي محرز وفاتورة معتمدة من هيئة الدواء المصر�ة ومختومة بخاتم شعار ا�جمهور�ة، وذلك للإفراج ا�حر   يتم •

 ��يئة الدواء المصر�ة.  من خلال مفت��ي الإدارة المركز�ة للعمليات ألا يتم فض مشمولها إلا ال�حنة من ا�جمارك ع�� 

  . المبيدات ا�حشر�ة ٢  

 طوارد طبيعية (تام الصنع)  –أولا:القواعد والإجراءات المتبعة لاست��اد المبيدات ا�حشر�ة المن�لية وال�حة العامة/ مبيدات الأفات 

 الاختصاص:  

 است��اد المبيدات ا�حشر�ة الم�جلة تام الصنع ��يئة الدواء المصر�ة وخاما��ا ، والإفراج ع��ا  
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افقات الاست��ادية . ١  لل�حن الك�� محددة الكمية للمبيدات ا�حشر�ة المن�لية:  إصدار المو

 ع��    خامات •
ً
اعتمادا والدراسات  الأبحاث  إجراء  �غرض  الت�جيل  أو لإعادة  للت�جيل  مقدمة  من�لية  حشر�ة  مبيدات  تصنيع   �� تدخل  ال�ي  المبيدات 

 موافقة الس�� �� إجراءات الت�جيل  لتلبية احتياجات السوق ا�ح�� ولا �ش��ط لها أوامر تور�د 

 ع�� موافقة الس�� �� إجراءات الت�جيل •
ً
 المبيدات ا�حشر�ة تامة الصنع قيد الت�جيل �غرض إجراء الأبحاث والدراسات اعتمادا

 بخور الناموس (طارد طبي��)  الم�جل بالهيئة   •

 ع�� أن يتم إصدار الموافقات الاست��ادية �عد العرض ع�� �جنة است��اد المبيدات ا�حشر�ة 
 السنو�ة ل�خامات ا�خاصة بتصنيع المبيدات ا�حشر�ة: إصدار ا�خطط الانتاجية.   ٢

 جميع الشر�ات المصنعة بالتقدم ل�حصول ع�� خطة انتاجية سنو�ة �خامات المبيدات ا�حشر�ة الم�جلة لها  تل��م •

 الشركة بتقديم ا�خطة مع تحديد الكميات المتوقع است��ادها خلال العام  تل��م •

 لل�حن الك�� و ا�جزئي   عام ميلاديا�خطة  صلاحية •

 قبل ان��اء صلاحية ا�خطة السار�ة لا تقل عن ثلاثة اشهر الشركة بالتقدم ل�حصول ع�� خطة انتاجية سنو�ة لعام ميلادي أخر بف��ة  تل��م •

 إصدار ا�خطة الانتاجية �عد العرض ع�� ال�جنة الفرعية لاست��اد المبيدات ا�حشر�ة  يتم •

افقات است��ادية.   ٣  لمبيدات ال�حة العامة: إصدار مو

�عد    إصدار الموافقة الاست��ادية �خامات المبيدات بكمية محددة صا�حة لل�حن الك�� تكفي لانتاج المستحضر بالكمية المذ�ورة بأوامر التور�د   يتم •

 العرض ع�� �جنة است��اد المبيدات ا�حشر�ة بالهيئة 
 �خامات مبيدات ال�حة العامة: إصدار ا�خطط الانتاجية  . ٤

للشر�ات المصنعھ مع التقييم عند ��اية المدة وتجديد إصدار ا�خطة مع الال��ام بالضوابط    شهور)  ٦(لمدة    إصدار خطة است��ادية نصف سنو�ة   يتم •

 التالية:

��ائية  الإدارة المركز�ة للعمليات ��يئة الدواء المصر�ة بخضوع المصنع للتفتيش الدوري ومتا�عة كميات ا�خامات الواردة وكميات المستحضرات ال   إفادة ◊

 المنتجة ومتا�عة تور�دها. 

   �عهد  ◊
ً
للاستخدام وذلك وفقا أو  للتصنيع  من��ية الصلاحية والغ�� صا�حة  الصنع  تامة  ا�خام والمنتجات  المواد  تصدير أي كميات متبقية من    بإعادة 

 للقواعد والإجراءات المعمول ��ا
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التور�دات الفعلية ومتا�عة الأرصدة من ا�خ  تقديم ◊  بھ متا�عة 
ً
��يئة الدواء المصر�ة مو�حا للعمليات  امات  ببيان معتمد من مفت��ي الإدارة المركز�ة 

 والمستحضرات تامة الصنع لدى الشركة

 بالأ�ي  :  يتم •
ً
 احتساب الكميات با�خطط الانتاجية اس��شادا

 الاست��ادية الفعلية خلال العام�ن السابق�ن  الكميات ◊

 لإفادة مفت��ي الإدارة المركز�ة للعمليات ��يئة الدواء المصر�ة  ا�خزون ◊
ً
 ا�حا�� والكميات المنصرفة طبقا

 لل�جل الصنا�� للمصنع  لا تتعدى ◊
ً
 الكمية المسموح است��ادها الطاقة الانتاجية طبقا

 حد أد�ى للطلب لدى المورد (وفقا ل�حالة) وجود ◊

 الشركة أوامر شراء مبدئية حال وجودها �� حالة مبيدات ال�حة العامة  تقدم ◊

افقة است��ادية  . ٥  طوارد طبيعية (تام الصنع):  –عن مبيدات الأفات  الإجراءات المتبعة لإصدار مو

للشر�ات ا�حاصل�ن ع�� قيد �جل مستوردين المبيدات ا�حشر�ة ��يئة الدواء    –للفاتورة الواحدة صا�حة لل�حن الك��  -إصدار الموافقة الاست��ادية    يتم

 المصر�ة، وذلك �عد استيفاء المتطلبات الآتية: 
   الفاتورة -١

 من قيد �جل مستوردين مبيدات ��يئة الدواء المصر�ة  صورة -٢

 ��جيل سارى بمرفقاتھ إخطار -٣

 ) أو أى شهادة جودة أخرى  ISO or free sale or GMPجودة للمصنع ا�خار�� (..., شهادة -٤

 من المورد ا�خار�� والشركة المستوردة بإعادة تصدير ال�حنة �� حالة عدم مطابق��ا للمواصفات   �عهد  -٥

 موثقة ب�ن المصنع و المورد   علاقة -٦

افقة ال�جنة  ع�� مو
ً
افقة الاست��ادية بناءا  يتم العرض ع�� ال�جنة الفرعية لاست��اد المبيدات ا�حشر�ة وخام��ا و�تم إصدار المو

 

 القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المبيدات ا�حشر�ة المن�لية ومبيدات ال�حة العامةثانيا: 
 منح خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز عن الرسائل المقدمة من الشركة خلال يوم عمل واحديتم 

 يتم تقديم المستندات ع�� النحو التا��: 

 الإفراج   طلب ◊
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 ومطابق��ا بالموافقة الاست��ادية أو ا�خطة   الفاتورة ◊

 ا�خاصة بال�حن   البوليصة ◊

 التحليل للتشغيلات الوارده  شهادات ◊

◊ Packing List 

 الاست��اد من المنطقة ا�حرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل �� حالة  ◊

 الال��ام ب�افة الاش��اطات الواردة با�خطة الاست��ادية يتم ◊

رز �سليم الشركة خطاب إفراج ط�ي جمر�ي محرز وفاتورة معتمدة من هيئة الدواء المصر�ة ومختومة بخاتم شعار ا�جمهور�ة، وذلك للإفراج  ا�ح  يتم ◊

 المصر�ة ��يئة الدواء ألا يتم فض مشمول الرسالة الواردة إلا من /خلال مفت��ى الادارة المركز�ة للعمليات   عن ال�حنة من ا�جمارك ع��

 
 . مستحضرات التجميل:٣   

 الاختصاص:  

 الاست��اد و الافراج عن مستحضرات التجميل وخاما��ا ومستلزمات التعبئة ا�خاصة ��ا

افقة است��ادية لمستحضرات التجميل وخاما��ا ومستلزمات التعبئة ا�خاصة ��ا   : الإجراءات المتبعة لإصدار مو
ً
 أولا

افقة    است��ادية لمستحضرات تجميل تامة الصنع:أولا : مو

الاست��ادية  يتم افقة  المو المصر�ة    إصدار  الدواء  ��يئة  التجميل  مستوردين  قيد �جل  ا�حاصل�ن ع��  التجميل  مستحضرات  للفاتورة  - لشر�ات ووكلاء 

 وذلك ع�� النحو التا��:  -الواحدة صا�حة لل�حن الك�� 

   الشركة  طلب   •

   الفاتورة •

للقرار الوزارى    صورة  •  
ً
، وفيما يخص المستحضرات التجميل المدرجة بنظام   ١٥١من إخطارات الت�جيل المعتمده والإضافات والتعديلات عل��ا وفقا

Notification System  يتم مراجعة البيانات ع�� نظام الإدراج أو تقديم     ٢٢١بالقرار الوزارى رقم ،Notification license    الصاردة من

 الإدارة العامة لت�جيل مستحضرات التجميل

 من قيد �جل مستوردين تجميل ��يئة الدواء المصر�ة  صورة   •

 

 



 
 

 
۲۹   
 
 

دليل 
ظي�ي

تن
 

 ي ا�جمر�للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية الاست��اد والإفراج الط�ي  يالتنظي�الدليل 

 للمستحضرات الطبية وخاما��ا ومستلزمات التعبئة والتغليف 

  EDREX:GL.PPMA.004 ال�ود

 ٤/٢٠٢٣رقم الإصدار/ السنة 
 

 

 

 

افقة است��ادية �خامات مستحضرات التجميل ومستلزمات التعبئة ا�خاصھ ��ا:    ثانيًا : مو

الاست��ادية   يتم افقة  المو الك��  -  إصدار  لل�حن  صا�حة  الواحدة  أ�حاب    -للفاتورة  ا�حلية  والمصا�ع  للشر�ات  التعبئة  ومستلزمات  التجميل  �خامات 

افقة است��ادية    يتم مستحضرات التجميل كما   �خامات التجميل لمستوردي خامات التجميل ا�حاصل�ن ع�� قيد �جل مستوردي خامات تجميل  إصدار مو

 ع�� النحو التا��: 

   الشركة  طلب   •

   الفاتورة •

 للقرار الوزارى    صورة •
ً
 ، وفيما يخص المستحضرات التجميل المدرجة بنظام١٥١من إخطارات الت�جيل المعتمده والإضافات والتعديلات عل��ا وفقا

Notification System     يتم مراجعة البيانات ع�� نظام الإدراج أو تقديم     ٢٢١بالقرار الوزارى رقم ،Notification License    الصاردة من

 الإدارة العامة لت�جيل مستحضرات التجميل

   من قيد �جل مستوردين خامات تجميل ��يئة الدواء المصر�ة �� حالة مستوردي خامات التجميل  صورة      •

• Material Safety Data Sheet 

فراج  من المصنع ا�خار�� يفيد بمصدر المادة ا�خام و�� حالة ا�خامات ال�ي تطلب اش��اطات �حية معينة يتم استيفاء الشهادات اللازمة عند الإ   خطاب •

 ا�حرز 

 الألوان أو ا�خامات سابقة ا�خلط والتجه�� يتم تقديم بيان تركيب الألوان من المصنع ا�خار�� ومطابق��ا ببيان ال��كيب المعتمد �� حالة    •

ا�خامات ا�خاصة بتصنيع مستحضرات تجميل للتصدير، يتم تقديم �عهد من المصنع بأن الوارد بالفاتورة لانتاج مستحضر للتصدير فقط ولا    �� حالة     •

 يتم تداولھ �� السوق ا�ح�� 

 ثالثا : القوائم البيضاء فيما يخص است��اد خامات التجميل ومستحضرات التجميل المرجعية تامة الصنع: 

البيضاء الإجراءات   القوائم  و�افة  المنظمة  بالقواعد  والمل��مة  التجميل،  مستحضرات  صناعة واست��اد  ع��  القائمة  الشر�ات  ف��ا  يدرج  ال�ي  القوائم   ��

الط� لعملية الاست��اد والافراج  المنظمة  بالقواعد  ا�حلية، والال��ام  للصناعة  البيضاء من دعم  بالقوائم  لمعاي�� الإدراج  ا�جمر�والمستوفية  ي والمطابقة ي 

 للمواصفات وا�جودة  

 الإجراءات:
 الانضمام للقائمة البيضاء   بطلب تتقدم الشركة      •

 يتضمن عدد من الأسئلة موجهة للشر�ات لقياس المعاي�� الثلاث المو�حة أعلاه    استبيان إلك��و�ييتم ملء      •

 ة ومراجعة الاستبيان من قبل الإدارة العامة للاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي، وعمل ز�ارة ميدانية من قبل التفتيش الصيد�� حال ا�حاج تقييميتم     •
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 للشركة بانضمامها للقائمة البيضاء مرفقًا ��ا م�حق يتضمن مستحضرات التجميل المرجعية تامة الصنع إصدار شهادة يتم    •

 اعتماد الشركة بالقائمة البيضاء؛ يتم السماح لها يالاست��اد دون إش��اط ا�حصول ع�� موافقات است��ادية مسبقة، وذلك �خامات مستحضرات   �� حال    •

 التجميل ومستلزمات التعبئة وكذلك مستحضرات التجميل تامة الصنع  

 من تار�خ صدورها، و�تم تجديد طلب الانضمام وفحصھ مرة أخرى سنوً�ا خلال تلك الف��ة: عامتجديد الشهادة  ف��ة     •

ا من الانضمام إ�� القائمة البيضاء لمدة ثلاثة أشهر  ارت�اب الشركة مخالفة جسيمة،  �� حال       •
ً
يحق للشركة التعديل بالم�حق  ،  يتم منع الشركة مؤقت

 المرفق �شهادة الانضمام للقائمة البيضاء لإضافة/ أو حذف مستحضرات/أو خامات 

 الإجراءات المتبعة للإفراج عن مستحضرات التجميل وخاما��ا ومستلزمات التعبئة :
  عد استيفاء المتطلبات الآتية: يوم عمل واحدعن الرسائل الواردة خلال   خطاب الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز يتم منح� ، 

 الشركة  طلب      •

 ومطابق��ا بالموافقة الاست��ادية / القائمة البيضاء   الفاتورة     •

 ا�خاصة بال�حن  البوليصة     •

  Packing listبيان �عبئة       •

 الاست��اد من المنطقة ا�حرة يتم تقديم شهادة بلد المنشأ وشهادات التحليل �� حالة    •

 ا�خامات ال�ي تطلب اش��اطات �حية معينة يتم استيفاء الشهادات اللازمة �� حالة     •

 الال��ام ب�افة الاش��اطات الواردة بالموافقة الاست��ادية/ القائمة البيضاء   يتم     •

عن  �سليم الشركة خطاب إفراج ط�ي جمر�ي محرز وفاتورة معتمدة من هيئة الدواء المصر�ة ومختومة بخاتم شعار ا�جمهور�ة وذلك للإفراج ا�حرز   يتم    •

 ��يئة الدواء المصر�ة ألا يتم فض مشمول الرسالة الواردة  إلا من خلال مفت��ى الادارة المركز�ة للعمليات ال�حنة من ا�جمارك ع��

است��اد المنشئات السياحية مستحضرات تجميل تامة الصنع يتم السماح بالاست��اد عن طر�ق المنشأة مرة واحدة فقط مع منحها مهلة لمدة    و�� حالة     •

 تار�خ الإفراج لتفو�ض إحدى الشر�ات المقيدة بالهيئة بقيد �جل مستوردين التجميل بت�جيل واست��اد المستحضر من  ستة أشهر 
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 الإعفاءات الصيدلية 

 الإعفاء من الضر�بة ع�� القيمة المضافة :   -١

 ، �شأن إعفاء المواد الداخلة �� انتاج الأدو�ة  ٢٠٢٢) لسنة ٩٥رقـــــم ( آلية تـنفيذ أحــــــكـام قرار رئيس هيئة الدواء المصر�ة

 أولا : نـطاق التـطـبيق: 

 
ً
سواء �انت تلك   -  ٢٠١٩) لسنة ١٥١لأح�ام قــانون رقـــم ( �سـري آلية التنفيذ الماثلة عـ�� الطلبات المقدمة من الشر�ات ا�خــاضعة لهيئة الدواء المصر�ة طبقا

 للبند رقم (والمقدمة    -ا�خامات �ستخدم �� �شغيلات انتاجية، بحثية، أو تجر�بية  
ً
من «قائمة السلع وا�خدمات المعفاة من الضر�بة ع�� القيمة    )٥٥وفقا

 ٢٠٢٢) لسنة ٣رقم ( والمستبدلة بموجب القانون  ، ٢٠١٦) لسنة ٦٧رقم (المضافة» المرافق لقانون الضر�بة ع�� القيمة المضافة الصادر بالقانون 
: الـقواعد العامة: 

ً
 ثانيا

عفاء من الشر�ات ومصا�ع الأدو�ة ومستوردي ا�خامات الدوائية (الفعالة/ والغ�� فعالة) بالتقدم لهيئة الدواء المصر�ة بطلب إدراج ع�� قوائم الإ  تقوم •       

البند رقم ( نون الضر�بة ع��  ) من «قائمة السلع وا�خدمات المعفاة من الضر�بة ع�� القيمة المضافة» المرافق لقا٥٥الضر�بة ع�� القيمة المضافة وفق 

طلب مو�ح بھ �ل فئة ل�ل  ، وذلك بموجب  ٢٠٢٢) لسنة  ٣، والمستبدلة بموجب القانون رقم (٢٠١٦) لسنة  ٦٧القيمة المضافة الصادر بالقانون رقم (

المواد  من  التعبئة  مادة  مستلزمات  الأولية،  ا�خام  والمواد  فعالة،  والغ��  الفعالة  ا�خام  المواد  �انت  ا�خلط    سواء  سابقة  الدوائية  وا�خامات  والتغليف، 

 والتجه�� وذلك وفق النماذج المعدة لذلك (ل�ل من ا�خامات والمستلزمات المستوردة والمش��اه من موردين محلي�ن)  

الشركة لمدير    تتقدم •        إدارة  المعتمد من رئيس مجلس  الطلب  بأصل  (الفعالة/والغ�� فعالة)،  الدوائية  ا�خامات  الشر�ات ومصا�ع الأدو�ة ومستوردي 

 الإدارة العامة للاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي 

 فيما يخص ا�خامات ومستلزمات التعبئة والتغليف المستوردة:  أ. 

�شأن ا�شاء هيئة الدواء المصر�ة، يتع�ن تقديم    ٢٠١٩) لسنة  ١٥١ا�خاضعة لأح�ام القانون رقم (  للشر�ات مالكة الأدو�ة ومصا�ع الأدو�ة  .بالنسبة١         

الفعالة/ غ�� الفعالة)،  قائمة مجمعة ب�افة المواد المطلوب إعفاءها، والموافقة الاست��ادية السنو�ة السار�ة ا�خاصة بالشركة ل�ل من المواد ا�خام الدوائية (

وال التعبئة  الموافقة  مستلزمات  تقديم  يتع�ن  مستوردة،  أولية  خام  مواد  إعفاء  طلب  حالة   �� أما  والتجه��.  ا�خلط  سابقة  الدوائية  وا�خامات  تغليف، 

 الاست��ادية السار�ة ا�خاصة با�خامات المطلوب إعفاءها 

ا�خامبالنسبة   .٢        المواد  الموافقة   لمستوردي  تقديم  مع  إعفاءها  المطلوب  المواد  ب�افة  مجمعة  قائمة  تقديم  يتع�ن  الفعالة)،  (الفعالة/غ�� 

 الاست��ادية السار�ة ا�خاصة ب�ل م��ا
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 فيما يخص ا�خامات ومستلزمات التعبئة والتغليف المش��اه من موردين محلي�ن: ب.  

 لآخر بيان تركيب معتمد بقاعدة بيانات هيئة الدواء المصر�ة              
ً
 يتم الفحص وفقا

 ، يتع�ن التقدم بطلب إدراج ع�� قائمة معتمدة وفق ذات القواعد والإجراءاتإدراج مواد جديدة للقائمة المعفاةحال رغبة الشركة ��  -     

المواد ا�خام الفعالة/ الغ�� فعالة/ المواد ا�خام الدوائية سابقة ا�خلط والتجه��/ المواد ا�خام الأولية/ مستلزمات التعبئة    بتور�دتل��م �افة الشر�ات    -              

 للمصا�ع المقيدة ��يئة الدواء المصر�ة ولتصنيع المستحضرات الدوائية الم�جلة بالهيئة

: الإجراءات وا�خطوات المتبعة للبت �� الطلب:  
ً
 ثالثا

 بخاتمها، تتقدم الشر�ات   •      
ً
وموقعً من رئيس مجلس إدار��ا أو ممثلها القانو�ي أو من يفوضھ بموجب تفو�ض   بأصل الطلب ع�� أوراق الشركة وممهورا

فراج الط�ي ا�جمر�ي،  رس�ي (�حة توقيع) لإدراج المواد ا�خام بقوائم الإعفاء من الضر�بة ع�� القيمة المضافة لمكتب مدير عام الإدارة العامة للاست��اد والإ 

عدة لذلك ، و�عد سداد 
ُ
 مقابل ا�خدمة المقرر وفقا للنماذج الم

)، مع إرفاق المستندات  https://forms.gle/MChuDtL6ENkV4pzT7الشركة برفع صورة الطلب ع�� الرابط الإلك��و�ي: (  تل��م •      

 المو�حة أعلاه طبقا ل�ل حالة ع�� حدة 

 للإعفاء، و�تم رفعها للسيد أ.د.رئيس هيئة الدواء المصر�ة  يتم •      
ً
 فحص الطلب واعداد قوائم البنود المستحقة قانونا

لمقدم الطلب من مدير عام الإدارة العامة للاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي، و��ون    إصدار خطاب استحقاق الإعفاء�� حال صدور قرار رئيس الهيئة، يتم  

 من تار�خ الإصدار، وذلك للمواد المدرجة بالقوائم المرافقة لقرار رئيس الهيئة لمدة عام ساري  

 -بيان الفائدة العلاجية: -٢

لمستحضر من  هو بيان يصدر للمستحضرات الدوائية المستوردة تامة الصنع والبلك لتحديد فائد��ا العلاجية ح�ى يتس�ى للشركة تقديمھ ل�جمارك لإعفاء ا

 و�عديلاتھ. ٢٠١٥لسنة  ٦٩ا�جمر�ي ا�حددة بقرار رئيس ا�جمهور�ة رقم قيمة البند 
 المستندات المطلو�ة لإصدار بيان الفائدة العلاجية

 الشركة   طلب -

افقة /خطة -  است��ادية  مو

 معتمدة للأدو�ة الم�جلة ��يئة الدواء المصر�ة أو النشرة الداخلية �� حالات الأدو�ة الغ�� م�جلة ��يئة الدواء المصر�ة  �شرة -

 - : ٪٩٦خطاب تحديد الاحتياج السنوي من الكحول الإيثي��   -٣

 �حاضر الاجتماعات المنعقدة مع ا�جهات ا�ختصة ( مص�حة الضرائب المصر�ة  
ً
 ٢٠٢١يناير    ١٨و    ٢٠٢٠يوليو    ١٢مص�حة الرقابة الصناعية ) بتار�خ    –طبقا
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 ��يئة الدواء المصر�ةيصدر للمستحضرات الصيدلية الم�جلة  و  -

ً
 المسعرة ج��يا

وذلك  بموجب بيان ال��كيب المعتمد من هيئة الدواء المصر�ة وذلك     ٪٧٠يصدر لمستحضرات التجميل والمطهرات ال�ي تحتوي ع�� كحول بنسبة لا تقل عن    -

 �ورونا   لظروف جائحة

 علما بأنھ لايتم إصدار خطابات تحديد الاحتياج من هيئة الدواء المصر�ة للكحول ا�حول 

 ٪٩٦المستندات المطلو�ة لإصدار إذن صرف الكحول الإيثي��        

 ع�� ورق الشركة   طلب •

 ��جيل ساري  إخطار •

 تركيب معتمد  بيان •

 من رخصة المصنع  صورة •

 من شهادة الت�جيل لدى القيمة المضافة صورة •

 إعفاءات شر�ات أكديما :    -٤

السيد    لقرار   
ً
رقم  طبقا الوزراء  مجلس  للصناعات    ١٩٧٨لسنة    ٧٠٩رئيس  العر�ية  للشركة  المقررة  ا�جمركية  والرسوم  الضرائب  من  الإعفاءات  �شأن 

 للمادة الثانية وال�ي نصت ع�� التا��:  
ً
 الدوائية والمستلزمات الطبية طبقا

ة والأدو�ة والمستحضرات  « �عفى ا�خامات ومستلزمات الانتاج والآلات والمعدات والأجهزة وقطع الغيار ومواد البناء وأدواتھ ومعداتھ والمواد الأولية والكيماو� 

�ية من الضرائب والرسوم ا�جمركية  والمستلزمات الطبية ال�ى �ستوردها الشركة وفروعها وو�الا��ا والشر�ات المتفرعة ع��ا ال�ى مقرها جمهور�ة مصر العر 

 وغ��ها من الضرائب والرسوم» 

 والذى حدد الإعفاء للشر�ات المنصوص عل��ا بالكشف المرفق للقرار و�� �التا��:  ١٩٨٢لسنھ   ٦٨٣وقرار رئيس مجلس الوزراء رقم  

 الشركة المصر�ة الدولية للصناعات الدوائية (إيبي�و) الشركة العر�ية للزجاج الدوائى

 ل�خامات الدوائيةالشركة العر�ية  شركة الوجھ القب�� للصناعات الدوائية (سيدي�و)

 الشركة العر�ية للعبوات الدوائية  الشركة العر�ية للمستلزمات الطبية 

 الشركة العر�ية للمنتجات ا�جيلاتينية الشركة العر�ية لصناعة تجه��ات المستشفيات 

 الشركة العر�ية للنباتات الطبية (ميبا�و) الشركة العر�ية للأغذية الطبية 
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:  « تحدد الأشياء المراد إعفاؤها طبقا لأح�ام هذا القرار بكشوف    ١٩٨٢لسنھ     ٦٨٣مكرر (أ) من قرار رئيس مجلس الوزراء رقم    ٢كما أو�حت مادة رقم   

 معتمدة من وزارة ال�حة  

ل� تقديمها  يتس�ى  ح�ى  الشر�ات  بتلك  ا�خاصة  إعفاؤها  المراد  والمواد  الأصناف  ��ا  بإصدار خطابات مو�ح  المصر�ة  الدواء  هيئة  تقوم  جهات  وعليھ 

 ا�ختصة

 الشركة مو�حة بھ بيانات ال�حنھ  طلب •

 فاتورة  •

 ال�حن  بوليصة •

افقة •  است��ادية سنو�ة إن وج  خطة/ مو

الدواء   الدوائية من قبل ممث�� هيئة  ال�حنات  الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز عن  المتبعة لاعتماد الإفراج  بالمنافذ  القواعد والإجراءات  المصر�ة 

 ا�جمركية 

ومستلزمات   وخام��ا  الطبية  المستحضرات  من  الواردة  لل�حنات  ا�جمركية  الشهادات  عن  ا�حرز  ا�جمر�ي  الط�ي  الإفراج   واعتماد  مراجعة  التعبئة  تتم 

 نافذ ا�جمركية والتغليف الواردة إ�� جمهور�ة مصر العر�ية �� الموا�يء والمطارات، وذلك من خلال السادة الصيادلة ممث�� هيئة الدواء المصر�ة بالم

 الإجراءات وأليات العمل:  

لدواء المصر�ة بالمنافذ  تتم مراجعة طلبات اعتماد الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ا�حرز لل�حنات ا�خاضعة لرقابة هيئة الدواء المصر�ة وال�ي يتم عرضها لممث�� هيئة ا 

 هذه العملية مراجعة الأوراق المعتمدة من قبل هيئة الدواء المصر�ة و��: ا�جمركية من خلال منظومة نافذة، و�تم خلال 
 الإفراج الط�ي ا�جمر�ي  ا�حرز  خطاب .١     

 المعتمدة من هيئة الدواء المصر�ة  الفاتورة .٢     

 �: وذلك للتأكد من �ح��ا و�حة الأختام وأرقام الصادر ا�خاصة ��ا، ومطابق��ا بالأصناف الواردة بالمستندات ا�خاصة بالشهادة ا�جمركية و� 

 الفاتورة  .١     

 ال�حن  بوليصة .٢     

-تار�خ الصلاحية-كشف معاينة ا�جمارك: بيان تصدره سلطات ا�جمارك بتوصيف وتدو�ن الكم من حيث الأعداد والأوزان، الكيف (اسم الصنف بيان .٣     

 لبيانات المدونة ع�� الأصناف)، حالة ال�حنات الواردة (الش�ل الظاهرى للأصناف من حيث التعبئة والتغليف) ا

ا�خاصة بالشهادة ا�جمركية مع الأوراق المعتمدة من هيئة الدواء المصر�ة، يتم اعتماد الإفراج ا�حرز لل�حنات من قبل ممث��    �� حالة مطابقة المستندات  

 هيئة الدواء المصر�ة بالمنافذ ا�جمركية. 
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يتم التواصل مع الشركة بطلب المرفقات للتعديل أو تقديم المستندات ال�حيحة، و�تم ذلك عن طر�ق إرسال    و�� حالة عدم استيفاء المستندات المطلو�ة

�عد التأكد من    رسالة للعميل من خلال منظومة نافذة يتم ��ا تحديد نوع المستند المطلوب �عديلھ أو المطلوب إدراجھ بالشهادة ا�جمركية، وتتم المطابقة

 لمستندات ال�حيحة ا�خاصة ��يئة الدواء المصر�ة تقديم الشركة ل�افة ا

 عدم مطابقة الوارد :  ةالإجراءات المتبعة �� حال 

 . الكميات الواردة بال�جز أو الز�ادة: ١    

يتم الإفراج مباشرة من خلال ممث�� هيئة الدواء المصر�ة بالمنافذ ا�جمركية عقب إخطار الإدارة ا�ختصة ح�ى يتس�ى    بال�جز�� حالة الكميات الواردة    •       

 لها المراجعة و�عادة إدخال بيانات ال�حنات الواردة  

بالز�ادة مرفق بھ بيان كشف    بالز�ادة �� حالة الكميات الواردة    •        يتم إعادة العرض ع�� الإدارة ا�ختصة بالهيئة بطلب الموافقة ع�� الكميات الواردة 

 المعاينة المو�ح بھ الكميات بالتفصيل

 . اختلاف باسم الصنف وتار�خ الصلاحية أو عدم وجود أى بيانات أو بيانات مختلفة:٢    

 يتم إعادة العرض ع�� الإدارة ا�ختصة ��يئة الدواء مرفق معھ بيان توضي�� لما ورد من اختلاف   

 . تضرر الأصناف من حيث التغليف والتعبئة لل�حنات الواردة:٣    

لضرر ومدى  يقوم ممث�� هيئة الدواء المصر�ة بالمنافذ ا�جمركية بالمعاينة الفعلية للمشمول وتحر�ر محضر معاينة، يتم بھ توصيف ش�ل وحجم التلف وا  

 تاث�� ذلك ع�� الأصناف الواردة و�تم إعادة العرض ع�� الإدارة ا�ختصة ��يئة الدواء المصر�ة مرفق بھ بيان محضر المعاينة  

ال�ي تخضع لرقابة هيئة الدواء المصر�ة     بالمعارض الدولية أو الإقليمية أو ا�حلية المقامة ع�� أرض مصر  �� حالة المستحضرات الطبية الواردة للإستخدام  -

 وغ�� م�جلة بالهيئة، يتم الإفراج الط�ي ا�جمر�ي ال��ائي ع��ا عن طر�ق ممث�� هيئة الدواء المصر�ة بالمنافذ ا�جمركية �التا��:  

   o   ��المعارض وليس للتداول بالسوق ا�ح �� 
ً
 استخدام المعروضات ظاهر�ا

   o   جاوز عن  إعادة تصدير المعروضات الغ�� مس��لكة �عد ان��اء المعرض خلال ف��ة لا تتجاوز مدة صلاحية خطاب الضمان المقدم ل�جمارك، و�� حالة الت

 المدة المشار إل��ا تطبق القواعد ا�جمركية �شأن المهمل

 القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الواردة للاستخدام ال�خ��ي: 

سواء م�جلة أو غ��    ٢٠١٩) لسنة  ١٥١�سمح بالإفراج الط�ي ا�جمر�ي ال��ائي عن المستحضرات الطبية ا�خاضعة لأح�ام قانون هيئة الدواء المصر�ة رقم (

 م�جلة بالهيئة  الواردة �غرض الاستعمال ال�خ��ي وذلك من خلال ممث�� هيئة الدواء المصر�ة بالمنافذ ا�جمركية
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 أولا: المستحضرات الدوائية 

 بالإفراج ال�خ��ي عن كمية تكفي لاستخدام ثلاثة أشهر و�� حالة أدو�ة الأمراض المزمنة والمستعصيھ �سمح بالافراج ال�خ��ي   عن كمية    �سمح

 تكفي لاستخدام ستة أشهر .  

 المستندات المطلوب استيفاؤها ل�حصول ع�� الإفراج الط�ي ا�جمر�ي للاستعمال ال�خ��ي:    

 ا�جمركية أو النموذج ال��يدي  الشهادة  •
 الفاتورة  •

 البوليصة •

 التقر�ر الط�ي أو وصفة طبية لتوضيح ا�جرعة وحسا��ا أصل •

 ملاحظات :   

تأم�ن ص�� با�خارج يتم تقديم تقر�ر ط�ي من التأم�ن الص�� با�خارج ع�� أن ت�ون الأدو�ة الواردة مدون عل��ا  المستحضرات الواردة عبارة عن  أدو�ة   .١

 اسم المر�ض، الرقم التأمي�ي ، اسم العلاج 
يتم تقديم بروتو�ول الدراسة الإ�لينيكية وما يفيد إدراج المر�ض بدراسة   .٢ با�خارج  ا�لينيكية  الأدو�ة الواردة خاصة بمر�ض مدرج بدراسة إ�لينيكية 

 سار�ة مع تقر�ر ط�ي مو�ح بھ مدة الاستخدام 

فراج عن الكمية  الأدو�ة الواردة كمنحة لمر��ى الإيدز الم�جل�ن ب��امج لعلاج الإيدز با�خارج يتم تقديم تقر�ر ط�ي من ال��نامج ع�� أن يتم السماح بالإ  .٣

 الواردة بالتقر�ر الط�ي  

�جمركية قبل  الأدو�ة ال�ي تتطلب اش��اطات تخز�ن ل�حفاظ ع�� سلام��ا يتم التحقق من ظروف تخز���ا من خلال  ممث�� هيئة الدواء المصر�ة بالمنافذ ا .٤

 الإفراج ال��ائي ع��ا  

 �سمح بالإفراج عن الأدو�ة البيطر�ة بكميات تكفي لعلاج ا�حيوانات المن�لية   .٥

 شهور  ٣الواردة �� ش�ل صيد��، يتم الإفراج عن كمية تكفى لمدة   Food Supplementمستحضرات    .٦

 أصناف غ�� مصرح بالإفراج ع��ا:    

 وا�جداول الم�حقة بھ    ١٩٦٠لسنة  ١٨٢المستحضرات المدرجة بقانون م�افحة ا�خدرات المصري رقم  .۱

 المبيدات ا�حشر�ة .٢

 منتجات لها استعمالات طبية مضللة مثال:  .٣

)Weight loss, detoxification pad, burn body fat, products with sexual claims, others ( 

 ) Spirulinaمستحضرات تحتوي ع�� مستخلص الطحالب ا�خضراء المزرقة (  .٤
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خ��ي من البند  �سمح بإصدار خطاب بيان فائدة علاجية لإعفاء الأدو�ة ال�ي �ستخدم �� علاج الأمراض المزمنة أو المستعصيھ الوارده �غرض الاستخدام ال�

 ا�جمر�ى  

 ثانيا: عينات المستحضرات الطبية �غرض الأبحاث 

 العينات ال�ي ترد �غرض الأبحاث العلمية تحت إشراف هيئات ومؤسسات ح�ومية  

 المستندات المطلوب استيفاؤها ل�حصول ع�� الإفراج الط�ي ا�جمر�ي للعينات �غرض الأبحاث:    

افقة •  ا�جهة البحثية ع�� البحث العل�ي بالتفاصيل والعينات المطلو�ة   مو
 الفاتورة  •

 البوليصة •

  مستحضرات التجميلثالثا:  

 الإفراج عن مستحضرات التجميل الواردة للاستخدام ال�خ��ي وذلك ع�� النحو الأ�ي :  يتم 

 و الكر�مات واللوسيون  Make-upمستحضرات التجميل مثل مستحضرات الز�نة 

    Wet Wipesمستحضرات العناية ال�خصية والمناديل المبللة 

  من أصغر عبوة متاحة، فيما عدا الأصناف الأتية: لا تز�د عن ثلاثة أشهر�سمح  بالإفراج عن كمية تكفي للأستعمال ال�خ��ي لمدة 

 الكمية الصنف 

 أو دليـل الاستخدام كميـة لا تز�ـد عـن الاستخدام لمـدة سـتة أشـهر طبقـا للكتالـوج المنتـج   مستحضرات فرد الشعر وصبغات الشعر 

 طلاء الأظافر ا�جيل

 قواعد عامة:

 الإفراج عن مستحضرات التجميل للاستخدام ال�خ��ي والمصنفة تحت البنود الأتية:  لا يتم 

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 ل�حصول ع�� الإفراج الط�ي ا�جمر�ي للاستعمال ال�خ��ي:  

 ا�جمركية أو النموذج ال��يدي  الشهادة  •
 الفاتورة  •

 البوليصة •
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 قائمة المنافذ ا�جمركية (الموا�ئ/المطارات) المتواجد ��ا ممث�� هيئة الدواء المصر�ة 

 

 1 مطار القاھرة

 ۲ میناء الإسكندریة 

 3 مطار برج العرب 

 4 میناء الدخیلة

 5 أكتوبر  6

 6 میناء دمیاط

 7 میناء بورسعید 

 8 مطار بورسعید 

 9 میناء شرق التفریعة 

 10 السویس

 11 میناء الأدبیة 

 12 میناء بورتوفیق 

 13 میناء بدر الجاف

 14 میناء السخنة 

 15 مطار مرسى علم 

 16 میناء سفاجا

 17 منفذ حدربة البري 

 18 مطار برنیس 

 19 مطار الغردقة

 20 میناء الغردقة

 21 منطقة حرة اسماعیلیة

 22 نویبع 

 23 منطقة حرة مدینة نصر 

 24 منطقھ حرة العامریة 
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 إرشادات وتوج��ات ختامية 

جميع الشر�ات و ا�جهات المستوردة �عدم �حن أي �حنات من المستحضرات الطبية وخام��ا إلا �عد ا�حصول ع�� موافقة است��ادية مسبقة    تل��م  

 ع�� 
ً
عملية  حسن س��    من هيئھ الدواء المصر�ھ، وذلك قبل ال�حن، كما يتم الال��ام ب�افة الشروط المذ�ورة بالموافقة الاس��ادية عند ال�حن، وذلك حرصا

إتباع عدم  عن  تنجم  خسائر   أي  عن  مسئولة  غ��  والهيئھ  المصري،   المر�ض  و�حة  الشر�ات  مصا�ح  ع��   
ً
وحرصا وانتظامها،  والإفراج  هذه    الاست��اد 

 التعليمات و �عرض الشركة لغرامة ال�حن ا�خالف  

ة  الشر�ات بمراجعة والعمل ع�� تحديث بيانات ��جيل المستحضرات ا�خاصة ��ا، وذلك ع�� قاعدة بيانات الأدو�ة المصر�ة وكذلك بيانات الشرك  تل��م 

 ع�� ضمان الدقة والسرعة أثناء مراجعة ومطابقة البيانات وح�ى لا  Company Profile��جل الشر�ات الإلك��و�ي ( 
ً
) ، وذلك بصفة دور�ة حرصا

 تتعرض الشركة ل�خسائر الناتجة عن تأخ�� أو عدم تحديث البيانات.

لمصر�ة  الال��ام بجميع الاش��اطات المنصوص عل��ا �� إخطار الت�جيل أو قرارات قسم المتغ��ات الصادرة للمستحضر، وكذلك قرارات هيئة الدواء ا  يتم 

 ا�خاصة با�خامات أو المصا�ع ا�خارجية

 بإس��جاع ال�حنات ال�ي سبق تصديرها إ�� ا�خارج من ا�خامات أو المستحضرات الطبية  لا�سمح 

 

 

 المراجع 

 ٢٠٢٣لسنة  ٤٤٤قرار رئيس الهيئة رقم  
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ابط تقديم طلبات الاست��اد والإفراج الط�ي ا�جمر�ي  رو

 

 

https://forms.gle/7yAvHmrN5F6Yahmc6 الموافقات الاستیرادیة للخامات الدوائیة 

https://forms.gle/uf8A6QR9QzGUcokn9  استكمالات الموافقات الاستیرادیة للخامات الدوائیة 

https://forms.gle/RJxySXFuV1e6y8r2A  (مستحضر بیطري) موافقات استیرادیة 

https://forms.gle/P4UQmmLQrFkarEDYA   بشري) الجمھوریة للأدویة  استرادیة  شركة    –موافقات 
 عشبي)  –بیطري 

https://forms.gle/xdQ8aefBrhhbSo8S6  الموافقات الاستیرادیة لخامات الادویة العشبیة 

https://forms.gle/h9U1jZv6KrvYaPcR7   الفعالة للخامات  سنویة  استیرادیة  موافقة  تعدیل 
 للمستحضرات الصیدلیة البشریة والبیطریة

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

https://forms.gle/r8LCa4TAeu8gZsNN8   استكمالات طلبات الإفراج الطبي الجمركي عن الخامات
 الدوائیة

https://forms.gle/Y3MUfq6V64etZX3D7 
 الفحص الفني لملف بغرض استیراد خامة  
موافقة أو خطة  (للحالات التي لا تستوجب الحصول علي  

 استیرادیة مسبقة) 

https://forms.gle/P4sqRdL4b1iY96cr6   موافقات استیرادیة سنویة خامات غیر فعالة و مستلزمات
 تعبئة 

  

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScHIC0WrHT3l
8J1N8PeQ0L8Y3yhoOErp-
aURdRMJltjO1_OOA/closedform 

 الموافقات الاستیرادیة للمستحضرات تام الصنع والبلك
 والعینات الطبیة المجانیة  

https://forms.gle/vAEGxDSsq4H2zPfk9  الموافقات الاستیرادیة طلبات الأفراد أو الجھات 

https://forms.gle/YviqPEjVDGgTMjfa7  تقدیم الخطط الاستیرادیة للمستحضرات الصیدلیة 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScw2l6UXvtyF
ygEQIyc8Ybq9wpYgiaepfOzqaJ1BP40cuDcMg/closedform  

  الإفراج الطبي الجمركي عن المستحضرات الصیدلیة 

https://forms.gle/P4sqRdL4b1iY96cr6
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScHIC0WrHT3l8J1N8PeQ0L8Y3yhoOErp-aURdRMJltjO1_OOA/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScHIC0WrHT3l8J1N8PeQ0L8Y3yhoOErp-aURdRMJltjO1_OOA/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScHIC0WrHT3l8J1N8PeQ0L8Y3yhoOErp-aURdRMJltjO1_OOA/closedform
https://forms.gle/YviqPEjVDGgTMjfa7
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScw2l6UXvtyFygEQIyc8Ybq9wpYgiaepfOzqaJ1BP40cuDcMg/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScw2l6UXvtyFygEQIyc8Ybq9wpYgiaepfOzqaJ1BP40cuDcMg/closedform
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdCyszhLbtRyl
TU8HzLSrx31amqdxMLtAmsVBVE3raG2L-9jw/viewform  استكمالات الإفراج المحرز عن المستحضرات الصیدلیة 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfms2lqvxqL-
VeC3yjIJpunWLaV3YEJHHyERUWMDNbF40WtzQ/close
dform 

 طلب إفراج (طلبات جھات أو أفراد) 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScXxGrs1fhCDI
Rx5f6nz0_P6Uyaawj8YfaPkkmN2E0nnOHTgA/closedform 

 طلبات الإفراج الطبى الجمركى 
 للتجارب الإكلینیكیة 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc3SzF7n5fxlIu
71FlOyOXRxQwD2v7XWE9eHv3f5ljyohCXA/viewform 

استكمالات طلبات الإفراج الطبي الجمركي طلبات أفراد  
 أو جھات /التجارب الاكلینیكیة

https://forms.gle/iTdJvKmdx5nXXsys9  موافقة استیرادیة للمستحضرات الحیویة (استیراد تام
 الصنع / استیراد تعبئة)

https://forms.gle/TtF9ZhvQ9Dr6rxfZ6  الخطط الاستیرادیة للمستحضرات الحیویة (استیراد تام
 الصنع / استیراد تعبئة)

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

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

https://forms.gle/Crsx5tYmasbrqZ6GA 

 استكمالات الإفراج  
 عن الخامات والمستحضرات الحیویة 

 
 

 

https://forms.gle/KNVQCUGzQSF1jgsy7 
الموافقات الاست��ادية وا�خطط السنو�ة (ل�خامات / والأدو�ة تام الصنع / واست��اد �عبئة)  

 للأدو�ة ا�خدرة والمؤثرة ع�� ا�حالة النفسية 

https://forms.gle/E29sBK4C4uffpDaX8  إذن ا�جلب 

https://forms.gle/vVy5z4MDyvVkzs5CA  إذن ال�حب 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdCyszhLbtRylTU8HzLSrx31amqdxMLtAmsVBVE3raG2L-9jw/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdCyszhLbtRylTU8HzLSrx31amqdxMLtAmsVBVE3raG2L-9jw/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfms2lqvxqL-VeC3yjIJpunWLaV3YEJHHyERUWMDNbF40WtzQ/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfms2lqvxqL-VeC3yjIJpunWLaV3YEJHHyERUWMDNbF40WtzQ/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfms2lqvxqL-VeC3yjIJpunWLaV3YEJHHyERUWMDNbF40WtzQ/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScXxGrs1fhCDIRx5f6nz0_P6Uyaawj8YfaPkkmN2E0nnOHTgA/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScXxGrs1fhCDIRx5f6nz0_P6Uyaawj8YfaPkkmN2E0nnOHTgA/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc3SzF7n5fxlIu71FlOyOXRxQwD2v7XWE9eHv3f5ljyohCXA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc3SzF7n5fxlIu71FlOyOXRxQwD2v7XWE9eHv3f5ljyohCXA/viewform
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https://forms.gle/JsCADrgemJKumnXt8  خطاب عدم المما�عة 

 خامات ومستحضرات التجميل 

https://forms.gle/QK47bYp1GJUiyeSL8  الإفراج الط�ي ا�جمر�ي عن التجميل 

https://forms.gle/8GJx2XJ1V3iiB6dm8 استكمالات الإفراج الط�ي ا�جمر�ي عن التجميل 

https://forms.gle/VSbeFFjSEjtQ9G9E9  موافقة است��ادية لمستحضرات تجميل تام الصنع 

https://forms.gle/Ya5Lyoq5D5yqjjmM6  موافقة است��ادية �خامات تصنيع مستحضرات التجميل 

https://forms.gle/iFe4TMQbUK4UDDP1A  استكمالات الموافقات الاس��ادية لمستحضرات وخامات التجميل 

https://forms.gle/nngL59KrzDfwhuT18  است��اد المبيدات والمطهرات 

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

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLS
eZa9OcSV9tNJdBopTJHxTcP5cx6saKBe41Iz
N9Nno_FXoYhQ/viewform 

 القوائم البيضاء �خامات ومستحضرات التجميل
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 الإعفاءات الصيدلية 

https://forms.gle/MChuDtL6ENkV4pzT7  إعفاءها قوائم المواد الداخلة �� انتاج الأدو�ھ المراد 

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

https://forms.gle/m47Ru6bypXPdKHoQ7  خطاب تحديد البند ا�جمر�ي 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd0o0t_
dyQTz7C51oMUKsl0hb7D2ei2GQlTzzbx_Dv6vQnR
zA/viewform 

 إعفاءات أكديما 

https://forms.gle/jhaZyc2LTEGud2dg6 
 استكمالات 

 
 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd0o0t_dyQTz7C51oMUKsl0hb7D2ei2GQlTzzbx_Dv6vQnRzA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd0o0t_dyQTz7C51oMUKsl0hb7D2ei2GQlTzzbx_Dv6vQnRzA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd0o0t_dyQTz7C51oMUKsl0hb7D2ei2GQlTzzbx_Dv6vQnRzA/viewform

