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رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية، الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019؛
- ولائحته التنفيذية الصادرة بقرار رئيس مجلس الوزراء رقم )777( لسنة 2020؛

ـــي  ـــراج الطب ـــة،  وإدارات الإف ـــط والمتابع ـــة إدارة التخطي ـــم ) 58 (  لســـنة 2020 بشـــأن تبعي ـــة  رق ـــس الهيئ ـــرار رئي - وق
ـــي؛ الجمرك

- والقـــرارات الوزاريـــة المنظمـــة لعمليـــة الاســـتيراد والإفـــراج علـــى المســـتحضرات الطبيـــة المســـجلة والغيـــر مســـجلة 
وموادهـــا الخـــام والمـــواد المخـــدرة والمؤثـــرة علـــى الحالـــة النفســـية والســـائف والكيماويـــات ومســـتحضرتها؛

- ولحين إعتماد الهيكل التنظيمي لهيئة الدواء المصرية، واختيار الكفاءات البشرية المناسبة؛
- وبناءًا على ما عرضه المشرف العام على قطاع السياسات الدوائية ودعم الأسواق؛

- ولحسن سير العمل وانتظامه؛

)المادة الأولى(
ــة  ــة )الصيدليـ ــتحضرات الطبيـ ــي للمسـ ــراج الجمركـ ــتيراد والإفـ ــراءات الاسـ ــا يخـــص إجـ ــة فيمـ ــد التاليـ ــد القواعـ تعتمـ
ـــة(؛  ـــر فعال ـــة والغي ـــدات(: والمـــواد الخـــام )الفعال ـــل، المطهـــرات والمبي ـــة، العشـــبية، التجمي ـــة، البيطري البشـــرية،   الحيوي

وكذلـــك مـــواد التعبئـــة والتغليـــف وغيرهـــا مـــن متطلبـــات التحليـــل والكيماويـــات ذات الصلـــة:

ــتلزمات  ــة( و/أو مسـ ــر فعالـ ــة والغيـ ــا )الفعالـ ــة و/أو خاماتهـ ــتيراد المســـتحضرات الطبيـ ــماح بإسـ يشـــترط للسـ 	•
ـــجلة  ـــتحضرات مس ـــك المس ـــون تل ـــة أن تك ـــات ذات الصل ـــل والكيماوي ـــات التحلي ـــف و/أو متطلب ـــة والتغلي التعبئ

أو قيـــد التســـجيل بهيئـــة الـــدواء المصريـــة.

ـــك  ـــة؛ وذل ـــدواء المصري ـــة ال ـــجلة بهيئ ـــر مس ـــة الغي ـــرية والحيوي ـــة البش ـــتحضرات الصيدلي ـــتيراد المس ـــمح بإس يس 	•
ـــى؛ او حـــال كـــون  ـــة فـــى الســـوق المحل ـــل مســـجلة ومتداول ـــر مثائ ـــراد فـــى حـــال عـــدم تواف ـــات جهـــات أو أف كطلب
الكميـــات المتوفـــره غيـــر كافيـــة لتغطيـــة الاحتياجـــات طبقـــا لافـــادة ادارة نواقـــص الادويـــة بهيئـــة الـــدواء المصريـــة؛ 
علـــى أن يتـــم الإســـتيراد مـــن إحـــدى البـــاد المرجعيـــة. وحـــال عـــدم تمكـــن الجهـــة مـــن توفيـــر مثائـــل مســـجلة 
ومتداولـــة فـــى احـــدى الـــدول المرجعيـــة، يمكـــن الســـماح بالإســـتيراد مـــن دولـــة غيـــر مرجعيـــة مـــع اســـتيفاء 

المتطلبـــات اللازمـــة لضمـــان متابعـــة جودتهـــا وســـامتها ومأمونيتهـــا.      

)المادة الثانية(
ـــام  ـــة أي ـــرة خمس ـــه خـــال فت ـــان عن ـــم الإع ـــة ويت ـــد المنظم ـــراءات والقواع ـــك الإج ـــق تل ـــة تطبي ـــي بآلي ـــل تنظيم يصـــدر دلي

ـــري. ـــوق المص ـــة بالس ـــة المتداول ـــتحضرات الطبي ـــة المس ـــة كاف ـــودة ومأموني ـــان ج ـــك لضم ـــل ؛ وذل عم
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هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   25 / 08/ 2020
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