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 مقدمة 
وخاماتھا  • الطبیة  للمستحضرات  الجمركي  الطبي  والإفراج  الاستیراد  لعملیة  المنظمة  والإجراءات  القواعد  شرح 

 ومستلزمات التعبئة والتغلیف.
 نطاق التطبیق

والعشـبیة  • /البیطریـة  البشـریة  (الصیدلیـة  للمستحضرات  الجمركي  الطبي  والإفراج  التكمیلیة  الاستیراد    والطبیة 
 والحیویـة والمخـدرات والتجمیـل والمطھـرات والمبیـدات)، وخاماتھـا الدوائیـة ومسـتلزمات التعبئـة والتغلیف.

 تعریفـــات ھـــــامة 
 

 الموافقة الاستیرادیة السنویة: 
موافقة على الاستیراد تصدر للخامات ومستلزمات التعبئة الخاصة بمستحضرات طبیة مسجلة بھیئة الدواء المصریة،   

 غیر محددة الكمیة، تصلح للشحن الكلي والجزئي وتكون صلاحیتھا عام من تاریخ صدورھا. 
 

 الموافقة الاستیرادیة للشحن الكلي والجزئي:        
محددة الكمیة، تصلح للشحن الكلي والجزئي، وتكون صلاحیتھا    موافقة على الاستیراد تصدر للخامة الواحدة، غیر

 .عام من تاریخ صدورھا 
 

 الموافقة الاستیرادیة للشحن الكلي غیر محددة الكمیة:  
موافقة على الاستیراد تصدر للخامة الواحدة، غیر محددة الكمیة، للشحن الكلي فقط، وتكون صلاحیتھا عام من تاریخ  

 صدورھا. 
 

 الموافقة الاستیرادیة للشحن الكلي محددة الكمیة:  
موافقة على الاستیراد تصدر للخامة الواحدة/المستحضر الواحد، محددة الكمیة، للشحن الكلي فقط، وتكون صلاحیتھا  

 عام من تاریخ صدورھا.    
  

 الخطة الاستیرادیة: 
 موافقة على الاستیراد تصدر للمستحضرات / الخامات، بكمیة محددة، وتكون صلاحیتھا عام مالي أو عام میلادي. 

 

 موافقة استیرادیة لطلبات الأفراد والجھات:  
مسجلة الخاصة بطلبات جھات أو أفراد، محددة الكمیة، وتكون الموافقة على الاستیراد تصدر للمستحضرات غیر  

 صالحة للشحن الكلي والجزئي. 
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 الإفراج الطبي الجمركي المحرز: 
الإدارة المركزیة للتفتیش  إفراج محرز یمنح للسماح بدخول الشحنة للبلاد تمھیداً للإفراج النھائي عنھا من خلال مفتشي  

 .وفقا للقواعد المنظمة على المؤسسات الصیدلیة 
 

 إذن الجلب: 
مكافحة   بقانون  الملحقة  الجداول  على  المدرجة  تعبئة)  استیراد   / الصنع  (تامة  للمستحضرات  إصداره  یتم  ھوإذن 
المخدرات المصري وللمواد المخدرة والمواد المؤثرة على الحالة النفسیة والسلائف وبعض الكیماویات حتى تتمكن  

 .و المستحضرات الشركة من استیراد ھذه المواد 
 

 :إذن السحب
ھو إفراج محرز یسمح بدخول المستحضرات (تامة الصنع / استیراد تعبئة) المدرجة على الجداول الملحقة بقانون  
مكافحة المخدرات المصري وللمواد المخدرة، والمواد المؤثرة على الحالة النفسیة والسلائف وبعض الكیماویات للبلاد  

 وفقا للقواعد المنظمة.   الإدارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة تمھیداً للإفراج النھائي عنھا من خلال مفتشي  
 

 إذن التصدیر :
المخدرات   مكافحة  بقانون  الملحقة  الجداول  على  المدرجة  (للمستحضرات  المصدرة  للشركات  إصداره  یتم  إذن  ھو 
المواد   ھذه  بتصدیر  للشركة  للسماح  الكیماویات  وبعض  وخاماتھا)  المصریة  الدواء  بھیئة  والمسجلة  المصري 

 والمستحضرات وفقا للقواعد المنظمة. 
 

 ):   Non Objection Letterخطاب عدم ممانعة (
  وغیر مدرجة طلب الشركة المصدرة لخضوع ھذه المادة للرقابة بالدولة المصدرة،    علىھو خطاب یتم إصداره بناءا  

 .الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري على
 

 خطاب الفحص الفني : 
) المقدمة قبل إستیراد  GMP/ISOھوخطاب یتم إصداره بناءاً علي طلب الشركة وذلك للفحص المسبق لشھادة الجودة (

 الخامة الدوائیة أو مستلزم التعبئة وذلك في الحالات التي لا تستوجب الحصول علي موافقة/خطة استیرادیة مسبقة. 
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البشریة   (الصیدلیة  للمستحضرات  الجمركي  الطبي  والإفراج  الاستیراد  لعملیة  المنظمة  والإجراءات  القواعد 
والعشبیة  / التكمیلیة  البیطریة  وخاماتھا  والطبیة  والمبیدات)،  والمطھرات  والتجمیل  والمخدرات  والحیویة 

 الدوائیة ومستلزمات التعبئة والتغلیف
والعشبیة  -1  البشریة/البیطریة  الصیدلیة  للمستحضرات  الدوائیة  التكمیلیة  الخامات  ومستلزمات    والطبیة  والحیویة 

 التعبئة والتغلیف:
   یسمح لكافة الشركات والمصانع المالكة لمستحضرات مسجلة بھیئة الدواء المصریة بالاستیراد والإفراج الطبي الجمركي

عن الخامات الدوائیة / مستلزمات التعبئة التي تدخل في تصنیع تلك المستحضرات المصنعة محلیاً (الصیدلیة البشریة/البیطریة 
 والحیویة). والطبیة التكمیلیة والعشبیة

 للخامات الدوائیة للفئات الأتیة :  إصدار موافقات استیرادیة یتم 
 الشركات أصحاب المستحضرات  . 1
 مصانع الأدویة . 2
 مستوردي الخامات الدوائیة (بغرض التخزین والتورید المباشر لمصانع مرخصة بھیئة الدواء المصریة) . 3

 وذلك على النحو الاتي: 
 - الشركات أصحاب المستحضرات / مصانع الأدویة:-أ 

 الموافقة الاستیرادیة السنویة للخامات الدوائیة الفعالة: 
على    تلتزم • للحصول  بالتقدم  المصریة  الدواء  بھیئة  مسجلة  لمستحضرات  المصنعة  او  المالكة  والمصانع  الشركات  جمیع 

 ً  موافقة استیرادیة سنویة للخامات الدوائیة الفعالة التي تدخل في تصنیع تلك المستحضرات المصنعة محلیا
الشركة بتقدیم بیان مجمع بكافة الخامات الدوائیة الفعالة التي تدخل في تصنیع مستحضرات الشركة المطلوب استیرادھا   تلتزم •

 . خلال العام
 .كافة الموافقات الاستیرادیة السنویة دون التقید بكمیات محددة تصدر •
منذ تاریخ صدورھا مع السماح بالتقدم على مدار    عام الموافقة الاستیرادیة السنویة للشحن الكلي والجزئي    صلاحیة   تكون •

 .ببدایة العام المالي  دون التقیدالعام 
قبل انتھاء صلاحیة   لا تقل عن أربعة أشھرالشركات بالتقدم للحصول على الموافقة الاستیرادیة السنویة لعام أخر بفترة    تلتزم •

 .الموافقة الساریة
للشركة مالكة المستحضر وفي حالة التصنیع لدي الغیر، یسمح للشركة المصنعة    إصدار الموافقة الاستیرادیة السنویة  یتم •

للمستحضر بالحصول على موافقة استیرادیة سنویة منفصلة لكل شركة تقوم بالتصنیع لھا على حدة، وذلك بناءاً على تقدیم 
إلى المصنع المتقدم بطلب أصل تفویض باستیراد الخامات وتصنیع المستحضرات صادر من الشركة مالكة المستحضرات  

 .الموافقة
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 إصدار: –حال الحاجة  -یسمح للشركات والمصانع  ACIوتماشیا مع نظام التسجیل المسبق للشحنات  
الكلي والجزئي  -1 للشحن  تدخل في    موافقة استیرادیة سنویة مسبقة صالحة  التي  التعبئة  الفعالة ومستلزمات  للخامات غیر 

 .تصنیع المستحضرات المسجلة بھیئة الدواء المصریة الخاصة بالشركة أسوة بالخامات الفعالة 
 للخامات الدوائیة ومستلزمات التعبئة للفئات التالیة :  موافقة استیرادیة مسبقة صالحة للشحن الكلي - 2

 لمستحضر قید التسجیل بھیئة الدواء المصریة   R&Dبغرض التجارب والأبحاث     أوPilot Batch تشغیلة تجریبیة  عمل     -    
 لمستحضر مسجل بھیئة الدواء المصریة. مورد جدیدتقییم   -     
  لخامة فعالة أو خامة غیر فعالة أومستلزم تعبئة   الكليیسمح التقدم للحصول علي موافقة استیرادیة إستثنائیة صالحة للشحن   

محرزا وتحت على أن یظل الصنف الوارد  قید التسجیل / مسجل بالھیئة    بكمیات تكفي لعمل تشغیلة إنتاجیة من مستحضر طبي
وذلك  بعد دراسة طلب رقابة التفتیش الصیدلي ولا یتم الإفراج النھائي عنھ إلا بعد صدور إخطار التسجیل النھائي للمستحضر   

للموافقة ، وذلك في الحالات    –حالة بحالة    -الشركة والعرض علي رئیس الإدارة المركزیة للسیاسات الدوائیة ودعم الأسواق  
 التالیھ :

 وفقا لدراسة السوق الدوائي المصري والإحتیاج للمستحضر.  دعم توافر المستحضر -
بالسوق الدوائي المصري، وذلك وفقاً لدراسة الأسباب المقدمة من الشركة وتقییمھا في ضوء  دعم التنافسیة والإستثمار -

 العائد والأھمیة الاستثماریة  
 یتـم إصـدار موافقـة اسـتیرادیة للخامـات الأولیة للمصانع المرخص بھا خط انتاج خامات دوائیة : 

صلاحیتھــا   یتـم إصـدار موافقـة اسـتیرادیة للخامـة الأولیھ الواحـدة، غیـر محـددة الكمیـة، صالحة للشـحن الكلـي فقـط وتكــون -
 مــن تاریــخ صدورھــا  عــام

 

 مستوردي الخامات المقیدین بالھیئة:  -ب
 الموافقة الاستیرادیة للشحن الكلي والجزئي:  
o من   صلاحیتھا عامللخامة الواحدة، غیر محددة الكمیة، تصلح للشحن الكلي والجزئي، وتكون    إصدار موافقة استیرادیة  یتم

 تاریخ صدورھا
 الموافقة الاستیرادیة للشحن الكلي: 
o من تاریخ صدورھا  صلاحیتھا عامللخامة الواحدة، غیر محددة الكمیة، للشحن الكلي فقط، وتكون    إصدار موافقة استیرادیة  یتم 
o لتصنیع مستحضرات صیدلیة (بشریة/ بیطریة)   في حالة الاستیراد بغرض التورید لمصانع مقیدة بھیئة الدواء المصریة

 .  مسجلة أو قید التسجیل بالھیئة تكون الموافقة الاستیرادیة محددة الكمیة والطبیة التكمیلیة والحیویة والعشبیة
 

الدوائیة  یسمح  الخامات  المصریھ    لمستوردي  الدواء  بھیئة  والخامات   الفعالة   الخاماتباستیراد  المقیدین  الخلط    سابقة 
flammable   لتصنیع مستحضرات صیدلیة  (بشریة/  بغرض التورید المباشر لمصانع الأدویةبكمیة محددة للشحن الكلي فقط

 ولا یسمح بتخزینھا. المسجلة بالھیئة والطبیة التكمیلیة بیطریة) والحیویة والعشبیة 
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 الموافقات الاستیرادیة: إصدار إجراءات 
 - الشركات أصحاب المستحضرات / مصانع الأدویة:-أ 

(بشریة/  الصیدلیة  للمستحضرات  الفعالة  للخامات  مجمعة  سنویة  استیرادیة  موافقة  على  للحصول  المتبعة  الإجراءات  أولاً: 
 المسجلة بھیئة الدواء المصریة والطبیة التكمیلیة  بیطریة) والحیویة والعشبیة

 

 الموافقة الاستیرادیة السنویة للخامات الدوائیة الفعالة للمصانع والشركات المرخصة المالكة أو المصنعة للمستحضرات المسجلة    تمنح
 .من تاریخ صدورھا للشحن الكلي والجزئي عامھذه الموافقة لمدة  صلاحیةبھیئة الدواء المصریة وتكون 

 السنویة للخامات الفعالة على النحو التالي: إصدار الموافقة الاستیرادیة یتم- 
 لإصدار الموافقة الاستیرادیة السنویة   طلب •
باستیراد الخامات وتصنیع المستحضرات صادر من الشركة   أصل تفویض  المصانع التي تقوم بالتصنیع للغیر، یتم تقدیم  في حالة •

 مالكة المستحضرات إلى المصنع موضحاً بھ اسماء المستحضرات والخامات الفعالة المطلوب إصدار موافقة استیرادیة سنویة لھا.
 ببیانات الخامات الفعالة المطلوب استیرادھا والمستحضرات التي تدخل في تصنیعھا. قائمة مجمعة •
 المستحضر.  تسجیلمستندات  •
 GMP, ISOالخاصة بالمواد الخام  الجودةشھادات  •
 صحة الأوراق المقدمة .  تعھد •
   التي تمت الموافقة علیھا تمھیداً لاستیرادھا والإفراج المحرز    موافقة استیرادیة سنویة بكشف الخامات الفعالةللشركة    یصدر ومن ثم

 عنھا.
 

ثانیاً: الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استیرادیة سنویة مجمعة للخامات الدوائیة غیر الفعالة للمستحضرات الصیدلیة 
 : حال الحاجة-المسجلة بھیئة الدواء المصریة  والطبیة التكمیلیة (بشریة/ بیطریة) والحیویة والعشبیة

 ج

 الموافقة الاستیرادیة السنویة  للخامات الدوائیة غیر الفعالة للمصانع والشركات  المالكة أو المصنعة  لمستحضرات صیدلیة بشریة   تمنح
من تاریخ صدورھا و    عاملمدة    صلاحیتھاأو حیوي مسجلة ومسعرة بھیئة الدواء المصریة وتكون    أو طبیة تكمیلیة  أو بیطریة او عشبیة

 تكون صالحة للشحن الكلي والجزئي 
 للخامات الدوائیة غیر الفعالة على النحو التالي: إصدار الموافقة الاستیرادیة السنویة یتم- 

 . لإصدار الموافقة الاستیرادیة السنویة  طلب •
باستیراد الخامات وتصنیع المستحضرات صادر من الشركة   أصل تفویض  المصانع التي تقوم بالتصنیع للغیر، یتم تقدیم  في حالة •

مالكة المستحضرات إلي المصنع موضحاً بھ اسماء المستحضرات والخامات غیر الفعالة المطلوب إصدار موافقة استیرادیة سنویة 
 .لھا

 بالخامات غیرالفعالة المطلوب استیرادھا والمستحضرات التي تدخل في تصنیعھا قائمة مجمعة  •
من الموافقة الاستیرادیة السنویة الساریة الصادرة للخامة الفعالة التي تدخل في تصنیع المستحضر المطلوب استیراد الخامات   صورة •

 . غیر الفعالة لھ
المستحضر المعتمد من الإدارة العامة المختصة التابعة للإدارة المركزیة للمستحضرات الصیدلیة والقرارت الصادرة  بیان تركیب •

 .من المتغیرات علي بیان التركیب 
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  Pharmaceutical gradeعلي أن تلتزم الشركة أن تكون الخامة الوارده    ISO or GMPالخاصة بالمواد الخام    الجودةشھادات   •
 صحة الأوراق المقدمة   تعھد •
   ثم الفعالةللشركة    یصدرومن  الخامات غیر  تمھیداً لاستیرادھا والإفراج   موافقة استیرادیة سنویة بكشف  الموافقة علیھا  التي تمت 

 .المحرز عنھا
 

ثالثاً: الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استیرادیة سنویة مجمعة لمستلزمات التعبئة للمستحضرات الصیدلیة (بشریة/ 
 حال الحاجة: -المسجلة بھیئة الدواء المصریةوالطبیة التكمیلیة بیطریة) والحیویة والعشبیة  

 

 على النحو التالى:إصدار الموافقة الاستیرادیة السنویة لمستلزمات التعبئة  یتم 
 لإصدار الموافقة الاستیرادیة السنویة . طلب •
باستیراد مستلزمات التعبئة وتصنیع المستحضرات    أصل تفویضالمصانع التي تقوم بالتصنیع للغیر، یتم تقدیم    في حالة •

صادر من الشركة مالكة المستحضرات إلى المصنع موضحاً بھ اسماء المستحضرات واسماء مستلزمات التعبئة المطلوب 
 إصدار موافقة استیرادیة سنویة لھا 

 بمستلزمات التعبئة المطلوب استیرادھا والمستحضرات التي تستخدم في تعبئتھا  قائمة مجمعة •
المطلوب   صورة • المستحضر  في تصنیع  تدخل  التي  الفعالة  للخامة  الصادرة  الساریة  السنویة  الاستیرادیة  الموافقة  من 

 استیراد مستلزمات التعبئة لھ 
 المستحضر.  تسجیل إخطارصورة من  •
 المستحضر المعتمد من الإدارة العامة للتسجیل    بیان التركیباستیراد الكبسولات الجیلاتینیة یتم تقدیم صورة من    في حالة •
 Pharmaceuticalعلي أن تلتزم الشركة أن یكون مستلزم التعبئة الوارد    ISOالخاصة بمستلزم التعبئة    الجودةشھادات   •

grade   
 صحة الأوراق المقدمة   تعھد •
   التي تمت الموافقة علیھا تمھیداً لاستیرادھا والإفراج   موافقة استیرادیة سنویة بكشف مستلزمات التعبئةللشركة    یصدرومن ثم

 . المحرز عنھا
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قید  للمستحضرات  التعبئة  مستلزمات  الدوائیة/  للخامات  مسبقة  استیرادیة  موافقة  على  للحصول  المتبعة  الإجراءات  رابعاً: 
تجریبیة   تشغیلة  انتاج  بغرض  وأبحاث    Pilot Batchالتسجیل  تجارب  جدید   R&Dأو  مورد  لتقییم  الواردة  والخامات 
 : حال الحاجة -لمستحضر مسجل بھیئة الدواء المصریة

 على النحو التالى: إصدار الموافقة الاستیرادیة  یتم 
 لإصدار الموافقة الاستیرادیة طلب •
باستیراد الخامات وتصنیع المستحضرات صادر من    أصل تفویض  المصانع التي تقوم بالتصنیع للغیر، یتم تقدیم  في حال •

الشركة مالكة المستحضرات إلى المصنع موضحاً بھ المستحضرات والخامات أو مستلزمات التعبئة المطلوب إصدار 
 موافقة استیرادیة لھا. 

حالة • تقدیم    في  یتم  الغیر  لدي  تورید مؤرخ وساري وموقع ومختومالتصنیع  أمر  المصنعة   أصل  الشركة  من  صادر 
 للمستحضر موضح بھ اسم الخامة و كمیتھا و اسم المستحضر و رقم التسجیل 

 من المصنع الخارجي  بیان تركیب الخامات سابقة الخلط والتجھیز یتم تقدیم في حالة  •
 المستحضر بالمرفقات أو ما یفید التقدم للتسجیل طبقاً للقرارات الوزاریة المنظمة مع الالتزام بمتطلباتھ  تسجیلمستندات  •
 Pharmaceuticalعلي أن تلتزم الشركة أن یكون  الوارد    ISO or GMPالخاصة بالمواد الخام    الجودةشھادات   •

grade . 
 حالة خامات    في  لاستیراد  (التقدم  والأبحاث  بغرض  )R&Dللتجارب  تجریبیة     أو  تشغیلھ  »   Pilot Batch«انتاج 

 لمســــتحضر تحت التسجیل:
 توضح الكمیات اللازمة لانتاج تشغیلة تجریبـیة   Quality Controlالمصنع الصادرة من   حسابات •
 المقترح  بیان التركیب  •
 التصنیع لدي الغیر یتم تقدیم صورة عقد التصنیع  في حالة •
 :في حالة التقدم لاستیراد  خامات  لتقییم مورد جدید 

 توضح الكمیات اللازمة للدراسات المطلوبة  Quality Controlالمصنع الصادرة من   حسابات •
 صحة الأوراق المقدمة   تعھد •
  تمھیداً لاستیرادھا والإفراج المحرز عنھا  موافقة استیرادیة للخامة أو مستلزم التعبئةللشركة  یصدرومن ثم . 
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 خامساً: الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استیرادیة للخامات الأولیة للمصانع المرخص بھا خط انتاج خامات دوائیة
 

 الشركة.  طلب •
 .ISOالخاصة بالمواد الاولیة  الجودةشھادات  •
 .مــن رخصة المصنع محدد بھا خط الانتاج خامات دوائیة  صــورة •
 .من خطوات التصنیع للخامة مذكور بھا الخامة الأولیة  صورة •
 . الخاصة بالمصنع المحلي تغطي الخامة  GMP شھادة •

 
 مستوردي الخامات المقیدین بالھیئة:  -ب

 

 :الإجراءات المتبعة للحصول على 
 غیر فعالة)  للشحن الكلي والجزئي أو للشحن الكلي فقط بغرض التخزین  -موافقة استیرادیة لخامة دوائیة (فعالة  .1
لمصانع مقیدة بھیئة الدواء   غیر فعالة)  للشحن الكلي فقط بغرض التورید-موافقة استیرادیة لخامة دوائیة (فعالة   .2

مسجلة أو قید التسجیل    والطبیة التكمیلیة  المصریة لتصنیع مستحضرات صیدلیة  (بشریة/ بیطریة) والحیویة والعشبیة
 . بالھیئة

 على النحو التالى: إصدار الموافقة الاستیرادیة  یتم 
 طلب على ورق الشركة مع تحدید الطلب للشحن الكلي أم الكلي والجزئي.  تقدیم •
 . GMP, ISOالخاصة بالمواد الخام  الجودةشھادات  •
من قید سجل المستوردین (الصادر من ھیئة الدواء المصریة مذكوراً بھ اسم الشركة الموردة للخامة المطلوب   صورة •

 استیرادھا 
 من رخصة المستودع (المرخص من ھیئة الدواء المصریة). صورة •
• Material safety Data Sheet للخامة الواردة . 
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 الإفراج الطبي الجمركي المحرز:  إصدار  إجراءات 
 

 مستلزمات التعبئة للمستحضرات الصیدلیة (بشریة/   (فعالة /غیرفعالة)  الإجراءات المتبعة للإفراج عن الخامات الدوائیة /
   :والمواد القیاسیة والعینات للمستحضرات المسجلة والمستحضرات قید التسجیلوالطبیة التكمیلیة  بیطریة) والحیویة والعشبیة  

 

 عن الرسائل المقدمة من الشركة والصادر لھا موافقات استیرادیة مسبقة إصدار خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز    یتم
 - خلال یوم عمل واحد بعد تقدیم المستندات الأتیة:

 .الإفراج طلب •
 .ومطابقتھا بالموافقة الاستیرادیة الفاتورة •
 . الخاصة بالشحن البولیصة •
 . تعھد  صحة الأوراق المقدمة •
 .الاستیراد من المنطقة الحرة یتم تقدیم شھادة بلد المنشأ في حالة •
 .التحلیل للتشغیلات الواردة شھادات •
 . صحیة معینة، یتم استیفاء الشھادات اللازمةالخامات التي تطلب اشتراطات   في حالة •
 .الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة الاستیرادیة یتم •
یتم فض   تتسلم • الجمھوریة على ألا  الفاتورة مختوم بخاتم شعار  إفراج طبي جمركي محرز عن مشمول  الشركة خطاب 

 .بھیئة الدواء المصریة المؤسسات الصیدلیة على للتفتیشإلا من خلال مفتشي الإدارة المركزیة  مشمولھا
الشركة الفاتورة معتمدة من ھیئة الدواء المصریة ومختومة بخاتم شعار الجمھوریة وذلك للإفراج المحرز عن الشحنة   تتسلم •

 . من الجمارك
  الحصول علي الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الرسائل    -قط  یسمح للشركات أصحاب المستحضرات ومصانع الأدویة ف

 وذلك للفئات التالیة:الواردة بدون موافقة استیرادیة مسبقة، 
 : الفئات

 التي تدخل في تصنیع المستحضرات المسجلة بھیئة الدواء المصریة. الخامات الغیر فعالة ومستلزمات التعبئة . 1
تجارب  أو     Pilot Batch  تحت التسجیل بغرض انتاج تشغیلة تجریبیةالخامات ومستلزمات التعبئة الواردة للمستحضرات   . 2

 . R&D وأبحاث
 .الخامات ومستلزمات التعبئة الواردة لتقییم مورد جدید لمستحضر مسجل بھیئة الدواء المصریة . 3
 . الخامات  ومستلزمات التعبئة  التي تدخل في تصنیع المستحضرات بنظام التصنیع بغرض التصدیر . 4
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 بعد تقدیم المستندات خلال یوم عمل واحد    عن الرسائل المقدمة من الشركة  إصدار خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز  یتم

 -الأتیة:
 الإفراج  طلب •
 الفاتورة  •
 الخاصة بالشحن   البولیصة •
 تعھد  صحة الأوراق المقدمة  •
 ھادة بلد المنشأالاستیراد من المنطقة الحرة یتم تقدیم شفي حالة  •
 .التحلیل للتشغیلات الواردة شھادات •
 .لخامات التي تطلب اشتراطات صحیة معینة یتم استیفاء الشھادات اللازمةفي حالة ا •
 من المصنع الخارجي.بیان تركیب  الخامات سابقة الخلط والتجھیز یتم تقدیم في حالة •
 .المستحضر بالمرفقات أو ما یفید التقدم للتسجیل طبقا للقرارات الوزاریة المنظمة مع الالتزام بمتطلباتھ تسجیلمستندات  •
 .GMP or ISOالخاصة بالمصنع الخارجي  الجودةشھادات  •

» لمســــتحضر قید Pilot Batch) أو بغرض انتاج تشغیلة تجریبیة  «R&Dفي حالة التقدم لاستیراد خامات للتجارب والأبحاث ( 
 التسجیل:

 توضح الكمیات اللازمة لإنتاج تشغیلة تجریبـیة   Quality Controlالمصنع الصادرة من    حسابات •
 بیان التركیب المقترح   صورة •
 التصنیع لدي الغیر یتم تقدیم صورة عقد التصنیع  في حالة  •

 في حالة التقدم لاستیراد عینات خامات  لتقییم مورد جدید:  
 توضح الكمیات اللازمة للدراسات المطلوبة.  Quality Controlحسابات المصنع الصادرة من    •

 في حالة التقدم لاستیراد خامات خاصة بتصنیع مستحضرات بنظام التصنیع بغرض التصدیر:  
 یتم تقدیم موافقة من إدارة دعم التصدیر على التصنیع بغرض التصدیر الخاصة بالمستحضر  •
بالاستیراد بناء علي إرسال خطاب من الإیمیل الرسمي   یسمحللخامة بالاشتراطات اللازمة،     GMPعدم توافر شھادة    في حالة •

للجھة المصدر إلیھا إلى الایمیل الرسمي إلى الإیمیل الرسمي لإدارة الاستیراد والإفراج الطبي الجمركي عن الخامات الدوائیة 
 . بالموافقة علي استیراد الخامة من ھذا المصدر
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 التحلیل   یسمح بغرض  الواردة  القیاسیة  والمواد  الدوائیة  الخامات  لعینات  المحرز  الجمركي  الطبي  الإفراج  بالحصول علي خطاب 
 والتجارب أوالعرض علي الشركات على النحو التالى :

 العینات الواردة من الخامات الدوائیة والمواد القیاسیة: 
یتم اصدار خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الرسائل المقدمة من الشركة خلال یوم عمل واحد وذلك بعد 

 استیفاء المستندات التالیة: 
 -شركات ومصانع الأدویة "یسمح باستیراد عینات الخامات الدوائیة والمواد القیاسیة" :  -1
 طلب الإفراج  •
 الفاتورة  •
 بولیصة الخاصة بالشحن •
 تعھد  صحة الأوراق المقدمة  •
المواد و عینات الخامات الدوائیة بغرض العرض على الشركات مستوردي الخامات الدوائیة “یسمح باستیراد  -2

 -القیاسیة بغرض التحلیل":
 طلب الإفراج  •
 الفاتورة  •
 البولیصة الخاصة بالشحن  •
 في حالة استیراد المواد القیاسیة اقید سجل مستوردي خامات دوائیة مذكور بھ الشركة المسموح بالاستیراد منھ  •

 . بكمیات تجاریھ لتوریدھا الي شركات الأدویھ 
 . تعھد  صحة الأوراق المقدمة  •

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 مراكز التكافؤ الحیوي ومراكز الثبات المقیدة بھیئة الدواء المصریة: "یسمح باستیراد عینات الخامات الدوائیة والمواد القیاسیة “: -3
 طلب الإفراج •
 الفاتورة  •
 البولیصة الخاصة بالشحن •
 بھیئة الدواء المصریة. أو مركز الثبات رخصة مركز التكافؤ الحیوي •
 . تعھد  صحة الأوراق المقدمة •

   لمصانع الأدویة الحصول علي خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الكیماویات المعملیة الواردة بغرض التحلیل أو    یسمحكما
 .  مراحل التصنیع الأولیة
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 الدوائیة ومستلزمات التعبئة :  قواعد عامة یتم إتباعھا فیما یخص الخامات
 والخامات . الالتزام بكافة قرارات ھیئة الدواء المصریة وتوصیات إدارة الیقظة الدوائیة التي تخص المستحضرات یتم 
  جمیع الشركات أن تكون الخامات غیر الفعالة الواردة وكذلك مستلزمات التعبئة الواردة “ تلتزمPharmaceutical grade ” 
 بیان    تلتزم في  المذكورة  المواصفة  للفارماكوبیا/  استیرادھا مطابقة  المطلوب  بالخامة  الخاصة  المواصفة  الفارماكوبیا/  تكون  أن  الشركة 

  Flavoring agents, Coloring agents,Fragranceصدار الأحدث، ویسمح باستخدام خامات الـالإالتركیب المعتمد بنفس الإصدار أو  
 .  In-house Specificationبمواصفــة 

   یتم تقدیم صورة من شھادة الGMP     أن تكون شھادة الـ «  علىللمادة الخام الفعالةGMPللمادة    »  ساریة وصادرة باسم المصنع المنتج
استیرادھا مع تقدیم رابط على الموقع وصادرة من سلطة صحیة حكومیة معتمدة وموضح بھا اسم الخامة الفعالة المطلوب  الخام الفعالة  

» للتأكد من صحة الشھادة وفي حالة أن السلطة الصحیة لیس لھا رابط للتأكد من صحة official linkالرسمي للسلطة الصحـــــیة  « 
 .  موثقة من الغرفة التجاریة والسفارة ببلد المنشأ GMPالشھادات تلتزم الشركة بتقدیم صورة من شھادة الـ 

 من دول لاتسمح السلطات الحكومیة بھا بإدراج تلك الخامات  استیراد خامات فعالة تدخل في تصنیع مستحضرات صیدلیة حدیثة    في حالة
الصادرة للمصنع الخارجي ، یسمح باستیراد تلك الخامات دون التقید بإدراج الخامة   GMPخلال فترة سریان براءة إختراعھا إلي شھادة ال  

ال المستحضرات   GMPفي شھادة  للشركات على سرعة تسجیل  الوطنیة وتشجیعا  للصناعة  الخارجي،  وذلك دعما  للمصنع  الصادرة 
على رئیس الإدارة المركزیة للسیاسات ودعم الأسواق، وذلك  -حالة بحالة-الجدیدة والمبتكرة ، وذلك بعد دراسة طلب  الشركة و العرض

 بعد تقدیم المستندات التالیة :
» ساریة باسم المصنع الخارجي المصنع للمادة الخام الفعالة صادرة من سلطة صحیة حكومیة معتمدة دون التقید بإدراج GMP«  شھادة •

 . المادة الخام بالشھادة
 . GMPصادر من المصنع الخارجي یفید بقیامھ بتصنیع الخامة على نفس خط الانتاج الحاصل علي شھادة الـ خطاب •
فور إنتھاء فترة سریان براءة إختراع الخامة    GMPصادر من المصنع الخارجي یفید بأنھ سیتم إضافة الخامة إلي شھادة ال    خطاب •

 .الفعالة 
 خامات الـ  وفي حالةExtracts, Elements& Vitamins :والخامات الأولیة والخامات غیر الفعالة ومستلزمات التعبئة 
لمصنع المنتج للخامة/مستلزم  باسم ا  وصادرة  ســـاریةعلى أن تكون    لصنف الواردنوع اوفقا ل   ISOشھادة الـیسمح بتقدیـم صــورة من   -

 الشھادة  SCOPEأن یكون، و ) IAF Forum AccreditationInternational (أن تكــون الشھادة معتمدة من الـ، و  التعبئة
(Manufacturing)  ویغطى الخامة الواردة أو مستلزم التعبئة الوارد على أن تلتزم الشركة أن تكون الخامة / مستلزم التعبئة الواردة 

Pharmaceutical grade  . 
ان یتم تقدیم صورة من  الخامات غیر الفعالةبعض  و  Extracts, Elements& Vitaminsخامات الـ كما یسمح في بعض حالات  -

ا  وصادرة  ســـاریةعلى أن تكون    وفقا لنوع الصنف الوارد   SQF, IFS, FSSCشھادة   أن تكــون  ، ولمصنع المنتج للخامةباسم 
  (Manufacturing)الشھادة  SCOPEأن یكون ، و  IAF (International Accreditation Forum)الشھادة معتمدة من الـ
 . ویغطى الخامة الواردة
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 المقدمة واعتماد الجھات المصدرة لھا وفي حالة المخالفة تتحمل الشركة المستوردة المسئولیة   یتم التأكد من صحة الشھادات 
 .كاملة دون أدنى مسئولیة على ھیئة الدواء المصریة

  أحد   یتم الخامة من  بتصنیع  یقوم  الذي  الخارجي  المصنع  تحذیر بخصوص  أي  لمتابعة صدور  الأتیة وذلك  المواقع  مراجعة 
 -الجھات التالیة:

   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 

  :وفي حالة رغبة الشركة الاستیراد من مصنع خارجي صادر بشأنھ تحذیر من أي الجھات الثلاث السابق ذكرھا 
 Stringent Healthالسلطات المرجعیة والمعتمدة  صادرة للمصنع الخارجي من إحدى     GMPالشركة بتقدیم شھادة    تلتزم •

Authority    وتحتوي على الخامة على أن یكون تاریخ الشھادة أحدث من تاریخ ھذا التحذیر، ویتم ذلك قبل استیراد أو
شراء ھذه الخامات حرصاً على مصالح الشركات وصحة المریض المصري  والھیئة غیر مسئولة عن أي خسائر تنجم عن 

 . عدم إتباع ھذه التعلیمات
   في حالة استیراد الخامة عن طریقBroker  أوSupplier  :ولیس من المصنع مباشرة 
تقدیم أصل العلاقة بین المصنع الخارجي والمورد علي ورق المصنع الخارجي موقع ومختوم وكامل البیانات بتاریخ   یتم •

 . من الغرفة التجاریة والسفارة ببلد المنشأأصل موثق  حدیث على أن یكون ھذا الخطاب
إیمیل من الإیمیل الرسمي للمصنع الخارجي مرفق بھ صورة العلاقة المقدمة إلى الإیمیل الرسمي لإدارة الاستیراد   إرسالأو   •

 .والإفراج الطبي الجمركي عن الخامات الدوائیة
 المفرقعات    خامات مدرجة  في حالة استیراد للحصول على   )Nitroglycerin  –  H2O2(بجدول  بالتقدم  الشركة  تلتزم 

أولاً كشرط للحصول على خطاب    موافقة الأمن العام موافقة استیرادیة سنویة  للخامة محددة الكمیة كما تلتزم الشركة بتقدیم  
 الإفراج الطبي الجمركي المحرز  

   تلتزم   حمض السیتریك)  -البروكسیدات العضویة    –ھیكسامین    -تولوین  -فینول  –(حمض الكبریتیك    بخصوص خامات
الشركات أصحاب المستحضرات ومصانع الأدویة بالتقدم للحصول على موافقة استیرادیة/سنویة  محددة الكمیة للخامة وفي حالة مستوردي 
الخامات الدوائیة یسمح بالاستیراد بموجب أمر تورید من مصانع أدویة مقیدة  بھیئة الدواء المصریة  لتصنیع مستحضرات صیدلیة  (بشریة/  

 حیویة والعشبیة مسجلة أو قید التسجیل بالھیئةبیطریة) وال
 بعض الخامات تتطلب تقدیم الشھادات الصحیة اللازمة قبل الاستیراد أو عند الإفراج. 
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 المسجلة (استیراد تام الصنع / بلك)الطبیة  المستحضرات  -2

المستحضرات الصیدلیة البشریة والعشبیة  المسجلة بھیئة الدواء المصریة (  للمستحضراتأولاً: الخطط والموافقات الإستیرادیة  
 )  و الطبیة التكمیلیة والحیویة

 
 قواعد عامة

   أدویة بالتقدم للحصول على خطط استیرادیة سنویة للمستحضرات    -جمیع الشركات الحاصلة علي قید سجل مستوردي تلتزم
 .المسجلة  تامة الصنع بھیئة الدواء المصریة

المستحضرات المسجلة استیراد تعبئھ (بلك)، یتم الاستیراد من خلال المصنع المسموح لھ بتعبئة المستحضر أو من  في حالة   
 للمستحضر مع تقدیم أوامر التورید والتفویضات اللازمة عند الإفراج المحرز /  APPLICANT  خلال الشركة المستوردة 

 للشحن الكلي والجزئي عام ماليالخطط الاستیرادیة  صلاحیة تكون . 
  المستحضرات     بشأن  عدم  السماح   باستیراد  2025لسنة    39 السید الدكتور رئیس ھیئة الدواء المصریة رقم الالتزام  بقرار

عن ثلثى اجمالى  الطبیة و الحیویة تامة الصنع او المعدة للتعبئة و التغلیف داخل جمھوریة مصر العربیة ، التى تقل مدة صلاحیتھا  
تحسب مدة الصلاحیة المعتبرة للسماح بالافراج و تداول المستحضر   ان  علىالمطبوع على العبوة ،  مدة صلاحیة المستحضر

یجوز فى حالات الظروف الطارئة السماح باستیراد و تداول  صریة ، كما  اعتبارا من تاریخ وصول الشحنة الى الموانىء الم 
المستحضرات المشار الیھا مع استثنائھا من شرط مدة الصلاحیة و ذلك بناء على مذكرة فنیة تفصیلیة مؤیدة بالاسباب و الدراسات  

 و دعم الاسواق و تعتمد من رئیس الھیئة. السوقیة تعدھا الادارة المركزیة للسیاسات الدوائیة
 الشركة بتقدیم الخطة مع تحدید الكمیات المتوقع استیرادھا بشكل ربع سنوي بما یضمن تغطیة احتیاجات السوق تلتزم . 
 قبل انتھاء صلاحیة الخطة   لا تقل عن ثلاثة أشھر  الشركات بالتقدم للحصول على الخطة الاستیرادیة لعام أخر بفترة  تلتزم

 .الساریة
   ،وذلك بعد مراجعة الكمیات المطلوب استیرادھا من الشركة من یتم إصدار الخطط الاستیرادیة للمستحضرات تامة الصنع

قبل المختصین بالإدارة العامة للاستیراد والإفراج الطبى الجمركى، وذلك فى ضوء معدلات الاستھلاك بالسوق المحلى خلال  
، وفقاً لاعتبارات ضمان توافر  السنوات السابقة، أخذاً فى الاعتبار معاییر السوق الدوائى والمتغیرات الاقتصادیة المؤثرة علیھ

الكمیات اللازمة للسوق المصرى والكمیات المتوقع استھلاكھا بالسوق المصرى ، وبناءاً على خطة توطین صناعة المستحضرات 
كلھ بالتنسیق مع الإدارة العامة لدعم الأسواق واستمراریة    ، وكذا مدى توافر المثائل العلاجیة ومعدلات نمو السوق المحلي ، وذلك

 .العمل والإدارة العامة لدعم التصدیر وتشجیع الاستثمار
تكمیلیة  لخطة  أخرى  كمیات  للحصول على  بطلب  الشركة  تقدم  حالة  لمدى   في  طبقاً  بحالة  حالھ  الشركة  دراسة طلب  یتم 

 .  وذلك بالتنسیق مع الإدارات المعنیة بھیئة الدواء المصریةالاحتیاج للمستحضر، 
 السماح للمكاتب العلمیة باستیراد العینات الطبیة المجانیة من المستحضرات المسجلة بغرض الدعایة، ویتم إصدار خطط   یتم

% في حالة  25أو    من إجمالي الكمیة المذكورة بالخطة الاستیرادیة للمستحضر  %10ألا تتجاوز نسبة  سنویة للعینات بشرط  
 . المستحضرات المسجلة حدیثا لأول مرة
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 الأمصال المسجلة متعددة الجرعات    حالة  فيmultiple doses  یقتصر تداولھا على المناقصات والممارسات والمستشفیات.   
 یتم تقدیم (شھادة تحلیل المستحضر النھائى،   فى حالة الخطط الاستیرادیة للمستحضرات الصیدلیة الواردة من المنطقة الحرة

) المصنع، شھادة ربط  انتاج  تدخل فى  التى  الواردة  الخامة  تحلیل  الواردة والمستحضر  Batch Recordشھادة  الخامة  بین   (
 .لمصنع الخامة) عند الإفراج المحرز  GMPالنھائى، شھادة 

 

 في حالة طلب إصدار موافقات إستیرادیة لعبوات إستثنائیة تامة الصنع: 
   یكون للشركة أن لغیر ذلك من الأسباب أو    المھلة أو نفاذ الكمیات المحددة من قبل اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویةبعد انتھاء ،

بالتنسیق مع الإدارات المعنیة والعرض على رئیس الإدارة  تتقدم بطلب الموافقة علي عبوات استثنائیة ، علي أن یتم دراستھ 
ستثناء من القواعد العامة لا یستلزم إعادة العرض على اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة، وذلك إو  المركزیة للسیاسات ودعم الأسواق،

وأھمھا   علیھ،  المؤثرة  الاقتصادیة  والمتغیرات  الدوائى  السوق  معاییر  ضوء  مراعاة  المتوفرة فى  والبدائل  المثائل  موقف 
 طبقا للضوابط التالیھ: ویتم إصدار تلك الموافقات،  للمستحضر في السوق المحلي

یسمح بإصدار تلك الموافقات للمستحضر لمدة عام واحد بحد أقصى، علي أن تكون كل موافقة صالحة للشحن الكلي، ثم إعادة  -
 .المتخذة من الشركة نحو توطین الصناعة والإنتاج المحلي تقییم الإجراءات

 . إجمالي كمیات الشحنات الإستثائیة لا یتعدى معدل الاحتیاج السنوي للمستحضر -
 .إلتزام الشركة بالإشتراطات الفنیة الواردة بموافقة اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  -
 في حالة المستحضرات الھامة والاستراتیجیة  (Red label Products)  أو إزدیاد احتیاج طبقاً لتوصیة   والتي تعاني نقص

موافقات استیرادیة بعبوات إستثنائیة لتلك المستحضرات  إدارة متابعة توافر واستمراریة تداول المستحضرات، یسمح بإصدار
علي أن یتم معاملتھا طبقا لشروط وإجراءات استیراد طلبات الجھات  لمراقبة الأدویة ،   دون الحاجة للعرض علي اللجنة الفنیة

 على مسئولیة الجھة  ، وذلك كلھوذلك بعد العرض وموافقة رئیس الإدارة المركزیة للسیاسات الدوائیة ودعم الأسواق والأفراد
لتوفیر العام  الصالح  علي  وذلك حرصاً  المستحضر،  والشركة صاحبة  للمریض   الطالبة  والاستراتیجیة  الھامة  المستحضرات 

 .المصري 
 الإجراءات والمستندات المطلوبة للحصول على خطة استیرادیة للمستحضرات المسجلة استیراد تام الصنع/بلك: -أ
 .الشركة  طلب .1
بالمستحضرات المدرجة بالخطة السنویة للشركة والمصانع الخاصة بھا والكمیة المطلوبة لكل مستحضر والعبوة المطلوبة وذلك في   قائمة .2

 نموذج التقدیم
 المستحضر وتسعیر تسجیلمستندات  .3
 ) ساریةCPPتداول المستحضر في بلد المنشأ ( شھادة .4
 .، في حالة المستحضرات تامة الصنع  لتراخیص  المؤسسات الصیدلیةالإدارة المركزیة نموذج اعتماد الخطة لكل مستحضر من قبل  .5
قید سجل مستوردین الأدویة الصادر للشركة مقید بھ عقد الشركة الأجنبیة / المستحضرات المطلوب استیرادھا في حالة المستحضرات تامة   .6

 . الصنع
 صحة الاوراق المقدمة  تعھد .7
 .التوریدات لجھات معینة أو تنفیذ المناقصات یتم تقدیم أوامر التورید أو عقود الشراء والتفویضات اللازمة فى حالة .8
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 الإجراءات و المستندات المطلوبة للحصول علي موافقة استیرادیة للمستحضرات المسجلة استیراد تام الصنع / بلك: -ب
 طلب الشركة لإصدار موافقة استیرادیة     تقدیم .1
 المستحضر وتسعیر تسجیلمستندات  .2
 ) ساریةCPPتداول المستحضر في بلد المنشأ ( شھادة .3
سجل مستوردي أدویة الصادر للشركة مقید بھ عقد الشركة الأجنبیة / المستحضرات المطلوب استیرادھا في حالة المستحضرات تامة   قید .4

 الصنع. 
 التوریدات لجھات معینة یتم تقدیم أوامر التورید أو عقود الشراء والتفویضات اللازمة  في حالة .5
 صحة الأوراق المقدمة  تعھد .6
 .ساعة بحد أقصى 48یتم تسلیم الموافقة الاستیرادیة خلال  .7

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
19   
 
 

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

 2026/ 5رقم الإصدار/ السنة 
 

 
 
 
 
 

 : حیویة) –انیاً: الموافقات الاستیرادیة للمستحضرات الخاصة بطلبات جھات أو أفراد  (مستحضرات صیدلیة بشریة ث
للمستحضرات  ه المصریة كطلبات    )  حیویة  –صیدلیة بشریة  (یسمح بإصدار موافقات استیرادیة  الدواء  المسجلة بھیئة  غیر 

جھات أو أفراد في حال عدم توافر مثائل مسجلة بالھیئة ومتداولة في السوق المحلى أو الكمیات المتوفرة غیر كافیة لتغطیة  
 الاحتیاجات طبقاً لإفادة إدارة متابعة التوافر واستمراریة تداول المستحضرات بھیئة الدواء المصریة. 

 قواعد عامة :  
: یتم الالتزام بإستخدام المستحضر داخل نطاق الجھة/ الفرد الموافقة الاستیرادیة تكون محددة الكمیة وصالحة للشحن الكلي والجزئي •

وتحت مسئولیتھا وإشرافھا الطبى الكامل دون أدنى مسئولیة على ھیئة الدواء المصریة ولایسمح بمنحھ لأیة جھة أخرى بمقابل أو بدون  
 .المصریةمقابل ولا یستخدم في أى غرض غیر المستورد من أجلھ إلا بعد الرجوع إلي ھیئة الدواء 

 الإدارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة یتم متابعة تورید الكمیات الواردة من المستحضر للجھة الطالبة من خلال مفتشي   •
 .بھیئة الدواء المصریة 

 تحت تصرف ھیئة الدواء المصریھ   یتم السماح باستیراد تلك المستحضرات  في حالة نقص بعض الأصناف الھامة والاستراتیجیة بالبلاد •
طبقاً لتقدیر الاحتیاجات    بدون تحدید الجھات التي سیتم التورید لھا وذلك بكمیة تحددھا إدارة متابعة توافر واستمراریة تداول المستحضرات

ویتم عمل قید مستندي بأوجھ الصرف ویتم المراقبة ومتابعة التورید من خلال مفتشي  ،  المطلوبة على أن تظل تلك الكمیة تحت تصرفھا  
وذلك وفقا للاجراءات و القواعد المنظمة فى ھذا الشأن والتنسیق مع الادارات المعنیة ،  الإدارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة

 بھیئة الدواء المصریة.
تلتزم الشركة/الجھة المستوردة بإجراء الفحص في حالة طلبات استیراد المستحضرات الصیدلیة غیر المرجعیة والواردة كطلبات جھات  •

 الفنى بالإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة، وتقدیم نتیجة الفحص الفنى عند التقدم للحصول على موافقة استیرادیة
أفراد   • أو  جھات   كطلبات  والواردة  المرجعیة  الغیر   / المرجعیة  الحیویة  المستحضرات  استیراد  طلبات  حالة  الشركة/الجھة في  تلتزم 

المستوردة بإجراء الفحص الفنى بالإدارة المركزیة  للمستحضرات الحیویة والمبتكرة والدراسات الإكلینیكیة، وتقدیم نتیجة الفحص الفنى  
 عند التقدم للحصول على موافقة استیرادیة 

، یتم تقدیم    2019لسنھ    151حالات تقدیم طلبات استیراد لمستحضرات مشتراه لصالح الجھات الحكومیة الخاضعة لأحكام قانون رقم   فى •
 موافقة الھیئة المصریة للشراء الموحد على استیراد المستحضر 

لا تزید   بنفس شروط استیرادھا سابقاً لمدة یسمح بإستیراد المستحضرات المسجلة حدیثاً والتي كان یتم استیرادھا كطلبات جھات و أفراد   •
من الاشتراطات اللازمة لتداول المستحضر بالعبوات المسجلة، وبنفس اشتراطات ومسئولیات  وذلك لحین الانتھاء  عن ستة أشھر  

 توریدھا  كطلبات جھات وأفراد.
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 : لإجراءاتا
الموافقات الإستیرادیة طلبات الجھات (مستحضرات مسجلة ومتداولة بإحدى الدول المرجعیة او مستحضرات غیر   -أ

 :ة )مرجعیة متداولة فى إحدى الدول المرجعی
 منذ تاریخ صدورھا  ستة أشھرتكون صلاحیة الموافقة الاستیرادیة     
 المستندات والإجراءات المتبعة للحصول على موافقة استیرادیة:     

 الاستیراد  طلب .1
من الجھة الطالبة بالحاجة للمستحضر الصیدلي غیر المسجل بھیئة الدواء المصریة وبكمیة (یتم تحدیدھا) لعلاج المرضى   خطاب .2

 خلال مده ستة أشھر
 WHO prequalified)(  / ةفي إحدى الدول المرجعیالتداول بلد المنشأ و   المستحضر  فىتسجیل  شھادة تفید    –ساریة    CPP شھادة   .3
 Agency Agreement or Authorization letterسجل المستوردین مضاف إلیھ الشركة أو عقد وكالة  قید .4
الشركة بإبلاغ مركز الیقظة الدوائیة المصري بھیئة الدواء المصریة عن أي أثار عكسیة قد تنتج من استخدام المستحضر    تلتزم .5

 . المذكور
فى حالة المستحضرات الحیویة تلتزم الشركة/الجھة المستوردة بإجراء الفحص الفنى بالإدارة المركزیة  للمستحضرات الحیویة   .6

 والمبتكرة والدراسات الإكلینیكیة، وتقدیم نتیجة الفحص الفنى عند التقدم للحصول على موافقة استیرادیة
 

 الموافقات الاستیرادیة طلبات الجھات (مستحضرات غیر مسجلة وغیر متداولة بإحدى الدول المرجعیة):  -ب
 عدم تمكن الجھة الطالبة / الشركة المستوردة من توفیر مثائل مسجلة ومتداولة في إحدى الدول المرجعیة    یشترط •
 منذ تاریخ صدورھا أشھر  3صلاحیة الموافقة الاستیرادیة  تكون •
 تتقدم  الشركة/  الجھة  المستوردة  بخطاب  یفید   الالتزام  بتطبیق  اى  انشطة  اضافیة  لادارة  مخاطر  المستحضر  تحت  الاشراف  الطبى •

 .و مسؤلیة الجھة
 تحلیل التشغیلات الواردة بمعامل ھیئة الدواء المصریة ولا یتم الإفراج النھائي والتداول إلا بعد صدور المطابقة یتم •

 المستندات والاجراءات المتبعة للحصول على موافقة استیرادیة:
 الاستیراد  طلب .1
من الجھة الطالبة بالحاجة للمستحضر الصیدلي الغیر مسجل بھیئة  الدواء المصریة وبكمیة (یتم تحدیدھا) لعلاج المرضى    خطاب .2

 وعدم تمكن الجھة الطالبة / شركة المستوردة من توفیر مثائل من دول مرجعیة
 ــ( تسجیل وتداول المستحضر في بلد المنشأ شھادة .3  )CPPشھادة الـــ
 Agency Agreement or Authorization letterسجل المستوردین مضاف إلیھ الشركة أو عقد وكالة  قید .4
تلتزم الشركة/الجھة المستوردة بإجراء الفحص الفنى بالإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة / الإدارة المركزیة للمستحضرات الحیویة  .5

والمبتكرة والدراسات الإكلینیكیة وفقاً لنوع المستحضر صیدلى/ حیوى، وتقدیم نتیجة الفحص الفنى عند التقدم للحصول على موافقة 
 استیرادیة 
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 الموافقات الاستیرادیة طلبات الأفراد (مستحضرات مسجلة ومتداولة بإحدى الدول المرجعیة): -ج 
 منذ تاریخ صدورھا. ستة أشھر تكون صلاحیة الموافقة الاستیرادیة  

 المستندات والاجراءات المتبعة لإصدار موافقة استیرادیة للأدویة طلبات الأفراد:
 الاستیراد  طلب .1
طبي معتمد من الطبیب المعالج موضحاً اسم المریض وحالة المریض والجرعة المطلوبة وتحدید فترة العلاج الخاصة بھ على   تقریر .2

على أن یتعھد الطبیب المعالج باستخدام الدواء المطلوب تحت إشرافھ  شھور كحد أقصى  6أن تكون الكمیة المطلوبة تكفي للعلاج لمدة  
وعلى مسؤولیتھ الشخصیة دون أدنى مسؤولیة على ھیئة الدواء المصریة نظراً لأن الدواء المطلوب غیر مسجل وغیر مسعر بھیئة  

 . الدواء المصریة
 یة) . سار CPPشھادة الـــ( المرجعیة الدول إحدى فى المستحضر وتداول جیلتسشھادة  .3
  Agency Agreement or Authorization letterسجل المستوردین مضاف إلیھ الشركة أو عقد وكالة  قید .4
الحیویة  .5 للمستحضرات  المركزیة   بالإدارة  الفنى  الفحص  بإجراء  المستوردة  الشركة/الجھة  تلتزم  الحیویة  المستحضرات  حالة  فى 

 .والمبتكرة والدراسات الإكلینیكیة، وتقدیم نتیجة الفحص الفنى عند التقدم للحصول على موافقة استیرادیة
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   )Donationثالثاً: الموافقات الاستیرادیة للمستحضرات الواردة كمنح أو ھبات  (
 

یسمح باستیراد المستحضرات الطبیة والحیویة الواردة كمنح وھبات وفقاً للقواعد المنظمة لقبول المنح والھبات؛    -

 مع استیفاء المتطلبات الفنیة التالیة: 

بشأن الضوابط وقواعد    2019لعام    1818وتعدیلھ  رقم    2010لعام    869یتم تطبیق قرار رئیس مجلس الوزراء رقم    -

 ، الرقابة الخاصة بالمنح والھبات والتبرعات المقدمة
 

 ): Donationالمستندات والإجراءات المتبعة لإصدار موافقة استیرادیة للمستحضرات الواردة كمنح أو ھبات (

 الاستیراد  طلب .1

 2019لسنة  1818رئیس الجھة أو السلطة المختصة على قبول المنحة طبقا لقرار مجلس الوزراء رقم   موافقة .2

 من الجھة المانحة Donation letterخطاب  .3

من الجھة باستخدام الأصناف الواردة على مسئولیتھا و تحت إشرافھا الطبي دون أدنى مسئولیة على ھیئة    تعھد .4

 الدواء المصریة، فى حالة المستحضرات غیر المسجلة 

 الموضح بھ الأصناف الواردة Packing listو الــــ  فاتورة .5

 تحلیل بنفس أرقام التشغیلات الواردة شھادات .6

(  شھادة .7 المنشأ  ببلد  الوارد  المستحضر  تداول  العالمیة  CPPتفید  الصحة  منظمة  اعتماد  یفید  ما  او   (WHO 

Prequalified Medicines    أوFDA/EMA Approval   أو تقدیم أي شھادات جودة للمصنع مثلGMP   وذلك

 للمستحضر  CPPفي حالة تعذر إحضار شھادة  

أشھر من تاریخ إصدار خطاب الإفراج    6على ألا تقل المدة المتبقیة من صلاحیة التشغیلات الواردة من المستحضرات عن  

 المحرز 
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   رابعاً: الإفراج الطبى الجمركى المحرز عن المستحضرات المستوردة
یتم منح الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الرسائل المقدمة من الشركة خلال یوم عمل واحد بعد تقدیم المستندات  

 على النحو التالي:
 الإفراج  طلب •
 ومطابقتھا بالموافقة/ الخطة الاستیرادیة للمستحضر مع تخصیم الكمیات الواردة منھا.   الفاتورة •
 الشحن   بولیصة •
 certificate of originبلد المنشأ  شھادة •
• Packing List 
 التحلیل للتشغیلات الواردة  شھادات •
 تعھد  صحة الأوراق المقدمة  •
   تتسلم الشركة خطاب الإفراج المحرز والفاتورة المعتمدة بعد ختمھا بختم النسر وبولیصة الشحن وذلك للإفراج المحرز على

 . الشحنة من الجمارك
   الفاتورة المحرز عن مشمول  الإدارة على ألا یتم فض مشمولھا إلا من خلال مفتشي  یتم تسلیم الشركة خطاب للإفراج 

 .بھیئة الدواء المصریة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة 
 یتم الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة الاستیرادیة. 
   یسمح بإصدار خطاب إفراج طبي جمركي محرز مباشر للعیناتDemonstration Samples     للمستحضرات المسجلة

أو المقدمة للتسجیل فقط مع تعھد المكتب العلمي بأن الصنف الوارد خالى من أي مواد لھا تأثیر دوائي و عدم استخدام ال 
DEMO  الوارد على المرضى و أنھ بغرض  الدعایة وتعلیم المرضى فقط وعدم تداولھ في السوق المحلي. 

   بغرض اجراء التحلیل او الدراسات لصالح شركات ومصانع  یتم الإفراج المباشر عن العینات من المستحضرات الواردة
بدون موافقة استیرادیة مسبقة مع توضیح الغرض من  الأدویة و مراكز التكافؤ الحیوي المقیدة بھیئة الدواء المصریة و ذلك  

 . الاستیراد وتقدیم الأوراق اللازمة
 خامساً: الإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الخاصة بإجراء التجارب الإكلینیكیة 

بعد تقدیم المستندات على النحو    خلال یوم عمل واحدعن الرسائل المقدمة من الشركة    منح الإفراج الطبي الجمركي المحرز  یتم
 التالي: 
 إفراج مرفق بھ المستندات المتعلقة ببروتوكول الدراسة وأماكن الدراسة والكمیات المطلوبة  طلب •
 من الجھات البحثیة للشركة مقدمة الطلب تفویض •
 الإدارة المركزیة للمستحضرات الحیویة والمبتكرة والتجارب الإكلینیكیة علي إجراء الدراسة  -ھیئة الدواء المصریة  موافقة •
موافقة لجنة أخلاقیات البحث المجلس الأعلى لمراجعة اخلاقیات البحوث الطبیة الاكلینیكیة على البروتوكول المقدم / موافقة  •

 بروتوكول الدراسة   علىالعلمي 
 فاتورة وبولیصة الشحن •
• Packing List 
 للتشغیلات الواردة من المستحضرشھادة تحلیل  •
 .من الشركة/ جھة مقدمة الطلب بصحة جمیع الأوراق المقدمةتعھد  •
الإدارة المركزیة یتم تسلیم الشركة خطاب للإفراج المحرز عن مشمول الفاتورة على ألا یتم فض مشمولھا إلا من خلال مفتشي   -

 .بھیئة الدواء المصریة  للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة
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 الإجراءات المتبعة لإصدار الموافقات الاستیرادیة وخطابات الإفراج الطبي الجمركي فى حالات الطوارئ والأوبئة 
 الشروط العامة التى تحدد المستحضرات التى تندرج تحت حالة الطوارئ: 

 

 صدور رخصة استخدام طارئ للمستحضر من ھیئة الدواء المصریة  -1
إدراج المستحضر فى بروتوكولات العلاج الخاصة بحالة الطوارئ المعلنة من قبل وزارة الصحة المصریة مع عدم توافر    -2

البدائل والمثائل المسجلة لھذه المستحضرات بالكمیات التى تكفى احتیاج المرضى لفترة یتم تحدیدھا من قبل إدارة متابعة توافر 
 الدواء المصریة  واستمراریة تداول المستحضرات بھیئة

 
 الإجراءات: 

 من تقدیم الملف  خلال یوم عمل واحدإصدار الموافقة الاستیرادیة أو خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز في  یتم •
تقدیم طلب الموافقة الاستیرادیة والإفراج الطبى الجمركى من الجھة الطالبة / الشركة المستوردة فى صورة ملف أو برید   یتم •

إلكترونى دون التقید بطرق التقدیم الرسمیة أو بأوقات العمل الرسمیة أو أیام العمل الرسمیة، وذلك طبقاً لدرجة أھمیة الطلب 
یوم تقدیم الطلب وذلك فى الحالات والمستحضرات التى ینطبق علیھا شروط حالات الطوارئ المقدم ویتم إصدارھما فى نفس  

 والأوبئة  
 توضیح بیانات المستحضر الوارد من خلال أى من الآتى : یتم •

 طلب الاستیراد الخاص بالمستحضر  -
 Packing listالفاتورة و الـ   -
 ) COA  - Batch release – Summary protocolالشھادات الخاصة بالتشغیلات الواردة ( -
یتم إصدار الموافقة الاستیرادیة طبقاً لرخصة الاستخدام الطارئ الصادرة للمستحضر أو بناءا على موافقة السلطات الصحیة من  -

), دون التقید بتقدیم WHO) أو منظمة الصحة العالمیة (---- ,FDA   –  EMA  –  TGAالدول المرجعیة للمستحضر مثال:   (
 للمستحضر مع التزام الشركة / الجھة بتقدیم أوامر تورید بالكمیة المطلوبة من المستحضر لمواجھة الأزمة CPPشھادة 

الإدارة المركزیة یتم متابعة الالتزام بالشروط الواردة بالموافقة الاستیرادیة والإفراج النھائي عن المستحضرات من خلال مفتشي   -
 بھیئة الدواء المصریة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة

المستحضر  ا - تنتج من استخدام  قد  أثار عكسیة  الیقظة عن أي  بإبلاغ مركز   و  تطبیق  اى  انشطة  اضافیة  لادارة  مخاطرلالتزام 
 المستحضر 
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مكافحة   بقانون  الملحقة  الجداول  على  المدرجة  والمواد  المستحضرات  عن  والإفراج  الاستیراد  وإجراءات  قواعد 
 المخدرات المصري

 
 الاختصاص: 

 الخاضعة للرقابة المواد  او     المستحضرات والمواد المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري   استیراد
 .  داخل جمھوریة مصر العربیة

 قواعد عامة لإستیراد المواد والمستحضرات المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري: 
 جمیع الشركات /المصانع بالتقدم للحصول على خطة استیرادیة سنویة للخامات الفعالة التي تدخل في تصنیع الأدویة   تلتزم

 المخدرة المسجلة بھیئة الدواء المصریة الخاصة بالشركة.
 تعبئة   تلتزم /استیراد  الصنع  تامة  المسجلة  المخدرة  للأدویة  سنویة  استیرادیة  على خطة  للحصول  بالتقدم  الشركات  جمیع 

 الخاصة بالشركة
 ومحددة الكمیة طبقاً لما ھو مسموح بھ بناءاً على حصة مصر الدولیة   عام میلاديصلاحیة الخطط الاستیرادیة السنویة    تكون

 Estimatesمن ھذه المواد  
إجراءات إصدار موافقة / خطة استیرادیة سنویة للمواد والمستحضرات المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة  أولاً:  

 المخدرات المصري:
   یتم الالتزام بنفس إجراءات إصدار الموافقات الاستیرادیة / السنویة للخامات الدوائیة وكذلك إجراءات الموافقات الاستیرایة

 .والخطط الاستیرادیة السنویة للمستحضرات الصیدلیة المسجلة تام الصنع /استیراد تعبئة
 : ثانیاً: إجراءات الإفراج عن المواد والمستحضرات المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري 

   للمواد والمستحضرات المدرجة على الجداول الملحقة بقانون مكافحة المخدرات المصري الصادر لھا إصدار إذن الجلب  یتم
 موافقة /خطة استیرادیة على النحو الاتي:

 علي ورق الشركة موضح بھ اسم الخامة أو المستحضر بالكمیة المطلوبة  طلب •
 إستیرادیة  موافقة /خطة •
 مبدئیة  فاتورة •
 أو برید إلیكتروني من المورد مذكور بھ عنوان المورد بالتفصیل  خطاب •
 صحة البیانات المقدمة  تعھد •
حالة • تجریبة    في  تشغیلة  عمل  بغرض  مخدرة  خامات  والأبحاث      Pilot Batchاستیراد  التجارب  بغرض     R&Dأو 

لمستحضر قید التسجیل بھیئة الدواء المصریة أو بغرض تقییم مورد جدید لمستحضر مسجل بھیئة الدواء المصریة  أو مواد  
 .قیاسیة أو العینات، یتم إصدار إذن جلب بدون موافقة استیرادیة مسبقة 

  للخامات والعینات والمستحضرات على النحو الاتي: إصدار إذن السحبیتم 
 علي ورق الشركة موضح بھ اسم الخامة أو المستحضر بالكمیة المطلوبة  طلب •
 الصادر للخامة أو المستحضر  إذن الجلب •
  الفاتورة •
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 ن الشح بولیصة •
 تعھد صحة الاوراق . •
 .شھادات التحلیل للتشغیلات الواردة •
 للإفراج    یتم الجمھوریة وذلك  بخاتم شعار  المصریة ومختومة  الدواء  ھیئة  وفاتورة معتمدة من  السحب  إذن  الشركة  تسلیم 

الإدارة المركزیة للتفتیش على  على ألا یتم فض مشمول الرسالة الواردة  إلا من خلال مفتشى  المحرز عن الشحنة من الجمارك  
 بھیئة الدواء المصریة. المؤسسات الصیدلیة

 بھیئة الدواء المصریة بالشحنات والكمیات التي تم الإفراج   الإدارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیةإفادة مفتشي    یتم
 .عنھا لھذه الشركات، لمتابعة ھذه الشحنات والتأكد من تسلیمھا للجھات الطالبة لھا 

  على النحو الاتي: إصدار إذن التصدیر یتم 
 في حالة الخامات والمستحضرات:  - 

 طلب محول من إدارة التصدیر مرفقاً بھ جمیع الأوراق وھي كالتالي:     
 علي ورق الشركة  طلب •
 موضح بھا المواد أو المستحضرات التي سیتم تصدیرھا   فاتورة •
التسجیل الخاصة بالمستحضرات، وفي حالة الخامات موافقة من السلطة المختصة بالدولھ المستوردة بالموافقة علي   أوراق •

   .التصدیر
بقانون   إذن جلب • الملحقة  الجداول  المستوردة  في حالة تصدیر مستحضرات مدرجة على  بالدولة  المختصة  السلطة  من 

 . مكافحة المخدرات المصري 
 في حالة الكیماویات:  -   
 علي ورق الشركة  طلب •
 التجاري   السجلالصناعي أو  السجل •
 الضریبیة البطاقھ •
   فاتورة •
 من السلطھ المختصھ بالدولة المستورده   إذن جلب •
  إصدار خطاب عدم الممانعة یتمNon-Objection Letter  :على النحو الاتي 
 علي ورق الشركة موضحاً بھ اسم المستحضر أو الخامة التي سوف یتم استیرادھا وجھة الاستیراد والكمیات   طلب •
  فاتورة •
 من السلطة المختصة موضحاً بھ أن ھذه المستحضرات أو الخامات تخضع للرقابة داخل الدولة المصدرة  إیمیل •

صدور الخطة الاستیرادیة فیتم    امع العلم أن جمیع الإجراءات السابقة تنطبق على خامات الاسیتون والبوتاسیوم برمنجنات فیما عد
 .الدوائیةمن ھیئة التنمیة الصناعیة ولیس ھیئة الدواء المصریة في حالة الصناعات غیر 
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 قواعد واجراءات الاستیراد والإفراج الطبي الجمركي عن المطھرات والمبیدات ومستحضرات التجمیل  
 .  المطھرات1  

 الاختصاص:  
 استیراد المطھرات المسجلة بھیئة الدواء المصریة المسجلة تام الصنع وخاماتھا، والإفراج عنھا  

 جمیع الشركات بالتقدم للحصول على موافقة استیرادیة سنویة للخامات  التي تدخل في تصنیع مطھرات مسجلة بھیئة   تلتزم
الدواء المصریة غیر محددة الكمیة صالحة لمدة عام من تاریخ صدورھا على أن تلتزم الشركة بالتقدم قبل انتھاء صلاحیة الموافقة  

 للحصول على موافقة استیرادیة سنویة لعام أخر.لا تقل عن ثلاثة أشھر  بمدة
    عام    جمیع الشركات بالتقدم للحصول على خطط استیرادیة للمستحضرات تامة الصنع على أن تكون صلاحیة الخطة  تلتزم

 للحصول على خطة لعام أخر  لا تقل عن ثلاثة أشھر على أن تلتزم الشركة بالتقدم قبل انتھاء صلاحیة الخطة بمدة مالي
  الإجراءات 

 أولا: الإجراءات المتبعة للحصول على موافقة /خطة استیرادیة سنویة 
 لإصدار خطة / موافقة استیرادیة سنویة      طلب •
 تسجیل المستحضر بالمرفقات اللازمة مستندات •
 ISO  CPP, Free Sale, CE, GMPالخاصة بالمستحضر حسب تصنیف المستحضر  الشھادات •
 سجل المستوردین للشركة المستوردة مضاف إلیھ المستحضر في حالة المستحضرات تامة الصنع   قید •
 تقدیم تعھد بصحة البیانات المقدمة   یتم •

 ثانیاً: الإجراءات المتبعة للإفراج عن المطھرات 
 ویتم تقدیم المستندات على    خلال یوم عمل واحدعن الرسائل المقدمة من الشركة    منح الإفراج الطبي الجمركي المحرز  یتم

 النحو التالي: 
 الافراج  طلب •
  الفاتورة •
   البولیصة •
 تعھد صحة الأوراق المقدمة   •
• Packaging List 
 الاستیراد من المنطقة الحرة یتم تقدیم شھادة بلد المنشأ وشھادات التحلیل  في حالة •
 الخامات التي تطلب اشتراطات صحیة معینة یتم استیفاء الشھادات اللازمة  في حالة •
 الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالخطة /الموافقة الاستیرادیة یتم •
شعار    یتم • بخاتم  ومختومة  المصریة  الدواء  ھیئة  من  معتمدة  وفاتورة  محرز  جمركي  طبي  إفراج  خطاب  الشركة  تسلیم 

الإدارة المركزیة  من خلال مفتشي    ألا یتم فض مشمولھا إلاالجمھوریة، وذلك للإفراج المحرزعن الشحنة من الجمارك على  
 بھیئة الدواء المصریة.  للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة
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  . المبیدات الحشریة 2  
 طوارد طبیعیة  –أولا:القواعد والإجراءات المتبعة لاستیراد المبیدات الحشریة المنزلیة والصحة العامة/ مبیدات الأفات 

 (تام الصنع) 
 الاختصاص:  

 استیراد المبیدات الحشریة المسجلة تام الصنع بھیئة الدواء المصریة وخاماتھا ، والإفراج عنھا  
 للشحن الكلي محددة الكمیة للمبیدات الحشریة المنزلیة: إصدار الموافقات الاستیرادیة . 1
الأبحاث    خامات • إجراء  التسجیل بغرض  أو لإعادة  للتسجیل  مقدمة  مبیدات حشریة منزلیة  تدخل في تصنیع  التي  المبیدات 

 والدراسات اعتماداً على موافقة السیر في إجراءات التسجیل  لتلبیة احتیاجات السوق المحلي ولا یشترط لھا أوامر تورید
 المبیدات الحشریة تامة الصنع قید التسجیل بغرض إجراء الأبحاث والدراسات اعتماداً على موافقة السیر في إجراءات التسجیل •
 بخور الناموس (طارد طبیعي)  المسجل بالھیئة  •

 علي أن یتم إصدار الموافقات الاستیرادیة بعد العرض على لجنة استیراد المبیدات الحشریة 
 السنویة للخامات الخاصة بتصنیع المبیدات الحشریة:  إصدار الخطط الانتاجیة.   2
 جمیع الشركات المصنعة بالتقدم للحصول على خطة انتاجیة سنویة لخامات المبیدات الحشریة المسجلة لھا  تلتزم •
 الشركة بتقدیم الخطة مع تحدید الكمیات المتوقع استیرادھا خلال العام  تلتزم •
 للشحن الكلي و الجزئي  عام میلاديالخطة  صلاحیة • 
قبل انتھاء صلاحیة   لا تقل عن ثلاثة اشھر  الشركة بالتقدم للحصول على خطة انتاجیة سنویة لعام میلادي أخر بفترة  تلتزم •

 الخطة الساریة 
 إصدار الخطة الانتاجیة بعد العرض على اللجنة الفرعیة لاستیراد المبیدات الحشریة  یتم •
 لمبیدات الصحة العامة:  إصدار موافقات استیرادیة.   3
إصدار الموافقة الاستیرادیة لخامات المبیدات بكمیة محددة صالحة للشحن الكلي تكفي لانتاج المستحضر بالكمیة المذكورة    یتم •

 بأوامر التورید بعد العرض على لجنة استیراد المبیدات الحشریة بالھیئة 
 لخامات مبیدات الصحة العامة:  إصدار الخطط الانتاجیة  . 4
للشركات المصنعھ مع التقییم عند نھایة المدة وتجدید إصدار الخطة   شھور)  6(لمدة    إصدار خطة استیرادیة نصف سنویة  یتم •

 مع الالتزام بالضوابط التالیة: 
بھیئة الدواء المصریة بخضوع المصنع للتفتیش الدوري ومتابعة   الإدارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة   إفادة ◊

 كمیات الخامات الواردة وكمیات المستحضرات النھائیة المنتجة ومتابعة توریدھا. 
بإعادة تصدیر أي كمیات متبقیة من المواد الخام والمنتجات تامة الصنع منتھیة الصلاحیة والغیر صالحة للتصنیع أو   تعھد ◊

 للاستخدام وذلك وفقاً للقواعد والإجراءات المعمول بھا 
بھیئة الدواء المصریة موضحاً بھ متابعة    الإدارة المركزیة للتفتیش على المؤسسات الصیدلیةببیان معتمد من مفتشي    تقدیم ◊

 التوریدات الفعلیة ومتابعة الأرصدة من الخامات والمستحضرات تامة الصنع لدى الشركة 
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 احتساب الكمیات بالخطط الانتاجیة استرشاداً بالأتي  :  یتم • 
 الاستیرادیة الفعلیة خلال العامین السابقین  الكمیات ◊
للتفتیش على المؤسسات الصیدلیةالحالي والكمیات المنصرفة طبقاً لإفادة مفتشي    المخزون ◊ الدواء    الإدارة المركزیة  بھیئة 

 المصریة 
 الكمیة المسموح استیرادھا الطاقة الانتاجیة طبقاً للسجل الصناعي للمصنع  لا تتعدى ◊
 حد أدنى للطلب لدى المورد (وفقا للحالة) وجود ◊
 الشركة أوامر شراء مبدئیة حال وجودھا في حالة مبیدات الصحة العامة  تقدم ◊
 طوارد طبیعیة (تام الصنع): –عن مبیدات الأفات   الإجراءات المتبعة لإصدار موافقة استیرادیة  . 5

للشركات الحاصلین علي قید سجل مستوردین المبیدات   –للفاتورة الواحدة صالحة للشحن الكلي  -إصدار الموافقة الاستیرادیة  یتم
 الحشریة بھیئة الدواء المصریة، وذلك بعد استیفاء المتطلبات الآتیة:

  الفاتورة - 1
 من قید سجل مستوردین مبیدات بھیئة الدواء المصریة صورة - 2
 تسجیل سارى بمرفقاتھ  إخطار - 3
 ) أو أى شھادة جودة أخرى ISO or free sale or GMPجودة للمصنع الخارجى (..., شھادة - 4
 من المورد الخارجى والشركة المستوردة بإعادة تصدیر الشحنة فى حالة عدم مطابقتھا للمواصفات  تعھد - 5
 موثقة بین المصنع و المورد   علاقة - 6

 یتم العرض على اللجنة الفرعیة لاستیراد المبیدات الحشریة وخامتھا ویتم إصدار الموافقة الاستیرادیة بناءاً على موافقة اللجنة
 القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المبیدات الحشریة المنزلیة ومبیدات الصحة العامة ثانیا: 

 یتم منح خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الرسائل المقدمة من الشركة خلال یوم عمل واحد 
 یتم تقدیم المستندات على النحو التالي: 

 الإفراج  طلب ◊
 ومطابقتھا بالموافقة الاستیرادیة أو الخطة  الفاتورة ◊
 الخاصة بالشحن   البولیصة ◊
 تعھد صحة الأوراق المقدمة   ◊
 التحلیل للتشغیلات الوارده شھادات ◊
◊ Packing List 
 الاستیراد من المنطقة الحرة یتم تقدیم شھادة بلد المنشأ وشھادات التحلیل  في حالة ◊
 الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالخطة الاستیرادیة یتم ◊
شعار    یتم ◊ بخاتم  ومختومة  المصریة  الدواء  ھیئة  من  معتمدة  وفاتورة  محرز  جمركي  طبي  إفراج  خطاب  الشركة  تسلیم 

ألا یتم فض مشمول الرسالة الواردة إلا من /خلال مفتشى   الجمھوریة، وذلك للإفراج  المحرز عن الشحنة من الجمارك على
 بھیئة الدواء المصریة  للتفتیش على المؤسسات الصیدلیةالادارة المركزیة 
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 . مستحضرات التجمیل: 3   
 الاختصاص:  

 الاستیراد و الافراج عن مستحضرات التجمیل وخاماتھا ومستلزمات التعبئة الخاصة بھا 
 أولاً: الإجراءات المتبعة لإصدار موافقة استیرادیة لمستحضرات التجمیل وخاماتھا ومستلزمات التعبئة الخاصة بھا  

 أولا : موافقة استیرادیة لمستحضرات تجمیل تامة الصنع:  
لشركات ووكلاء مستحضرات التجمیل الحاصلین علي قید سجل مستوردین التجمیل بھیئة الدواء    إصدار الموافقة الاستیرادیة  یتم

 وذلك علي النحو التالي: -للفاتورة الواحدة صالحة للشحن الكلي -المصریة 
   الشركة  طلب   •
  الفاتورة •
، وفیما یخص المستحضرات  151من إخطارات التسجیل المعتمده والإضافات والتعدیلات علیھا وفقاً للقرار الوزارى    صورة •

بنظام    المدرجة  المصریة رقم    Notification Systemالتجمیل  الدواء  یتم مراجعة    2022لسنة    122بقرار رئیس ھیئة   ،
 الصاردة من الإدارة العامة لتسجیل مستحضرات التجمیل Notification licenseالبیانات على نظام الإدراج أو تقدیم  

 من قید سجل مستوردین تجمیل بھیئة الدواء المصریة صورة  •
 ثانیاً : موافقة استیرادیة لخامات مستحضرات التجمیل ومستلزمات التعبئة الخاصھ بھا: 

لخامات التجمیل ومستلزمات التعبئة للشركات والمصانع    -للفاتورة الواحدة صالحة للشحن الكلي  -  یتم إصدار الموافقة الاستیرادیة
لخامات التجمیل لمستوردي خامات التجمیل الحاصلین  إصدار موافقة استیرادیة   یتمالمحلیة أصحاب مستحضرات التجمیل كما 

 علي قید سجل مستوردي خامات تجمیل على النحو التالي: 
   الشركة  طلب   •
  الفاتورة •
، وفیما یخص المستحضرات  151من إخطارات التسجیل المعتمده والإضافات والتعدیلات علیھا وفقاً للقرار الوزارى    صورة •

بنظام المدرجة  المصریة رقم     Notification System التجمیل  الدواء  یتم مراجعة    2022لسنة    122بقرار رئیس ھیئة   ،
 الصاردة من الإدارة العامة لتسجیل مستحضرات التجمیل Notification Licenseالبیانات على نظام الإدراج أو تقدیم  

   من قید سجل مستوردین خامات تجمیل بھیئة الدواء المصریة في حالة مستوردي خامات التجمیل  صورة    •
• Material Safety Data Sheet 
من المصنع الخارجي یفید بمصدر المادة الخام وفي حالة الخامات التي تطلب اشتراطات صحیة معینة یتم استیفاء    خطاب •

 الشھادات اللازمة عند الإفراج المحرز 
ببیان   في حالة     • الخارجي ومطابقتھا  بیان تركیب الألوان من المصنع  تقدیم  یتم  الخلط والتجھیز  الخامات سابقة  الألوان أو 

 التركیب المعتمد
بالفاتورة لانتاج    في حالة     • الوارد  بأن  المصنع  تعھد من  تقدیم  یتم  للتصدیر،  بتصنیع مستحضرات تجمیل  الخاصة  الخامات 

 مستحضر للتصدیر فقط ولا یتم تداولھ في السوق المحلي 
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 ثالثا : القوائم البیضاء فیما یخص استیراد خامات التجمیل ومستحضرات التجمیل المرجعیة تامة الصنع:
ھي القوائم التي یدرج فیھا الشركات القائمة علي صناعة واستیراد مستحضرات التجمیل، والملتزمة بالقواعد   القوائم البیضاء

المنظمة وكافة الإجراءات والمستوفیة لمعاییر الإدراج بالقوائم البیضاء من دعم للصناعة المحلیة، والالتزام بالقواعد المنظمة 
 ي والمطابقة للمواصفات والجودة لعملیة الاستیراد والافراج الطبي الجمرك 

 الإجراءات: 
 الانضمام للقائمة البیضاء   بطلبتتقدم الشركة     •
 یتضمن عدد من الأسئلة موجھة للشركات لقیاس المعاییر الثلاث الموضحة أعلاه  استبیان إلكترونيیتم ملء     •
ومراجعة الاستبیان من قبل الإدارة العامة للاستیراد والإفراج الطبي الجمركي، وعمل زیارة میدانیة من قبل التفتیش    تقییم یتم       •

 الصیدلي حال الحاجة 
 للشركة بانضمامھا للقائمة البیضاء مرفقًا بھا ملحق یتضمن مستحضرات التجمیل المرجعیة تامة الصنع  إصدار شھادة یتم   •
اعتماد الشركة بالقائمة البیضاء؛ یتم السماح لھا یالاستیراد دون إشتراط الحصول على موافقات استیرادیة مسبقة،   في حال    •

 وذلك لخامات مستحضرات التجمیل ومستلزمات التعبئة وكذلك مستحضرات التجمیل تامة الصنع  
 من تاریخ صدورھا، ویتم تجدید طلب الانضمام وفحصھ مرة أخرى سنویاً خلال تلك الفترة: تجدید الشھادة عام فترة    •
یحق ،  یتم منع الشركة مؤقتاً من الانضمام إلى القائمة البیضاء لمدة ثلاثة أشھر  ارتكاب الشركة مخالفة جسیمة،  في حال      •

 للشركة التعدیل بالملحق المرفق بشھادة الانضمام للقائمة البیضاء لإضافة/ أو حذف مستحضرات/أو خامات 
 الإجراءات المتبعة للإفراج عن مستحضرات التجمیل وخاماتھا ومستلزمات التعبئة : 

  :یتم منح خطاب الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الرسائل الواردة خلال یوم عمل واحد، بعد استیفاء المتطلبات الآتیة 
 طلب الشركة    • 
 ومطابقتھا بالموافقة الاستیرادیة / القائمة البیضاء   الفاتورة    •
 الخاصة بالشحن  البولیصة    •
 تعھد صحة الأوراق المقدمة  •
  Packing listبیان تعبئة      •
 الاستیراد من المنطقة الحرة یتم تقدیم شھادة بلد المنشأ وشھادات التحلیل  في حالة    •
 الخامات التي تطلب اشتراطات صحیة معینة یتم استیفاء الشھادات اللازمة في حالة     •
 الالتزام بكافة الاشتراطات الواردة بالموافقة الاستیرادیة/ القائمة البیضاء  یتم    •
تسلیم الشركة خطاب إفراج طبي جمركي محرز وفاتورة معتمدة من ھیئة الدواء المصریة ومختومة بخاتم شعار الجمھوریة    یتم     •

الادارة المركزیة  ألا یتم فض مشمول الرسالة الواردة  إلا من خلال مفتشى    وذلك للإفراج المحرزعن الشحنة من الجمارك على
 بھیئة الدواء المصریة   للتفتیش على المؤسسات الصیدلیة

استیراد المنشئات السیاحیة مستحضرات تجمیل تامة الصنع یتم السماح بالاستیراد عن طریق المنشأة مرة واحدة   وفي حالة     •
من تاریخ الإفراج لتفویض إحدى الشركات المقیدة بالھیئة بقید سجل مستوردین التجمیل ستة أشھر  فقط مع منحھا مھلة لمدة  

 بتسجیل واستیراد المستحضر 
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 الإعفاءات الصیدلیة
 الإعفاء من الضریبة على القیمة المضافة :  -1

 ، بشأن إعفاء المواد الداخلة في انتاج الأدویة 2022) لسنة  95رقـــــم ( آلیة تـنفیذ أحــــــكـام قرار رئیس ھیئة الدواء المصریة
 أولا : نـطاق التـطـبیق:  

 ً )  ۱٥۱لأحكام قــانون رقـــم (  تسـري آلیة التنفیذ الماثلة عـلى الطلبات المقدمة من الشركات الخــاضعة لھیئة الدواء المصریة طبقا
من    )55وفقاً للبند رقم (والمقدمة    -سواء كانت تلك الخامات تستخدم في تشغیلات انتاجیة، بحثیة، أو تجریبیة    -  ۲۰۱۹لسنة  

«قائمة السلع والخدمات المعفاة من الضریبة على القیمة المضافة» المرافق لقانون الضریبة على القیمة المضافة الصادر بالقانون  
 2022) لسنة  3رقم (  والمستبدلة بموجب القانون ،2016) لسنة 67رقم (

 ثانیاً: الـقواعد العامة:
الشركات ومصانع الأدویة ومستوردي الخامات الدوائیة (الفعالة/ والغیر فعالة) بالتقدم لھیئة الدواء المصریة   تقوم •       

) من «قائمة السلع والخدمات المعفاة من  ٥٥بطلب إدراج على قوائم الإعفاء من الضریبة على القیمة المضافة وفق البند رقم (
، والمستبدلة ۲۰۱٦) لسنة  ٦۷نون الضریبة على القیمة المضافة الصادر بالقانون رقم (الضریبة على القیمة المضافة» المرافق لقا

سواء كانت المواد الخام الفعالة    طلب موضح بھ كل فئة لكل مادة من المواد، وذلك بموجب  ۲۰۲۲) لسنة  ۳بموجب القانون رقم (
والتغلیف، والخامات الدوائیة سابقة الخلط والتجھیز وذلك وفق النماذج    والغیر فعالة، والمواد الخام الأولیة، مستلزمات التعبئة

 المعدة لذلك (لكل من الخامات والمستلزمات المستوردة والمشتراه من موردین محلیین)  
من    تتقدم •        المعتمد  الطلب  بأصل  فعالة)،  (الفعالة/والغیر  الدوائیة  الخامات  ومستوردي  الأدویة  ومصانع  الشركات 

 رئیس مجلس إدارة الشركة لمدیر الإدارة العامة للاستیراد والإفراج الطبي الجمركي 
 
 فیما یخص الخامات ومستلزمات التعبئة والتغلیف المستوردة:  أ.

بشأن انشاء ھیئة   2019) لسنة  151الخاضعة لأحكام القانون رقم (  للشركات مالكة الأدویة ومصانع الأدویة  بالنسبة  .1         
الدواء المصریة، یتعین تقدیم قائمة مجمعة بكافة المواد المطلوب إعفاءھا، والموافقة الاستیرادیة السنویة الساریة الخاصة بالشركة  

تغلیف، والخامات الدوائیة سابقة الخلط والتجھیز. أما  لكل من المواد الخام الدوائیة (الفعالة/ غیر الفعالة)، مستلزمات التعبئة وال
 في حالة طلب إعفاء مواد خام أولیة مستوردة، یتعین تقدیم الموافقة الاستیرادیة الساریة الخاصة بالخامات المطلوب إعفاءھا 

(الفعالة/غیر الفعالة)، یتعین تقدیم قائمة مجمعة بكافة المواد المطلوب إعفاءھا مع تقدیم   لمستوردي المواد الخام .بالنسبة  2       
 الموافقة الاستیرادیة الساریة الخاصة بكل منھا 

 فیما یخص الخامات ومستلزمات التعبئة والتغلیف المشتراه من موردین محلیین:ب. 
 یتم الفحص وفقاً لآخر بیان تركیب معتمد بقاعدة بیانات ھیئة الدواء المصریة   
، یتعین التقدم بطلب إدراج على قائمة معتمدة وفق ذات القواعد  إدراج مواد جدیدة للقائمة المعفاةحال رغبة الشركة في    -     

 والإجراءات 
المواد الخام الدوائیة سابقة الخلط والتجھیز/ المواد الخام   /غیر الفعالةالمواد الخام الفعالة/    بتوریدتلتزم كافة الشركات    -               

 . الأولیة/ مستلزمات التعبئة للمصانع المقیدة بھیئة الدواء المصریة ولتصنیع المستحضرات الدوائیة المسجلة بالھیئة
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 ثالثاً: الإجراءات والخطوات المتبعة للبت في الطلب:  
وموقعً من رئیس مجلس إدارتھا أو ممثلھا القانوني أو    بأصل الطلب على أوراق الشركة وممھوراً بخاتمھا،تتقدم الشركات   •      

من یفوضھ بموجب تفویض رسمي (صحة توقیع) لإدراج المواد الخام بقوائم الإعفاء من الضریبة على القیمة المضافة لمكتب مدیر  
 مقابل الخدمة المقرر عام الإدارة العامة للاستیراد والإفراج الطبي الجمركي، وفقا للنماذج المُعدة لذلك ، وبعد سداد 

)، مع  https://forms.gle/MChuDtL6ENkV4pzT7الشركة برفع صورة الطلب على الرابط الإلكتروني: (  تلتزم •      
 إرفاق المستندات الموضحة أعلاه طبقا لكل حالة على حدة 

 فحص الطلب واعداد قوائم البنود المستحقة قانوناً للإعفاء، ویتم رفعھا للسید أ.د.رئیس ھیئة الدواء المصریة  یتم •      
لمقدم الطلب من مدیر عام الإدارة العامة للاستیراد والإفراج    إصدار خطاب استحقاق الإعفاءفي حال صدور قرار رئیس الھیئة، یتم  

 .من تاریخ الإصدار، وذلك للمواد المدرجة بالقوائم المرافقة لقرار رئیس الھیئةلمدة عام الطبي الجمركي، ویكون ساري 
 

 -الفائدة العلاجیة: خطاب -2
یصدر للمستحضرات الدوائیة المستوردة تامة الصنع والبلك لتحدید فائدتھا العلاجیة حتى یتسنى للشركة تقدیمھ للجمارك    خطابھو  

 وتعدیلاتھ. 2015لسنة  69لإعفاء المستحضر من قیمة البند الجمركي المحددة بقرار رئیس الجمھوریة رقم 
 المستندات المطلوبة لإصدار بیان الفائدة العلاجیة 

 الشركة   طلب -
 استیرادیة موافقة /خطة -
 معتمدة للأدویة المسجلة بھیئة الدواء المصریة أو النشرة الداخلیة في حالات الأدویة الغیر مسجلة بھیئة الدواء المصریة  نشرة -

 

 -% :96خطاب تحدید الاحتیاج السنوي من الكحول الإیثیلى    -3
 یصدر للمستحضرات الصیدلیة المسجلة  و المسعرة جبریاً بھیئة الدواء المصریة  -
 علما بأنھ لایتم إصدار خطابات تحدید الاحتیاج من ھیئة الدواء المصریة للكحول المحول -

 :%96الكحول الإیثیلى   خطاب تحدید الاحتیاج السنوى من المستندات المطلوبة لإصدار  
 على ورق الشركة  طلب •
 تسجیل ساري  إخطار •
 %.96یحتوى على كحول  تركیب معتمد بیان •
بیان موضح بھ حسابات كمیة الكحول المطلوبة و الداخلة فى تصنیع المستحضرات ، على ان یكون موقع و مختوم من رئیس  •

 مجلس ادارة الشركة
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 إعفاءات شركات أكدیما :   -4
الوزراء رقم    السید رئیس مجلس  لقرار  المقررة   1978لسنة    709طبقاً  الجمركیة  والرسوم  الضرائب  بشأن الإعفاءات من 

 للشركة العربیة للصناعات الدوائیة والمستلزمات الطبیة طبقاً للمادة الثانیة والتي نصت علي التالي: 
الأولیة  والمواد  وأدواتھ ومعداتھ  البناء  الغیار ومواد  والمعدات والأجھزة وقطع  الانتاج والآلات  الخامات ومستلزمات  تعفى   »
والكیماویة والأدویة والمستحضرات والمستلزمات الطبیة التى تستوردھا الشركة وفروعھا ووكالاتھا والشركات المتفرعة عنھا  

 بیة من الضرائب والرسوم الجمركیة وغیرھا من الضرائب والرسوم» التى مقرھا جمھوریة مصر العر
والذى حدد الإعفاء للشركات المنصوص علیھا بالكشف المرفق للقرار    1982لسنھ     683وقرار رئیس مجلس الوزراء رقم  

 وھي كالتالي: 
 

 الشركة المصریة الدولیة للصناعات الدوائیة (إیبیكو)  الشركة العربیة للزجاج الدوائى

 الشركة العربیة للخامات الدوائیة شركة الوجھ القبلى للصناعات الدوائیة (سیدیكو) 

 الشركة العربیة للعبوات الدوائیة الشركة العربیة للمستلزمات الطبیة

 الشركة العربیة للمنتجات الجیلاتینیة الشركة العربیة لصناعة تجھیزات المستشفیات 

 الشركة العربیة للنباتات الطبیة (میباكو)  الشركة العربیة للأغذیة الطبیة
 

:  « تحدد الأشیاء المراد   1982لسنھ     683مكرر (أ) من قرار رئیس مجلس الوزراء رقم    2كما أوضحت مادة رقم   
 إعفاؤھا طبقا لأحكام ھذا القرار بكشوف معتمدة من وزارة الصحة  

وعلیھ تقوم ھیئة الدواء المصریة بإصدار خطابات موضح بھا الأصناف والمواد المراد إعفاؤھا الخاصة بتلك الشركات 
 حتى یتسنى تقدیمھا للجھات المختصة 

 الشركة موضحة بھ بیانات الشحنھ  طلب •
 فاتورة  •
 الشحن  بولیصة •
 استیرادیة سنویة  خطة/ موافقة •
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القواعد والإجراءات المتبعة لاعتماد الإفراج الطبي الجمركي المحرز عن الشحنات الدوائیة من قبل ممثلي ھیئة الدواء 
  : المصریة بالمنافذ الجمركیة

 
الإفراج  الطبي الجمركي المحرز عن الشھادات الجمركیة للشحنات الواردة من المستحضرات الطبیة   إعتماد  طلباتتتم مراجعة  

، وذلك من   الجمركیةمن خلال منظومة نافذه    المصریةھیئة الدواء    على    المعروضةوخامتھا ومستلزمات التعبئة والتغلیف  
 .  خلال السادة الصیادلة ممثلي ھیئة الدواء المصریة بالمنافذ الجمركیة

 الإجراءات وألیات العمل:  
الواردة من المستحضرات الطبیة وخامتھا ومستلزمات  اعتماد الإفراج الطبي الجمركي المحرز للشحنات  مراجعھ طلبات    تم  ت

مثلي ھیئة على م یتم عرضھا    حیثعلي منظومة نافذة الجمركیھ ،    -  المستورده  اتمن قبل الشرك  المقدمة-التعبئة والتغلیف   
أن تقوم الشركة بعد  شحنات  تلك الاعتماد الإفراج المحرز لویتم  ،    الدواء المصریة بالمنافذ الجمركیة من خلال منظومة نافذة

، والموقع علیھا    منظومة نافذة  من خلالالشھادة الجمركیھ الخاصة یالشحنة المعروضھ    علي  المستندات الأتیة  المستوردة برفع
 -: المرفوعةالكترونیا من المستورد بصحة الاوراق 

 الصادر من ھیئة الدواء المصریة  .  الإفراج الطبي الجمركي  المحرز خطاب .1
 المرفقة بالخطاب . المعتمدة من ھیئة الدواء المصریة الفاتورة .2

 بالمستندات الخاصة بالشھادة الجمركیة وھي: بالبیانات الواردة  لمراجعتھاوذلك  
 التجاریھ  الفاتورة .1
 الشحن  بولیصة .2
كشف معاینة الجمارك: بیان تصدره سلطات الجمارك بتوصیف وتدوین الكم من حیث الأعداد والأوزان، الكیف   بیان .3

البیانات المدونة على الأصناف)، حالة الشحنات الواردة (الشكل الظاھرى للأصناف  -تاریخ الصلاحیة-(اسم الصنف
 من حیث التعبئة والتغلیف) 

علي منظومة نافذه ، وعلیھ یتم الافراج محرزا  في حالة استیفاء المستندات المشار الیھا ، یتم اعتماد الإفراج المحرز عن الشحنھ  
على المؤسسات   إلا من خلال مفتشي الإدارة المركزیة للتفتیشعلى ألا یتم فض مشمولھا  عن الشحنھ من المنفذ الجمركي ،  

 .  الصیدلیة بھیئة الدواء المصریة
یتم بھا تحدید نوع المستند  ،و  للعمیل من خلال منظومة نافذة    كتابة ملاحظاتیتم    وفى حالة عدم استیفاء المستندات المطلوبة 

 .  المطلوب إدراجھ بالشھادة الجمركیة
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 :إختلاف الوارد   ةالإجراءات المتبعة فى حال 

 
 -. الكمیات الواردة بالعجز أو الزیادة:1    

الكمیات الواردة    •        الجمركیة عقب    بالعجز فى حالة  بالمنافذ  الدواء المصریة  یتم الإفراج مباشرة من خلال ممثلي ھیئة 
 .إخطار الإدارة المختصة حتى یتسنى لھا المراجعة وإعادة إدخال بیانات الشحنات الواردة 

یتم إعادة العرض على الإدارة المختصة بالھیئة بطلب الموافقة على الكمیات الواردة    بالزیادةفى حالة الكمیات الواردة    •      
 . بالزیادة مرفق بھ بیان كشف المعاینة الموضح بھ الكمیات بالتفصیل

 . اختلاف باسم الصنف وتاریخ الصلاحیة أو عدم وجود أى بیانات أو بیانات مختلفة:2    
 .یتم إعادة العرض على الإدارة المختصة بھیئة الدواء مرفق معھ بیان توضیحى لما ورد من اختلاف  

  . تضرر الأصناف من حیث التغلیف والتعبئة للشحنات الواردة:3    
یقوم ممثلي ھیئة الدواء المصریة بالمنافذ الجمركیة بالمعاینة الفعلیة للمشمول وتحریر محضر معاینة، یتم بھ توصیف شكل  
وحجم التلف والضرر ومدى تاثیر ذلك على الأصناف الواردة ویتم إعادة العرض على الإدارة المختصة بھیئة الدواء المصریة 

 . مرفق بھ بیان محضر المعاینة 
 

التي   بالمعارض الدولیة أو الإقلیمیة أو المحلیة المقامة علي أرض مصر  للاستخدامفي حالة المستحضرات الطبیة الواردة    -
تخضع لرقابة ھیئة الدواء المصریة  وغیر مسجلة بالھیئة، یتم الإفراج الطبي الجمركي النھائي عنھا عن طریق ممثلي ھیئة  

 الدواء المصریة بالمنافذ الجمركیة كالتالي: 
o   استخدام المعروضات ظاھریاً في المعارض ولیس للتداول بالسوق المحلي 
o   مستھلكة بعد انتھاء المعرض خلال فترة لا تتجاوز مدة صلاحیة خطاب الضمان الإعادة تصدیر المعروضات غیر

 المقدم للجمارك، وفي حالة التجاوز عن المدة المشار إلیھا تطبق القواعد الجمركیة بشأن المھمل 
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 القواعد والإجراءات المتبعة للإفراج عن المستحضرات الواردة للاستخدام الشخصي:
) لسنة  151یسمح بالإفراج الطبي الجمركي النھائي عن المستحضرات الطبیة الخاضعة لأحكام قانون ھیئة الدواء المصریة رقم (

سواء مسجلة أو غیر مسجلة بالھیئة  الواردة بغرض الاستعمال الشخصي وذلك من خلال ممثلي ھیئة الدواء المصریة    2019
 بالمنافذ الجمركیة

 أولا: المستحضرات الدوائیة

 بالإفراج الشخصي عن كمیة تكفي لاستخدام ثلاثة أشھر وفي حالة أدویة الأمراض المزمنة والمستعصیھ یسمح بالافراج   یسمح
 الشخصي   عن كمیة تكفي لاستخدام ستة أشھر . 

 المستندات المطلوب استیفاؤھا للحصول على الإفراج الطبي الجمركي للاستعمال الشخصي:   
 الجمركیة أو النموذج البریدي  الشھادة •
 الفاتورة  •
 البولیصة  •
 التقریر الطبي أو وصفة طبیة لتوضیح الجرعة وحسابھا  أصل •
 
 ملاحظات :   
المستحضرات الواردة عبارة عن  أدویة تأمین صحي بالخارج یتم تقدیم تقریر طبي من التأمین الصحي بالخارج على أن  . 1

 تكون الأدویة الواردة مدون علیھا اسم المریض، الرقم التأمیني ، اسم العلاج
إدراج  . 2 یفید  وما  الإكلینیكیة  الدراسة  بروتوكول  تقدیم  یتم  بالخارج  إكلینیكیة  بدراسة  مدرج  بمریض  الواردة خاصة  الأدویة 

 المریض بدراسة اكلینیكیة ساریة مع تقریر طبي موضح بھ مدة الاستخدام 
الأدویة الواردة كمنحة لمرضى الإیدز المسجلین ببرامج لعلاج الإیدز بالخارج یتم تقدیم تقریر طبي من البرنامج على أن یتم  . 3

 السماح بالإفراج عن الكمیة الواردة بالتقریر الطبي  
الأدویة التي تتطلب اشتراطات تخزین للحفاظ على سلامتھا یتم التحقق من ظروف تخزینھا من خلال  ممثلي ھیئة الدواء  . 4

 المصریة بالمنافذ الجمركیة قبل الإفراج النھائي عنھا 
 یسمح بالإفراج عن الأدویة البیطریة بكمیات تكفي لعلاج الحیوانات المنزلیة  . 5
 شھور  3الواردة فى شكل صیدلى، یتم الإفراج عن كمیة تكفى لمدة   Dietary Supplementمستحضرات    .6

 أصناف غیر مصرح بالإفراج عنھا:
 والجداول الملحقة بھ     1960لسنة  182المستحضرات المدرجة بقانون مكافحة المخدرات المصري رقم  .1
 المبیدات الحشریة . 2
 منتجات لھا استعمالات طبیة مضللة مثال:  . 3
)Weight loss, detoxification pad, burn body fat, products with sexual claims, others ( 

 ) Spirulinaمستحضرات تحتوي على مستخلص الطحالب الخضراء المزرقة ( .4
یسمح بإصدار خطاب بیان فائدة علاجیة لإعفاء الأدویة التي تستخدم في علاج الأمراض المزمنة أو المستعصیھ الوارده بغرض  

   الاستخدام الشخصي من البند الجمركى
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 ثانیا: عینات المستحضرات الطبیة بغرض الأبحاث 
 العینات التي ترد بغرض الأبحاث العلمیة تحت إشراف ھیئات ومؤسسات حكومیة  

 المستندات المطلوب استیفاؤھا للحصول على الإفراج الطبي الجمركي للعینات بغرض الأبحاث:    
 الجھة البحثیة على البحث العلمي بالتفاصیل والعینات المطلوبة  موافقة •
 الفاتورة  •
 البولیصة  •

   ثالثا: مستحضرات التجمیل
 الإفراج عن مستحضرات التجمیل الواردة للاستخدام الشخصي وذلك على النحو الأتي : یتم 

 و الكریمات واللوسیون   Make-upمستحضرات التجمیل مثل مستحضرات الزینة 
    Wet Wipesمستحضرات العنایة الشخصیة والمنادیل المبللة 

   من أصغر عبوة متاحة، فیما عدا الأصناف   لا تزید عن ثلاثة أشھریسمح  بالإفراج عن كمیة تكفي للأستعمال الشخصي لمدة
 الأتیة:

 الكمیة  الصنف 
أو دلیـل   كمیـة لا تزیـد عـن الاستخدام لمـدة سـتة أشـھر طبقـا للكتالـوج المنتـج  مستحضرات فرد الشعر وصبغات الشعر 

 طلاء الأظافر الجیل  الاستخدام
 قواعد عامة:

 الإفراج عن مستحضرات التجمیل للاستخدام الشخصي والمصنفة تحت البنود الأتیة: لا یتم 
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 استیفاؤھا للحصول على الإفراج الطبي الجمركي للاستعمال الشخصي: 
 الجمركیة أو النموذج البریدي  الشھادة •
 الفاتورة  •
 البولیصة  •
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 قائمة المنافذ الجمركیة (الموانئ/المطارات) المتواجد بھا ممثلي ھیئة الدواء المصریة
 

 اسم المنفذ  #
 مطار القاھره  1
 منطقھ حره مدینھ نصر  2
 میناء الاسكندریھ  3
 میناء الدخیلھ  4
 مطار برج العرب  5
 میناء أبو قیر   6
 منطقھ حره عامریھ  7
 میناء مرغم 8
 میناء بورسعید شرق  9
 میناء بورسعید غرب 10
 میناء السخنھ  11
 منفذ الادبیھ  12
 میناء بور توفیق  13
 منطقھ حره تیدا السویس 14
 منفذ بدر الجاف السویس 15
 میناء دمیاط  16
 منفذ العبور 17
 منفذ العاشر  18
 منفذ بدر الذھبیھ 19
 أكتوبر  6منفذ  20
 منفذ سوسدى    21
 ) ODPمیناء اكتوبر الجاف  (  22

 قائمھ المنافذ الجمركیھ المغطاه من خلال التأشیر علي منظومھ نافذه الجمركیھ 
 اسم المنفذ #
 میناء سفاجا  1
 میناء نوبیع  2
 منطقة حرة اسماعیلیة  3
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 إرشادات وتوجیھات ختامیة
 

جمیع الشركات و الجھات المستوردة بعدم شحن أي شحنات من المستحضرات الطبیة وخامتھا إلا بعد الحصول علي   تلتزم 

موافقة استیرادیة مسبقة من ھیئھ الدواء المصریھ، وذلك قبل الشحن، كما یتم الالتزام بكافة الشروط المذكورة بالموافقة الاسترادیة 

عملیة الاستیراد والإفراج وانتظامھا، وحرصاً على مصالح الشركات وصحة المریض  عند الشحن، وذلك حرصاً على حسن سیر  

 المصري،  والھیئھ غیر مسئولة عن أي خسائر  تنجم عن عدم إتباع ھذه التعلیمات و یعرض الشركة لغرامة الشحن المخالف  

الشركات بمراجعة والعمل على تحدیث بیانات تسجیل المستحضرات الخاصة بھا، وذلك على قاعدة بیانات الأدویة   تلتزم 

) ، وذلك بصفة دوریة حرصاً على ضمان  Company Profileالمصریة وكذلك بیانات الشركة بسجل الشركات الإلكتروني (

 الدقة والسرعة أثناء مراجعة ومطابقة البیانات وحتى لا تتعرض الشركة للخسائر الناتجة عن تأخیر أو عدم تحدیث البیانات. 

الالتزام بجمیع الاشتراطات المنصوص علیھا في إخطار التسجیل أو قرارات قسم المتغیرات الصادرة للمستحضر، وكذلك   یتم 

 قرارات ھیئة الدواء المصریة الخاصة بالخامات أو المصانع الخارجیة 

 بإسترجاع الشحنات التي سبق تصدیرھا إلي الخارج من الخامات أو المستحضرات الطبیة  لایسمح 

المنافذ    بالشحن على  المستوردة  الشركات  الدواء  تلتزم  بھا ممثلي ھیئة  المتواجد  (الموانئ/المطارات)  الجمركیة  المنافذ 

المستوردة مسؤولة بشكل كامل على طریقة الشحن مع مراعاة طبیعة و  الشركات  المصریة كما ھو موضح أعلاه كما ان 

 ظروف شحن الصنف الوارد.

 
 

 المراجع 
 

 2023لسنة  444قرار رئیس الھیئة 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   الجمھوریة للأدویة (بشري  –موافقات استرادیة  شركة 
 عشبي) –بیطري 

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

https://forms.gle/h9U1jZv6KrvYaPcR7  ة للخامات الفعال تعدیل وإستكمال موافقة إستیرادیة سنویة
 )يعشب –بیطري  -بشري  (

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

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

https://forms.gle/Y3MUfq6V64etZX3D7 
 الفحص الفني لملف بغرض استیراد خامة 

(للحالات التي لا تستوجب الحصول علي موافقة أو خطة 
 استیرادیة مسبقة)

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

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdrNJD5el
fndSUQWmJUvlJkgTwGZxvcHfnulC0ciCwKD5bQvw
/viewform 

(   طلب تحدید میعاد لتقدیم الموافقات الاستیرادیة السنویة
  مستلزمات التعبئة)-غیر الفعالھ -للخامات الفعالة 

 

  

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

  الإفراج الطبي الجمركي عن المستحضرات الصیدلیة 

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://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScw2l6UXvtyFygEQIyc8Ybq9wpYgiaepfOzqaJ1BP40cuDcMg/closedform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScw2l6UXvtyFygEQIyc8Ybq9wpYgiaepfOzqaJ1BP40cuDcMg/closedform
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


 
 

 
43   
 
 

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

 2026/ 5رقم الإصدار/ السنة 
 

 

 

 

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://forms.gle/JsCADrgemJKumnXt8  خطاب عدم المما�عة 

 

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/1FAIpQLSeZa9O
cSV9tNJdBopTJHxTcP5cx6saKBe41IzN9Nno_FXo
YhQ/viewform 

 القوائم البيضاء �خامات ومستحضرات التجميل

 

 

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

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

