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رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية، الصادر بالقانون رقم )١٥١( لسنة ٢٠١٩؛ ولائحته التنفيذية؛ 
- والقوانين والقرارات الوزارية والمنشورات المنظمة لتصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية؛ 

- وبناءً على ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للسياسات الدوائية ودعم الأسواق، 
- ولحسن سير العمل وانتظامه، 

)المادة الأولى(
تُعتمد القواعد التالية فيما يخص إجراءات تصدير المستحضرات والمستلزمات الطبية الخاضعة لأحكام القانون رقم 

)١٥١( لسنة ٢٠١٩، وذلك على النحو التالي: 
1. يُشـــترط لتصديـــر المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة )تامـــة الصنع/بلـــك( الخاضعـــة لأحـــكام قانـــون رقـــم 
ـــة  ـــن هيئ ـــة م ـــة تصديري ـــى موافق ـــدم للحصـــول عل ـــة التق ـــدواء المصري ـــة ال ـــاء هيئ ـــنة ٢٠١٩ الخـــاص بإنش )١٥١( لس
الـــدواء المصريـــة، علـــى أن تكـــون تلـــك المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة مســـجلة بالهيئـــة )وفقـــاً للقواعـــد 
ـــتحضرات  ـــك المس ـــن ذل ـــتثنى م ـــر، ويُس ـــي و/أو للتصدي ـــداول المحل ـــت للت ـــواء كان ـــا(، س ـــول به ـــراءات المعم والإج
والمســـتلزمات الطبيـــة الحاصلـــة علـــى موافقـــة مســـبقة مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة للســـماح بالتصنيـــع بغـــرض 

ـــط  ـــر فق التصدي

ـــة للشـــركة، ودون  ـــى المســـئولية الكامل ـــة وعل ـــل الهيئ ـــل بمعام ـــةدون الحاجـــة للتحلي ـــل الهيئ ـــل بمعام ـــر  دون الحاجـــة للتحلي ـــى التصدي ـــة عل ـــم الموافق 2. يت
ـــة.  ـــدواء المصري ـــة ال ـــى هيئ ـــى مســـئولية عل أدن

3. لا يتـــم الموافقـــة علـــى تصديـــر أي كميـــة مـــن المســـتحضرات المســـجلة إذا كانـــت غيـــر متوفـــرة بالســـوق المحلـــي، 
علـــى أن يتـــم الرجـــوع فـــى ذلـــك الشـــأن لإدارة نواقـــص الأدويـــة بهيئـــة الـــدواء المصريـــة. 

)المادة الثانية(
ـــام  ـــة أي ـــرة خمس ـــه خـــال فت ـــان عن ـــم الإع ـــة ويت ـــد المنظم ـــراءات والقواع ـــك الإج ـــق تل ـــة تطبي ـــي بآلي ـــل تنظيم يصـــدر دلي
عمـــل؛ وذلـــك دعمـــاً لعمليـــة تصديـــر المســـتحضرات والمســـتلزمات الطبيـــة بهيئـــة الـــدواء المصريـــة؛ وتحديثـــه كلمـــا 

اقتضـــت الحاجـــة لذلـــك. 

		                                                                                                                رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة
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