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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 444 ( لسنة 2023

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
- بعد الاطلاع على؛

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة، وتعديلاته؛

- وعلى قانون هـيئة الـدواء الـمصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

والهبات  بالمنح  الخاصة  الرقابة  وضوابط  قواعد  بشأن   ،2010 لسنة   )869( رقم  الوزراء  مجلس  رئيس  قرار  وعلى   -
والتبرعات المقدمة من جهات وطنية أو أجنبية أو دولية، المعدل بموجب قراره رقم )1818( لسنة 2019؛

الجمركي  الاستيراد والإفراج  المصرية رقم )66( لسنة 2020 بشأن قواعد وإجراءات  الدواء  - وعلى قرار رئيس هيئة 
للمستحضرات الطبية؛

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للسياسات الدوائية ودعم الأسواق؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(

 تعتمد القواعد الآتية فيما يخص إجراءات الاستيراد والإفراج الجمركي للمستحضرات الصيدلية )الطبية، الحيوية، البيطرية، 

العشبية، التجميل، المطهرات والمبيدات( والمواد الخام )الفعالة والغير فعالة(؛ وكذلك مواد التعبئة والتغليف وغيرها من 

متطلبات التحليل والكيماويات ذات الصلة؛

•يشترط للسماح باستيراد المستحضرات الصيدلية و/أو خاماتها )الفعالة والغير فعالة( و/أو مستلزمات التعبئة والتغليف و/

أو متطلبات التحليل والكيماويات ذات الصلة أن تكون تلك المستحضرات مسجلة أو قيد التسجيل بهيئة الدواء المصرية.

•يسمح باستيراد المستحضرات الطبية والحيوية الغير مسجلة بهيئة الدواء المصرية؛ وذلك كطلبات جهات أو أفراد فى 

حال عدم توافر مثائل مسجلة ومتداولة فى السوق المحلى؛ أو حال كون الكميات المتوفره غير كافية لتغطية الاحتياجات 

طبقاً لإفادة إدارة متابعة توافر واستمرارية تداول المستحضرات بهيئة الدواء المصرية؛ على أن يتم الإستيراد من إحدى البلاد 

المرجعية. وحال عدم تمكن الجهة من توفير مثائل مسجلة ومتداولة فى إحدى الدول المرجعية، يمكن السماح بالإستيراد 

من دولة غير مرجعية مع استيفاء المتطلبات اللازمة لضمان متابعة جودتها وسلامتها ومأمونيتها.

والهبات؛ مع  المنح  لقبول  المنظمة  للقواعد  الواردة كمنح وهبات وفقاً  الطبية والحيوية  المستحضرات  باستيراد  •يسمح 

استيفاء المتطلبات الفنية اللازمة الواردة بالدليل التنظيمي.

      )المادة الثانية(

يُصــدر رئيــس الإدارة المركزيــة للسياســات الدوائيــة ودعــم الأســواق الدليــل التنظيمــي الخاص بآليــات وإجراءات 

الاســتيراد والإفــراج الجمركــي للمســتحضرات الصيدليــة وخاماتهــا ومســتلزمات التعبئــة والتغليــف، وذلــك خــلال 

ــة المجمعــة لكافــة  خمســة عشــر يــوم عمــل مــن تاريــخ العمــل بهــذا القــرار، علــى أن يتضمــن الآليــات التنفيذي

القواعــد والإجــراءات وموضحــة لكافــة المتطلبــات والموافقــات والدراســات الفنيــة والمرفقــات اللازمــة لتطبيــق
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 أحــكام هــذا القــرار. كمــا يراعــي مُصــدر الدليــل التنظيمــي تحديثــه كلمــا اقتضــت حاجــة العمــل الأمــر، ووفقــاً 

لمــا يُســتجد مــن قوانيــن وقواعــد تنظيميــة، والمســتجدات العلميــة ذات الصلــة؛ لضمــان جــودة ومأمونيــة كافــة 

المســتحضرات الصيدليــة المتداولــة بالســوق المصــري.

)المادة الثالثة(
ــه اعتبــاراً مــن اليــوم التالــى لتاريــخ نشــره؛ ويُلغــى كل مــا  يُنشــر هــذا القــرار فــى الوقائــع المصريــة، ويعمــل ب

يخالفــه مــن أحــكام.

                                                                                                                                                                                                          رئـــــــــيــــــــــــس              
هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   16 / 7 / 2023
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