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القواعــد العامــة للاســتيراد وفقــاً لقانــون تنظيــم عمليــات الــدم وتجميــع البلازمــا لتصنيــع 

مشــتقاتها وتصديرهــا الصــادر بالقانــون رقــم ٨ لســنة ٢٠٢١

أولًا: الاســتيراد )اســتعادة( مشــتقات البلازمــا الوســيطة )مركــزات التعبئــة )البلــك( أو 
مســتحضرات منتهيــة الصنــع( بعــد التســفير

1. يُســمح للشــركات المصريــة، التــي يكــون غرضهــا الرئيســي تجميــع وتســفير وتصديــر وتصنيــع 
واســتيراد البلازمــا، أو مشــتقاتها؛ لأغــراض الصناعــة الدوائيــة والمقيــدة بهيئــة الــدواء المصريــة 
التقــدم بطلــب لــإدارة العامــة للاســتيراد والإفــراج الطبــي الجمركــي للحصــول علــى خطــة/

موافقــة اســتيرادية قبــل الشــحن؛ شــريطة الاطــلاع علــى إذن التســفير الصــادر مــن الهيئــة، 
ووفقــاً لإجــراءات المعمــول بهــا فــي هــذا الشــأن.

2. يتــم الســماح بالاســتيراد للمســتحضرات تامــة الصنــع المســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة، 
وكذلــك للمســتحضرات التــي لازالــت قيــد التســجيل شــرط ألا يتــم التــداول إلا بعــد انتهــاء 

إجــراءات التســجيل   

3. تصــدر الخطة/الموافقــة الاســتيرادية خــلال يومــان عمــل، شــريطة اســتيفاء كافــة المســتندات 
اللازمــة، وتكــون صلاحيتهــا لمــدة عــام مــن تاريــخ الإصــدار.

4. تصــدر الخطة/الموافقــة الاســتيرادية صالحــة للشــحن الكلــي و/أو الجزئــي، شــريطة الالتــزام 
بالصــورة المتوقــع إعادتهــا )مركــزات تعبئــة )بلــك(/ مســتحضرات تامــة الصنــع(، واســمائها 
ــة المتوقــع الاســتعادة خلالهــا.  ــرة الزمني ــات المتوقــع إعادتهــا والتوقيت/الفت ــة، والكمي التجاري
ويتــم الإشــارة فــي الموافقــة الاســتيرادية إلــى أكواد/أرقــام مسلســلة بــأذون التســفير ذات 

ــة. الصل

ــي الجمركــي لإجــراء  ــإدارة العامــة للاســتيراد والإفــراج الطب 5. يجــوز للشــركة التقــدم بطلــب ل
تعديــل علــى الخطة/الموافقــة الاســتيرادية الصــادرة مســبقاً، حــال تعديــل الصــورة المتوقــع 
إعادتهــا )مركــزات تعبئــة )بلــك(/ مســتحضرات تامــة الصنــع(، أو اســمائها التجاريــة، أو الكميــات 

ــة المتوقــع الاســتعادة خلالهــا. ــرة الزمني المتوقــع إعادتهــا أو التوقيت/الفت

6. يصــدر تعديــل الخطة/الموافقــة الاســتيرادية خــلال يومــان عمــل، شــريطة اســتيفاء كافــة 
المســتندات اللازمــة.
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ثانيــاً: الافــراج الطبــي الجمركــي المحــرز عــن مشــتقات البلازمــا الوســيطة )مركــزات التعبئــة 
)البلــك( أو مســتحضرات منتهيــة الصنــع( بعــد التســفير.

الصــادرة طبقــاً لإجــراءات  بالموافقــة الاســتيرادية  الــواردة  الشــحنة  أوراق  يتــم مطابقــة   .1
المعمــول بهــا فــي هــذا الشــأن، ويصــدر الإفــراج محــرزا. ولا يمنــح الإفــراج النهائــي إلا بعــد 
اســتيفاء متطلبــات الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكيــة 
)إدارة التقييــم المعملــي للمســتحضرات الحيويــة( والإدارة المركزيــة للعمليــات )إدارة التفتيــش 

ــة(. ــع المســتحضرات الحيوي ــى مصان عل

ــوم عمــل واحــد، شــريطة اســتيفاء  ــي الجمركــي المحــرز خــلال ي 2. يصــدر خطــاب الإفــراج الطب
المســتندات اللازمــة.
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ثالثاً: الســماح بالاســتيراد والإفراج الطبي الجمركي للبلازما، مشــتقات البلازما الوســيطة 
أو مركــزات التعبئــة )البلك( أو مســتلزمات التعبئة.

1. فــي حالــة اســتيراد مســتلزمات التصنيــع المحلــى )مــواد خــام فعالــة - البلازمــا ومشــتقاتها – 
مــواد خــام غيــر فعالــة – مركــزات للتصنيــع ومشــتقات البلازمــا الوســيطة(:

يُســمح للشــركة المصريــة مالكــة المصنــع المرخــص، شــريطة أن يكــون غرضهــا 	 
الرئيســي تجميع وتســفير وتصدير وتصنيع واســتيراد البلازما، أو مشــتقاتها؛ لأغراض 
الصناعــة الدوائيــة؛ بالاســتيراد وذلــك للاســتخدام فــي تصنيــع المســتحضرات الحيويــة 

المســجلة للنفــس أو للغيــر.

يتــم الالتــزام بتطبيــق كافــة الإجــراءات والقواعــد المعمــول بهــا فــي هيئــة الــدواء 	 
تصنيــع  فــي  تدخــل  التــي  المحلــى  التصنيــع  مســتلزمات  لاســتيراد  المصريــة 
المســتحضرات المســجلة بالهيئــة، والمعلــن عنهــا فــي الدليــل التنظيمــي للاســتيراد 
الــواردة،  الشــحنة  عــن  المحــرز  الطبــي  الافــراج  الجمركــي. ويتــم  الطبــي  والافــراج 

الهيئــة. النهائــي والمتابعــة عــن طريــق  والافــراج 

2. يتــم اســتيراد عينــات بلازمــا الــدم أو مشــتقاتها ســواء لأغــراض التصنيــع أو اغــراض 
الأبحــاث الخاصــة بالتصنيــع لمســتحضرات حيويــة ســيتم تســجيلها أو لمســتحضرات مقدمــة 
للتســجيل أو مســجلة بالهيئــة، وذلــك طبقــا لإجــراءات والقواعــد المعمــول بهــا بالهيئــة 
لاســتيراد العينــات الخاصــة بذلــك والمعلــن عنهــا فــي الدليــل التنظيمــي للاســتيراد والافــراج 

الطبــي الجمركــي بالهيئــة.


