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الاشــتراطات العامــة لتســفير البلازمــا أو تصديــر مشــتقات البلازمــا منتهيــة الصنــع وفقــاً 

لقانــون تنظيــم عمليــات الــدم وتجميــع البلازمــا لتصنيــع مشــتقاتها وتصديرهــا الصــادر 

بالقانــون رقــم ٨ لســنة ٢٠٢١

1. يُشــترط لتســفير البلازمــا أو مشــتقاتها الوســيطة لأغــراض الصناعــة الدوائيــة والمجمعــة عــن 
طريــق مراكــز تجميــع البلازمــا؛ الحصــول علــى اذن تســفير مــن هيئــة الــدواء المصريــة يتــم منحهــا 
لشــركة مصريــة يكــون غرضهــا الرئيســي تجميــع وتســفير وتصديــر وتصنيــع واســتيراد البلازمــا، 
أو مشــتقاتها؛ لأغــراض الصناعــة الدوائيــة، طبقــا للقواعــد والاجــراءات المعمــول بهــا فــي هــذا 

الشــأن.

2. يُشــترط لتصديــر مشــتقات البلازمــا منتهيــة الصنــع والمنتجــة مــن المصانــع المرخصــة؛ 
الحصــول علــى موافقــة تصديريــة مــن الهيئــة يتــم منحهــا لشــركة مصريــة يكون غرضها الرئيســي 
تجميــع وتســفير وتصديــر وتصنيــع واســتيراد البلازمــا، أو مشــتقاتها؛ لأغراض الصناعــة الدوائية، 

طبقــا للقواعــد والاجــراءات المعمــول بهــا فــي هــذا الشــأن.

المستندات المطلوبة للحصول على اذن لتسفير البلازما ومشتقاتها الوسيطة

يُســمح للشــركات المصريــة المتخصصــة فــي صناعــات البلازمــا ومشــتقاتها، المســجلة بســجل 
الشــركات الإلكترونــي بالهيئــة، التقــدم بطلــب لإدارة دعــم ومتابعــة التصديــر بالهيئــة للحصــول 

علــى اذن تســفير للبلازمــا أو مشــتقاتها الوســيطة؛ بعــد اســتيفاء المتطلبــات الآتيــة:

1. أن يكــون الطلــب علـــى ورق الشـــركة التــي تقــوم بالتســفير مختـــوم بختـــم الشـــركة ومعتمـــد 
مـــن ممثلهــا القانونــي )رئيـــس الجهـــة أو مـــن يفوضـــه( ويتــم تحديــد الغــرض »التســفير«.

2. إفــادة مــن الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الحيويــة والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكيــة بهيئــة 
الــدواء المصريــة بشــأن الشــحنة المــراد تســفيرها، موضحــاً بهــا الآتــي:

توصيـف الشـحنة المـراد تسـفيرها )بلازمـا ام مشـتقاتها الوسـيطة ام كلاهمـا / ارقـام 	 
التشـغيلات /الكمية/مـكان التجميع/تاريـخ التجميع/تاريـخ انتهـاء الصلاحيـة( وذلك بناءً 
علـى الوثائـق المقدمـة مـن الشـركة طبقـاً للمسـتندات المقدمـة مـن مراكـز تجميـع 

البلازمـا أو المصانـع مـع كل تشـغيلة بلازمـا مقدمـة بغـرض التسـفير.
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3. بيان من الشركة موضحاً بها الآتي:
تحديد المصنع، والدولة، وعنوانه تفصيلياً.	 
تحديــد الصــورة المتوقــع إعادتهــا )مركــزات تعبئــة )بلــك( / مســتحضرات تامــة الصنــع(، 	 

وتحديــد اســمائها التجاريــة، والكميــات المتوقــع إعادتهــا.
تحديــد الفتــرة الزمنيــة المتوقــع خلالها إعادة البلازما أو مشــتقاتها الوســيطة المســفرة 	 

فــي صورهــا النهائية.
مع تحديد نسبة الزيادة أو النقصان عن الكميات المتوقع إعادتها.	 

4. تعهـــد علـــى ورق الشـــركة مختـــوم بختـــم الشـــركة التــي تقــوم بالتســفير بـــأن التســفير علـــى 
مســـئولية الشـــركة، دون أدنـــى مســـئولية علـــى هيئـــة الـــدواء المصريـــة.

5. تعهــد الشــركة بتصنيــع البلازمــا أو مشــتقاتها الوســيطة خــارج جمهورية مصــر العربية وإعادتها 
فــي صــورة مســتحضرات تامــة الصنــع أو مركــزات تعبئة )بلك(. 

6. في حال إعادة البلازما أو مشتقاتها الوسيطة في صورة مستحضرات تامة الصنع:
حــال كونهــا مســجلة بهيئــة الــدواء المصريــة، يتــم إرفــاق إخطــارات تســجيل تلــك 	 

المســتحضرات
حــال كــون المســتحضرات قيــد التســجيل، يتــم إرفــاق إفــادة مــن الإدارة المركزيــة 	 

ــة،  ــدواء المصري ــة ال ــة بهيئ ــة والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكي للمســتحضرات الحيوي
تفيــد بــأن المســتحضرات قيــد التســجيل)إفادة لــكل مســتحضر علــى حــدة / ....(

ــم الشــركة + 2 صــورة  ــوم بخت ــورة علــى ورق الشــركة التــي تقــوم بالتســفير مخت 7. أصــل الفات
ــة. ضوئي

8. صورة من إيصال دفع مقابل الخدمة المطلوب.

9. رخصة المركز. 

10. يصــدر إذن التســفير مــن إدارة دعــم ومتابعــة التصديــر خــلال يومــان عمــل شــريطة اســتيفاء 
كافــة المســتندات اللازمــة، ويكــون ســاري لمــدة 4 أشــهر. 
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المستندات المطلوبة للحصول على الموافقة التصديرية 
لتصدير مشتقات البلازما منتهية الصنع 

يُســمح للشــركات المصريــة المتخصصــة فــي صناعــات البلازمــا ومشــتقاتها، المســجلة بســجل 
الشــركات الإلكترونــي بالهيئــة، التقــدم بطلــب لإدارة دعــم ومتابعــة التصديــر بهيئــة الــدواء 
المصريــة للحصــول علــى موافقــة تصديريــة لتصديــر مشــتقات البلازمــا منتهيــة الصنــع؛ بعــد 

اســتيفاء المتطلبــات الآتيــة:

1. أن يكــون الطلــب علــى ورق الشـــركة التــي تقــوم بالتصديــر مختـــوم بختـــم الشـــركة ومعتمـــد 
مـــن ممثلهــا القانونــي )رئيـــس الجهـــة أو مـــن يفوضـــه(، ويتــم تحديــد الغــرض »التصديــر.«

2. تعهـــد علـــى ورق الشـــركة مختـــوم بختـــم الشـــركة التــي تقــوم بالتصديــر بـــأن التصديـــر علـــى 
مســـئولية الشـــركةـ دون أدنـــى مســـئولية علـــى هيئـــة الـــدواء المصريـــة.

الخــاص  التســجيل(  التقــدم لإعــادة  يفيــد  مــا  )أو  إخطــار تســجيل ســاري  تقديــم  3. يشــترط 
الصنــع. منتهــي  أو  للتعبئــة  كمركــز  تصديــره  حالــة  فــي  بالمســتحضر 

4. صورة من إيصال دفع مقابل الخدمة المطلوب.

5. صورة من رخصة صاحب المستحضر.

ــم الشــركة + 2 صــورة  ــر مختــوم بخت ــورة علــى ورق الشــركة التــي تقــوم بالتصدي 6. أصــل الفات
ــة. ضوئي

7. يشــترط للحصــول علــى الموافقــة التصديرية للمســتحضرات المســجلة بهيئة الــدواء المصرية 
ــة  ــة للمســتحضرات الحيوي ــم شــهادة الافــراج عــن التشــغيلة الصــادرة مــن الإدارة المركزي تقدي
والمبتكــرة والدراســات الإكلينيكيــة بالهيئــة بخصــوص التشــغيلات منتهيــة الصنــع المعــدة 
للتصديــر، وفــي حــال عــدم اشــتراط الســلطة الصحيــة المصــدر اليهــا المســتحضر وجــود شــهادة 

الافــراج يتــم تقديــم مــا يفيــد ذلــك.

8. شهادة ممارسة التصنيع الجيد الخاصة بالمصنع . 

ــر خــلال يومــان عمــل شــريطة  ــة مــن إدارة دعــم ومتابعــة التصدي 9. تصــدر الموافقــة التصديري
اســتيفاء كافــة المســتندات اللازمــة، وتكــون ســارية لمــدة 4 أشــهر.


