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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   3   ( لسنة 2022
بشأن الأدلة التنظيمية لقواعد استيراد أو تسفير بلازما الدم 

وتصدير مشتقات البلازما منتهية الصنع

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلـــى قانـــون إنشـــاء هيئـــة الـــدواء المصريـــة الصـــادر  بالقانـــون رقـــم )151( لســـنة 2019،  ولائحتـــه التنفيذيـــة الصـــادرة 

بقـــرار رئيـــس مجلـــس الـــوزراء رقـــم )777( لســـنة 2020؛
- وعلـــى قانـــون تنظيـــم عمليـــات الـــدم وتجميـــع البلازمـــا لتصنيـــع مشـــتقاتها وتصديرهـــا بالقانـــون رقـــم )8( لســـنة 2021، 

ولائحتـــه التنفيذيـــة الصـــادرة بقـــرار رئيـــس مجلـــس الـــوزراء رقـــم )2603( لســـنة 2021؛
ـــى  ـــا ف ـــب توافره ـــتراطات الواج ـــة للاش ـــة التنظيمي ـــان الأدل ـــنة 2021 بش ـــم )605( لس ـــة رق ـــس الهيئ ـــرار رئي ـــى ق - وعل
ـــراءات  ـــدم، وإج ـــا ال ـــع بلازم ـــز تجمي ـــص مراك ـــراءات تراخي ـــتلزماتها، وإج ـــتقاتها ومس ـــا ومش ـــة للبلازم ـــازن المنفصل المخ

ـــدم؛ ـــتقات ال ـــع مش ـــي لمصن ـــغيل فن ـــة تش ـــتخراج رخص اس
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛

- وعلى محاضر الاجتماعات التنسيقية مع هيئة الشراء الموحد المنعقد آخرها بتاريخ 2021/11/14؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للسياسات الدوائية ودعم الأسواق؛

- ولصالح العمل؛
)المادة الأولى(

ـــع، ويقصـــد فـــي  ـــة الصن ـــر مشـــتقات البلازمـــا منتهي ـــدم وتصدي ـــا ال يُعمـــل بهـــذا القـــرار فـــي شـــأن اســـتيراد أو تســـفير بلازم
تطبيـــق أحكامـــه بالعبارات الآتية المعني الموضح قرين كل منها:

ـــم  ـــون رق ـــا الصـــادر بالقان ـــع مشـــتقاتها وتصديره ـــا لتصني ـــع البلازم ـــدم وتجمي ـــات ال ـــم عملي ـــون تنظي •القانون:قان
)8( لســـنة 2021.

•البلازما: هي إحدى مشتقات الدم، وتشمل البلازما العلاجية والبلازما المجمعة بغرض التصنيع.
•مشـــتقات البلازمـــا: مســـتحضرات حيويـــة مشـــتقة مـــن مكونـــات بلازمـــا الـــدم البشـــري، منهـــا علـــى ســـبيل المثـــال 

الألبوميـــن وعوامـــل التجلـــط وغيرهـــا مـــن مشـــتقات البلازمـــا.
ــا بشـــكل جزئـــي وخضـــع لخطـــوات  ــا والتـــي يتـــم فصلهـ ــتقات البلازمـ ــا الوســـيطة: إحـــدي مشـ ــتقات البلازمـ •مشـ

ــع. ــة التصنيـ ــتحضرات منتهيـ ــك( والمسـ ــة )البلـ ــزات التعبئـ ــن مركـ ــة لتكويـ ــري تابعـ ــة أخـ تصنيعيـ
•مشـــتقات البلازمـــا منتهيـــة التصنيـــع: مســـتحضرات حيويـــة مشـــتقة مـــن مكونـــات بلازمـــا الـــدم تامـــة الصنـــع فـــي 

شـــكل دوائـــي.
•تســـفير البلازمـــا: إرســـال بلازمـــا الـــدم بغـــرض تصنيعهـــا خـــارج جمهوريـــة مصـــر العربيـــة وإعادتهـــا فـــي صـــورة مشـــتقات 

بلازمـــا. 
ـــداً  ـــحنات تمهي ـــول الش ـــماح بدخ ـــح للس ـــة يُمن ـــدواء المصري ـــة ال ـــل هيئ ـــن قب ـــز م ـــت التحري ـــراج تح ـــرز: إف ـــراج المح الإف

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــل هيئ ـــن قب ـــة م ـــد المنظم ـــا للقواع ـــي وفقً ـــراج النهائ للإف
)المادة الثانية(

ـــع المقدمـــة  ـــة الصن ـــر مشـــتقات البلازمـــا منتهي ـــدم وتصدي ـــى اســـتيراد أو تســـفير بلازمـــا ال يســـرى هـــذا القـــرار عل
ـــرار. ـــخ العمـــل بهـــذا الق مـــن تاري
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)المادة الثالثة(
يُحظـــر اســـتيراد أو تســـفير بلازمـــا الـــدم أو تصديـــر مشـــتقات البلازمـــا منتهيـــة الصنـــع إلا عـــن طريـــق شـــركة 
ــتقاتها،  ــا، أو مشـ ــتيراد البلازمـ ــع واسـ ــفير وتصنيـ ــع وتسـ ــس تجميـ ــا الرئيـ ــون غرضهـ ــة يكـ ــة متخصصـ مصريـ

لأغـــراض الصناعـــة الدوائيـــة.
)المادة الرابعة(

تُمنـــح الموافقـــات الاســـتيرادية أو موافقـــات التســـفير لبلازمـــا الـــدم، وكذلـــك موافقـــات تصديـــر مشـــتقات البلازمـــا 
ـــاء  ـــي للإكتف ـــروع القوم ـــار المش ـــى إط ـــا ف ـــتقات البلازم ـــة مش ـــن صناع ـــات توطي ـــق موجب ـــع لتحقي ـــة الصن منتهي

ـــي تتضمـــن: ـــا، والت ـــي مـــن مشـــتقات البلازم الذات
-توفير الأدوية المصنعة من مشتقات البلازما.

-العمل على نقل تكنولوجيا التصنيع المرتبطة ببلازما الدم ومشتقات البلازما. 
-تحقيق الإكتفاء الذاتي من مشتقات البلازما منتهية الصنع

)المادة الخامسة(
يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للسياســـات الدوائيـــة ودعـــم الأســـواق الأدلـــة التنظيميـــة لقواعـــد اســـتيراد أو 
ـــذا  ـــاد ه ـــخ اعتم ـــن تاري ـــام م ـــع، خـــال خمســـة أي ـــة الصن ـــا منتهي ـــر مشـــتقات البلازم ـــدم وتصدي ـــا ال تســـفير بلازم

ـــرار. الق
)المادة السادسة(

يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويُلغي كل ما يخالف أحكامه.

                                                                                                                                                   رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   2022/1/5
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