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قرار رئيس الهيئة رقم )605( لسنة 2021
بشأن الأدلة التنظيمية للاشتراطات الواجب توافرها في المخازن المنفصلة للبلازما ومشتقاتها 

ومستلزماتها، وإجراءات تراخيص مراكز تجميع بلازما الدم، وإجراءات استخراج رخصة 
تشغيل فني لمصنع مشتقات الدم

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

-قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
-وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

-وعلـــى قانـــون تنظيـــم عمليـــات الـــدم وتجميـــع البلازمـــا لتصنيـــع مشـــتقاتها وتصديرهـــا الصـــادر بالقانـــون رقـــم) ٨( لســـنة 
2021، ولائحتـــه التنفيذيـــة الصـــادرة بقـــرار رئيـــس مجلـــس الـــوزراء رقـــم) 2٦0٣( لســـنة 2021؛

ـــا لترخيـــص  ـــم) 271( لســـنة 2021 بشـــأن اشـــتراطات الواجـــب توافره ـــة رق ـــدواء المصري ـــة ال ـــرار رئيـــس هيئ ـــى ق -وعل
ـــة؛ ـــة للمؤسســـات الصيدلي محـــال خـــزن تابع

-وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )272( لســـنة 2021 بشـــأن مقابـــل الخدمـــات الخاصـــة بترخيـــص 
محـــال الخـــزن التابعـــة للمؤسســـات الصيدليـــة؛

-وعلـــى قـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم )27٣( لســـنة 2021 بشـــأن مقابـــل الخدمـــات الخاصـــة بمراجعـــة 
الرســـومات الهندســـية للمصانـــع؛

-وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛
-وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للعمليات؛ 

-ولصالح العمل؛
)المادة الأولى(

-يُعمـــل بهـــذا القـــرار فـــى شـــأن الاشـــتراطات الواجـــب توافرهـــا فـــى المخـــازن المنفصلـــة للبلازمـــا ومشـــتقاتها ومســـتلزماتها، 
ـــدم.  ـــدم، وإجـــراءات اســـتخراج رخصـــة تشـــغيل فنـــي لمصنـــع مشـــتقات ال وإجـــراءات تراخيـــص مراكـــز تجميـــع بلازمـــا ال

ويقصـــد فـــى تطبيـــق أحكامـــه بالعبـــارات الآتيـــة المعنـــي الموضـــح قريـــن كل منهـــا:
ـــم ٨ لســـنة  ـــون رق ـــا الصـــادر بالقان ـــع مشـــتقاتها وتصديره ـــا لتصني ـــع البلازم ـــدم وتجمي ـــات ال ـــم عملي ـــون تنظي ـــون: قان القان

.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 ــيطة: إحـــدى مشـ ــا الوسـ 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 فـــى 
شـــكل دوائـــي.

ـــا  ـــع البلازم ـــل، أو توزي ـــن، أو تحلي ـــع، أو تخزي ـــرع، أو تجمي ـــات تب ـــه بعملي ـــص ل ـــز مرخ ـــا: مرك ـــع البلازم ـــز تجمي •مرك
لأغـــراض التصنيـــع. 

ـــا  ـــه شـــراء البلازم ـــة، ويكـــون ل ـــا لأغـــراض الصناعـــة الدوائي ـــع مشـــتقات البلازم ـــع غرضـــه الرئيســـي تصني ـــع: مصن •المصن
مـــن المراكـــز المرخـــص لهـــا بتجميـــع البلازمـــا بغـــرض التصنيـــع، أو مـــن إحـــدى الشـــركات التـــي يكـــون غرضهـــا الرئيســـي 

بيـــع، وتســـفير، وتصديـــر واســـتيراد البلازمـــا.
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كثـــر مـــن رأس مـــال الشـــركة، أو القـــدرة علـــى تعييـــن غالبيـــة أعضـــاء  •الحصـــة الحاكمـــة: ملكيـــة خمســـين فـــى المئـــة أو أ
مجلـــس الإدارة، أو التحكـــم علـــى أي نحـــو فـــى القـــرارات الصـــادرة مـــن مجلـــس إدارتهـــا أو جمعياتهـــا العامـــة.

)المادة الثانية(
-يســـرى هـــذا القـــرار علـــى طلبـــات ترخيـــص المخـــازن المنفصلـــة للبلازمـــا ومشـــتقاتها ومســـتلزماتها، وطلبـــات تراخيـــص 
ــة بتاريـــخ  ــدم المقدمـ ــتقات الـ ــغيل فنـــي لمصنـــع مشـ ــة تشـ ــتخراج رخصـ ــدم، وطلبـــات اسـ ــا الـ ــز تجميـــع بلازمـ مراكـ

2021/12/12، وعلـــى كافـــة طلبـــات تجديـــد التراخيـــص المذكـــورة.

)المادة الثالثة(
ـــع  ـــدم، أو مصن ـــا ال ـــع بلازم ـــز تجمي ـــا ومشـــتقاتها ومســـتلزماتها، أو مرك -يُحظـــر تشـــغيل مخـــزن منفصـــل للبلازم

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــد ترخيصـــه بهيئ ـــدم، إلا بع مشـــتقات ال

)المادة الرابعة(
-يُمنـــح ترخيـــص مراكـــز تجميـــع البلازمـــا لأي مـــن الجهـــات الحكوميـــة، أو الشـــركات الخاصـــة التـــي تســـاهم فيهـــا الدولـــة 
ـــع  ـــد تصني ـــة بعق ـــز مرتبط ـــت المراك ـــي كان ـــة مت ـــة حاكم ـــام بحص ـــون الع ـــخاص القان ـــن أش ـــوزارات أو أي م ـــن ال أو أي م

ـــدم.  ـــا ال ـــع مشـــتقات بلازم ـــى مجـــال تصني ـــة متخصصـــة ف ـــي لشـــركة عالمي وتحـــت إشـــراف فن
ـــص  ـــب الترخي ـــون طال ـــاص أن يك ـــون الخ ـــخاص القان ـــي أش ـــة لباق ـــا المملوك ـــع البلازم ـــز تجمي ـــص مراك ـــترط لترخي ويش

ـــون. ـــاً لأحـــكام القان ـــة وفق ـــة مصـــر العربي ـــه داخـــل جمهوري ـــع مرخـــص ل ـــكا لمصن مال
يكـــون نشـــاط المركـــز الاساســـي وفقـــاً للقانـــون تجميـــع البلازمـــا مـــن متبرعيـــن بغـــرض التصنيـــع ويمكـــن لـــه القيـــام بأحـــد 

النشـــاطات المتصلـــة بتجميـــع البلازمـــا مـــن تحليـــل وتخزيـــن.
يتـــم التطبيـــق الكامـــل للاشـــتراطات والمعاييـــر الفنيـــة الواجـــب توافرهـــا والتـــي تحددهـــا هيئـــة الـــدواء المصريـــة استرشـــادا 

بالمعاييـــر المعتمـــدة مـــن المنظمـــات الدوليـــة.
يتـــم تطبيـــق التعليمـــات والاشـــتراطات الخاصـــة بالحمايـــة المدنيـــة بالمنشـــأة مـــن أعمـــال انـــذار الحريـــق والخزانـــات 
وتأميـــن المخـــازن وتنفيـــذ اعمـــال الكهربـــاء طبقـــاً للكـــود المصـــري وتأميـــن غـــرف المولـــد، وتوفيـــر مولـــد كهربائـــي 

احتياطـــي لتشـــغيل الاجهـــزة فـــى حالـــة انقطـــاع الكهربـــاء.

)المادة الخامسة(
يغلق إدارياً مركز تجميع بلازما الدم أو مصنع مشتقات الدم، فى الأحوال الأتية:

ـــة  ـــه أعمـــال اللجـــان المختصـــة، ويكـــون لهيئ ـــاً لمـــا تنتهـــي ل ـــة مخالفـــة أحـــد شـــروط الترخيـــص والتفتيـــش وفق 1.فـــى حال
الـــدواء المصريـــة حـــق إيقـــاف النشـــاط المخالـــف، ويكـــون للهيئـــة بعـــد ذلـــك منـــح مهلـــه لتصحيـــح الأوضـــاع، وإذا أســـتمر 

التراخـــي فـــى تحقيـــق الاشـــتراطات الفنيـــة يتـــم إلغـــاء ترخيـــص النشـــاط.
2.وجود مركز تجميع بلازما الدم أو المصنع يمارس النشاط دون الحصول على التراخيص اللازمة.

ـــا دون وجـــود  ـــع مشـــتقات البلازم ـــع تصني ـــب بشـــري، أو إدارة مصن ـــدم دون إشـــراف طبي ـــا ال ـــع بلازم ـــز تجمي ٣.إدارة مرك
ـــة الجـــودة. ـــرا لرقاب ـــع أو مدي ـــر للمصن مدي

ـــى الجهـــة المختصـــة بإصـــداره بطلـــب لوقـــف النشـــاط لمـــدة محـــدده ووافقـــت الجهـــة  4.إذا مـــا تقـــدم طالـــب الترخيـــص إل
علـــى الطلـــب.

ـــق وإخطـــاره  ـــرار الغل ـــخ إصـــدار ق ـــة خـــلال ســـتة أشـــهر مـــن تاري ـــح المخالف ـــة عـــدم تصحي ـــاً فـــى حال ـــق وجوبي ويكـــون الغل
ـــاً. ـــق وجوبي ـــة العـــود يكـــون الغل ـــة، وفـــى حال ـــة المرتكب بالمخالف

علـــي ألا تقـــل مـــدة الغلـــق عـــن ثلاثـــة أشـــهر ولا تزيـــد عـــن عـــام كامـــل باســـتثناء الحالـــة الثانيـــة فيكـــون الغلـــق لحيـــن 
اســـتصدار التراخيـــص.
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ويلغي ترخيص مركز تجميع بلازما الدم أو مصنع مشتقات الدم، فى الأحوال الأتية:
ـــدة  ـــا لم ـــدم تلافيه ـــش وع ـــص أو التفتي ـــا للترخي ـــب توافره ـــة الواج ـــتراطات الفني ـــى الاش ـــة ف ـــود مخالف ـــة وج ـــى حال 1.ف

ـــة. ـــباب المخالف ـــع بأس ـــز أو المصن ـــار المرك ـــخ إخط ـــن تاري ـــهر م ـــتة أش س
2.فـــى حالـــة إدارة مركـــز تجميـــع بلازمـــا الـــدم دون وجـــود إشـــراف مـــن طبيـــب بشـــري، أو إدارة المصنـــع دون وجـــود 

مديـــراً للمصنـــع أو مديـــراً لرقابـــة الجـــودة.
٣.إذا تبين أن مركز تجميع بلازما الدم أو المصنع لا يمارس أي نشاط لمدة عام ميلادي كامل.

)المادة السادسة(
-لـــذوي الشـــأن التظلـــم مـــن القـــرارات التـــي تصـــدر عـــن الإدارات المختصـــة بهيئـــة الـــدواء المصريـــة بشـــأن مراكـــز تجميـــع 
ـــة  ـــة للبلازمـــا وفقـــاً للأحـــكام والإجـــراءات المبينـــة باللائحـــة التنفيذي ـــدم والمخـــازن المنفصل البلازمـــا ومصانـــع مشـــتقات ال

لقانـــون إنشـــاء هيئـــة الـــدواء المصريـــة الصـــادر بالقانـــون رقـــم 151 لســـنة 2019.

)المادة السابعة(
ـــة  ـــازن المنفصل ـــى المخ ـــا ف ـــب توافره ـــتراطات الواج ـــة للاش ـــة التنظيمي ـــات الادل ـــة للعملي ـــس الإدارة المركزي ـــدر رئي -يص
للبلازمـــا ومشـــتقاتها ومســـتلزماتها، وإجـــراءات تراخيـــص مراكـــز تجميـــع بلازمـــا الـــدم، وإجـــراءات اســـتخراج رخصـــة 

ـــرار. ـــذا الق ـــاد ه ـــخ اعتم ـــن تاري ـــام م ـــة أي ـــلال خمس ـــدم، خ ـــتقات ال ـــع مش ـــي لمصن ـــغيل فن تش

)المادة الثامنة(
ـــدم والبلازمـــا ومشـــتقاتها ومســـتلزماتها بكافـــة  ـــات القائمـــة علـــى تخزيـــن أو تجميـــع أو تصنيـــع مشـــتقات ال -تلتـــزم الكيان
ـــخ  ـــن تاري ـــهر م ـــتة أش ـــلال س ـــا خ ـــق أوضاعه ـــا أن توف ـــورة، وله ـــة المذك ـــة التنظيمي ـــى الأدل ـــواردة ف ـــة ال ـــتراطات الفني الاش

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ـــرار، وأخطـــار الإدارة المختصـــة بهيئ ـــذا الق اصـــدار ه

)المادة التاسعة(
-يُنشر هذا القرار بالوقائع المصرية، ويُعمل به من تاريخ نشره، ويُلغي كل ما يخالف أحكامه.

                                                                                                                                                   رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   2021/12/11

صفحة ٣ من ٣
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )283 تابع ب( الصادر في 16 ديسمبر سنة 2021


