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اطات العامة لتسفتر    لقانون البلازما الاشتر

ً
 تنظيم عمليات الدم وتجميع البلازما لتصنيع مشتقاتها وتصديرهاأو تصدير مشتقات البلازما منتهية الصنع وفقا

 NP.PPMA.005(Ar)الكود  
 2022السنة  / 1رقم الإصدار

 :السياسات الدوائية ودعم الاسواق الإدارة المركزية

:دعم التصدير وتشجيع الاستثمارالإدارة العامة     

 

شعار لمتلقي الخدمة
 إ

 

 
أو تصدير مشتقات البلازما منتهية الصنع وفقاً لقانون البلازما الاشتراطات العامة لتسفير 

 ٨الصادر بالقانون رقم  تنظيم عمليات الدم وتجميع البلازما لتصنيع مشتقاتها وتصديرها

٢٠٢١ لسنة  
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 :السياسات الدوائية ودعم الاسواق الإدارة المركزية
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شعار لمتلقي الخدمة
 إ

         

تاريـخ /مـكان التجميع/الكمية/ الشغيلات ارقـام / لاهمازمـا ام مشـتقاتها الوسـيطة ام كلاب)توصيـف الشـحنة المـراد تسـفيرها 

 مـن المقدمـة للمسـتندات طبقـا الشـركة مـن المقدمـة الوثائـق علـى وذلك بناء (حيـةلاتاريـخ انتهـاء الص/التجميع

 .التسـفير بغـرض مقدمـة مـالازب تشغيله كل مـع المصانـع أو البلازما تجميـع مراكـز

 
 
 
 
 
 

 الحصـول ؛البلازما تجميـع مراكـز طريـق عـن والمجمعـة الدوائيـة الصناعـة اضرغـلأ الوسـيطة مشـتقاتها أو زمـالاالب لتسـفير يشـترط-1

 وتصنيــع وتصديــر وتســفير تجميــع الرئيســي غرضهــا يكــون مصريــة لشــركة منحهـا يتـم المصريـة الـدواء هيئـة مـن تسـفير اذن علـى

 .الشـأن هـذا فـي بهـا المعمـول والإجراءات للقواعـد طبقـا الدوائيـة، الصناعـة لأغراض مشـتقاتها؛ أو ،البلازما واســتيراد

 الهيئـة مـن تصديريـة موافقـة علـى الحصـول المرخصــة؛ المصانــع مــن والمنتجــة الصنــع منتهيــة البلازما مشــتقات لتصديــر يشــترط- 2

 الصناعـة لأغراض مشـتقاتها؛ أو ،البلازما واسـتيراد وتصنيـع وتصديـر وتسـفير تجميـع الرئيسـي غرضها يكون مصريـة لشـركة منحهـا يتـم

 .الشـأن هـذا فـي بهـا المعمـول والإجراءات للقواعـد طبقـاالدوائية، 

 

 

 بطلـب التقـدم بالهيئـة، الإلكتروني الشـركات ومشـتقاتها، المسـجلة بسـجل البلازمايسـمح للشـركات المصريـة المتخصصـة فـي صناعـات 

 :الآتية المتطلبـات اسـتيفاء بعـد ؛الوسـيطة مشـتقاتها أو للبلازما تسـفير اذن علـى للحصـول بالهيئـة التصديـر ومتابعـة دعـم لإدارة

 الجهــة رئيــس) القانونـي ممثلهـا مــن ومعتمــد الشــركة بختــم مختــوم بالتسـفير تقـوم التـي الشــركة ورق علــى الطلـب يكـون أن -1

 » .التسـفير الغـرض تحديـد «م ويتـ (يفوضــه مــن أو

 
  الشـحنة بشـأن المصريـة الـدواء بهيئـة الإكلينيكية والدراسـات والمبتكـرة الحيويـة للمسـتحضرات المركزيـة الإدارة مـن إفـادة -2

 :الآتي بهـا موضحـا تسـفيرها، المـراد

 
 

 الآتي: بها موضحا الشركة من بيان -3
 

 تحديد المصنع والدولة وعنوانه تفصيليا •

  .تحديـد اسـمائها التجاريـة، والكميـات المتوقـع إعادتهـا •

في  أو مشـتقاتها الوسـيطة المسـفرة البلازماإعادة  خلالهاتحديـد الفتـرة الزمنيـة المتوقـع  •

 .لنهائيةصورهـا ا

 .الزيادة أو النقصان عن الكميات المتوقع إعادتهامع تحديد نسبة  •
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 المســتحضرات تلــك تســجيل إخطــارات إرفــاق يتــم المصريــة، الــدواء بهيئــة مســجلة كونهــا حــال •

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

 قيــد المســتحضرات بــأن تفيــد المصريــة، الــدواء بهيئــة الإكلينيكية والدراســات والمبتكــرة الحيويــة

  /..…) حــدة علــى مســتحضر لــكل إفادة) التســجيل

 دون الشــركة، مســئولية علـــى التســفير بـــأن بالتســفير تقــوم التــي الشـــركة بختـــم مختـــوم الشـــركة ورق علـــى تعهـــد -4

 .المصريــة الــدواء هيئــة علــى مســئولية أدنــى

 
 تامـة مسـتحضرات صـورة فـي وإعادتها العربية مصـر جمهورية خـارج الوسـيطة مشـتقاتها أو البلازما بتصنيـع الشـركة تعهـد -5

 .(بلك) تعبئة مركـزات أو الصنـع

 
 :الصنع تامة مستحضرات صورة في الوسيطة مشتقاتها أو البلازما إعادة حال في -6

 .ضوئيــة صــورة 2 + الشــركة بختــم مختــوم بالتســفير تقــوم التــي الشــركة ورق علــى الفاتــورة أصــل 7-

 
 .المطلوب الخدمة مقابل دفع إيصال من صورة 8-

 المركز رخصة9-

 المسـتندات كافـة اسـتيفاء شـريطة عمـل يومـان خلال التصديـر ومتابعـة دعـم إدارة مـن التسـفير إذن يصـدر 10-

 أشـهر 4 لمـدة سـاري ويكـون ،اللازمة
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الشــركات  ومشـتقاتها، المسـجلة بسـجل البلازماسـمح للشـركات المصريـة المتخصصـة فـي صناعـات ي

 موافقــة علــى للحصــول المصريــةدعــم ومتابعــة التصديــر بهيئــة الــدواء  لإدارة التقــدم بطلــب بالهيئــة، الإلكتروني

 :الآتية المتطلبــات اســتيفاء بعــد الصنــع؛ منتهيــة البلازما مشــتقات لتصديــر تصديريــة

 القانونـي ممثلهـا مــن ومعتمــد الشــركة بختــم مختــوم بالتصديـر تقـوم التـي الشــركة ورق علـى الطلـب يكـون أن -1

 » .التصديـر «الغـرض تحديـد ويتـم ،(يفوضــه مــن أو الجهــة رئيــس)

 

 دون الشــركةـ مســئولية علــى التصديــر بــأن بالتصديـر تقـوم التـي الشــركة بختــم مختــوم الشــركة ورق علــى تعهــد -2

 .المصريــة الــدواء هيئــة علــى مســئولية أدنــى

 

 حالــة فــي بالمســتحضر الخــاص (التســجيل لإعادة التقــدم يفيــد مــا أو) ســاري تســجيل إخطــار تقديــم يشــترط -3

 .الصنــع منتهــي أو للتعبئــة كمركــز تصديــره

 

 .المطلوب الخدمة مقابل دفع إيصال من صورة -4

 المستحضر صاحب رخصة من صورة -5

 .ضوئيــة صــورة 2 + الشــركة بختــم مختــوم بالتصديــر تقــوم التــي الشــركة ورق علــى الفاتــورة أصــل -6

 

 عــن الأفراج شــهادة تقديــم يشـترط للحصـول علـى الموافقـة التصديرية للمسـتحضرات المسـجلة بهيئة الـدواء المصرية -7

بالهيئــة  الإكلينيكيةوالمبتكــرة والدراســات  الحيويــة للمســتحضرات المركزيــة الإدارة مــن الصــادرة التشــغيلة

 المسـتحضر اليهـا المصـدر الصحيـة السـلطة اشـتراط عـدم حـال وفـي للتصديـر، منتهيــة الصنــع المعــدة الشغيلاتبخصــوص 

 .ذلــك يفيــد مــا تقديــم يتــم لإفراجا شـهادة وجـود

 بالمصنع.ممارسة التصنيع الجيد الخاصة  شهادة -8

 كافــة اســتيفاء شــريطة عمــل يومــان خلال التصديــر ومتابعــة دعــم إدارة مــن التصديريــة الموافقــة تصــدر -9

 أشــهر 4 لمــدة ســارية وتكــون ،اللازمة المســتندات

 

 


