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 للمستحضرات الصيدلية الإدارة المركزية                                                                               

 للمستحضرات البيطرية  لعامةا دارةلإا                                                                                

 الإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية

 

 
 الدليل التنظيمى الخاص 

 لبشريةا لطبيةا اتلمستحضرا تصنيع نمكا نقل/  ضافةإ يةتحديث الب

لمسجلةا لمحليةا لبيطريةوا  
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 :مقدمة -1

 الطبية  المستحضرات فراتون ضما جلأ من ولمحلي ا لتصنيعا دةياوز رللإستثما لمصريةا واءلدا يئةھ عمد ءضو فى

 / افةضبإ الخاصة ليةلاا ثيتحد  تم رىلمصا المواطن صحة على بالنفع وديع مما عالية فاعليةو دةجوو مأمونية ذات

 .لمسجلة المحلية البيطرية والبشرية االطبية  المستحضرات عيتصن قل مكانن

 : تطبيقالنطاق  -2

 نقل/إضافة مكان التصنيع  -أ

 (Internal Bulkمكان التصنيع المرحلي )نقل/إضافة  -ب

  الإجراءات: -3

نقل تصنيعھ لكل تركيز  /ضافة اد إلمرابالمستحضر ات لمتغيرإدارة الي إتصنيع ن نقل مكا /ضافة إلشركة بطلب م اتتقد -1

لمعلن عنھا علي موقع والخاصة بالتقديم اعيد افقاً للموو ولمتبعة اءات ابقاً للإجرطلملف افع رريق طلك عن ي وذعلي حد

لمعلن عنھ علي ت الخدماابقاً لمقابل طلتصنيع ن انقل مكا /لإضافة ر لمقرالخدمة امقابل اد لمصرية مع سدواء الدايئة ھ

 .لمصريةا واءلدايئة ھموقع 

 صلخاا Guidance Submissionللتقديم دي لإسترشاافقاً للدليل ولشركة المقدمة من قبل ات المستنداجعة ايتم مر -2

 .اوللتدج والخاصة بالإنتاالمھل اجعة اكذلك مرولمحلية ات المستحضراتصنيع ن نقل مكا /بإضافة

 على أن تتبع الشركات أحد المسارين الآتيين:

 المسار الأول:

 للفحص لكوذ تفتيش على المؤسسات الصيدليةلل لمركزيةا دارةلإا ليإ للتوجھ للشركة تحويل بخطا ارصدإ تمي -1

 . Majorأو    Minorسواء كانت تصنيع  نمكا نقل/  ضافةإ بعمل صلخا( اCategory) لتصنيفوا

 لمركزيةا دارةلإا ليإ خلالھا لشركةا متتقد بلخطاا ارصدإ يخرتا من شھرأ ثلاثة لتحويلا بخطا صلاحية ةمد نيكوأن  علي*

 تفتيش على المؤسسات الصيدلية.لل لمركزيةا دارةلإا قبل من لكذ متابعة يتمو للتفتيش على المؤسسات الصيدلية 

 

 رلمقرا لخدمةا مقابل ادسد مع على المؤسسات الصيدلية تفتيشلل لمركزيةا دارةلإا ليإ لتحويلا بخطاـب لشركةا تتوجھ -2

 . Majorأو    Minorسواء كانت  تصنيع نمكا نقل/  ضافةبعمل إ صلخا( ا (Category لتصنيفو ا للفحص لكوذ

 

 : كالتالي (Category) لتصنيفا تحديد ريقةط نتكو أن علي      

 

لمرسل من ل اتوكوولبراعلي ء لبند بناا اذھيتم تقييم و  ؛ Similarity Technique للـبقا طلتصنيف ر اختياايتم *

 .لعالميةالصحة امنظمة دات شارفقا لإولشركة ا
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1 According to WHO Guidelines TRS 961 

(Comparison and assessment of suitability and qualification of facility and 

equipment description of the manufacturing process and flow of personal and 

materials at the RU (narrative and or process maps or determination of critical steps in 

manufacture, including hold times endpoints flow charts), and sampling technique). 

sampling points, 

 : لاتيا علي ءبنا لتصنيفا يتمو

Major Minor لتصنيفا : 

No Technique Similarity Technique Similarity  

 نتاجيةإ تتشغيلا ثثلاأول لمعامل علي اتحليل  -  

 (اجللإفر طشر لمطابقةا (

 ٦ة لمعجلة لمدت الثبااسة دراتقديم  -

نتاجية ت إتشغيلاث ثلا أول شھر علىأ

 (اجللإفر طشرتلثباا سةدرا دعتماإ)

 

على ي لمداويلة ت طلثبااسة اء دراجرإ -

 غبلاوإ للمستحضر نتاجيةإ تشغيلھ أول

 متغيروث أى حدل في حاات لمتغيرإدارة ا

 لنھائيا لمستحضرا تصفاامو فى

 فاعليةو دةجو علي سلبي تأثير لھ

 .لمستحضرا

 نتاجيةإ تتشغيلا ثثلا أول علي لمعاملا تحليل  -

 ) اجللإفر طشر لمطابقةا (

على ي لمداويلة ت طلثبااسة اء دراجرإ  -

 غبلاوإ للمستحضر نتاجيةإ تشغيلھ أول

 أى وثحد لحا في اتلمتغيرا إدارة

لمستحضر ت اصفاامو فى متغير

فاعلية دة ولنھائي لھ تأثير سلبي علي جوا

 .لمستحضرا

 : تلمتطلباا

 

 .للمستحضر لصيدليا للشكل بقاًط لكوذ لھا آييتر كما يخرا راتختباا ضافةإ لصيدليةا اتللمستحضر لمركزيةا دارةللا يحق

ان  بتحديد تفتيش على المؤسسات الصيدليةلل لمركزيةا دارةلإا متقو،  نتاجيةإ تتشغيلا ثثلااول  على لتحليلا صبخصو*

 .لمصنعا علىدورى  تفتيش تقرير بأخر لمصنعا تقييم على ءبنا لھيئةا بمعاملاو  لشركةا بمعامل لتحليلا اءجرإ يتم
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 مقابلاد لتصنيع مع سدن انقل مكا /ا لإضافة اؤھجرب المطلوالفنية ت اسارابالددة فااعلي ل لشركة بطلب للحصوم اتتقد - 3

 لفنيالتقرير ار اصدإيخ رشھر من تال خلاات لمتغيرإدارة الي م إلتقدن ايكوأن متغير علي اء أي بإجرص لخاالخدمة ا

بعملية نقل ص لخاا (Category)لتصنيف ابھ د لمحدوا ات الصيدليةعلى المؤسس تفتيشلللمركزية دارة الإامن در لصاا

أن لھيئة علي ابمعامل او لشركة التحليل بمعامل ع انوولمطلوبة ت اسارالدوا Majorأو   Minor  كانتاء لتصنيع سوا

 .اتلمتغيرإدارة ا لك من قبلذيتم متابعة 

 
 للشركة يحقو بھا ادلإعتدا زيجو لاو لاغية على المؤسسات الصيدلية تفتيشلل لمركزيةا دارةلإا من اردةلوا دةلإفاا تعتبر لاوإ*

 .لكذ في غبتھار لحا جديد من ملتقدا

 

 اراؤھجإ وبلطلما لفنيةا تسادرالا بھا وراً كذم لتصنيعا نمكا نقل/  بإضافة لفنيةا تسادرابال لخاصةا دةلافاا دارصإ ميت -4

 . تفتيش على المؤسسات الصيدليةلل يةزكرلما دارةلإا نم درلصاا لفنيا ريرللتق بقاًوط راتلمتغيا دارةلإ يةدشارلإا دعواللق اًبقط

على المؤسسات  تفتيشلل يةزكرلما دارةلإا قبل من لكذ متابعة يتم و لمتبعةا ئيةالإجرا عداللقو بقاط اجلإفرا نيكوأن  علي*

  .الصيدلية

 مقابل ادسد مع دةلإفاا في ااؤھجرإ بلمطلوا لفنيةا تسارالدا دعتماإ رفو لنھائيةا فقةالموا علي لللحصو لشركةا متتقد -5

 .رلمقرا لخدمةا

 

 المسار الثاني:

 أو في حالة أنھ لم يتم الإنتاج من قبل  Majorفي حالة رغبة الشركة الإلتزام بالإشتراطات الفنية الخاصة بالتصنيف الـ *

 يتم إصدار موافقة المبدئية متضمنھ الدراسات الفنية التالية وھي:  -1

 معامل الإدارة المركزية للرقابة الدوائية بإدارة الرقابة بعد الاعتماد بتحليل أول ثلاث تشغيلات إنتاجية من إنتاج المصنع الجديد  -

الأولى بإدارة التقييم والاعتماد والتشغيلتين الثانية والثالثة )إذا تم التحليل بإدارة التقييم والاعتماد من قبل( أو تحليل التشغيلة 

ة بإدارة الرقابة بعد الاعتماد وذلك في حالة عدم التحليل بإدارة التقييم والإعتماد من قبل ولا يتم الإفراج عنھا إلا بعد ورود النتيج

 بالمطابقة.

شغيلات إنتاجية للمستحضر إنتاج المصنع الجديد على أن يتم ذلك خلال أشھر( على أول ثلاث ت 6تقديم دراسة الثبات المعجلة )لمدة  -

ثلاثين شھراً من تاريخ الإنتاج في المصنع الجديد يتم بعدھا إيقاف إنتاج المستحضر لحين إستيفاء جميع المتطلبات ، و لا يتم 

 أشھر علي تلك التشغيلات. 6الإفراج عن التشغيلات الإنتاجية الثلاث إلا بعد اعتماد دراسة ثبات معجلة لمدة 

إجراء دراسة ثبات طويلة المدى على التشغيلة الانتاجية الأولى للمستحضر النھائي بالمتغير الجديد كما تتعھد الشركة بإبلاغ إدارة  -

المتغيرات للمستحضرات البيطرية /البشرية في حال حدوث أي متغير في مواصفات المستحضر النھائي لھ تأثير سلبي على جودة 

       و فاعلية المستحضر. 

*بالإضافة إلى أي اختبارات اخري يتراءى للإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية إضافتھا للمسحضرات البشرية /البيطرية كل 

 . فيما يخصھ

 

 .رلمقرا لخدمةا مقابل ادسد مع ھبلمطلوا لفنيةا تسارالدا دعتماإ رفو لنھائيةا فقةالموا علي لللحصو لشركةا متتقد -2
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 صدارات:الا.3
 

 مواضع التعديلات تاريخ الاصدار الاصدار
  4/8/2025 الاصدار الاول

 الإجراءات : - 9/12/2025 الاصدار الثاني 
إضافة مسار جديد للإلتزام 

بالإشتراطات الفنية الخاصة 
حالة رغبة  في Majorبالتصنيف الـ

  عدم الإنتاج في حالة الشركة أو

تطبيق الالية ليتم إدراج تعديل نطاق  - 1/3/2026 الإصدار الثالث

نقل/إضافة مكان التصنيع المرحلي 

(Internal Bulk ضمن الية )

 نقل/إضافة مكان التصنيع المحدثة

 

 

 

 


