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الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات الصيدلية ) البشرية والبيطرية والمكملبت الغذائية( الحاصمة عمى  -*
ات المعنية بالإدارة موافقات سير مف المجنة الفرعية وذلؾ فقط لمشركات التي تقدمت بمتطمبات التسجيؿ لجميع الإدار 

 .13/31/1131المركزية لمشئوف الصيدلية والييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية قبؿ 
 

الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات الصيدلية الحاصمة عمى موافقات سير في إجراءات التسجيؿ  -*
التسجيؿ لجميع الإدارات المعنية بالإدارة المركزية لمشئوف وذلؾ فقط لمشركات التي تقدمت بمتطمبات  171/1112بنظاـ 

 .13/31/1131الصيدلية والييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية قبؿ 
مف المستحضرات المسجمة المحتوية عمييا اعتباراً مف تاريخ إخطار الشركات مع إبلبغ  ATPيتـ حذؼ مادة الػ  -*

 التفتيش والإفراج.
 

بشكؿ منفرد استناداً لتوصية  Meprobamateقة عمى استقباؿ مستحضرات  جديدة تحتوي عمى مادة الػ عدـ المواف -*
 مركز اليقظة الدوائية المصري. 

 

وعدـ الموافقة عمى  (Prulifloxacin 600mg)عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
التسجيؿ وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر  استكماؿ إجراءات التسجيؿ لممستحضرات تحت
 والمجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى .

 

 :Pilot Batchبخصوص دراسات التكافؤ الحيوي التي تـ إجراؤىا عمى  -*
 .Pilot Batchوالخاص بالػ  11/2/1133التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -3
تـ تحضيره طبقاً لبياف تركيب معتمد مف لجنة  Pilot Batchراسات التكافؤ الحيوي التي تـ إجراؤىا عمى يتـ قبوؿ د -1

 Pilotمع تحديد مصدر المادة الخاـ الفعالة التي تـ استخداميا في إنتاج الػ  الإدارة المركزية لمشئوف الصيدليةالثبات ب
Batch الإدارة المركزيةالمصرح بيا مف  عمى أف تكوف احد مصادر المادة الخاـ الفعالة. 

ليس ليا بياف تركيب معتمد مف قبؿ لجنة  Pilot Batchلا يتـ قبوؿ دراسات التكافؤ الحيوي التي تـ إجراؤىا عمى  -1
 .الإدارة المركزيةالثبات ب
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بشرط أف يكوف المذيب  بحد أقصى ثلبثة يسمح بإضافة مذيبتحضرات المسجمة والمحتوية عمى مذيب بخصوص المس -*
ألا تنتيي مدة صلبحية المذيب قبؿ انتياء صلبحية و  صلبحية المذيب مع مدة صلبحية الدواء ةمسجؿ ومراعاة توافؽ مد

 المستحضر.
 
جديدة  مستحضراتعدـ استقباؿ مع  Cefmetazole ادةى ممتحتوي ع ات التي عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر  -*

 .5/9/1131لقرار لجنة الباطنة في  استناداً تحتوي عمييا 
 
بخصوص الخامات الواردة مف أصوؿ حيوانية أو المستحضرات المستوردة تامة الصنع الداخؿ في تصنيعيا خامات مف  -*

 أصوؿ حيوانية:
والأمراض الوبائية يتـ الالتزاـ بإحضار  BSE,TSEف دوؿ خالية مف أمراض في حالة الخامات والمستحضرات الواردة م -

الأمراض وتعيد مف كؿ مف الشركة المُصنعة لمخامة شيادة صحية صادرة مف مُصنع الخامة موثقة ومعتمدة بخموىا مف ىذه 
 ي الشيادة الصحية صحيحة. والشركة صاحبة المستحضر في مصر موضح بو رقـ التشغيمة الواردة بأف البيانات المذكورة ف

والأمراض الوبائية أو الدوؿ التي بيا سيطرة  BSE,TSEوفي حالة الخامات والمستحضرات الواردة مف دوؿ بيا أمراض  -
عمى المرض يتـ إلزاـ الشركة صاحبة المستحضر في مصر بإحضار شيادة رسمية صادرة مف جية صحية ببمد المنشأ 

 تفيد خمو الخامة أو المستحضر مف ىذه الأمراض. دة موضح بيا رقـ التشغيمة الوار 
                                  

http://www.eda.mohealth.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 
Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 

 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 

 06/30/2130 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 

 
 :Fast track دراسة قواعد التسجيل بنظام الـ بخصوص -*

ة دراسة طمبات التسجيؿ مف أجؿ تقميص الوقت اللبزـ : ىو الإلتزاـ بنظاـ التسجيؿ بجميع مراحمو ولكنو يضمف سرعالتعريؼ
 لاستكماؿ جميع الاجراءات وصولا الى اصدار اخطار تسجيؿ المستحضر .

 ؟ Fast trackأولا: كيؼ يتـ تصنيؼ المستحضر كػ 

1- Intended for treatment of a serious life-threating condition. 

2- Demonstrate the potential to address unmet medical & patient needs. 

3- Fast track classification does not apply to a product alone (for specific indication or intended 

to treat a serious aspect of the condition). 

4- Number and availability of similar products should be taken in consideration. 

5- Products submitted for purpose of exportation only.  

 ؟Fast trackثانيا: كيؼ ومتى يتعيف عمى الشركة تقديـ طمب التسجيؿ بنظاـ الػ 
يتـ تقديـ طمب مف الشركة صاحبة المستحضر الى الادارة العامة لمتسجيؿ بعد الحصوؿ عمى موافقة صندوؽ المثائؿ أو  -

 لاتخاذ القرار.الموافقة المبدئية عمى السير فى اجراءات التسجيؿ وذلؾ لمعرض عمى المجنة الفنية 
 

 :بعد موافقة المجنة الفنية Fast trackثالثا: الية التسجيؿ بنظاـ الػ 
يتـ استكماؿ جميع اجراءات التسجيؿ لمعرض عمى المجاف المختمفة لتقييـ المستحضر دوف وضع ىذه المستحضرات عمى 

 –المجاف العممية المتخصصة  - جنة التسعيرةل -قوائـ انتظار العرض عمى )لجنة الاسماء والبطاقات لاعتماد الاسـ والعبوة
المجنة  -لجنة اليقظة الدوائية -الأدوية غير المرجعية -لجنة الفارماكولوجى -المجنة العممية المتخصصة لتقييـ دراسات الثبات

 .الفنية لمراقبة الادوية(
وصولا الى الانتياء مف  سات المطموب تقييمياو تسميـ الدرا  Hard Files   الـوكذلؾ أولوية المراجعة واعطاء مواعيد تسميـ 

 تقييـ المستحضر لمعرض عمى المجنة الفنية طبقا لمقرارات الوزارية المعموؿ بيا دوف وضع المستحضرات عمى قوائـ الانتظار. 
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كمكمل   Fenugreek oil & Fennel Oilمستحضرات المكملات الغذائية والتي تحتوي عمي تركيبة  بخصوص  -*
 ى:غذائ

لغاء المستحضرات  لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وا  "عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة بيذه التركيبة وا 
 ".مع عدـ إنتاج تشغيلبت جديدة اعتباراً مف تاريخ إخطار الشركات ركيبة وذلؾ بعد رفع مذكرة لموزيرالمسجمة بيذه الت

 
 
 (Pregabalin  + Mecobalaminيدة تحتوي عمى التركيبة )عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جد -*
 

                            
 (Pregabalin+ R-alpha Lipoic Acidعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة ) -*
 
 
يث أف الغرض العلبجي ح NSAIDsرغـ أنيا  Olsalazineالموافقة عمى استقباؿ وتسجيؿ مستحضرات تحتوي عمى  -*

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         .Ulcerative colitisىو  
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"الموافقة عمى استكماؿ إجراءات والذي ينص عمى  1/3/1131المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فى  قرار بخصوص -*
التسجيؿ لممستحضرات البشرية والبيطرية والمكملبت الغذائية الحاصمة عمى موافقات سير مف المجنة الفرعية وذلؾ فقط لمشركات 

ومية لمرقابة والبحوث التي تقدمت بمتطمبات التسجيؿ لجميع الإدارات المعنية بالإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية والييئة الق
 :"13/31/1131الدوائية قبؿ 

الموافقة عمى تطبيؽ ىذا القرار عمى المكملبت الغذائية التي صدر ليا موافقة السير في إعادة التسجيؿ وتقدمت بمتطمبات التسجيؿ  
 .13/31/1131الدوائية قبؿ لجميع الإدارات المعنية بالإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية والييئة القومية لمرقابة والبحوث 

 
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  Malotilateعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

والتى أوصت برفض المستحضر لعدـ وجود مرجع عممي ولأنو لـ يتـ اجراء  12/9/1131لأمراض الجياز اليضمي والكبد في 
 وافية تثبت أماف وفاعمية المستحضر.دراسات اكمينيكية 

 
 ، 2mlبحجـ  5mg/mlبتركيز  Lidocaine hydrochlorideعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

5ml  ( وحجـ العبوة 1.5والذي يفيد أف التركيز ) 9/31/1131وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لمتخدير في%
(Ampoule 2ml , 5ml)   لايستعمؿ فيLocal and regional anaesthesia. 

 

عدـ استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة:  -*
(Azithromycin + Sulfamethoxazole + Trimethoprim)  

 
ضافات الأعلبؼ في  الموافقة عمى قرار المجنة العممية المتخصصة -* بتعديؿ التوصية  13/33/1131للؤدوية البيطرية وا 

 بأنو: Premixفى صورة  Lincomycinالخاصة بالمستحضرات البيطرية المحتوية عمى  
وىي استخداـ   FDA"لا مانع مف استخداـ مادة المينكوميسيف كإضافات أعلبؼ وذلؾ في الحالة التي نصت عمييا منظمة الػ 

                         ". Clostridiumالتي يسببيا ميكروب   Necrotic enteritisفي علبج الػ  ىذه المادة
 
عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات بيطرية تحتوي عمى أعشاب طبيعية فقط مف دوؿ غير مرجعية دوف تقديـ أي مراجع  -*

طرية تحتوي عمى أعشاب طبيعية فقط مف دوؿ مرجعية معتمدة لتمؾ المستحضرات والموافقة عمى استقباؿ مستحضرات بي
 ومدعمة بالمراجع العممية. ويتـ الالتزاـ بقواعد تسجيؿ المستحضرات البيطرية.

 
 في صورة حقف: Gentamycinبخصوص المستحضرات البيطرية التي تحتوي عمى  -*
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مممي ولا يزيد  51ي عبوات تزيد عف ف Gentamycinعدـ الموافقة عمى تسجيؿ مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي عمى  
% ويطبؽ ىذا القرار عمى المستحضرات المسجمة ويتـ إبلبغ الشركات والإدارة العامة لمتفتيش والييئة 31تركيز المستحضر عف 

 في عبوات Gentamycinالعامة لمخدمات البيطرية عمى ألا يتـ إنتاج أي تشغيلبت جديدة أو استيراد أي رسائؿ جديدة لمادة 
 % اعتباراً مف تاريخ إخطار الشركات والييئة العامة لمخدمات البيطرية.31مممي وتركيز  51تزيد عف 

 
: الموافقة عمى تسجيؿ المستحضرات التي تحتوي عمييا لمقطط والكلبب فقط ويقتصر الشكؿ Clindamycinبخصوص مادة  -*

تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى  مع إلغاء .Tablets – Capsules – Oral Solutionالصيدلي عمى: 
في أي صورة تخالؼ ىذا القرار مع إخطار الشركات المنتجة  Clindamycinإعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى مادة 

في  بقصر استخداميا عمى القطط والكلبب والتحذير مف استخداميا Clindamycinوالمستوردة لمستحضرات تحتوي عمى مادة 
 الطيور وحيوانات المزرعة وذلؾ للآثار السمبية المترتبة عمى ذلؾ مع إعطاء الشركات ميمة ستة أشير مف تاريخ المجنة لمتنفيذ.

 

عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المسجمة ( : Clindamycin + Spectinomycinبالنسبة لمتركيبة )  -*
لغاء تسجيؿ المستحضرات تحت التسج يؿ التي تحتوي عمى ىذه التركيبة وعدـ استقباؿ أي مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي وا 

 عمى ىذه التركيبة.
 
ضافات الاعلبؼ بجمسة  -* بشأف  19/33/1131الموافقة عمى توصية  المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 

أياـ فى الدواجف وقصر استخدامو  31دة فترة الرفع إلى وذلؾ بزيا  Doxycyclineالمستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة 
 وعدـ استخدامو في الحيوانات الحلببة.  Broilersعمى الدجاج المحـ فقط 

 لتنفيذ ىذا القرار. 13/3/1131شيور مف تاريخ المجنة  2ويتـ إعطاء الشركات ميمة 
 

وعدـ  Fosfomycinتحت التسجيؿ تحتوي عمى عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ أي مستحضرات بيطرية  -*
وعدـ إنتاج أي تشغيلبت جديدة منيا  Fosfomycinالموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات البيطرية المسجمة المحتوية عمى 

 اعتباراً مف تاريخ إخطار الشركات مع عدـ استقباؿ مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي عمى ىذه المادة.
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 بخصوص استيراد الخامات الخاصة بالمستحضرات المحمية والتى تنتج بترخيص مف شركة اجنبية:    -*
الخاص بمصدر المواد الخاـ الفعالة لممستحضرات  9/2/1133القرار: الموافقة عمى تعديؿ قرار المجنة الفنية الصادر بتاريخ 

  ( ليصبح كالآتي:Under Licenseكة محمية بتصريح مف شركة أجنبية )المسجمة لشر 
 عمى الشركات المستوردة الالتزاـ بإحضار خاماتيا الفعالة مف الشركة صاحبة الترخيص بالخارج أو أي فرع مف فروعيا. -3
 قة التغيير.وفي حالة أي تغيير لمصدر المادة الخاـ يتـ التقدـ إلى قسـ المتغيرات لمحصوؿ عمى مواف -1

أو إحضار خطاب مف الشركة صاحبة الترخيص أو الشركة الأـ بموافقتيا عمى أف تقوـ الشركة المحمية صاحبة المستحضر 
 بإحضار خاماتيا مف أي مكاف آخر تستورد منو الشركة صاحبة الترخيص أو الشركة الأـ.

 

 لمخامات الفعالة: GMPبخصوص تقديـ شيادات  -*
لممادة الخاـ الفعالة عند الاستيراد ، وفي حالة عػدـ  GMPجنة عمى الآتي: أف يتـ تقديـ صورة مف شيادة الػ القرار: وافقت الم

يتـ تقديـ خطاب مف الشركة المصنعة يفيد تصنيع الخامة حسب شػروط التصػنيع الجيػد   GMPإدراج المادة الخاـ بشيادة الػ 
(GMPمع تحديد المدة الزمنيػػة لإمكانية إدراج ا ) لخامة في شيػػػادة الػGMP  :وفي حالة الخامات الفعػػالة الآتية ، 

Extracts , Elements & Vitamins .يتـ قبوؿ شيادات جودة أخرى 
 

في صورة منفردة أو تركيبة  Acefyllineعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المسجمة المحتوية عمى مادة  -*
لعدـ مرجعية المادة وحيث أنو لا توجد  الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عميياوعدـ بجميع أشكاليا الصيدلية 

لأمراض معمومات متوفرة عف الآثار العكسية ليا وذلؾ استناداً لتقرير اليقظة الدوائية وقرار المجنة العممية المتخصصة 
 .32/31/1133لأطفاؿ في ا
 

بخصوص ضرورة تسجيؿ بعض المستحضرات مف غير الأدوية والذي  11/1/3991التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -*
ينص عمى: "أنو في حالة قياـ المجنة الفنية باتخاذ قرار بضرورة تسجيؿ بعض المستحضرات مف غير الأدوية تقبؿ شيادات 

د المنشأ ولا داعي لمتمسؾ تداوؿ موثقة مف بمد المنشأ لممستحضر مف وزارة الصحة أو غيرىا مف المصالح الحكومية في بم
 بشيادة الأصؿ النمطية حيث أف ىذه المستحضرات لا تكوف مسجمة أدوية في بمد المنشأ".

 
 .3/1/1131ويطبؽ عمييا قرار  NSAIDs : تعتبر ىذه المادة مف الػ Edaravoneلمادة  بالنسبة -*
المذكور في  Mechanism of Actionطبقاً لمػ  : عدـ الموافقة عمى استقباؿ ىذه المادة Amlexanox: بالنسبة لمادة -
                                      .      FDAالػ
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 NSAIDsحيث أنيا لا تتبع مجموعة  Iguratimodالموافقة عمى قبوؿ طمبات الاستعلبـ المقدمة  لمادة   -*
 زاـ بالغرض العلبجي المنصوص عميو في لجنة الفارماكولوجي.مع الالت

 
متماثمتيف وعند التقدـ لتسجيؿ إحدى المادتيف  L-Carnitineومادة   Acetyl L-Carnitineاعتبار مادة الػ  -*

مؿ منفردة يتـ تسجيميا كدواء أما في حالة تقديميا كمكمؿ غذائي في صورة تركيبة يتـ الموافقة عمى تسجيميا كمك
 .غذائي في حالة أف التركيز أقؿ مف التركيز المذكور في المراجع العممية لمدواء
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 Under license الذي ينص عمى " في حالة المستحضرات المصنعة  35/3/1112إلغاء قرار المجنة الفنية في   -*
 .بند في العقد بأف يكوف العقد لشركة وحيدة"يشترط أف يتـ إضافة 

 
مف المجنة العممية المتخصصة لإجراء دراسات التكافؤ الحيوي بخصوص وضع الموافقة عمى المقترح المقدـ " -*

سـ مختمؼ بنفس بياف االمستحضرات الصيدلية التي تـ تسجيميا لمتصدير والشركة تطمب تسجيميا أيضاً لمسوؽ المحمي ب
جراء دراسات التوافر والتكافؤ إمف  يبأنو لا مانع مف إعفاء تمؾ المستحضرات المقدمة لمسوؽ المحم فس المصنعالتركيب ون

الحيوى حيث أنو تـ إجراء وتقييـ واعتماد دراسة التكافؤ الحيوي سابقاً عمى نفس المستحضر)المسجؿ لمتصدير( عمى أف 
 Comparative Invitroة التصنيع ويكتفى بإجراء دراسة يكوف المستحضر الجديد بنفس بياف التركيب ونفس طريق

dissolution نتاجية في مركز تكافؤ حيوي معتمدإوذلؾ عمى تشغيمة  يمقارنة بالمستحضر المرجع " 
وفي حالة الموافقة عمى دراسة التكافؤ الحيوي المقدمة مف الشركة يتـ إلغاء المستحضر المسجؿ لمتصدير والاكتفاء 

 سجؿ لمسوؽ المحمي بنفس الاسـ وذلؾ لإمكانية تصديره.بالمستحضر الم
 
 : قصر الاستخداـ لعلبج الصداع النصفي.في صىرة أقراص Pizotifenمستحضرات المحتوية عمى مادة بالنسبة لم -*
 
كمستحضرات صيدلية وليس  Topical Heparinsالموافقة عمى التقدـ لتسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى  -*

 وية.مستحضرات حي
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( وعدـ إنتاج تشغيلبت Norfloxacin + Tinidazoleوقؼ إنتاج جميع المستحضرات المحتوية عمى تركيبة: )  -*
ذؼ إحدى جديدة تحتوي عمييا اعتباراً مف تاريخ إخطار الشركات مع مخاطبة الشركات صاحبة المستحضرات لمقياـ بح

المادتيف مف التركيبة والإبقاء عمى مادة واحدة منيما فقط  مع عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه 
 1/2/1133التركيبة وذلؾ لأف التركيبة غير مرجعية وغير متوافقة وذلؾ استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في 

 .12/7/1131و
 
 في صورة  Meprobamateلبـ لممستحضرات المحتوية عمى الػالموافقة عمى قبوؿ طمبات الاستع -*

Combination  مجـ. 111بتركيز أقؿ مف 
 
 بتركيزي  Methylprednisoloneالموافقة عمى استكمػػاؿ إجراءات تسجيػػؿ المستحضػػرات المحتػػوية عمى مػػػادة   -*

4mg, 8mg في صورة Tablets بنظاـ Fast Track. 
 
 Protamineلممستحضرات المحتوية عمى   Fast Trackستكماؿ إجراءات التسجيؿ بنظاـ الػالموافقة عمى ا -*

Sulphate. 

http://www.eda.mohealth.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 
Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 

 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 
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وذلؾ استناداً  Topical Preparationsفي الػ ( Chloramphenicol + collagenase)الموافقة عمى التركيبة   -*
لغاء قراري المجنة الفنية: قرار لممرجع ا عدـ الموافقة  الذي ينص عمى: " 1/1/1131لعممي مع مخاطبة الشركات بالقرار وا 

مع تعديؿ  Collagenase onlyكيبة و يمكف تقديـ المستحضر محتوى عمى تسجيؿ لعدـ مرجعية التر العمى السير فى إجراءات 
بالنسبو لممستحضرات الذي ينص عمى: "  13/1/1133" ، وقرار  Collagenase only  المستحضرات تحت التسجيؿ إلى 

اعتباراً مف التشغيمة الجديدة مع التحميؿ مف التشغيمة  Chloramphenicolالمسجمة ،يتـ إعطاء الشركات ميمة لمتغيير بحذؼ مادة 
فقط.وعدـ تغيير بياف التركيب وفى  lChloramphenicoالانتاجية والاحتفاظ بالسعر وعدـ إجراء دراسة الثبات فى حالة حذؼ مادة 

 حالة التغيير فى المواد غير الفعالة كماً أو كيفاً ، يتـ إجراء دراسة ثبات معجمة عمى التشغيمة الانتاجية.
 ".بالنسبة لممستحضرات تحت التسجيؿ، يتـ ايضاً الاحتفاظ بالسعر  ويتـ إخطار التفتيش بذلؾ

 
 Enrofloxacinالخاص بالمستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة  12/1/1131بخصوص قرار المجنة الفنية في  -*

الموافقة عمى تحويؿ نوع تسجيؿ المستحضر لمتصدير فقط مع مخاطبة الإدارة العامة "في صورة حقف والذي ينص عمى: 
استيرادىا مف المادة الخاـ لممراقبة عمى الإفراج الجمركي والإدارة العامة لمتفتيش لمتأكد مف أف جميع الكميات التي يتـ 

(Enrofloxacin)  يتـ استخداميا في تصنيع مف المستحضر لمتصدير فقط والتأكد مف عدـ تداولو في السوؽ المحمي ويطبؽ
 القرار عمى الحالات المماثمة" 

ميع أشكاليا في ج Enrofloxacinالموافقة عمى تطبيؽ ىذا القرار عمى جميع المستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة 
 الصيدلية.

 
وذلؾ لممستحضرات البيطرية  13/31/1131الموافقة عمى مد صلبحية الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ حتى  -*

 .13/5/1131وقبؿ تاريخ  32/2/1131الحاصمة عمى موافقات السير مف تاريخ 
 
وعدـ الموافقة عمى إعادة  Diclofenacتحتوي عمى مػػػػادة الػ  عدـ الموافقة عمى استقبػػػػػػاؿ مستحضرات بيطػػػػػػرية جديدة -*

التسجيؿ لممستحضرات المسجمة مع إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ إنتاج أي تشغيلبت جديدة أو استيراد أي رسائؿ 
لقرار المجنة العممية جديدة لممستحضرات المسجمة وذلؾ بعد انتياء ميمة لمدة ستة اشير مف تاريخ المجنة وذلؾ استناداً 

ضافات الأعلبؼ في   وتقرير مركز اليقظة الدوائي. 9/3/1131للؤدوية البيطرية وا 
 

http://www.eda.mohealth.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 
Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 

 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 

 (Tylosin + Oxytetracyclineعدـ الموافقة عمى استقبػػػػػاؿ مستحضرات بيطػػػػػػرية جديدة تحتوي عمى التركيبػػػػػة ) -*
مة مع إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ انتاج أي تشغيلبت وعدـ الموافقة عمى إعادة التسجيؿ لممستحضرات المسج

جديدة أو استيراد أي رسائؿ جديدة لممستحضرات المسجمة وذلؾ بعد انتياء ميمة لمدة ستة اشير مف تاريخ المجنة وذلؾ 
 وتقرير مركز اليقظة الدوائي. 11/1/1131استناداً لقرار المجنة العممية للؤدوية البيطرية في 
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 .W.S.Pفي صورة  Danofloxacinعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات البيطرية التي تحتوي عمى مادة  -*  
لغاء تسجيؿ المستحضرات   .W.S.Pفي صورة  Danofloxacinوعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  وا 

ت التسجيؿ التي تحتوي عمى ىذه المادة وعدـ إنتاج أو استيراد أي تشغيلبت جديدة مف المستحضرات المسجمة وذلؾ بعد تح
 ستة أشير مف تاريخ المجنة.

 

مع عدـ الموافقة عمى  Ciprofloxacinعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة  -*
لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى  Ciprofloxacinطرية جديدة تحتوي عمى مادة استقباؿ مستحضرات بي وا 

ىذه المادة أما بالنسبة لممستحضرات المسجمة فيتـ قصر الاستخداـ عمى القطط والكلبب مع عدـ استيراد أو إنتاج تشغيلبت 
 جديدة بعد ستة أشير مف تاريخ المجنة.

 

ت الغذائية: الموافقة عمى إعطاء الشركات ميمة لمدة عاـ مف تاريخ المجنة وذلؾ لتوفيؽ بخصوص مستحضرات المكملب -*
ويتم إخطار الشركاث والإدارة العامت للتفتيش بالقرار وجميع الإداراث  Propylene glycolالأوضاع بخصوص مادة الػ 

 .المختصت
 

 بخصوص المقترحات لتوحيد صياغة النشرات؛ -*
 رات المستوردة: يتـ الموافقة عمى النشرة كما ىي متداولة ببمد المنشأ.بالنسبة لممستحض -3
المتداوؿ بالسوؽ  Innovatorبالنسبة لممستحضرات المحمية: يتـ إعداد النشرة مع الاسترشاد بنشرة المستحضر الػ  -1

مصري يتـ إعداد النشرة المصري ، وبالنسبة لممستحضرات المحمية التي ليس ليا مستحضرات مرجعية متداولة بالسوؽ ال
 استرشاداً بالنشرة المرجعية المنشورة عمى أحد المواقع العممية أو بالمراجع العممية.

                                                                                                                                            موجية لممريض. PILوفي جميع الحالات يجب إرفاؽ نشرة عربية 
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: عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه المادة  Ginkgo Bilobaبالنسبة لمـ   -*
 11تحتوي عمى ىذه المادة بتركيز أقؿ مف وبالنسبة لمتركيبة التي  ،في صورة منفردة كمكمؿ غذائي بأي تركيز

مجـ يتـ تسجيميا  11مجـ تسجؿ كمكمؿ غذائي أما التركيبة التي تحتوي عمى ىذه المادة بتركيز أكثر مف 
كدواء ويتـ إخطار الشركات التي لدييا مستحضرات تحت التسجيؿ بتعديؿ التركيز أما بالنسبة لممستحضرات 

 إعادة التسجيؿ. المسجمة يتـ إعادة التقييـ عند
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 10/32/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

 Pregabalin+ R-alpha Lipoic) بالنسبة لمتركيبة المحتوية عمى 37/3/1131إعادة صياغة قرار المجنة الفنية في  -*

Acid) ليصبح : 
وذلؾ لعدـ  (Pregabalin+ R-alpha Lipoic Acidعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة )

 .الحاجة
 
 + Natural adrenal cortical extractيتـ إلزاـ جميع الشركات صاحبة المستحضرات المحتوية عمى التركيبة )-*

Vitamin B6 ) بعمؿPost Marketing Surveillance  لإثبات الػSafety& Efficacy  عمى أف يقوموا بتقديـ
 إلى لجنة الأدوية غير المرجعية في خلبؿ شيريف وذلؾ لمدراسة والمتابعة.البروتوكوؿ 

 
 : في المستحضرات الصيدلية البشرية  Propylene Glycolمادة الػبخصوص  -*

 والذي يتضمف: 31/1/1131الموافقة عمى قرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
 European Commission Guidelines for Excipients in the label package leaflet  استخداـ ماورد فى -3

of Human Medicinal Products    بحيث يرد فى نشرة المستحضرات التى تعطى عف طريؽ الفـ أو الحقف ما يفيد
مجـ/كجـ/يوـ بالنسبو 111 عند تعدى حد:( May Cause Alcohol – Like Symptoms)باحتماؿ حدوث اثار عكسية 

 مجـ/كجـ/يوـ بالنسبو لمكبار.  111أو  طفاؿللؤ
فى المستحضرات ىذه التركيزات تعرض نشراتيا عمى لجنة الفارماكولوجى لتحديد التحذيرات  PGفى حاؿ تخطى كمية الػ -1

 ليا. Risk/Benefitحتياطات الإضافية التى يمكف إضافتيا بناءً عمى الفئات المستيدفة بيذه المستحضرات والػ والا
 .إعطاء الشركات ميمة لمدة عاـ مف تاريخ إخطار الشركات لتوفيؽ الأوضاع الموافقة عمى -
 
 الموافقة عمى استثناء المستحضرات الحيوية مف القراريف التالييف:  -  -*
الذي ينص عمى "عدـ الموافقة عمى تحويؿ تسجيؿ أي مف المستحضرات السابؽ  12/33/3995قرار المجنة الفنية فى  -3

دلى معيف إلى شكؿ صيدلي آخر وعمى الشركات تقديـ ممفات تسجيؿ جديدة للؤشكاؿ الجديدة المطموب تسجيميا بشكؿ صي
 تسجيميا".

 والذي ينص عمى "  Infusion and Injectionمستحضرات الخاص ب 13/2/1131قرار المجنة الفنية بجمستيا فى  -1
ز ولكف عبوات مختمفة: الموافقة عمى إصدار إخطار والتي ليا نفس التركي Infusion & injection بالنسبة لمستحضرات
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تسجيؿ واحد بممؼ تسجيؿ واحد لممستحضر الذي يحتوي عمى عدة عبوات )نفس التركيز بأحجاـ مختمفة( مع ذكر جميع 
عند اعتماد العبوات المسعرة والتي تـ اعتمادىا بإخطار التسجيؿ مع مراعاة تطبيؽ قواعد التفرقة والتمييز بيف العبوات المختمفة 

 "البطاقات الخارجية ليذه المستحضرات ويتـ إرفاقيا بالإخطار مع إلغاء ما يخالؼ ذلؾ مف قرارات سابقة.

 بخصوص تسجيؿ محاليؿ الغسيؿ الكموي: -*
فيما يتعمؽ بمحاليؿ غسيؿ الكمى التي لـ يسبؽ تسجيميا بالإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية، يسري عمييا قرار المجنة  -
لخاصة بتسجيؿ مستحضرات التجميؿ والمستمزمات الطبية والمبيدات الحشرية المنزلية والمطيرات الصادر بجمستييا في ا

 والذي تضمف الالتزاـ بالتصنيؼ الأوروبي كمستمزـ طبي طبقاً لمقواعد المعموؿ بيا. 13/7/1131و  31/2/1131
يؿ، فإنو يتـ الموافقة عمى إعادة تسجيميا كمستحضرات صيدلية فيما يتعمؽ بمحاليؿ غسيؿ الكمى المقدمة لإعادة التسج -

ليتسنى تسجيميا   CE, ISO 13485عمى أف يتـ خلبؿ فترة إعادة التسجيؿ توفيؽ الأوضاع بالحصوؿ عمى شيادات 
  كمستمزمات طبية بعد انتياء فترة إعادة التسجيؿ.
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 17/32/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

الموافقة عمى التوصية المقدمة مف الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف القواعد المنظمة لنقؿ مكاف تصنيع المستحضرات  -*
المستوردة أنو في حالة تقدـ شركة لنقؿ مكاف تصنيع مستحضر مف دولة مرجعية إلي مصنع بدولة غير مرجعية لتوقؼ الإنتاج 

فاؤىا مف التفتيش عمى المصنع بالدولة غير المرجعية في حالة إذا كاف المصنع لشركة بالمصنع بالدولة المرجعية ، فيتـ إع
Multinational وتـ التفتيش عميو مف قبؿ الجيات الرقابية مف FDA ، EMA  ويتـ تداوؿ المستحضر الذي يصنع فيو )في

بات دوف العرض عمي المجنة الفنية في ضوء الدوؿ المرجعية( ، ويتـ تفويض الإدارة العامة لمتسجيؿ بالبت في مثؿ ىذه الطم
 ما تـ الموافقة عميو.

 
الموافقة عمى إضافة الشركة لمستحضر بموف جديد ونكية جديدة لمستحضر مسجؿ بنفس بياف التركيب وبنفس رقـ  -*

 التسجيؿ.
 
مع عدـ  Oral Dropsفي صورة   Pseudoephedrineعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات  المحتوية عمى  -*

 استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة.
 
 :الموافقة عمى قبوؿ طمبات الاستعلبـ المقدمة مف الشركات لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة -*
 (Azelastine Hydrochloride 137 mcg + Fluticasone Propionate 50 mcgفي )  صورةNasal spray. 
 
لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ  Sparfloxacinعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى  -* وا 

 استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه المادة وذلؾ استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية وتقرير لجنة اليقظة الدوائية.
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 33/33/2130 نة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيالمجقرارات 

لممستحضرات الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ مستحضر صيدلي مف الإدارة لطمبات الحصوؿ عمى موافقات استيرادية بالنسبة  -*
 نيا مسجمة في بمد المنشأ كمستمزـ طبي: أالمركزية لمشئوف الصيدلية وتبيف 

ابت بإخطار التسجيؿ وبيانات التسجيؿ بالإدارة المركزية إلى أف يتـ تغيير الإخطار والبيانات يتـ الالتزاـ بنوع التسجيؿ الث   
الموجودة بالإدارة عند إعادة تسجيؿ المستحضر ويتـ إخطار الإدارة العامة لممراقبة عمى الإفراج الجمركي والإدارة العامة لمتفتيش 

عند الإفراج عف المستحضرات المسجمة في بمد المنشأ "الذي ينص عمى  33/9/1112بتنفيذ القرار مع إلغاء قرار المجنة الفنية في 
كمستمزـ طبي والمسجمة أو مقدمة لمتسجيؿ كمستحضرات صيدلية ، يتـ الإفراج عنيا عف طريؽ إدارة المستمزمات الطبية وطبقاً 

 .لمقواعد المتبعة فى ىذا الشأف"
 
وعدـ وجود مراض الضغط أفي علبج  العدـ وجود جدوى لي  Isradipineعمى مادة ات المحتوية لمستحضر اعدـ الموافقة عمى  -*
 المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمباستناداً لقرار  Parkinsonism الػ في علبج مرضودراسات تفيد استخداميا بحاث أ
ؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة مع عدـ الموافقة عمى استقبا المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبيةو 

Isradipine. 
 
عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات المقدمة وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

Citicoline  في صورةTablets  15/33/1131مراض النفسية والعصبية في المجنة العممية المتخصصة للؤوذلؾ استناداً لقرار 
 ي واستناداً لتقرير مركز اليقظة الدوائية.ىذا الشكؿ الصيدل يوذلؾ لعدـ وجود أبحاث تفيد فاعمية وأماف المستحضر ف

 
 Cefcapeneعدـ الموافقة عمى المستحضرات المقدمة وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة   -*

pivoxil hydrochloride hydrate  في صورةFilm coated tablets و Granules for Oral Suspension  لعدـ وجود
 ة.مراض الباطنالمجنة العممية المتخصصة لأاستناداً لقرار تفيد فاعمية المستحضر  دراسات عممية

 
 Flopropioneعدـ الموافقة عمى المستحضرات المقدمة وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة   -*

 .12/33/1131في  مراض الباطنةالمجنة العممية المتخصصة لأاستناداً لقرار  تيافاعميأمانيا و  أبحاث كافية تثبتلعدـ وجود 
 
 المكونة مف المجمعة وذلؾ استناداً لقرار المجنة Alvimopanعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 .5/1/1131ي ف لأمراض الجياز اليضمي والكبد العامة والمجنة العممية المتخصصة مجراحةل المجنة العممية المتخصصة
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 07/33/2130 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 

 :Topical gelفي صورة  Diclofenac Sodium 5gm/100gm (5%) بالنسبة لممستحضرات التي تحتوي عمى  -*
مع    Diclofenac sodium 3gm/100gmاءات التسجيؿ مع الالتزاـ بالتركيز المرجعيالموافقة عمى استكماؿ إجر 

إعادة التحميؿ ويطبؽ ذلؾ عمى المستحضرات المثيمة عمى أف يتـ الالتزاـ بالتركيز المرجعي عند التقدـ لتسجيؿ 
 مستحضرات جديدة.
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 31/34/2130 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 
لقواعد الخاصة بنقؿ أو إضافة مكاف التصنيع لا تنطبؽ عمى المستحضرات المسجمة لمتصدير فقط ولا تنطبؽ في حالة ا -*

 1111لسنة  133إضافة مكاف تصنيع لمتصدير فقط لمستحضر مسجؿ لمتداوؿ المحمي ويتـ العمؿ بالقرار الوزاري رقـ 
 ولمذي ينص عمى الآتى:

للؤدوية محمياً والمسجمة في مصر، بتصدير منتجاتيا مف الأدوية إلى الخارج، وذلؾ عمى  (: يصرح لمشركات المنتجة3مادة )
 مسئوليتيا كاممة ودوف الحاجة إلى إجراء تحميؿ للؤصناؼ المصدرة.

(: تتقدـ الشركات الراغبة في التصدير بطمب إلى الإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية،تحدد بو أصناؼ وكميات الأدوية 1مادة )
 ساعة مف تاريخ تقديمو. 11التي ستقوـ بتصديرىا،وعمى الإدارة المذكورة أف تبت في ىذا الطمب خلبؿ 

 (: عمى الجيات المختصة تنفيذ ىذا القرار،ويمغى كؿ ما يخالفو مف قرارات.1مادة )

عادة التسجيؿ والتي تـ الموافقة عمى صيغة الموافقة المبدئية لتغيير بياف التركيب لممستحضرات المسجمة والمقدمة لإ -*
والتي انتيت إلى أف يتـ تعديؿ  3/3/1131اقتراحيا مف قبؿ لجنة المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة بجمستيا فى 

  -الصيغة المقترحة في حالة تعديؿ بياف التركيب لممستحضرات المقدمة لإعادة التسجيؿ إلى:
الصيدلية المسجمة بجمستيا في )......( وقررت المجنة الموافقة مف حيث المبدأ بعرض الطمب عمى لجنة المتغيرات لممستحضرات 

  -( وذلؾ بشرط عمؿ الآتي:2/1/1131عمى طمب الشركة وذلؾ طبقاً لمقواعد المعتمدة مف المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في )
1.Analysis for registration (One production batch). 

2.Comparative in-vitro dissolution of new formula against innovator in suitable medium (or media) based on 

the type of dosage form and properties of active pharmaceutical ingredients (API). 

3.Accelerated stability on one production batch for 6 months and one production batch on-going stability to be 

available upon request. 

4.Bioequivalence study (Upon request). 
 

تمنح الشركة ميمة زمنية قدرىا )عاـ( مف تاريخ إصدار الموافقة المبدئية لتقوـ الشركة باستيفاء الطمبات المذكورة أعلبه والموافقة  -
عمييا مف قبؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية والمجاف المختصة بالإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية والحصوؿ عمى الموافقة 

 مف قسـ المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة ويسمح لمشركة بالإنتاج طبقاً لبياف التركيب القديـ خلبؿ ىذه الفترة. النيائية 
لا يتـ الإفراج عف التشغيلبت المنتجة ببياف التركيب الجديد إلا بعد الحصوؿ عمى الموافقة النيائية وبذلؾ يعتبر بياف التركيب  -

 القديـ لاغي. 
إصدار إخطار إعادة التسجيؿ إلا بعد استيفاء جميع الطمبات المذكورة عاليو والحصوؿ عمى موافقة نيائية مف قسـ لف يتـ  -

 المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة. 
 تعتبر الموافقة المبدئية لاغية في حالة عدـ إلتزاـ الشركة بما سبؽ خلبؿ الفترة المسموح بيا. 

الة تعديؿ بياف التركيب لممستحضرات ذات إخطار تسجيؿ ساري عمى أف تكوف دراسة الثبات يطبؽ ما سبؽ أيضا في ح -
 شيور(.  1المعجمة المطموبة مف الشركة )لمدة 
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ضافات الأعلبؼ في  -* بعدـ الموافقة  2/1/1131الموافقة عمى قرار المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
 .Premixيطرية تحتوى عمى مادة الفمورفينيكوؿ فى صورة عمى تسجيؿ واستقباؿ مستحضرات ب

 
 مممي: 51في صورة حقف في عبوات أكثر مف  Gentamycinبالنسبة لممستحضرات البيطرية التي تحتوي عمى  -*

مممي مع الالتزاـ بكتابة عبارة " لمتصدير فقط" بشكؿ واضح عمى البطاقة  51الموافقة عمى التصدير بالعبوات أكثر مف 
 لخارجية ومخاطبة التفتيش لمتأكد مف تنفيذ القرار.ا
 
عدـ الموافقة عمى إعادة  :Tylosin   + Colistin بالنسبة لممستحضرات البيطرية المسجمة المحتوية عمى مادتي -*

التسجيؿ مع عدـ إنتاج أي تشغيلبت جديدة أو استيراد أي رسائؿ جديدة وذلؾ بعد انتياء ميمة ستة أشير مف تاريخ 
 لمجنة.ا
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 38/34/2130 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 
 

ليصبح "الموافقة لمستحضرات المكملبت الغذائية  13/3/1131تعديؿ قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية الصادر في  -*
يؿ دوف التقيد بمدة زمنية وذلؾ والتي صدر ليا موافقة السير في إجراءات إعادة التسجيؿ باستكماؿ إجراءات إعادة التسج

أسوة بمستحضرات الأدوية البشرية عمى أف يتـ دفع الرسوـ المقررة لإعادة التسجيؿ عف كؿ مدة زمنية سقطت دوف 
 الحصوؿ عمى إخطار إعادة التسجيؿ وذلؾ عند إصدار إخطار إعادة التسجيؿ الجديد".

 

رار المجاف العممية أو المجنة الفنية فلب يعتبر المستحضر قبناءً عمى  في حالة التغيير في المواد الفعالة كماً أو كيفاً  -*
 كمستحضر جديد ويعتبر إعادة تسجيؿ.

 
توصية الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف القواعد المنظمة  بخصوص 12/1/1131إعادة صياغة قرار المجنة الفنية في  -*

افقة عمى التوصية المقدمة مف الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف لنقؿ مكاف التصنيع لممستحضرات المستوردة ليصبح : المو 
القواعد المنظمة لنقؿ مكاف تصنيع المستحضرات المستوردة بأنو في حالة تقدـ شركة لنقؿ مكاف تصنيع مستحضر مف 

فتيش عمى دولة مرجعية إلي مصنع بدولة غير مرجعية لتوقؼ الإنتاج بالمصنع بالدولة المرجعية ، فيتـ إعفاؤىا مف الت
وتـ التفتيش عميو مف قِبَؿ الجيات  Multinationalالمصنع بالدولة غير المرجعية في حالة إذا كاف المصنع لشركة 

ويتـ تداوؿ المستحضر الذي يصنع فيو )في الدوؿ المرجعية( ، ويتـ تفويض الإدارة العامة  FDA ، EMA الرقابية مثؿ
لعرض عمى المجنة الفنية في ضوء ما تـ الموافقة عميو، ويطبؽ ذلؾ عمى لمتسجيؿ بالبت في مثؿ ىذه الطمبات دوف ا

المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ عمى أف تقدـ الشركة ما يثبت استمرار التداوؿ في البمد المرجعي طواؿ فترة التسجيؿ في 
 لغذائية.مصر ويذكر ذلؾ في إخطار التسجيؿ في مصر ويطبؽ ذلؾ عمى المستحضرات البيطرية والمكملبت ا
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 05/34/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

يتـ تحويؿ المستحضرات التي تحصؿ عمى موافقة عمى إعادة التسجيؿ مف قبؿ لجنة الأدوية غير المرجعية إلى  -*
ية وذلؾ عمى غرار المجاف الإدارات المعنية داخؿ الإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة الفن

 العممية المتخصصة طبقاً لمقرار الوزاري.
 
 :(Nicotinic acid + Laropiprant)بالنسبة لمتركيبة  -*

ليصبح: " عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات  33/31/1131إعادة صياغة قرار المجنة الفنية في 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة"  (Nicotinic acid + Laropiprant)المحتوية عمى التركيبة 

( المضافة لمعقار Laropiprantأف مادة )والذي تضمف الآتي:  32/2/1131بجمستيا في  وذلؾ استناداً لقرار لجنة الباطنة
ائح الدموية مما ييدد بحدوث ى الكمى والصفمصمي عيجابية لممستحضر الأعراض الإعراض جانبية تضاد الأأصمي ليا الأ

 جمطات.
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  

الذى ينص عمى:  13/11/1131واستثنائيا مف قرار المجنة الفنية في NSAID’s مستحضرات ستقباؿ الموافقة عمى ا -*
بتداء مف تاريخ المجنة وعدـ تطبيؽ صندوؽ المثائؿ عمى ىذه المجموعات ا NSAID’s  مستحضرات يستقباؿ أاعدـ "

جديد يتـ تقديـ طمب لمعرض عمى المجنة  يشكؿ صيدلمادة جديدة أو  عمى يالدوائية وفى حالة التقدـ بمستحضر يحتو 
 ،Topical Preparation ي ستعماؿ الموضعالمستحضرات للب ، التسجيؿ لمتصدير فقط يستثنى مف ىذا القرارو  الفنية

 " مجـ فأقؿ351مستحضرات حمض الساليسيميؾ بجرعة 
 .ولو مرجعية Line extensionوذلؾ في حالة إذا كاف المستحضر 

 
في صورة منفردة مف مكمؿ  Gingko Bilobaموافقة عمى تحويؿ تسجيؿ المستحضرات المسجمة المحتوية عمى ال -*

 غذائي إلى مستحضر دوائي بشري.
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 12/34/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

 
نظراً لخطورة  Trovafloxacinأو  Alatrofloxacin عدـ استقباؿ أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادتي   -*

 وذلؾ استناداً إلى توصية مركز اليقظة الصيدلية المصري. hepatotoxic ىذه المواد حيث أنيا 
 
 عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة: -*
 Diphenhydramine Hcl 6.25mg + Phenylepherine Hcl 2.5mg) )  استناداً لقرار لجنة الأطفاؿ في
والتي أوصت بعدـ الموافقة عمى ىذه التركيبة بالرغـ مف مرجعيتيا لعدـ الاحتياج ليا في السوؽ المصري  35/5/1133

 ولوجود العديد مف البدائؿ.
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 23/34/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

 31/1/1131في  Ginkgo Biloba الموافقة عمى تعديؿ قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية الصادر بشأف مادة -*
: عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  Ginkgo Bilobaليصبح: "بالنسبة لمػمستحضرات المحتوية عمى 

  Ginkgo bilobaتحتوي عمى ىذه المادة في صورة منفردة كمكمؿ غذائي بأي تركيز مع الموافقة عمى تسجيؿ مادة الػ

مجـ ويتـ إخطار الشركات التي لدييا مستحضرات تحت التسجيؿ بتعديؿ  11أقؿ مف فى تركيبة مكمؿ غذائي بتركيز 
فى تركيبة مكمؿ غذائي بتركيز أكثر مف  Ginkgo Bilobaالتركيز أما بالنسبة لممستحضرات المسجمة المحتوية عمى 

 مجـ يتـ إعادة التقييـ عند إعادة التسجيؿ". 11
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 31/60/1103 بجلستهب في اللجنة الفنية لمراقبة الأدويةقرارات 

 

توصية الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف القواعد المنظمة لنقؿ مكاف  بخصوص 9/5/1131إعادة صياغة قرار المجنة الفنية في  -*
التصنيع لممستحضرات المستوردة ليصبح : الموافقة عمى التوصية المقدمة مف الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف القواعد المنظمة لنقؿ 

اف تصنيع المستحضرات الصيدلية البشرية المستوردة بأنو في حالة تقدـ شركة لنقؿ مكاف تصنيع مستحضر مف دولة مرجعية إلي مك
مصنع بدولة غير مرجعية لتوقؼ الإنتاج بالمصنع بالدولة المرجعية ، فيتـ إعفاؤىا مف التفتيش عمى المصنع بالدولة غير المرجعية 

ذي يصنع في ىذا المصنع في دوؿ مرجعية ، ويتـ تفويض الإدارة العامة لمتسجيؿ بالبت في مثؿ ىذه في حالة تداوؿ المستحضر ال
الطمبات دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية في ضوء ما تـ الموافقة عميو، ويطبؽ ذلؾ عمى المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ عمى 

رجعي طواؿ فترة التسجيؿ في  مصر ويذكر ذلؾ في إخطار التسجيؿ ويطبؽ أف تقدـ الشركة ما يثبت استمرار التداوؿ في البمد الم
 القرار عمى المستحضرات البيطرية.

لممستحضرات المسجمة محمي   في حالة نقؿ مكاف التصنيع process validationبخصوص تقديـ دراسة الثبات المعجمة وكذلؾ الػ  -*
 رات المسجمة مستورد:وكذلؾ في حالة نقؿ او إضافة مكاف تصنيع لممستحض

لممستحضر  process validationدراسة الثبات المعجمة وكذلؾ الػ فيما يخص تقديـ  11/33/1133إعادة صياغة قرار المجنة الفنية في 
مستحضرات المسجمة محمي لم مف تاريخ الموافقة عمى نقؿ مكاف التصنيع شيراً  عشر ثمانيةوذلؾ لتصبح خلبؿ  المصنع الجديدإنتاج 

 .و إضافة مكاف تصنيع لممستحضرات المسجمة مستوردأكذلؾ في حالة نقؿ و 

 :Spiramycinبخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية على مادة  -*

ضافات الأعلبؼ في  بقصر استخداـ المستحضرات  11/1/1131الموافقة عمى توصية المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
جراـ لمعبوة مع  311في الخنازير فقط عمى أف لا تتعدى العبوات   W.S.Pفي صورة    Spiramycinمى مادة الػ البيطرية المحتوية ع

سـ كما يمكف استخدامو في القطط والكلبب  311السماح باستخدامو حقناً في الأبقار غير الحلببة والخنازير عمى أف لا تتعدى العبوات 
 في الخنازير فقط   Oral Solutionى استخداـ المستحضرات في صورة فى صورة أقراص فقط وكذلؾ الموافقة عم

 .لممستحضرات المسجمة لتوفيؽ الأوضاع 13/31/1131ويتـ التطبيؽ عمى المستحضرات تحت التسجيؿ ويتـ إعطاء ميمة حتى 
 

 Clindamycinتوية عمى التركيبة المح المسجمةالبيطرية أي رسائؿ جديدة لممستحضرات  أو استيراد تشغيلبت جديدة يعدـ إنتاج أ -*

+ Spectinomycin   31/2/1131 ستة أشير مف تاريخ المجنةقدرىا وذلؾ بعد انتياء ميمة. 
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  عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى مادةNimesulide حضرات المحتوية ووقؼ إنتاج المست
عمييا اعتباراً مف تاريخ المجنة مع رفع مذكرة لمعالي وزير الصحة والسكاف لإلغاء جميع المستحضرات المحتوية عمى مادة 

Nimesulide  بجميع أشكاليا الصيدلية مع عدـ استقباؿ أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه المادة وذلؾ استناداً لقرار
 .31/2/1131بجمستيا في   الكبد والروماتيزـو مف أطباء الباطنة  المجمعةعممية المجنة ال
 عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة: 

 ( (Chlorphenoxamine HCl + Chlorotheophylline + Caffeine  وعدـ استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات
و  7/33/1131ار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في استناداً لقر  تحت التسجيؿ التي تحتوى عمى ىذه التركيبة، 

 رفض المستحضرات للؤسباب الآتية:ب أوصتالتى 
( ووجود (arrhythmiaليا اعراض جانبية كػالػ   Antihistaminic of old classيحتوى الدواء عمى مادة  -3
  .الاعراض في التركيبة يزيد مف شدة وخطورة ىذه Theophylline & Caffeineالـ
  .تـ سحب ىذه التركيبة مف السوؽ العالمي -1

 

 عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة Clobetasol في صورة Topical Preparations  استناداً لقرار
 وذلؾ لعدـ الحاجة. 11/2/1119المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية في 

 

 مادة عمى المحتويةمة بالنسبة لممستحضرات البيطرية المسج Sulphaquinoxaline  قرار المجنة الفنية لمراقبة يتـ تطبيؽ
 المنتجة الماشية أو لمبيض المنتجة لمطيور المادة ذهھ لاتستخدـ" التحذير كتابةعمييا فيما يخص  2/9/1133الأدوية بجمسة 

 العبوة عمى "أياـ 31 لمدة وذلؾ دمىالآ للئستخداـ لمحوـ منتج كاف الحيواف إذا الحيواف ذبح قبؿ ياماإستخد وقؼ ويجب لمبف
 مع إعطاء الشركات ميمة لمدة سنة لتطبيؽ ىذا القرار. لممستحضر الخارجية
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 33/70/1103 اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستهب فيقرارات 

 

مع عدـ ( Gabapentin  +  Mecobalamin  + Alpha Lipoic Acidعدـ الموافقة عمى التركيبة ) -*
 .استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة
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 07/36/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 
 

والذي ينص عمى:  3/1/1131واستثنائيا مف قرار المجنة الفنية في  Mesalamineالموافقة عمى استقباؿ مادة  -*
ف تاريخ المجنة وعدـ تطبيؽ صندوؽ المثائؿ عمى ىذه المجموعات الدوائية وفي حالة ابتداء م NSAID’sعدـ استقباؿ أي مستحضرات "

 التقدـ بمستحضر يحتوي عمى مادة جديدة أو شكؿ صيدلي جديد يتـ تقديـ طمب لمعرض عمى المجنة الفنية . ويستثنى مف ىذا القرار:
 . التسجيؿ لمتصدير فقط .3
 . Topical Preparation. المستحضرات للبستعماؿ الموضعي 1
 ."مجـ فأقؿ351. مستحضرات حمض الساليسيميؾ بجرعة 1
 

 .Fast trackبنظاـ  Boceprevirالموافقة عمى السير في إجراءات تسجيؿ مادة  -*
 

 .Fast trackبنظاـ  Telaprevirالموافقة عمى السير في إجراءات تسجيؿ مادة  -*
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 14/36/1302ا في قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمسته
 

 ,Glimepiride + Metformin 1/500, 2/500الموافقة عمى استكماؿ إجراءات التسجيؿ لمتركيزات المقدمة  -*

 .Sustained release وليس Film Coated tabletsعمى أف يكوف الشكؿ  2/1000 ,1/1000
 
 .Fast Trackظاـ لمحقف بن Morphine-Pethidineالموافقة عمى أف يتـ تسجيؿ مستحضرات  -*
 
 :Oral Dosage Formفي صورة  Acetyl Salicylic acidبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
 يتـ حذؼ أي كممة تشير إلى استخدامو للؤطفاؿ مف الاسـ التجاري.- 
بغير إشراؼ سنة 31كتابة التحذير "لا يستخدـ كخافض لمحرارة أو مسكف للؤلـ" و"لا يستخدـ للؤطفاؿ أقؿ مف  -

مع إعطاء  7/1/1131طبي" عمى العبوة الخارجية وفي النشرة الداخمية وذلؾ استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في 
 الشركات ميمة لمدة عاـ مف تاريخ المجنة لتطبيؽ ىذا القرار.

ذير "لا يستخدـ في صورة حقف، فيتـ كتابة التح Acetyl salicylic acidوبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى 
 سنة بغير إشراؼ طبي" في النشرة الداخمية مع إعطاء الشركات ميمة لمدة عاـ لتطبيؽ القرار.31للؤطفاؿ أقؿ مف 
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 03/80/1103 اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستهب فيقرارات 

، فيتـ تكميؼ  Fast Track بالنسبة لممستحضرات التي تتقدـ الشركات بطمب لاستكماؿ إجراءات تسجيميا بنظاـ -*
في  لمراقبة الأدويةالإدارة العامة لمتسجيؿ لمبت في ىذه الطمبات طبقاً لمقواعد التي تـ وضعيا مف قِبَؿ المجنة الفنية 

   وذلؾ دوف الحاجة لمعرض عمى أي مف المجاف المختمفة. 37/3/1131
 متسجيؿ:: الموافقة عمى المقترح المقدـ مف الإدارة العامة لأولاً  -*
المستحضرات الجديدة المقدمو لمتسجيؿ أو التي تمت الموافقة عمييا مف قبؿ المجنة العممية المتخصصة للبغذية تعتبر " 

مستحضرات جديدة وتمتزـ بجميع إجراءات تسجيؿ المستحضرات البشرية الجديدة مع ،  الطبية لمتسجيؿ كمكمؿ غذائي
ة تسعيرىا إذا كانت خاضعة لمتسعيرة الجبرية والاكتفاء بتعديؿ إخطار التسعير ، ولا يتـ إعادمف صندوؽ المثائؿ الإعفاء

 )مف مكمؿ غذائي إلى دواء بشري( ، أما في حالة عدـ خضوعيا لمتسعيرة الجبرية فيتـ عرضيا عمى لجنة التسعيرة
 لإعادة النظر في تسعيرىا كدواء بشري".

ي استناداً إلى مطابقات التحميؿ بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية : يتـ استكماؿ إجراءات التسجيؿ كدواء بشر ثانياً 
الصادرة ليذه المستحضرات كمكملبت غذائية وكذلؾ دراسات الثبات التي تـ اعتمادىا مف قبؿ لجنة الثبات كمكمؿ 

 غذائي. 
 

فعالة لنفس الشركة المالكة يتـ في حالة تقدـ شركة لإضافة تركيز آخر مف نفس الشكؿ الصيدلي مف نفس المادة ال-*
 بصرؼ النظر عف مكاف التصنيع. Line Extensionاعتباره 

 
 

 مجـ:111مجـ و 351بتركيزي  Lacosamideبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
عدـ الموافقة عمى السير فى إجراءات تسجيؿ "والذي ينص عمى:  13/31/1131إلغاء قرار المجنة الفنية في 

تحضرات مثيمة استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية ويمكف لمشركة أف تقوـ بتقديـ مس
 ".50mgتركيز 

 
 

والخاص بمدة صلبحية مستحضرات  12/7/3992إلغاء قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في  -*
Halothane  وHuman Albumin  :ناءً عمى قرار لجنة الثبات أف يكوف الحد الأقصى لمدة "بوالذي ينص عمى

المسجمة فى مصر ىو ثلبث سنوات والحد الأقصى لمدة صلبحية  Human albuminصلبحية مستحضرات 
أربع سنوات وذلؾ لظروؼ التخزيف فى ج.ـ.ع. عمى أف تقوـ الإدارة العامة لمتسجيؿ   Halothaneمستحضرات 

شيور لتعديؿ مدة صلبحية مستحضراتيا  2ؾ مع إعطاء ميمة لمشركات بحد أقصى الصيدلى بإخطار الشركات بذل
 ".المسجمة
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 عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى التركيبة: -*
 (Calcium Levulinate + Vitamin D3 + Vitamin B12 )  وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه

افقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ مع رفع مذكرة لمعالي وزير الصحة التركيبة وعدـ المو 
بأي مف أملبح الكالسيوـ  Ca levulinateوذلؾ لإلغاء تسجيؿ المستحضرات المثيمة المسجمة، مع استبداؿ مادة الػ 

 .33/1/1131ة الفارماكولوجي في المرجعية في جميع المستحضرات التي تحتوي عمييا وذلؾ استناداً لقرار لجن
 

والتي تنص  12/5/1131اعتماد توصية المجنة العميا لمتفتيش بخصوص تحميؿ المواد الفعالة وغير الفعالة في  -*
 عمى:

 لخامات الدوائية: ا
 بالنسبة لمصانع الأدوية: -3

المصنعة لممادة الفعالة ، عمي أف  يتـ سحب الخامات الدوائية )مواد فعالة( بمعدؿ خمس عينات متتالية مف نفس الشركة  -
 يتـ السحب العشوائي مف الرسائؿ التالية شرط صدور الخمس مطابقات المتتالية.

في حالة صدور تقرير عدـ مطابقة مف الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية عمي إحدي العينات العشوائية يتـ السحب 
( في (GSPالية عمي أف تمتزـ الشركات بقواعد التخزيف الجيد % مف العينات لحيف صدور خمس مطابقات متت311

 مخازف المصانع.
 بالنسبة لممواد غير فعالة يتـ الإعتماد عمي تحاليؿ الشركة المعنية ويجوز سحب عينات عشوائية. -

 :بالنسبة لموكلبء مستوردي الخامات -1
مس عينات مف خمس رسائؿ متتالية مف نفس الشركة يتـ سحب عينات مف خامات المواد الفعالة والغير الفعالة بواقع خ -

المصنعة لممادة وفي حالة صدور خمس تقارير مطابقة مف الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية يتـ السحب العشوائي 
 ليذه المادة.

حيف صدور % مف جميع رسائؿ المادة الواردة مف ىذا المصدر ل311وفي حالة صدور عدـ مطابقة يتـ السحب بواقع  -
 ( في مخازف الشركات.(GSPخمس مطابقات متتالية ويراعي شروط التخزيف الجيد 

لا يسمح بتجزئة الخامات والإلتزاـ ببيعيا بعبوتيا الأصمية مف قبؿ وكلبء مستوردي الخامات ويستثنى مف ذلؾ الشركات  -
 المرخص ليا بالتجزئة مف قبؿ الادارة المركزية لمشئوف الصيدلية.

http://www.eda.mohealth.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 
Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 

 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 

 : قررت 00/09/1031اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستهب في  قرارات

يكوف في حالة تقدـ الشركة لإضافة تركيز آخر مف نفس الشكؿ  Line Extensionأوضحت المجنة الفنية أف الػ  -*
 مف نفس المادة الفعالة لنفس الشركة المالكة. كما ىو متعارؼ عميو عممياً الصيدلي 

 

استناداً لقرار المجنة  Steviaاستقباؿ مستحضرات مكملبت غذائية جديدة تحتوي عمى نبات الػ  عدـ الموافقة عمى -*
فى   steviaوالذي ينص عمى عدـ الموافقة عمى تسجيؿ نبات الػ  15/1/1131العممية المتخصصة للؤغذية الطبية في 

غذائى و عمى الشركة اف تقوـ بمراجعة الادارة المركزية لمشؤف الصيدلية كمحمى حيث أنو لا يرقى لمتسجيؿ كمكمؿ 
 المعيد القومى لمتغذية بخصوص إمكانية تسجيؿ النبات لدييـ.

 

  Roselleمادةإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات مكملبت غذائية جديدة تحتوي عمى  -*

powder extract   التسجيؿ مف قبؿ المجنة العممية منفردة مع إعادة تقييـ المستحضرات المسجمة عند إعادة
الذي ينص عمى عدـ الموافقة نظراً لعدـ الحاجة وعدـ  1131/ 15/1المتخصصة للؤغذية الطبية استناداً لقرارىا في 

 Reduce serum  cholesterol level and anti hyerlipidaemiaالجدوى وعدـ مرجعية دواعى الاستعماؿ 
 

مف إدارة تسجيؿ المكملبت الغذائية باستثناء طمبات تعديؿ بياف التركيب الخاصة  الموافقة عمى المقترح المقدـ -*
بمستحضرات المكملبت الغذائية مف حيث البنديف الثاني والرابع مف الالتزامات الخاصة بتعديؿ بياف التركيب التي تـ 

ت الغذائية لا يتـ عمؿ دراسات حيث أف مستحضرات المكملب 1/5/1131الموافقة عمييا في المجنة الفنية بجمستيا في 
 تكافؤ حيوي عمييا حيث أف ىذه الدراسات ليست مف متطمبات تسجيؿ المكملبت الغذائية.

عمى المقترح المقدـ مف لجنة المتغيرات عمي  11/15/1131المجنة الفنية لمراقبة الادوية بجمستيا في  ممحوظة:
ياف التركيب لممواد الغير فعالة حيث جاءت الالتزامات الخاصة المستحضرات الصيدلية المسجمة بخصوص طمبات تعديؿ ب

 بتعديؿ بياف التركيب كالآتي:
1.Analysis for registration (One production batch). 

2.Comparative in-vitro dissolution of new formula against innovator in suitable medium (or media) 

based on the type of dosage form and properties of active pharmaceutical ingrediants (API). 

3.Accelerated stability on one production batch for 6 months and one production batch on-going 

stability to be available upon request. 

4.Bioequivalence study (Upon request). 
 

 :Oral Solutionفي صورة   Metronidazole 5 mgلنسبة لممستحضرات البيطرية المحتوية عمىبا -*
 وتكرار استخدامو مرتيف يومياً. birds حذؼ استخدامو في
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 31/09/1031قرارات  اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستهب في 
 

بخصوص طمبات تعديؿ بياف التركيب لممواد  لغذائيػػػػػػػػةالموافقة عمى المقترح المقدـ مف إدارة تسجيؿ المكمػػػػلبت ا -*
الفعالة في مستحضرات المكملبت الغذائية عمى أف يتـ مراجعة السعر مف قبؿ لجنة التسعيرة في حالة إضافة أو حذؼ 

 أو تغيير أو تعديؿ تركيز في المواد الفعالة والذي يتضمف:
 ة والبحوث الدوائية لتحميؿ اوؿ تشغيمة انتاجية ببياف التركيب الجديد.التقدـ لشعبة التسجيؿ بالييئة القومية لمرقاب

شيور في حالة اعادة  2تقديـ دراسة ثبات معجمة لمعرض عمى المجنة المختصة و ذلؾ عمى اوؿ تشغيمة انتاجية  لمدة 
ر عمي ما يكافئو مف شيور في حالة المستحضرات المسجمة ) في حالة تغيير ممح مواد فعالة بما لا يؤث 1التسجيؿ و 

 نسبة المادة الفعالة الأساسية( .
تمنح الشركة ميمة زمنية قدرىا )عاـ( مف تاريخ إصدار الموافقة المبدئية لتقوـ الشركة باستيفاء الطمبات المذكورة أعلبه  -

مركزية لمشئوف الصيدلية والموافقة عمييا مف قبؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية والمجاف المختصة بالإدارة ال
والحصوؿ عمى الموافقة النيائية مف ادارة تسجيؿ الاغذية الطبية ويسمح لمشركة بالإنتاج طبقاً لبياف التركيب القديـ خلبؿ 

 ) في حالة عدـ وجود قرار مف المجنة الفنية لمراقبة الادوية بالغاء المادة  وعدـ الانتاج بيا(. .ىذه الفترة
عف التشغيلبت المنتجة ببياف التركيب الجديد إلا بعد الحصوؿ عمى الموافقة النيائية وبذلؾ يعتبر بياف  لا يتـ الإفراج -

 التركيب القديـ لاغي.
لا يتـ اصدار اخطار التسجيؿ / اعادة التسجيؿ الا بعد استيفاء جميع الطمبات المذكورة عاليو و الحصوؿ عمي     -

 ذية الطبية . موافقة نيائية مف ادارة تسجيؿ الاغ
 

عمى مستحضرات المكملبت الغذائية تحت التسجيؿ التي  31/7/1131تطبيؽ قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية في  -*
منفردة لمتسجيؿ  Vitamin Dمنفردة ولا يتـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  Vitamin Dتحتوي عمى مادة 
 كمكمؿ غذائي.

 :ينص عمى 31/7/1131ة لمراقبة الأدوية في ممحوظة: قرار المجنة الفني
بالنسبة لمستحضرات المكملبت الغذائية التي حصمت عمى رفض إعادة التسجيؿ كمكمؿ غذائي وقامت الشركة بأحد  

 الخطوات التالية: 
جراءات . التقدـ لادارة تسجيؿ الادوية البشرية وحصمت عمى موافقة المجنة الفنية لمراقبة الادوية عمى استكماؿ ا1

 التسجيؿ كمستحضر صيدلي جديد أو
. التقدـ لإدارة تسجيؿ الادوية البشرية وحصمت عمى موافقة المجنة الفنية لمراقبة الادوية عمى استكماؿ اجراءات التسجيؿ 1

 كمستحضر صيدلي جديد مع تعديؿ تركيز بعض المواد الفعالة أو
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رية لتقديـ الممؼ الخاص بيذه المستحضرات و حصمت عمى ميعاد إرساؿ بريد الكتروني لإدارة تسجيؿ الادوية البش - 1
 بعد عدة اشير

تعتبر ىذه المستحضرات مستحضرات جديدة وتمتزـ بجميع إجراءات تسجيؿ المستحضرات البشرية الجديدة مع الإعفاء 
تسجيؿ القديـ لحيف مف صندوؽ المثائؿ والسماح بالتصنيع واستيراد المواد الخاـ والتداوؿ كمكمؿ غذائي بإخطار ال

 الحصوؿ عمى إخطار التسجيؿ الجديد كمستحضر بشري طبقاً لمقواعد المتبعة.
ويتـ تطبيؽ القرار عمى المستحضرات البشرية المحولة لمكملبت غذائية بحيث يسمح بتداوليا كدواء لحيف الحصوؿ عمى 

 ائية.الإخطار الجديد كمكمؿ غذائي مع الالتزاـ بقواعد تسجيؿ المكملبت الغذ
منفردة استناداً لقرار المجنة العممية  Beet Extract Powderعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 .1/9/1131المتخصصة للؤغذية الطبية في 
 

 في مستحضرات المكملبت الغذائية التي تستخدـ للؤطفاؿ: Ethanolبخصوص استخداـ مادة الػ  -*
 إلا إذا كاف ىناؾ ضرورة لاستخدامو. Ethanolناً لمادة الػ استخداـ بدائؿ أكثر أما -3
 التي تعطى داخمياً للؤطفاؿ أقؿ مف سنتيف. Ethanol لا تستخدـ المستحضرات المحتوية عمى -1
% 5للؤطفاؿ أكثر مف سنتيف وذلؾ بتركيز لا يزيد عف  Ethanolمف الممكف استخداـ مستحضرات تحتوي عمى  -1

 ساعات. 1بوع ويجب ألا تقؿ الفترة الزمنية بيف الجرعات مف ىذه المستحضرات عف ولمدة لا تزيد عف أس
عمى أف يتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى المستحضرات تحت  9/5/1131وذلؾ استناداً لتوصية لجنة الفارماكولوجي في 

ة التسجيؿ لمدة عاـ التسجيؿ والمسجمة عمى أف يتـ إعطاء ميمة لممستحضرات المسجمة والمستحضرات المقدمة لإعاد
 اعتباراً مف تاريخ المجنة لتطبيؽ القرار وتوفيؽ أوضاعيا.

 

 Ophthalmic & Oticفي صورة  Heparinالموافقة عمى التقدـ لتسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى  -*

preparations .كمستحضرات صيدلية و ليس مستحضرات حيوية 
 

تثناء مف شرط التداوؿ بالبلبد المرجعية أو مف عدـ وجود مرجعية عممية بالنسبة لمطمبات والممفات المقدمة للبس -*
 لمتركيز أو المادة الفعالة أو التركيبة لممستحضرا ت الحيوية:

يوـ عمؿ فقط مف تاريخ المجنة لاستكماؿ طمبات العرض عمى لجنة تقييـ المستحضرات الحيوية  11تمنح ميمة مدتيا  -
إدارة تسجيؿ المستحضرات الحيوية وذلؾ يطبؽ عمى الطمبات والممفات المقدمة للبستثناء يتـ بعدىا رفض الطمب مف قبؿ 

 .1131قبؿ عاـ 
يوـ عمؿ مف تاريخ المجنة لاستكماؿ الطمبات  21، تمنح ميمة 1131وبالنسبة لمطمبات المقدمة للبستثناء خلبؿ عاـ  -

 ة.يتـ بعدىا رفض الطمب مف قبؿ إدارة تسجيؿ المستحضرات الحيوي
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يوـ عمؿ لاستكماؿ الطمبات وذلؾ  21وبالنسبة لممفات الاستثناء التي سوؼ تتقدـ بيا الشركات فيما بعد ، تمنح ميمة  -
 مف تاريخ تقديـ الطمب يتـ بعدىا رفض الطمب المقدـ.

 

لقرار ستناداً وذلؾ ا 125mgبتركيز   Ornidazoleات المحتوية عمىعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضر  -*
 لجنة الأدوية غير المرجعية والتي رأت عدـ الموافقة عمى إعادة التسجيؿ  بيذا التركيز المنخفض حيث أف:

 500mg of ornidazole is given orally twiceىذا التركيز يقع تحت مستوى الحد الأدنى لمنطاؽ العلبجي  

daily for 5 to 10 days  مريض إلى أخذ عدد كبير مف الأقراص لموصوؿ لجميع دواعى الإستعماؿ مما يضطر ال
 لمجرعة المطموبة وىذا غير مقبوؿ.

 

مع عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة  Serrotiopeptidaseإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى   -*
أىيؿ وجراحة العظاـ بجمستيا تحتوي عمى ىذه المادة وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزـ والت

والتي أوصت برفض المستحضر حيث أنو بمراجعة الدراسات المقدمة وبالبحث في المراجع العممية وجد  31/3/1131في 
وقرار المجنة  9/1/1131أف ىذا المستحضر لا يوجد لو تأثير علبجي وفعاؿ واستناداً أيضاً لقرار لجنة الفارماكولوجي في 

 وذلؾ لعدـ وجود دراسات تثبت أماف وفاعمية المستحضر. 32/2/1131لأمراض الباطنة في  العممية المتخصصة
 

إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ   Ciclesonide+ Formoterol+ Tiotropiumوبالنسبة لمتركيبة  -*
تخصصة لأمراض الصدر استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية الم

حيث أوصت المجنة بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ نظراً لاختلبؼ حركية الدواء لكؿ مف  31/3/1131بجمستيا في 
لأف مف أساسيات التركيبات الصيدلية أف يكوف ىناؾ تساوي أو تقارب في Tiotropium و Formoterol      مادتي

 .Tiotropiumىي نصؼ الحركية الدوائية لمػ  Formoterol ػأف الحركية الدوائية لم الحركية الدوائية لممواد الفعالة حيث
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الموافقة عمى المقترح المقدـ مف الإدارة العامة لمتسجيؿ باستثناء طمبات تعديؿ بياف التركيب الخاصة بالمستحضرات  -*
يطرية مف حيث البنديف الثاني والرابع مف الالتزامات الخاصة بتعديؿ بياف التركيب التي تـ الموافقة عمييا في المجنة الب

حيث أف المستحضرات البيطرية لا يتـ عمؿ دراسات تكافؤ حيوي عمييا لأف ىذه  1/5/1131الفنية بجمستيا في 
 ة.الدراسات ليست مف متطمبات تسجيؿ المستحضرات البيطري

عمى المقترح المقدـ مف لجنة المتغيرات عمي  11/15/1131وافقت المجنة الفنية لمراقبة الادوية بجمستيا في  ممحوظة:
المستحضرات الصيدلية المسجمة بخصوص طمبات تعديؿ بياف التركيب لممواد الغير فعالة حيث جاءت الالتزامات الخاصة 

 بتعديؿ بياف التركيب كالآتي:
1.Analysis for registration (One production batch). 

2.Comparative in-vitro dissolution of new formula against innovator in suitable medium (or media) based 

on the type of dosage form and properties of active pharmaceutical ingredients (API). 

3.Accelerated stability on one production batch for 6 months and one production batch on-going stability to 

be available upon request. 

4.Bioequivalence study (Upon request). 

 

مع منح الشركات  Zolpidemالموافقة عمى إضافة التحذيرات الآتية لنشرات المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
بتركيز  Zolpidemستة أشير مف تاريخ المجنة وذلؾ لإضافة التحذيرات وتحويؿ المستحضرات المحتوية عمى ميمة 

10mg  11/5/1131إلى أقراص قابمة لمتقسيـ وذلؾ استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في. 
Warning & Precautions: 

-Use the lowest effective dose for the patient. 

- The recommended initial dose is 5 mg for women and either 5 or 10 mg for men, taken only once per night 

immediately before bedtime with at least 7-8 hours remaining before the planned time of awakening.  

-The recommended initial doses for women and men are different because zolpidem clearance is lower in 

women 

-If the 5 mg dose is not effective, the dose can be increased to 10 mg.  

-In some patients, the higher morning blood levels following use of the 10 mg dose increase the risk of next 

day impairment of driving and other activities that require full alertness. 
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 Soft Gelatinفي صورة  Sildenafilإلغاء تسجيؿ المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*
Capsules ورة أقراص عمى أف يتـ استثنائيا مف صندوؽ المثائؿومخاطبة الشركات بالتقدـ لمتسجيؿ في ص. 
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وذلؾ  Edaravoneعدـ الموافقة عمى قبوؿ طمبات الاستعلبـ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*  
 مركز اليقظة الدوائية المصريوتقرير  11/1/1131ض النفسية والعصبية  في المجنة العممية المتخصصة للؤمرااستناداً لقرار 

 .31/3/1131وقرار لجنة الفارماكولوجي في 

أوصت برفض المستحضر وذلؾ لخطورة  11/1/1131المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية و العصبية  بجمستيا في  :ملحىظة
 .تثبت أمانو وفاعميتواثاره الجانبية ولعدـ وجود ابحاث كافية 

 

لعدـ وجود دراسات كافية تثبت  Teprenoneعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 أماف وفاعمية المستحضر.

لأف استخداـ ىذا  Diethylpropioneعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
المجنة العممية وذلؾ استناداً لقرار  القمب والأوعية الدموية والجياز العصبييصاحبو أضرار في المستحضر 

 .12/33/1131المتخصصة لأمراض الباطنة في 

أوصت برفض المستحضر حيث أنو وفقاً لممراجع  82/11/8118اللجنت العلميت المتخصصت لأمراض الباطنت بجلستها في ملحىظة: 
 ذا المستحضر يصاحبو أضرار في القمب والأوعية الدموية و الجياز العصبي.العممية المعتمدة أثبت أف استخداـ ى

 

المجنة العممية استناداً لقرار  Cefalotinعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .39/9/1131المتخصصة لأمراض الباطنة في 

 برفض المستحضر و ذلؾ: أوصت 11/1/8118تها فى اللجنت العلميت المتخصصت لأمراض الباطنت بجلس: ملحىظة

 لعدـ مرجعية التركيبة. -3
 لوجود بدائؿ أكثر أماناً و فاعمية وأقؿ في الأثار الجانبية.  -1
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 10/00/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

 

في تركيبات مختمفة   ATPحتوية عمى مادة يتـ السماح لمشركات بالإستمرار في إنتاج وتداوؿ المستحضرات الم -*
 عند إعادة التسجيؿ.   ATPلحيف انتياء صلبحية إخطار التسجيؿ عمى أف يتـ إلزاـ الشركات بحذؼ مادة 

في تركيبة وعدـ استقباؿ    ATPعدـ استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى  -
 مستحضرات جديدة مثيمة.

 .  ATPالخاص بمادة  1/3/1131ء قرار المجنة الفنية في يتـ إلغا -
 
 

 الموافقة عمى قواعد تسجيؿ المستحضرات الحيوية بنظاـ التسجيؿ المعجؿ والتي تـ تقديميا مف قبؿ إدارة تسجيػػػؿ -*

 الحيػػػػػػوية )مرفؽ(.المستحضػػػرات 
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 معجلبنظام التسجيل ال المستحضرات الحيويةقواعد تسجيل 

 زارة الصحة و السكانو 
 الإدارة المركزية للشئون الصيدلية

 إدارة تسجيل المستحضرات الحيوية
 

 المحتويات:
 

 (ii)...............................................................................................  ختصاراتالا

 3................................................................................................ مقدمة.......

التوافريؽ نظاـ التسؿ  1تعريفات....................................................................................................ال
.......................................................1 

 1..........................التسجيؿ المعجؿ................................................. قواعد تطبيؽ ؽنطا

 1الشروط الواجب توافرىا لتطبيؽ نظاـ التسجيؿ المعجؿ..........................................................

 1لتسجيؿ المعجؿ..................................................الجيات المعنية بتطبيؽ قواعد التسجيؿ بنظاـ ا

 1-1.................................................................... المخرجات المطموبة مف الجيات المعنية       

 1-2................................ خطوات تطبيؽ نظاـ التسجيؿ المعجؿ والجدوؿ الزمنى.......................       
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 الأختصارات 

BCG        :                Bacille Calmette-Guérin vaccine   لقاح  الدرف 

DTP         :                Diphtheria-Tetanus-Pertussis vaccine لقاح الثلبثى البكتيرى )دفتريا  ، تيتانوس ، سعاؿ ديكى (    

ICH          :               International Conference on Harmonization   التجمع العالمى لتنظيـ ابحاث و صناعة الدواء  

OPV         :              Oral Polio Vaccine لقاح شمؿ الاطفاؿ الفموى    

TT            :               Tetanus Toxoid vaccine  تانوسلقاح توكسيد التي  

MMR        :               Measles , Mumps ,Rubella لقاح الحصبة , النكاف , الحصبة الالمانية 

DTP-HB   :                Diphtheria-Tetanus-Pertussis-Hepatitis B vaccine لقاح المربع )دفتريا,تيتانوس,سعال ديكى,كبدى(    

ACWY      : Meningococcal Meningitis vaccine (serotype A,C,W,Y) 

WHO        :                World Health Organization   منظمة الصحة العالمية 

TGA          :               Therapeutic Goods Administration   الاسترالية الصحية السمطة  

MHLW       :               Ministry of Health Labor and Welfare   وزارة الصحة  اليابانية 

EMA          :               European Medicines Agency    ىيئة الدواء الاوروبية 
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  مقدمة. 0

 التى ينطبؽ عمييا ىذا النظاـ . ممستحضراتل التسجيؿء اولوية يعتمد نظاـ التسجيؿ المعجؿ عمى اعطا
لمشئوف إصدار اخطار تسجيؿ خلبؿ جدوؿ زمنى أقؿ مف المنصوص عميو فى القرارات و التسجيؿ المعجؿ الإدارة المركزية  نظاـو يتيح 

التى يتـ تسجيميا بنظاـ التسجيؿ المعجؿ لممستحضرات  أولوية التقييـيتـ رصد الجيود ووضع حيث القواعد المنظمة لتسجيؿ المستحضرات الحيوية 
تـ ة و الييئة القومية لمبحوث و الرقابة عمى المستحضرات الحيوية عمى اف ييئوف الصيدلمشلمف خلبؿ جميع الاطراؼ المعنية فى الادارة المركزية 
 يوـ عمؿ 91 اصدار اخطار التسجيؿ النيائى فى مدة زمنية أقصاىا

 التعريفات  -1

 المعتمدة من منظمة الصحة العالمية: مقاحاتال

 عمى موقع منظمة الصحة العالمية  قائمة المستحضرات  المعتمدة والمنشورةب درجتالذى  اتالمقاح ىى

 نقص الطعوم:
 و ذلك طبقاً لتقارير الإدارة المركزية للشئون الوقائية.ثلاثة أشهر عدم كفاية المخزون الاستيراتيجى لسد احتياجات الطعم محل النقص لمدة 

 
 نقص المستحضرات الحيوية:

و ذلك طبقاً لتقرير إدارة النواقص بالإدارة المركزية للشئون ثلاثة أشهر قص لمدة عدم كفاية المخزون الاستيراتيجى لسد احتياجات الطعم محل الن
 الصيدلية.

 

 :التطعيمات الاجبارية
ىى التطعيمات المستخدمة فى برامج التطعيمات الوطنية لتطعيـ الاطفاؿ دوف العاميف ضد الامراض المعدية مثاؿ: )شمؿ الاطفاؿ 

( ، لقاح الكبدى بى DTP-HBلقاح المربع )، (MMRلقاح الثلبثى الفيروسى )، (DTPى البكتيرى )لقاح الثلبث ،لقاح الدرف(، الفموى
 رضع(.

 تطعيمات اطفال المدارس:

 و لقاح الثنائى لمكبار. ACلقاح السحائى الثنائى البكتيرى  ؿىى التطعيمات التى تستيدؼ الاطفاؿ فى سف المدارس مث

 تطعيمات المسافرين:

ستخدمة لتحصيف المسافريف لدوؿ موبوءة بالامراض المعدية ومنيا  لقاح الانفمونزا الموسمية ، لقاح السحائى الرباعى ىى التطعيمات الم
 ، لقاح الكوليرا ،لقاح الحمى الصفراء. ACWYالبكتيرى 
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 نطاق تطبيق قواعد التسجيل المعجل: -3

 :أولًا : المقاحات و الامصال

 ، أمصاؿ الطوارىء.جة فى البرنامج الموسع لمتطعيمات، تطعيمات اطفاؿ المدارس، تطعيمات المسافريفالمدر  جميع التطعيمات الاجبارية
بة والحصبة . التطعيمات الاجبارية بالبرنامج الموسع لمتطعيمات : لقاح شمؿ الاطفاؿ الثلبثى الفموى ، لقاح الدرف ، لقاح الثلبثى الفيروسى )الحص3   

 الثلبثى البكتيرى )الدفتريا،التيتانوس،السعاؿ الديكى( ، لقاح الالتياب الكبدى )ب( لمرضع ، لقاح توكسيد التيتانوس . الالمانية و النكاؼ(، لقاح
 و لقاح الثنائى للؤطفاؿ )دفتريا،تيتانوس(. A,C. تطعيمات الاطفاؿ فى سف المدارس : الالتياب السحائى البكتيرى 1   
 و لقاح الانفمونزا الموسمية، الحمى الصفراء. A,C,W,Yالالتياب السحائى الرباعى التيفود ،،  . تطعيمات المسافريف : الكوليرا 1   
 . لقاح الكمب.1
 ،مصؿ التيتانوس،مصؿ الدفتريا. لثعباف ، مصؿ العقرب ، مصؿ الكمبالامصاؿ العلبجية : مصؿ ا.   5
 وحدة.  11111وحدة و  3511(  : مصؿ التيتانوس Anti Toxinsمضادات السموـ ) . 2

 ممحوظة : 
 .المستقبؿبذات الخصائص و المقرر ادراجيا ضمف نظاـ التطعيمات المصرى فى و الامصاؿ ينطبؽ ىذا النظاـ ايضا عمى المقاحات 

 
 المستحضرات الحيوية الأخرى:ثانياً : 
 life saving drugsئمة اؿو قا (Essential drug list)المستحضرات المدرجة ضمف قائمة المستحضرات الدوائية الأساسية  -

بخصوص كيفية  37/3/1131وكذلؾ فى حالة توافر الشروط التى نص عمييا قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فى 
 fast trackتصنيؼ المستحضر كػػػ 

 الشروط الواجب توافرها لتطبيق نظام التسجيل المعجل: -3

 أولًا : نوع التسجيل:

 بالنظاـ المعجؿ عمى كؿ مف المستحضرات المحمية و المستوردة. تطبؽ قواعد التسجيؿ

بالنسبة لممستحضرات المستوردة و المصنعة بالخارج و المغمفة محمياً يشترط أف تكوف متداولة ببمد المنشأ لمدة عاـ فأكثر قبؿ  -
الاوربية أو  EMEAمف  الحصوؿ عمى اخطار التسجيؿ النيائى، واف يكوف المستحضر حاصلًب عمى شيادة تسجيؿ وتداوؿ

FDA  الامريكية أوTGA  الاسترالية أوMHLW  اليابانية أو اف يكوف المستحضرWHO prequalified أف يكوف  أو
 و يصنع بيا. 13/31/1119طبقاً لقرار المجنة الفنية بجمستيا فى  المرجعيةالمستحضر مستورداً مف أحد الدوؿ 
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 ثانياً : فى حالات النقص: 

 النقص كالتالى: يتـ تعريؼ

 بالنسبة لمقاحات و الامصال:
 يث يكوف نقص الطعوـ طبقاً لمموضح كالتالى:حطبيؽ ىذه القواعد بالمذكورة فى نطاؽ ت مف الطعوـحالة نقص أى  -

ة لمشئوف لتقارير الإدارة المركزيأشير و ذلؾ طبقاً  ثلبثة "عدـ كفاية المخزوف الاستيراتيجى لسد احتياجات الطعـ محؿ النقص لمدة 
 الوقائية"
 لممستحضرات الحيوية الأخرى: بالنسبة 

 طبقاً لمموضح كالتالى:طبيؽ ىذه القواعد المذكورة فى نطاؽ تالمستحضرات الحيوية حالة نقص  -
 "إدارة النواقص بالإدارة المركزيةلتقارير أشير و ذلؾ طبقاً  ثلبثة حتياجات لمدة الا"عدـ كفاية المخزوف الاستيراتيجى لسد 

 الجهات المعنية بتطبيق قواعد التسجيل بنظام التسجيل المعجل: -4

 لادارة المركزية لمشئون الصيدليةأولًا: ا

 و الرقابة عمى المستحضرات الحيوية بحوثلمثانياً: الهيئة القومية 

 ثالثاً : الإدارة المركزية لمشئون الوقائية

 المخرجات المطموبة من الجهات المعنية: -5

 دارة المركزية لشئون الصيدلة:أولًا: الا

 إدارة تسجيل المستحضرات الحيوية:  -

 الموافقة اوعدـ الموافقة عمى وجود مكاف بصندوؽ المثائؿ

 اخطار التسجيؿ النيائى

 .نتيجة العرض عمى لجنة تقييـ المستحضرات الحيوية 

 مركز اليقظة الدوائية المصرى -

 بالمستحضراص الختقرير مركز اليقظة 

 ة التسعيرإدار  -
 اخطار التسعير
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 قسم الثبات -
 عف دراسة دراسة الثبات  قرار لجنة الثبات

 إدارة التفتيش عمى المستحضرات الحيوية -
 تقرير إدارة التفتيش عف ممؼ التفتيش

 قرار المجنة العميا لمتفتيش فى حالو القياـ بالتفتيش عمى المصانع خارج البلبد

 لجنة الفارماكولوجى. -
 لمعتمدةالنشرة ا

 لجنة الاسماء. -
 البطاقة المعتمدة

 : إدارة النواقص -
 صنؼ عف ثلبثة أشير.لأى  ممستحضرات الحيوية ل ىالمخزوف الاستراتيج يوية و الافادة فى حالة نقصمتابعة حركة المستحضرات الحإصدار تقرير 

 الحيوية: المستحضراتعمى  القومية لمبحوث و الرقابةثانياً: الهيئة 
لإدارة تسجيؿ المستحضرات الحيوية بالإدارة المركزية لمشئوف  وو إرساللكل المستحضرات الحيوية مجمع بعدد العينات المطموبة لمتحميؿ  ار بيافإصد -

 الصيدلية.
 مطابقة التحميؿإصدار  -
 التقرير الفنىإصدار  -

  ثالثاً : الإدارة المركزية لمشئون الوقائية:
ة موضحاً فيو متوسط الاستيلبؾ الشيرى أو السنوى لجميع يصيدلشئوف الدارة المركزية لمشئوف الوقائية الى الادارة المركزية لممف الا تقرير سنوى إصدار -

 دورياً. يونية ( عمى اف يتـ ارساليا خلبؿ شير يوليو مف كؿ عاـ 11يوليو وحتى  3التطعيمات عف العاـ المالى السابؽ )مف 

 بصفة دورية. لتقديرية مف الطعوـ لمعاـ المالى الحالىالاحتياجات اب بيافإعداد  -

المعجؿ مف خلبؿ إدارة تسجيؿ المستحضرات الحيوية  التسجيؿ بنظاـ طعـ تسجيؿالشركات  طمب  حالة فى الاستيراتيجى بالمخزوف افادةإعداد  -
 بالادارة المركزية لمشئوف الصيدلية.

 الزمنى: خطوات تطبيق نظام التسجيل المعجل و الجدول -6
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 أيام( 2خلال) المرحمة الأولى: طمب الاستعلام
 : biological_app@eda.mohealth.gov.egتية عمى بالبريد الالكترونى تقوـ الشركة بإرساؿ المستندات الآ -

 –شيادة تداوؿ المستحضر ببمد المنشأ ) لممستحضرات المستوردة(  –المرجعى  صورة مف المرجع العممى لممستحضر –نموذج الاستعلبـ 
 رسـ طمب الاستعلبـ

ضمف نطاؽ تطبيؽ ىذه القواعد، يقوـ قسـ الاستقباؿ بإدارة تسجيؿ المستحضرات الحيوية بمراجعة وجود مكاف  كوف المستحضر حاؿ -
 اياـ عمؿ مف تاريخ استلبـ البريد الالكترونى.بصندوؽ المثائؿ و إصدار إفادة فى مده اقصاىا خلبؿ ثلبثة 

 سياسة صندوؽ المثائؿ: -
 المحمية: صناؼبالنسبة للؤ

عمماً بأف ذلؾ غير سارى عمى المنتجات المصنعة لدى فى حالة النقص   F-Tollالمحمية والػ لممستحضرات الحيويةيتـ الغاء صندوؽ المثائؿ 
 .1119لسنة  197كما نص القرار الوزارى رقـ  ( فيتـ التعامؿ مع صندوؽ المثائؿTollالغير)

 المستوردة : للؤصناؼبالنسبة 
 ( بذات القرار.3بقا لممرفؽ رقـ )وط 1119لسنة  197يكوف نظاـ صندوؽ المثائؿ كما ىو فى القرار الوزارى رقـ 

 أيام( 03:)خلالالمعجلالمرحمة الثانية: الحصول عمى موافقة التسجيل بنظام التسجيل 

 أقصاىا يوميف مف تاريخ صدور الموافقة عمى وجود مكاف بصندوؽ المثائؿ تصدر إدارة تسجيؿ المستحضرات الحيوية خطاب إلى:فى مدة 
للئفادة عف  بالنسبة لممقاحات و الامصاؿ و إدارة النواقص بالنسبة لمشتقات الدـ و التكنولوجيا الحيوية  الادارة المركزية لمشئوف الوقائية  -

 أياـ 1يراتيجى الحالى لمطعـ محؿ النقص عمى اف  يتـ الإفادة  فى مده أقصاىا زوف الاستخالم
  حالة مشتقات الدـ و منتجات التكنولوجيا الحيوية . إدارة النواقص فى -
 العرض عمى المجنة الفنية للئعتماد فى أوؿ جمسة منعقدة لمجنة الفنية.يتـ  -

 (يوم 66)خلال  ممف التسجيل ييم: تقالمرحمة الثالثة

 بموجب موافقة التسجيل بنظام التسجيل المعجليتـ اتباع الخطوات التالية بالتوازى وذلؾ 

 تقديم ممف التسجيل لقسم الاستقبال بإدارة تسجيل المستحضرات الحيوية: .0
و ذلؾ   biological_app@eda.mohealth.gov.egتقوـ الشركة بإرساؿ طمب لتحديد موعد لتسميـ ممؼ التسجيؿ عمى البريد الالكترونى -

 يوـ عمؿ مف تاريخ صدور الموافقة عمى التسجيؿ بنظاـ التسجيؿ المعجؿ. 35فى مدة أقصاىا 
ده أقصاىا أسبوع مف أياـ مف تاريخ استلبـ الرسالو عمى أف يكوف ميعاد التسميـ خلبؿ م 1يتـ تحديد موعد لتسميـ الممؼ فى مدة أقصاىا  -

 تاريخ استلبـ الرسالو
 197/1119تتقدـ الشركة بممؼ التسجيؿ طبقاُ لممستندات المنشورة عمى موقع الإدارة و المبينو بالقرار الوزارى  -
 مبحوثلة القومية و الييئوالثبات يقوـ قسـ الاستقباؿ بارساؿ الممفات إلى إدارة التفتيش ولجنة الفارماكولوجى و لجنة البطاقات و الاسماء  -

 عمى المستحضرات الحيوية وذلؾ فى مدة أقصاىا ثلبثة اياـ عمؿ مف استلبـ ممؼ التسجيؿ. و الرقابة
 أياـ عمؿ مف تاريخ استلبـ الممؼ 31و يتـ اصدار تقرير قسـ الاستقباؿ عف الممؼ فى مده أقصاىا  -
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 سحب العينات  .1
أياـ عمؿ مف تاريخ استلبـ خطاب  5العينات و ارساليا لمييئة فى مده أقصاىا تقوـ إدارة التفتيش عمى المستحضرات الحيوية بسحب 

 التحويؿ

 العرض عمى لجنة تقييم المستحضرات الحيوية )امصال( بإدارة تسجيل المستحضرات الحيوية : .2
و ذلؾ فى   biologicals@eda.mohealth.gov.egعمى البريد الالكترونى الممؼ العممىتقوـ الشركة بإرساؿ طمب لتحديد موعد لتسميـ  -

 يوـ عمؿ مف تاريخ صدور الموافقة عمى التسجيؿ بنظاـ التسجيؿ المعجؿ. 35مدة أقصاىا 
خلبؿ مده أقصاىا أسبوع مف أياـ مف تاريخ استلبـ الرسالو عمى أف يكوف ميعاد التسميـ  1يتـ تحديد موعد لتسميـ الممؼ فى مدة أقصاىا  -

 تاريخ استلبـ الرسالو
ى تتقدـ الشركة بالممؼ العممى لممستحضر طبقاً لممتطمبات المنشورة عمى موقع الإدارة و فى حاؿ استكماؿ الطمبات يتـ التقييـ و العرض عم -

 يوـ عمؿ  11لجنة تقييـ المستحضرات الحيوية فى مدة اقصاىا 

 العرض عمى لجنة الثبات .3
  Stability@Eda.mohealth.gov.eg  عمى البريد الالكترونى لثباتالشركة بإرساؿ طمب لتحديد موعد لتسميـ ممؼ اتقوـ  -
 يوـ عمؿ مف تاريخ صدور الموافقة عمى التسجيؿ بنظاـ التسجيؿ المعجؿ. 35و ذلؾ فى مدة أقصاىا  -
أياـ مف تاريخ استلبـ الرسالو عمى أف يكوف ميعاد التسميـ خلبؿ مده أقصاىا أسبوع مف  1د لتسميـ الممؼ فى مدة أقصاىا يتـ تحديد موع -

 تاريخ استلبـ الرسالو
مية طمبات المنشورة عمى موقع الإدارة  و فى حاؿ استكماؿ الطمبات يتـ التقييـ و العرض المجنة العمتتتقدـ الشركة بممؼ الثبات طبقاً لمم -

 يوـ عمؿ 11ات عمى فى مدة اقصاىا المتخصصة لدراسة الثب
 العرض عمى لجنة الفارماكولوجى .4

 مف تاريخ استلبـ خطاب التحويؿ يوـ عمؿ 35فى مدة اقصاىا يتـ التقييـ و العرض عمى لجنة الفارماكولوجى  -
 العرض عمى لجنة الاسماء و البطاقات .5
 مف تاريخ استلبـ خطاب التحويؿ يوـ عمؿ 35فى مدة اقصاىا يتـ التقييـ و الإعتماد  -
 صدور تقرير التفتيش .6
 مف تاريخ استلبـ خطاب التحويؿ يوـ عمؿ 13فى مدة اقصاىا يتـ اصدار تقرير التفتيش  -
و فى حالة وجوده مطابقاً يتـ تشكيؿ لجنة عمى أف  SMFفى حالة صدور قرار مف المجنة الفنية لمتفتيش عمى المصنع يتـ دراسة  -

المجنة و التفتيش عمى المصنع و عرض تقرير التفتيش عمى المجنة العميا لمتفتيش و اصدار قرار المجنة العميا لمتفتيش فى مدة يتـ سفر 
 يوـ عمؿ مف تاريخ استلبـ خطاب التحويؿ(  21أقصاىا )

 التحميل و إصدار التقرير الفنى .7
 يوـ عمؿ مف تاريخ استلبـ العينات  21اىا تمتزـ الييئة بإصدار نتيجة التحميؿ و التقرير الفنى فى مده أقص -
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 التسعير .8
مف تاريخ  يوـ عمؿ 35ذه المستندات فى خلبؿ نو يستمزـ تقديـ ىأالمطموبة لإدارة التسعيرعمماً بتقوـ الشركة بتقديـ المستندات  -

 الحصوؿ عمى موافقة الصندوؽ.
 ستندات.يوـ عمؿ مف تاريخ استلبـ الم 11مده اقصاىا يتـ تسعير المستحضر فى  -

 العرض عمى المجنة الفنية .03
 صدور جميع الموافقاتبعد لجنة الفنية أو  يتـ العرض عمى -

 إصدار الإخطار النهائى .00
  يتـ اصدار اخطار التسجيؿ النيائى فى الأسبوع التالى مف صدور قرار المجنة الفنية بالموافقة عمى تسجيؿ المستحضر -

 ملاحظات:
العرض الشركة تعيد بتسميـ الاصوؿ الموثقة قبؿ  ـت غير مشروطة بالتوثيؽ عمى اف تقديسمح لمشركات بتقديـ أصوؿ المستندا -

 عمى المجنة الفنية لمراقبة الادوية.

عن طريق منظمة المقاحات المستخدمة ببرنامج التطعيمات الموسع فى حالة توفير ممحوظة: 
 :اليونيسيف

 جل لمنظمة الصحة العالمية:يتم اتباع خطوات التسجيل المذكورة بقواعد التسجيل المع
“Procedure for fast track (expedited) registration of imported prequalified vaccines for use in national 

immunization programme” 
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 15/01/1302قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

 

 التفتيش بإضافة حالات أخرى لمموافقة عمى نقؿ التصنيع المؤقت وىي: الموافقة عمى المقترح المقدـ مف إدارة -*

 عدـ استيعاب الطاقة الإنتاجية بالمصنع لمحجـ المطموب إنتاجو. -3
 وجود إضرابات واعتصامات في بعض الشركات مما يعوؽ الإنتاج. -1
 عمى ألا تزيد المدة عف سنتيف. 
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