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 المادة الأولى

ٌلتزم طالب التسجٌل بتقدٌم طلب استعلام عن المستحضر عن طرٌق البرنامج الإلكترونً المخصص لذلك بموقع هٌئة الدواء 

ٌُخطر طالب 1المصرٌة مصحوبًا بالمستندات الموضحة فً مرفق رقم ) ( أٌام عمل 11التسجٌل بموقف الطلب المقدم خلال )(، و

( ٌوم عمل من تارٌخ إخطاره بها، 01من تارٌخ استلام الطلب، وٌلتزم طالب التسجٌل باستٌفاء أي استكمالات ٌتم طلبها خلال )

 اً.وإلا اعتبر طلب الاستعلام لاغٌ

ٌن على مقدمٌها استكمال الاستٌفاءات المطلوبة بشأنها خلال وبالنسبة لطلبات الاستعلام التً قدمت قبل العمل بهذه القواعد فٌتع

 ( ٌوم عمل من تارٌخ العمل بهذه القواعد، وإلا اعتبرت ملغاه.01)

 المادة الثانية

 :بعد الموافقة على طلب الاستعلام تُتبع الخطوات التالية

ا، والمرفق رقم )( بالنسبة 0قدم المستندات المطلوبة للتسعٌر المبٌنة بالمرفق رقم )تُ  .1 ًٌ ( بالنسبة 3للمستحضرات المصنعة محل

( ٌوم عمل من تارٌخ الموافقة 31للمستحضرات المستوردة إلى الإدارة المركزٌة للسٌاسات الدوائٌة ودعم الأسواق خلال )

 .على طلب الاستعلام، وإلا تعتبر موافقة طلب الاستعلام لاغٌة

 .( ٌوم عمل من تارٌخ استلام ملف التسعٌر كاملاً 21صاها )ٌتم تسعٌر المستحضرات الحٌوٌة فً مدة أق .0

 المادة الثالثة

 :تستكمل إجراءات تسجيل المستحضرات المصنعة محليًا بعد التسعير وفقاً للخطوات التالية

ٌتم التفتٌش على المصنع الخاص بالمادة الفعالة أو المستحضر البلك فً حالة استٌرادها من إحدى الدول غٌر المرجعٌة بعد  .1

إلى الإدارة العامة للتفتٌش على المصانع والموافقة علٌه، وٌستثنى من ذلك المصانع المعتمدة  site master file الـتقدٌم 

 من ال  GMPصلة علً اعتماد منظمة الصحة العالمٌة، أو تلك الحاصلة على شهادةمن إحدى الدول المرجعٌة أو الحا

FDA أو EMA.  

ٌُعرض تقرٌر التفتٌش على اللجنة العلٌا للتفتٌش لإعتمادة ومخاطبة الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة  و

 .والدراسات الإكلٌنٌكٌة لإفادتها بقرار اللجنة

( إلى إدارة تسجٌل المستحضرات الحٌوٌة خلال عامٌن على الأكثر 0كاملاً طبقاً للمرفق رقم ) (CTD) ٌقدم ملف تسجٌل .0

( ٌوم 11من تارٌخ تسعٌر المستحضر وإلا اعُتبر طلب التسجٌل لاغٌاً، وٌخطر طالب التسجٌل بموقف المستحضر خلال )

 .عمل من تارٌخ استلام الملف كاملاً 

ملف التسجٌل كاملاً، ٌتم فحصه لدى الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة ( ٌوم عمل من استلام 11خلال ) .3

  .والدراسات الإكلٌنٌكٌة، والإدارة المركزٌة للعملٌات، والإدارة المركزٌة للرعاٌة الصٌدلٌة

ستحضرات الحٌوٌة، وٌجب تُخطر الإدارة المركزٌة للعملٌات بعدد العٌنات المطلوبة للتحلٌل من قبل الإدارة المركزٌة للم .0

( ٌوم عمل من تارٌخ 21على الشركة تقدٌم متطلبات التحلٌل والعٌنات من تشغٌلة واحدة من المستحضر النهائً خلال )

 .صدور خطاب تحدٌد عدد العٌنات، وتجدد تلك المدة لمرة واحدة فقط

مشتقات وم المبدئً للمستحضرات الحٌوٌة ٌُعرض المستحضر على اللجنة العلمٌة المتخصصة للأمصال واللقاحات والتقٌٌ .1

 .الإدارة العامة للٌقظة الصٌدلٌةر الدم بعد ورود تقرٌ

فً حالة وجود أي ملاحظات من قبل الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة أو أي من  .2

( ٌوم عمل، وتجدد تلك المدة لمرة 21الملاحظات خلال ) جهات التقٌٌم المذكورة، ٌجب على مقدم طلب التسجٌل استٌفاء تلك

 .واحدة فقط، وإلا أعُتبر طلب التسجٌل لاغٌاً 

 ( ٌوم عمل101ٌتم الانتهاء من كافة الخطوات السابقة خلال ). 

 :( ٌوم عمل من تارٌخ ورود كل من01ٌُعرض المستحضر على اللجنة الفنٌة لمراقبة الأدوٌة خلال ) .7

  ًومطابقة تحلٌل التسجٌلالتقرٌر الفن. 

 موافقة إدارة التفتٌش على مصانع المستحضرات الحٌوٌة على ملف التفتٌش المقدم. 

 الموافقة على دراسة الثبات الخاصة بالمستحضر. 
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  موافقة اللجنة العلمٌة المتخصصة للأمصال واللقاحات والتقٌٌم المبدئً للمستحضرات الحٌوٌة ومشتقات الدم على

 .رتسجٌل المستحض

 البطاقات الخارجٌة والداخلٌة والنشرة الداخلٌة الخاصة بالمستحضر اعتماد. 

ًٌخطر طالب التسجٌل بذلك  وذلك لاتخاذ القرار النهائً بشأن تسجٌل المستحضر، وفً حالة رفض تسجٌل المستحضر 

ٌُمنح المستحضر إخطار تسجٌل ٌسري   لمدة خمس سنوات.بموجب كتاب موضح به سبب الرفض، أما فً حالة الموافقة 

 المادة الرابعة

 :تستكمل إجراءات تسجيل المستحضرات المستوردة بعد التسعير وفقاً للخطوات التالية

( ٌوم عمل من 21( إلى إدارة تسجٌل المستحضرات الحٌوٌة خلال )1كاملاً طبقاً للمرفق رقم ) (CTD) ٌقُدم ملف تسجٌل .1

ٌُخطر طالب التسجٌل بموقف المستحضر خلال )تارٌخ تسعٌر المستحضر وإلا اعُتبر طلب  ( ٌوم عمل 11التسجٌل لاغٌاً، و

 .من تارٌخ استلام الملف كاملاً 

( ٌوم عمل من استلام ملف التسجٌل كاملاً، ٌتم فحصه لدى كل من الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة 11خلال ) .0

  .للعملٌات، والإدارة المركزٌة للرعاٌة الصٌدلٌةوالمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة والإدارة المركزٌة 

تُخطر الإدارة المركزٌة للعملٌات بعدد العٌنات المطلوبة للتحلٌل من قبل الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة، وٌجب  .3

تارٌخ  ( ٌوم عمل من21على الشركة تقدٌم متطلبات التحلٌل والعٌنات من تشغٌلة واحدة من المستحضر النهائً خلال )

 .صدور خطاب تحدٌد عدد العٌنات، وتجدد تلك المدة لمرة واحدة فقط

ٌُعرض المستحضر على اللجنة العلمٌة المتخصصة للأمصال واللقاحات والتقٌٌم المبدئً للمستحضرات الحٌوٌة ومشتقات  .0

 .الدم بعد ورود تقرٌر الإدارة العامة للٌقظة الصٌدلٌة

الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة أو أي من فً حالة وجود أي ملاحظات من قبل  .1

( ٌوم عمل، وتجدد تلك المدة لمرة واحدة 21جهات التقٌٌم، ٌجب على مقدم طلب التسجٌل استٌفاء تلك الملاحظات خلال )

ا ًٌ  .فقط، وإلا أعُتبر طلب التسجٌل لاغ

  ( ٌوم عمل101قة خلال )ٌتم الانتهاء من كافة الخطوات الساب. 

 :( ٌوم عمل من تارٌخ ورود كل من01ٌُعرض المستحضر على اللجنة الفنٌة لمراقبة الأدوٌة خلال ) .2

  التقرٌر الفنً ومطابقة تحلٌل التسجٌل. 

  موافقة إدارة التفتٌش على مصانع المستحضرات الحٌوٌة على ملف التفتٌش المقدم. 

   الخاصة بالمستحضرالموافقة على دراسة الثبات. 

   موافقة اللجنة العلمٌة المتخصصة للأمصال واللقاحات والتقٌٌم المبدئً للمستحضرات الحٌوٌة ومشتقات الدم على

 .تسجٌل المستحضر

 اعتماد البطاقات الخارجٌة والداخلٌة والنشرة الداخلٌة الخاصة بالمستحضر. 

ًٌخطر طالب التسجٌل بذلك وذلك لاتخاذ القرار النهائً بشأن تسجٌل المستحضر،  وفً حالة رفض تسجٌل المستحضر 

ٌُمنح المستحضر إخطار تسجٌل ٌسري لمدة خمس سنوات.  بموجب كتاب موضح به سبب الرفض، أما فً حالة الموافقة 

 الخامسةالمادة 

وتم تقٌٌمهم ضمن الملف  فً حالة وجود أكثر من مكان واحد لتصنٌع المادة الخام أو البلك أو المستحضر النهائً أو المذٌب

الفنً الخاص بالمستحضر أثناء التسجٌل وتحلٌل تشغٌلة واحدة لأي منهم، فٌشترط فً الإخطار أن ٌتم التحلٌل من باقً المصانع 

الأخرى المذكورة بالإخطار ضمن فئة المستحضرات عالٌة المخاطر، وذلك وفقاً لسٌاسة الإفراج عن التشغٌلات بهٌئة الدواء 

 .المصرٌة

لمستحضر محلً من مادة خام مستوردة، تقوم إدارة التفتٌش على مصانع    Pilot batchوفً حالة تصنٌع تشغٌلات تجرٌبٌة

المستحضرات الحٌوٌة بالإدارة المركزٌة للعملٌات بالرقابة على المواد الخام بمراقبة الكمٌات التً ٌتم تصنٌعها والتأكد من 

 .استخدامها للأغراض المحددة لها
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وٌتم طلب التفتٌش على المصنع وذلك فً حالة صدور عدم مطابقة للتحلٌل مرتٌن للمستحضر المسجل فً خلال خمس 

 سنوات وذلك بناءً على تقرٌر مرفوع من الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة.

 السادسةالمادة 

 :يلي يشترط لتسجيل المستحضرات المستوردة ما

  أن تكون متداولة ببلد المنشأ، وٌستثنى من هذا الشرط بعض اللقاحات المدرجة بجدول التطعٌمات الروتٌنٌة الخاص بالإدارة

 .المركزٌة للشئون الوقائٌة التابعة لوزارة الصحة والسكان

  مجازة من منظمة الصحة العالمٌةأن تكون متداولة بأحد الدول المرجعٌة المعتمدة من اللجنة الفنٌة لمراقبة الأدوٌة أو 

(WHO prequalified) عام على الأقل أو حاصلة على شهادة تسجٌل تداول من لمدة EMA الأوروبٌة أو FDA 

 .الٌابانٌة، على أن ٌسمح لطالب التسجٌل بطلب التسجٌل خلال هذه المدة MHLW أو الأسترالٌة TGA أو الأمرٌكٌة

  المستوردة المقدمة للتسجٌل وغٌر متداولة بأي من البلاد المرجعٌة المعتمدة من اللجنة الفنٌة بالنسبة للمستحضرات الحٌوٌة

لمراقبة الأدوٌة ولٌست مجازة من منظمة الصحة العالمٌة، فتعرض على اللجنة العلمٌة المتخصصة للأمصال واللقاحات 

الإدارة العامة للٌقظة الصٌدلٌة لاتخاذ القرار بالموافقة  والتقٌٌم المبدئً للمستحضرات الحٌوٌة ومشتقات الدم بعد ورود تقرٌر

إلى الإدارة العامة للتفتٌش على المصانع بالإدارة المركزٌة  site master file أو الرفض، وفً حالة الموافقة ٌتم تقدٌم الـ

التفتٌش على اللجنة العلٌا وعرض تقرٌر  site master file للعملٌات، وٌتم التفتٌش على المصنع بعد الموافقة على الــ

للتفتٌش لإعتمادة ومخاطبة الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة لإفادتها بقرار 

 .اللجنة،ومن ثم السٌر فً إجراءات تسجٌل المستحضر

 لة على شهادةٌتم التفتٌش على مراكز تجمٌع البلازما غٌر المعتمدة من دولة مرجعٌة وغٌر الحاص GMP  من إحدى الدول

، بالإضافة إلى التفتٌش على المصنع وذلك (PPTA/IQPP) لالمرجعٌة وغٌر المعتمدة من جهات الاعتماد الدولٌة مث

بالنسبة لمشتقات البلازما المستوردة المقدمة للتسجٌل وغٌر متداولة بأي بلد من البلاد المرجعٌة المعتمدة من اللجنة الفنٌة 

 .ة الأدوٌة، ولٌست مجازة من منظمة الصحة العالمٌةلمراقب

  بالنسبة لكافة المستحضرات الحٌوٌة التً لٌس لها مرجع علمً، فتُعرض على اللجنة العلمٌة المتخصصة للأمصال

بالتوصٌة واللقاحات والتقٌٌم المبدئً للمستحضرات الحٌوٌة ومشتقات الدم بعد ورود تقرٌر الإدارة العامة للٌقظة الصٌدلٌة 

بالموافقة أو الرفض، وفً حالة الموافقة تعرض على اللجنة الفنٌة لمراقبة الأدوٌة لاتخاذ القرار النهائً نحو التوصٌة 

 المرفوعة إما بالرفض أو الموافقة، وذلك قبل إصدار موافقة طلب الاستعلام.

 السابعةالمادة 

ٌُقدم من صاحب المستحضر إلى إدارة تسجٌل ٌُعاد تسجٌل كافة المستحضرات الحٌوٌة كل خمس سنوات ب ناءً على طلب 

المستحضرات الحٌوٌة بالإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة متضمناً المستندات المطلوبة 

ستحضر وفقاً للإجراءات (، وذلك خلال السنة الأخٌرة من صلاحٌة إخطار تسجٌل الم2لإعادة التسجٌل المبٌنة بالمرفق رقم )

 :التالٌة

  ٌُعفى المستحضر من إعادة العرض على اللجنة العلمٌة المتخصصة للأمصال واللقاحات والتقٌٌم المبدئً للمستحضرات

 .الحٌوٌة ومشتقات الدم إلا فً حالة المستحضرات التً تم تسجٌلها سابقاً دون العرض على هذه اللجنة

 راسة الثبات الخاصة بالمستحضر على اللجنة المتخصصة لتقٌٌم دراسات الثبات وذلك ٌعفى المستحضر من إعادة عرض د

 .فً حال تقٌٌم دراسة الثبات أثناء تسجٌل المستحضر

 ٌتم مراجعة ال Updated CTD file  الخاص بالمستحضر بالإضافة إلى قائمة المتغٌرات التً تم إجراؤها على

(، وفً حالة وجود أي متطلبات ٌجب 2وفقاً للمستندات المطلوبة فً مرفق رقم )( ٌوم عمل، وذلك 01المستحضر خلال )

( ٌوم عمل، وتجدد تلك المدة لمرة واحدة فقط، وفً حالة عدم الاستٌفاء 21على صاحب المستحضر استٌفاؤها خلال )

لاتخاذ اللازم بشأن ٌُعرض على رئٌس الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة 

 .المستحضر
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وبالنسبة للمستحضرات التً قُدمت بشأنها طلبات لإعادة تسجٌلها قبل العمل بهذه القواعد فٌتعٌن على أصحابها استٌفاء أي 

( ٌوم عمل، وإلا عرضت على رئٌس الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات 21متطلبات بشأنها خلال )

 .نٌكٌة لاتخاذ اللازم بشأنهاالإكلٌ

 ٌتم تقٌٌم ملف التفتٌش والنشرات الداخلٌة والعبوات الخارجٌة الخاصة بالمستحضر. 

 .ٌتم تقٌٌم مستندات الٌقظة الدوائٌة من قبل الإدارة المختصة 

 الثامنةالمادة 

الخاص بهٌئة الدواء المصرٌة فً موعد ٌُعلن عن المستحضرات الحٌوٌة الحاصلة على أرقام تسجٌل على الموقع الإلكترونً 

 .أقصاه الٌوم العاشر من الشهر التالً لصدور الموافقة

 وٌحق لكل ذي شأن الاعتراض على أي من المستحضرات المعلن عن تسجٌلها خلال شهرٌن من تارٌخ الإعلان.

 التاسعةالمادة 

 :يلتزم صاحب المستحضر بما يأتي

وأنه فً حالة ثبوت مخالفته للقانون  0110لسنة  20بأحكام قانون حماٌة الملكٌة الفكرٌة رقم تقدٌم تعهد ٌقر فٌه بالتزامه  .1

المذكور ٌتحمل المسئولٌة كاملة، وللإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات الإكلٌنٌكٌة الحق فً وقف 

 .راقبة الأدوٌةالسٌر أو إلغاء التسجٌل بناءً على توصٌة من اللجنة الفنٌة لم

كتابة اسم المصنع والشركة صاحبة المستحضر وتارٌخ الإنتاج وتارٌخ انتهاء الصلاحٌة ورقم التشغٌلة والباركود ورقم  .0

التسجٌل والسعر على العبوة الخارجٌة وطباعة اسم المصنع وتارٌخ الإنتاج وتارٌخ انتهاء الصلاحٌة ورقم التشغٌلة على 

 العبوة الداخلٌة

أي تغٌٌر على المستحضر إلا بعد الرجوع إلى الإدارة المركزٌة للمستحضرات الحٌوٌة والمبتكرة والدراسات  عدم إحداث .3

الإكلٌنٌكٌة وتقدٌم الملف الخاص بالمتغٌرات التً ٌتم إجرائها على المستحضر حتى ٌتم تقٌٌمها طبقاً للقواعد المعتمدة من قبل 

 .لى الموافقة على تلك المتغٌرات من قبل إدارة تسجٌل المستحضرات الحٌوٌةاللجنة الفنٌة لمراقبة الأدوٌة، والحصول ع

بأحد المستحضرات الحٌوٌة، على صاحب المستحضر تقدٌم ما ٌفٌد  غفً حالة استخدام إحدى مشتقات البلازما كمواد سوا .0

التزام مورد تلك المادة بإبلاغ مقدم طلب التسجٌل بأي معلومات تخص أمان وفاعلٌة المادة وذلك لمشتقات البلازما غٌر 

مهورٌة مصر المسجلة داخل جمهورٌة مصر العربٌة، أو استخدام إحدى مستحضرات مشتقات البلازما المسجلة داخل ج

 .العربٌة

 .توفٌر المستحضرات الحاصلة على إخطار تسجٌل وفقاً لهذا القرار خلال عام ونصف من تارٌخ صدور الإخطار .1

 .التعهد بأن جمٌع البٌانات المقدمة فً ملف التسجٌل الخاص بالمستحضر صحٌحة وعلى مسئولٌته الكاملة .2

لٌة، وعن جمٌع مراحل تصنٌع المستحضر، وعن مطابقة المستحضر الإقرار بالمسئولٌة الكاملة عن تخزٌن المواد الأو .7

 .للمواصفات الفنٌة حتى تمام التوزٌع

فً حالة التصنٌع لدي الغٌر ٌشترط أن ٌكون المصنع مرخصاً من هٌئة الدواء المصرٌة وأن ٌلتزم بجمٌع الالتزامات الواردة  .2

  .بهذا القرار وبقواعد التصنٌع الجٌد

المصرٌة بأسماء جمٌع الموزعٌن المعتمدٌن لدٌه وبأي تغٌٌر ٌطرأ على البٌانات الخاصة بهم، والتأكد  إخطار هٌئة الدواء .9

 .(GDP & GSP) من أن الموزع المعتمد ٌطبق قواعد التخزٌن والتوزٌع الجٌد

مصرٌة الخاص به على موقع هٌئة الدواء ال Company Profileتحدٌث البٌانات الخاصة بصاحب طلب التسجٌل فً ال  .11

 المخصص لذلك.

 العاشرةالمادة 

ٌحق لطالب التسجٌل طلب إعادة عرض المستحضر على اللجنة الفنٌة حال رفض تسجٌله، وٌجوز له التظلم من القرار 

( ٌوم عمل من تارٌخ إصدار القرار بموجب طلب مسبب ٌقدم للجنة التظلمات المشكلة وفقًا لقانون انشاء هٌئة 21النهائً خلال )

 الدواء المصرٌة المشار إلٌه، مؤٌداً بالمستندات والمعلومات التً ٌرغب فً الاستناد إلٌها فً نظر التظلم.
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  (FastTrack) ٌحق لطالب التسجٌل التقدم بطلب لتسجٌل المستحضر بنظام التسجٌل المعجل

 (second brand)ل كما ٌجوز له تسجٌل مستحضر حٌوي ثانً لمستحضر أصٌ

 وذلك كله وفقاً للقواعد المعمول بها.

ٌجوز الاعتماد على بٌانات وقواعد وتقارٌر جهات رقابٌة دولٌة تحددها اللجنة الفنٌة لمراقبة الأدوٌة وفقاً للمعاٌٌر العالمٌة، 

 وذلك لاتخاذ القرار بشأن إجراءات تسجٌل المستحضرات المعتمدة من تلك الجهات.

 

عادة التسجيل    (ICH)و مراجعاتها طبقاً لقواعد المجمس التنسيقى الدولى لمدواء  (CTD)تتم إعداد ممفات التسجيل وا 
 :كالتالي  وتحديثتها وهي

1- ICH guideline Q2 (R1) validation of analytical procedure text and 
methodology. 

2- ICH guideline Q5A-Q5E Quality of Biotechnological Products. 
3- ICH guideline Q1B Stability Testing :Photostability Testing of New Drug 

Substance and Products. 
4- ICH guideline Q1D Bracketing and Matrixing Designs for Stability testing of 

new Drug Substance and Products. 
5- ICH guideline Q1E Evaluation of stability Data. 
6- ICH guideline Q6B Specifications: Test Procedures and Acceptance 

Criteria for Biotechnological/Biological Products. 
7- ICH guideline Q8(R2) Pharmaceutical Development. 
8- ICH M4(R4) Organisation of the Common Technical Document for the 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 
 

لحين إنتهاء مدتها والتقدم لاعادة  7009لسنة  792تسري صلاحية إخطارات التسجيل الصادرة طبقاً لقرار وزير الصحة رقم 
 7072لسنة  343التسجيل طبقاً لقرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم 

 

 

 حادية عشرالمادة ال

 ثانية عشرالالمادة 

 ثالثة عشرالالمادة 

 لرابعة عشراالمادة 
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 (1) رقم مرفق
 

 الحيوية:تسجيل المستحضرات  لإدارةالمستندات المطلوبة لطلب الاستعلام المقدم 

  الاستعلام.خدمات طلب  سداد مقابلاٌصال  

  ًمثل:ا ن ٌكون مصدر معتمد عالمًٌ أ علىنسخة من المرجع العلمً للمستحضر الاصل 

(Official Sites Of reference countries defined by technical committee Vidal, USP, Rote Liste, 
Compendium Suisse, PDR) 

  للمستحضرات الدستورٌةبالنسبة USP، British or European  المستحضر.دستور ٌتبعه  أحدثٌرفق صورة من 

  ٌلً:الً ما  بالإضافة ، تقدم المستندات السابق ذكرهاح من الخارجمصنعة بتصرٌالو أبالنسبة للمستحضرات المستوردة 

و ما ٌعادلها ببلد أا لنموذج منظمة الصحة العالمٌة موثقة من الغرفة التجارٌة طبقً   CPPشهادة المستحضر الصٌدلً .1
دارة تسجٌل المستحضرات الحٌوٌة إ ىلإالشهادة  أصلن تقدم أ علىعلٌها من السفارة المصرٌة بالخارج ) ومصدق ،المنشأ

فً حالة المستحضرات المجازة من منظمة الصحة   WHO Pre-qualifiedن المستحضرأٌثبت  وما للاطلاع علٌها(
 .العالمٌة

موثقة المستحضرات المستوردة عن طرٌق أحد الوكلاء، تُقدم العقود أو خطابات التفوٌض من مالك المستحضر بالخارج  .0
عقد ال أصلن ٌتم تقدٌم أ علىعلٌها من السفارة المصرٌة بالخارج ) ومصدقو ما ٌعادلها ببلد المنشأ أٌة من الغرفة التجار

 للاطلاع(.دارة تسجٌل المستحضرات الحٌوٌة إ إلى أو خطاب التفوٌض

 شهادة التصنٌع قدم صورة من تُ  الخارج،من  بها التً ٌتم استٌراد المادة الفعالة امحلًٌ  المصنعة بالنسبة للمستحضرات

 الفعالة.لمصنع المادة   GMPالجٌد

 .ٌُقدم أصل العقد بٌن الشركة والمصنع ا لدي الغٌر،  ًٌ  بالنسبة للمستحضرات المصنعة محل

 
 (2) رقم مرفق

 

 محليًا: المصنعة لمستحضراتاالمستندات المطلوبة لملف تسعير 

  ًها.تمابخ ومختوما به العبوة والسعر المقترح مطبوع علً ورق الشركة نموذج طلب التسعٌر موضح 

  طلب الاستعلام علىالموافقة. 

  التسعٌر رسوماٌصال سداد. 

 للمستحضر(.)الدراسة السعرٌة  قائمة التكلفة 

  فعالة ومستلزمات التعبئةالسعار لكل من المواد الفعالة وغٌر أو عروض أفواتٌر. 

 الاستعمال ودواعًا به الجرعة موضحً  ها،تمابخ ومختوم ،علً ورق الشركة مطبوع بٌان التركٌب. 

  التسجٌل السٌر فً اجراءات التسجٌل بنظام  علىصورة من قرار الموافقة  المعجل،فً حالة التسجٌل بنظام التسجٌل

 المعجل.

 ًللمستحضر. صورة من المرجع العلم 

  للمستحضر. عدم وجود مرجع علمًصورة من قرار اللجنة العلمٌة المتخصصة فً حالة 

 (3) رقم مرفق
 

  المستوردة:لمستحضرات االمستندات المطلوبة لملف تسعير 

عن طرٌق  )مقدمًا ها،تمابخ ومختوممطبوع علً ورق الشركة  ،والسعر المقترح ،ا به العبوةنموذج طلب التسعٌر موضحً  .1
 بالتسعٌر(.البرنامج الالكترونً الخاص 

 .صادر من ادارة تسجٌل المستحضرات الحٌوٌةالطلب الاستعلام  علىالموافقة  .0
 .التسعٌر رسوماٌصال سداد  .3
حالة عدم التداول الحر  وفًصورة من شهادة التداول الحر فً بلد المنشأ للمستحضر موثقة من السفارة المصرٌة بالخارج  .0

 .سبب عدم تداوله فً بلد المنشأ و تقدٌم ما ٌفٌدأ  ex-factoryقدم ورقة موثقة بسعرهتُ  المنشأ،فً بلد 
 للمستحضر(.قائمة التكلفة )الدراسة السعرٌة  .1
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 (4) رقم مرفق
 

  المصنعة محليًا:المستندات المطلوبة لملف تسجيل المستحضرات الحيوية 

 (:CD علىالكترونية محفوظة  ونسخة)تقدم نسخة ورقية 

 ) Module Hard file 1) أولًا:

 فٌما ٌخص طلب الاستعلام.نسخة من موافقة الادارة  -
 نسخة من إخطار التسعٌر. -
 تعهد بصحة البٌانات مختوم بخاتم الشركة. -
 اسطوانة مدمجة تحوي جمٌع المستندات الورقٌة المقدمة. -
 نسخة من خطاب التفوٌض لمندوب الشركة طالبة التسجٌل لدي الهٌئة. -
 اٌصال سداد الرسوم ومقابل خدمات التسجٌل. -
 ل موقعة ومختومة بخاتم الشركة.استمارة طلب التسجٌ -
 بٌان تركٌب المستحضر موقع ومختوم بخاتم الشركة. -
 صورة من رخصة المصنع موضحًا بها خطوط الانتاج التً تلائم شكل المستحضر الصٌدلً. -
ٌُقدم عقد التعبئة بٌن المصنع المحلً والشركة المنتجة للبلك  -  بالخارج.فً حالة تعبئة البلك لدى إحدى المصانع المحلٌة 
ٌُقدم عقد التصنٌع الخاص بالمستحضر موثق بصحة توقٌع. -  فً حال التصنٌع لدي الغٌر، 
للمواد   Certificate of Suitabilityوتقدٌم   TSE/BSEشهادة تثبت خلو المواد الداخلة فً تركٌب المستحضر من -

 المستخدمة فً تصنٌع المستحضر فً حال طلبها.
 والخارجٌة والبطاقة الداخلٌة للمستحضر محتوٌة على البٌانات الواجب توافرها.نموذج العبوة الداخلٌة  -

 المواد الفعالة:

 مواصفات المواد الفعالة والاختبارات الخاصة بها. -
 شهادة تحلٌل المادة الفعالة. -
 أسماء الموردٌن. -
 السابق ذكرها بالإضافة إلى ما ٌلً:تركٌب المستحضر من مشتقات الدم، تُقدم المستندات  ذا كانت المواد الداخلة فًإ -

  الملف الخاص بالبلازماPlasma master file  وٌشمل معلومات توضح مصدر البلازما بدءًا من عملٌة التجمٌع
 .Viral Safetyوال in process controlمروراً بجمٌع مراحل التصنٌع و

  .شهادات رسمٌة توضح مصدر البلازما 

  شهادة تثبت خلو البلازما منHIV-1, HIV-2, HBsAg & HCV 

 المواد غير الفعالة:

 مواصفات المواد غٌر الفعالة والاختبارات الخاصة بها. -
 شهادة تحلٌل المواد غٌر الفعالة. -
 أسماء الموردٌن. -
تُقدم المستندات السابق فً حال استخدام إحدى مشتقات البلازما كمادة غٌر فعالة )غٌر مسجلة بجمهورٌة مصر العربٌة(،  -

 :رها بالإضافة إلى ما ٌلًذك

 .شهادة مصدر البلازما 

  شهادة تثبت خلو البلازما منHCV، HIV-1,HIV-2,HBsAg.  
 

 المستحضر النهائي:

 مواصفات المستحضر النهائً. -
 شهادة تحلٌل المستحضر النهائً صادرة من المصنع.  -

 

 ثانيًا: ملف التفتيش:

بالنسبة لمصانع المواد الفعالة، المستحضر النهائً، مصنع التعبئة    Site Master Fileالملف الخاص بمكان التصنٌع -
 ومصنع المذٌب )ان وجد(.

 نسخة من شهادة التصنٌع الجٌد لمصنع المادة الفعالة )فً حال استٌراد المادة الفعالة(. -
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 نسخة من ترخٌص المصنع موضحًا به خطوط الإنتاج. -
 (.cold chainالتبرٌد )وصف الخطوات المتبعة لضمان الحفاظ على سلسلة  -
 المستخدمٌن فً عملٌة التصنٌع.   In process control & validationطرٌقة التصنٌع مع توضٌح  -

 ثالثًا: الملف العلمي للمستحضر:  

 نسخة من المرجع العلمً للمستحضر.  .1
 نسخة من بٌان تركٌب المستحضر. .0
 نشرة المستحضر. .3
0. plasma master file, PMF approval from health authority &viral inactivation, certificate of 

release from Health Authority, certificate of analysis (plasma derived product as 
excipient) 

 . clinical overviewنسخة من  .1
 اسات الاكلٌنٌكٌة.اسطوانة مدمجة تحتوي على كل محتوٌات الملف العلمً والدراسات ما قبل الاكلٌنٌكٌة والدر .2
 متطلبات الإدارة العامة للٌقظة الصٌدلٌة. .7

 رابعًا: ملف الثبات 

 خامسًا: الملف الخاص بالتقييم المعملي: 

 Module 3 quality. 

 Summary protocol for vaccines & plasma derived medicinal products. 

 Detailed SOPs for all methods of analysis for finished product . 
 سادسا: ملف الدراسات الإكلينيكية: 

 Module 4 pre-clinical & module 5 clinical . 
 

 (5) رقم مرفق

  المستوردة:المستندات المطلوبة لملف تسجيل المستحضرات الحيوية 

 (:CD علىالكترونية محفوظة  ونسخةقدم نسخة ورقية )تُ 

 Module file ( Hard 1) أولًا:

 طلب الاستعلام.نسخة من موافقة الادارة فٌما ٌخص  -
 .نسخة من اخطار التسعٌر -
 .تم الشركةاتعهد بصحة البٌانات مختوم بخ -
 .اسطوانة مدمجة تحوي جمٌع المستندات الورقٌة المقدمة -
 هٌئة.التسجٌل لدي ال نسخة من خطاب التفوٌض لمندوب الشركة طالبة -
 .مقابل خدمات التسجٌلواٌصال سداد رسوم  -
 .تم الشركةابخ ومختومةاستمارة طلب التسجٌل موقعة  -
من الغرفة  وموثق هاتمابخ ومختومورق الشركة  علىفعالة مطبوع الا المواد الفعالة وغٌر بٌان تركٌب المستحضر متضمنً  -

رفاقه بشهادة المستحضر إحال عدم  )فًعلٌه من السفارة المصرٌة بالخارج  ومصدقو ما ٌعادلها ببلد المنشأ أالتجارٌة 
 الصٌدلً(.

 .من السفارة المصرٌة بالخارج موثقة  CPPشهادة المستحضر الصٌدلً أصل  -
السلطات  ةحال )فًصادرة من السلطات الصحٌة بدولة المنشأ موثقة من السفارة المصرٌة بالخارج   GMPشهادةصورة  -

لا تقوم بإصدار شهادة  التًالسلطات الصحٌة للدول المرجعٌة  ةفً حالو ،(GMPشهادة  بإصدارتقوم  الصحٌة التً
GMP  ٌتم التأكد من التفتٌش على المصنع واتباعه لقواعد الGMP   من خلال الموقع الإلكترونً الخاص بكل سلطة

 التعبئة.عن  المسئولة والمصانعالنهائً  والمستحضرصحٌة، وذلك لمصانع المادة الفعالة 
 .حضر النهائًتلمصنع المس وذلكو ما ٌعادلها موثقة من السفارة المصرٌة بالخارج أرخصة المصنع صورة  -
علٌها من  ومصدقو ما ٌعادلها ببلد المنشأ أبها المستحضر موثقة من الغرفة التجارٌة  والمتداولقائمة بالدول المسجل  -

 بالخارج.السفارة المصرٌة 
للمواد   Certificate of Suitabilityمع تقدٌم  TSE/BSE بت خلو المواد الداخلة فً تركٌب المستحضر منشهادة تث -

 المستخدمة فً تصنٌع المستحضر فً حال طلبها.
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 البٌانات الواجب توافرها. على الداخلٌة للمستحضر محتوٌةنموذج العبوة الداخلٌة والخارجٌة والبطاقة  -
و ما أصلٌة موثقة من الغرفة التجارٌة أوذلك بشهادات  والموزعالمصنعة والشركة المستوردة  توضٌح العلاقة بٌن الشركة -

 .علٌها من السفارة المصرٌة بالخارج ومصدقٌعادلها ببلد المنشأ 
السفارة المصرٌة بالخارج  منعلٌه  ومصدقو ما ٌعادلها ببلد المنشأ أو التوزٌع موثق من الغرفة التجارٌة أعقد الوكالة  -

 الاصل(. علىصورة بعد الاطلاع  )تقدٌم
ا، والمغلفةالمصنعة بالخارج  naked container  Imported bulk بالنسبة للمستحضرات الــ - ًٌ المستندات  قدمتُ  محل

 السابق ذكرها بالإضافة إلى ما ٌلً

 غلٌف.محلً بٌن الشركة المستوردة والمصنع المحلً المرخص الذي ٌقوم بالت غلٌفعقد ت 

  المستحضر بمصنع  وتعبئةتسجٌل  علىخطاب تفوٌض من الشركة الاجنبٌة فً الخارج للشركة المستوردة بالموافقة
علٌه من  ومصدقن ٌكون الخطاب موثق من الغرفة التجارٌة وما ٌعادلها ببلد المنشأ أ علىمحلً مرخص داخل مصر 

 المصرٌة بالخارج.  السفارة

 الفعالة: وادلما

 .والاختبارات الخاصة بها ةالفعالمواصفات المواد  -
 .شهادة تحلٌل المادة الفعالة -
  .سماء الموردٌنأ -

 فعالة:الالمواد غير 

 .فعالة والاختبارات الخاصة بهاالمواصفات المواد غٌر  -
 .فعالةال شهادة تحلٌل المواد غٌر -
 سماء الموردٌنأ -

 فعالة:مشتقات الدم كمواد غٌر  حال استخدامفً 
  HCV , HIV-1,HIV-2,HBsAgشهادة تثبت خلو البلازما من  -
 شهادة بمصدر البلازما.  -

  -النهائي: المستحضر 

 مواصفات المستحضر النهائً -
علٌه من  ومصدقو ما ٌعادلها ببلد المنشأ أموثقة من الغرفة التجارٌة وشهادة تحلٌل المستحضر النهائً صادرة من المصنع  -

 .وجد(ن إ )وللمذٌبالسفارة المصرٌة بالخارج 
 :المستندات السابقة فضلًا عما ٌلً قدمتركٌب المستحضر من مشتقات الدم تُ  فًكانت المواد الداخلة  إذا -

  الملف الخاص بالبلازماplasma master file  ًا من عملٌة التجمٌع وٌشمل معلومات توضح مصدر البلازما بدء
 .viral safetyو in process controlا بجمٌع مراحل التصنٌع ومرورً 

  علٌها من السفارة  ومصدقو ما ٌعادلها ببلد المنشأ أشهادات رسمٌة توضح مصدر البلازما موثقة من الغرفة التجارٌة
 .المصرٌة بالخارج

  شهادة تثبت خلو البلازما منHIV-1, HIV-2, HBsAg& HCV  و ما ٌعادلها ببلد أموثقة من الغرفة التجارٌة
     .ن السفارة المصرٌة بالخارجعلٌها م ومصدقالمنشأ 

 ثانيًا ملف التفتيش:

وذلك لمصانع المادة الفعالة، والمستحضر النهائً، ومصنع التعبئة    Site Master Fileالملف الخاص بمكان التصنٌع -
 ومصنع المذٌب )إن وجد(.

التعبئة والتغلٌف ومصنع المذٌب )إن نسخة من شهادة التصنٌع الجٌد )لمصانع المادة الفعالة والمستحضر النهائً ومصانع  -
 وجد(.

 نسخة من ترخٌص المصنع موضحًا به خطوط الإنتاج. -
 (.cold chainوصف الخطوات المتبعة لضمان الحفاظ على سلسلة التبرٌد ) -
 المستخدمٌن فً عملٌة التصنٌع.  In process control & validationطرٌقة التصنٌع مع توضٌح  -
 

 

 ثالثًا الملف العلمي للمستحضر:  

 المستحضرات المستوردة من بلاد مرجعية:
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 نسخة من قائمة بأسماء الدول المسجل والمتداول بها المستحضر ورقم التسجٌل وتارٌخ التسجٌل فً كل بلد على حدة. -
 .SPCمرفق بها  CPPنسخة من شهادة المستحضر الصٌدلً  -
 نسخة من المرجع العلمً للمستحضر. -
 نسخة من بٌان تركٌب المستحضر. -
 نشرة المستحضر. -
- plasma master file, PMF approval from health authority &viral inactivation, certificate of 

release from Health Authority, certificate of analysis (plasma derived product as 
excipient). 

  .clinical overviewنسخة من  -
 اسطوانة مدمجة تحتوي على كل محتوٌات الملف العلمً وتشمل الدراسات ما قبل الاكلٌنٌكٌة والدراسات الاكلٌنٌكٌة -
 متطلبات الإدارة العامة للٌقظة الصٌدلٌة. -

 المستحضرات المستوردة من البلاد غير المرجعية:

ة( بطلب تسجٌل المستحضر وذكر نوع خطاب موجه لإدارة تسجٌل المستحضرات الحٌوٌة )موقع ومختوم بخاتم الشرك -
 الاستثناء.

 اٌصال سداد مقابل الخدمات المقرر.  -
 ( موقعة ومختومة بخاتم الشركة على كل ورقة.Application Formاستمارة تسجٌل المستحضر ) -
 خطاب تفوٌض من الشركة للمندوب المفوض للتعامل مع الهٌئة )ٌتم الاطلاع على الاصل(. -
 المسجل والمتداول بها المستحضر ورقم التسجٌل وتارٌخ التسجٌل فً كل بلد على حدة. قائمة بأسماء الدول -
 . SPCمرفق بها   CPPنسخة من شهادة المستحضر الصٌدلً  -
 .GMPشهادة ممارسة التصنٌع الجٌد  -
 رخصة التصنٌع وتحتوي على خط تصنٌع المستحضر )ٌتم الاطلاع على الاصل(. -
 الشركة.خطاب بالسعر المقترح من  -
 نسخة من المرجع العلمً للمستحضر. -
 العقود بٌن الشركة صاحبة المستحضر والوكٌل فً مصر )ٌتم الاطلاع على الاصل(. -
 شهادة ترخٌص المكتب العلمً. -
 خطاب ٌفٌد مصدر وتصنٌع المادة الفعالة.   -
 نسخة من بٌان تركٌب المستحضر على ورق الشركة مالكة المستحضر. -
 المستحضر.وصف عبوة  -
 نشرة المستحضر. -
 .clinical overviewنسخة من  -
- plasma master file, PMF approval from health authority &viral inactivation, certificate of 

release from Health Authority, certificate of analysis (plasma derived product as 
excipient) 

 على كل محتوٌات الملف العلمً وتشمل الدراسات ما قبل الاكلٌنٌكٌة والدراسات الاكلٌنٌكٌة.اسطوانة مدمجة تحتوي  -
 ملف الثبات :رابعًا

 خامسًا الملف الخاص بالتقييم المعملي: 

- Module 3 quality  
- Summary protocol for vaccines & Plasma derived medicinal products  
- Detailed SOPs for all methods of analysis for finished product  

 سادسًا ملف الدراسات الإكلينيكية:

-  Module 4 pre-clinical & Module 5 clinical 
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 (6مرفق رقم )

 المستندات المطلوبة لإعادة تسجيل المستحضرات الحيوية )المصنعة محليًا والمستوردة(: 

 Module 1: 
 استمارة طلب اعادة التسجٌل. -
 .بصحة البٌانات مختوم بخاتم الشركةتعهد  -

  ملف(Module 3)  .كامل ومحدث 

  قائمة بالمتغٌرات التً تم اجرائها على المستحضرات خلال مدة التسجٌل تحتوي على اسم المتغٌر وتارٌخ الموافقة علٌه
 وتارٌخ تطبٌقه )فً مصر وفً بلد المنشأ بالنسبة للمستحضرات المستوردة(.

 (. 2( و)1ر فً المرفقٌن رقمً )ملف التفتٌش كما ذك 

  .النشرات الداخلٌة والعبوة الخارجٌة الخاصة بالمستحضر 

 .اٌصال سداد رسوم ومقابل خدمة اعادة التسجٌل 
 


