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 11/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 :Sibutramineمادة الػػ ىبشأف المستحضرات التي تحتوي عم -*
 :العبوة الخارجية و في النشرة الداخمية في مكاف واضح و بخط واضح التحذير الآتي ىيتـ وضع ممصؽ عم

 القمب. ىلا يستخدـ لمرض-
 الضغط العالي. ىلا يستخدـ لمرض -
 شيور . 3% خلاؿ 5يوقؼ استخداـ المستحضر في حالة عدـ نقصاف الوزف لأكثر مف -
 لا يستخدـ المستحضر لأكثر مف عاـ. -

عمي أف يتـ الزاـ جميع الشركات التي تنتج ىذه المستحضرات بوضع ممصؽ عمي الغلاؼ  FDAلتوصيات الػو ذلؾ طبقاً 
 الخارجي لمعبوات الموجودة في الصيدليات و شركات التوزيع خلاؿ اسبوعيف مف تاريخ المجنة .

ىذه المستحضرات و شركات  و في الجرائد مع مخاطبة الشركات صاحبة EDA Websiteيتـ الإعلاف عف ىذا التحذير عمي -
 التوزيع و نقابة الصيادلة و الأطباء. 
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 02/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات
&  3/10/0222 يستشارية بجمستقرارات المجنة الابناءً عمى  من قسم المكملات الغذائية الموافقة عمى المقترح المقدم

 والمتضمن: 7/10/0222

 :عمى المواد التالية كمكملات غذائية يتحتو  يممستحضرات التلبالنسبة  -*
1- Alpha Lipoic Acid (Thioctic Acid). 

2- Hypericum perforatum (St.John’s Wort). 

3- Co-enzyme Q10. 

4- Ivy Leaves Extract. 

5- Glucosamine/Chondroitin. 

6- Ginkgo Biloba. 

 بنسبة أعمي مف Vitamins في حالة وجودىا في تركيبة معتحضرات الجديدة كمكملات غذائية و يتـ تسجيؿ المس -1
RDA  أو في وجود مادة مسجمة كدواء يتـ تسجيؿ المستحضر كدواء. 

يتـ تحويؿ تسجيميا كمكملات غذائية و في حالة وجودىا في تركيبة مع  ،بالنسبة لممستحضرات البشرية تحت التسجيؿ -2
Vitamins  بنسبة أعمي مفRDA .أو في وجود مادة مسجمة كدواء يتـ تسجيؿ المستحضر كدواء 

 
والتى تحتوى عمى ىذة  و جميع مكوناتيا تتبع المكملات الغذائية ( RouteOral)ممستحضرات المسجمة كأدوية بشرية بالنسبة ل -*

 :  المواد
 التشغيمة المنتجة و ذلؾ لحذؼ دواعى الإستعماؿ مع أوؿ تشغيمة .يتـ حصر مواد التعبئة و التغميؼ المطبوع عمييا رقـ  -1
تعديؿ الأستخداـ بيا كمكمؿ غذائى عمى أف تمتزـ الشركات لنشرات الخاصة بتمؾ المستحضرات و يتـ إعادة تقييـ و مراجعة ا -2

 بالنشرات المعدلة مع أوؿ تشغيمة .
 تقدـ لإعادة التسجيؿ.يعاد تسجيؿ تمؾ المستحضرات كمكملات غذائية عند ال -3
 
 كمكمؿ غذائى و ذلؾ لعدـ وجود استخدامات عف طريؽ الفـ.  Myrrhعدـ تسجيؿ المستحضرات التى تحتوى عمى مادة  -*

 
 .Suppositoriesأو  Injectionلا يتـ استقباؿ او تسجيؿ مكملات غذائية  في صورة حقف  -*
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 .مرجعية ال  لعدـ Ampicillin مادة البيطرية المحتوية عمىعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات  -*

 .لعدـ المرجعية  Streptomycinعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة  -*

 مرجعية.الغير  عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات البيطرية -*

 . المجنة خر مف تاريخآلمدة عاـ   Vareniclineتي تحتوي عمي مادة المستحضرات الفي تسجيؿ جميع تأجيؿ النظر  -*
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 20/23/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 .برقـ تسجيؿ واحد Solventمرفؽ بيا  Powder for Injectionيتـ تسجيؿ المستحضرات  -*

المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ سواء مستحضرات بشرية أو مستحضرات بيولوجية يتـ تطبيؽ صندوؽ المثائؿ عمى جميع  -*
 أو مشتقات دـ أو أمصاؿ و لقاحات .

 . Fast Trackبنظاـ  Potassium chlorideيتـ تسجيؿ المستحضرات التى تحتوى عمى  -*
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 11/23/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

مع اخطار  Oral dosage formفى شكؿ   Enrofloxacinإلغاء تسجيؿ جميع المستحضرات التى تحتوى عمى مادة  -*
  .التفتيش ومنع استيراد مستحضرات جديدة

 
 : Dermal Fillersجميع مستحضرات الػ بخصوص  -*

 مكاف واضح عمى العبوة الخارجية: يف يتوضع التحذير الآيتـ 

 الأوعية الدموية . ييمنع حقف المستمزـ ف 
 ستخداـ ىذا المستمزـ عف طريؽ الأطباء المرخص ليـ فقط .ايتـ 

 
  يتـ إغلاقيا يبالنسبة لمصانع المستمزمات الطبية التيتـ إخطار المجنة الفنية. 

 :بالنسبة لمتفتيش عمى مصانع الأدوية 

الخاصة بالتفتيش عمى مصانع الأدوية طبقا للأىمية وعمى ىذا   Check Listيتـ تقسيـ جميع النقاط الموجودة فى الػ  -
عتمادىا مف المجنة العميا لمتفتيش ثـ يتـ العرض عمى المجنة او يتـ  Gradeالأساس يتـ تقييـ المصنع ووضع اؿ 

 الفنية.

  عرض أى مستحضرات لمحصوؿ عمى إخطار تسجيؿ إلا و مرفؽ بو موقؼ المصنع مف التفتيش. يتـلا 

  يتـ عمؿUp date لتقارير التفتيش الخاصة بمصانع التجميؿ شيريا مع توضيح اؿGrade. 

  يتـ إحضار شيادة تفيد تداوؿ المستمزـ فى دوؿ مرجعية موثقة مف الغرفة التجارية و ذلؾ يطبؽ عمى جميع المستمزمات
Class I, Class IIa & Class IIb 
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 11/23/0212بجمستها في  المجنة الفنية لمراقبة الأدوية قرارات

لممستحضرات المسجمة لمتداوؿ بالسوؽ المحمى عمى المستحضرات الجديدة  المطموبةيتـ تطبيؽ جميع متطمبات التسجيؿ  -*
جراء دراسة التكافؤ الحيوى و التحميؿ فى الييئة القومية  التى سيتـ تسجيميا لمتصدير فقط و ذلؾ مف حيث إجراء دراسة الثبات وا 

ذلؾ عند إعادة التسجيؿ ،مع التأكيد عمى عدـ  يتـ تطبيؽ ,لمرقابة و البحوث الدوائية أما المستحضرات المسجمة حاليا لمتصدير
 تحويؿ تسجيؿ المستحضرات المسجمة لمتصدير فقط إلى مستحضرات مسجمة لمسوؽ المحمى .

كذلؾ مزيجاتيا و  Ethambutolو  Isoniazidو  Pyrazinamideدوية الدرف مف الصؼ الأوؿ مف مواد الػ بالنسبة لأ -*
Combination  وصيدليات العامة الصيدليات مف المستحضرات ىذه صرؼ يتـ لا :اؿ الصيدليةالأشكمف جميع التركيزات و 

 أقصى بحد العلاج فترة طواؿ صرفيا بإعادة يسمح و صدرية أمراض أخصائى مف صادرة طبية تذكرة بموجب إلا المستشفيات
 .أشير 9

عمى السير فى إجراءات تسجيميا مع توضيح قرار يتـ عرض جميع المستحضرات البيطرية عمى المجنة الفنية قبؿ الموافقة  -*
 المراجع العممية.دد المثائؿ و عة العممية لممستحضرات البيطرية و المجن

 العرض بعد الفنية المجنة مف المنبثقة المجنة عمى 2009 لسنة 296 الوزارى لمقرار التابعة المستحضرات جميع عرض يتـ -*
 .مباشرة التسعيرة لجنة عمى
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 02/23/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 قبؿ التسجيؿ.  All types Sutures – Dialyzers & Blood bagsيتـ طمب تحميؿ جميع المستمزمات مف نوعية  -*

فى حالة التصنيع ) مصنع إلى مصنع ( فقط مع إرفاؽ  Tollالموافقة عمى تصنيع جميع المستمزمات الطبية لدى الغير  -*
تقديـ جميع متطمبات التفتيش المماثمة كما ىو متبع فى حالة المستحضرات يش الذى يوضح توافر خط الإنتاج و تقرير التفت

 .الصيدلية البشرية

طمب قائمة موثقة مف الشركة  لـ تعرض عمى المجنة الفنية ، يتـيؿ و جميع المستمزمات الطبية المقدمة لإعادة التسج -*
يتـ توزيع و موثقة مف ىذه البمد . Free saleبالبلاد التى يتداوؿ بيا المستمزـ و فى حالة تداولو فى بمد مرجعى ، يتـ طمب 

الإستبياف المرفؽ عمى الجيات التى تستخدـ المستمزـ و ذلؾ لتقييـ المستمزـ و تعرض النتائج عمى المجاف العممية 
 .المتخصصة 

 التى ولممستحضرات Toll (F) تسمى(  مصنع إلى مصنع مف)  الغير لدى تصنيعيا يتـ التى لممستحضرات بالنسبة -*
 .فقط Toll تسمى مصنع إلى مصنع تممؾ لا شركة مف تصنع
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 21/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

ئؿ عمى ىذه المجموعات عدـ تطبيؽ صندوؽ المثاإبتداء مف تاريخ المجنة و  NSAID’sعدـ إستقباؿ أى مستحضرات  -*
 فى حالة التقدـ بمستحضر يحتوى عمى مادة جديدة أو شكؿ صيدلى جديد يتـ تقديـ طمب لمعرض عمى المجنة الفنية .الدوائية و 

 يستثنى مف ىذا القرار :و  -
 . التسجيؿ لمتصدير فقط .1
 . Topical Preparation. المستحضرات للإستعماؿ الموضعى 2
 مجـ فأقؿ . 150. مستحضرات حمض الساليسيميؾ بجرعة 3

 
مف سنتيف  2006لسنػة  370الموافقة عمى تعديؿ مدة الإخطار المبدئي لممستحضرات التى تـ إستقباليا طبقًا لمقرار الوزارى  -*

 إلى ثلاث سنوات .

 .Injectable multiple doseعدـ استقباؿ وتسجيؿ أى مستحضرات لمحقف متعددة الجرعات  -*

وذلؾ استناداً لقرار  Capsule في صورة Cefadroxil 250mgإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*
 .المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة

 Topical dosage forms   في صورة Chlorpheniramineالمحتوية عمى مادة  لمستحضرات تحت التسجيؿإلغاء ا  -*
 وذلؾ إستنادًا لقرار المجنة المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة.

إستنادًا لقرار   Topical dosage forms   في صورة Papain إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة -*
 .العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورةالمجنة 

يتـ يتـ تصنيعيا لدى الغير ) مف مصنع إلى مصنع ( أى   Toll (F)تندرج تحت  لمستحضرات التىلجميع النسبة با -*
مع عدـ اعتبار المستحضرات التى تندرج تحت ىذا النوع مف  Toll (F) بدلا مف F-Tollتسميو ىذا النوع مف التسجيؿ 

 .Localو لكف يتـ اعتبارىا  Tollالتسجيؿ ضمف صندوؽ المثائؿ كػ 
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 21/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات
 إعتماد قواعد تغيير مواد السواغ : -*

 اولًا: بخصوص تعديؿ مواد السواغ :
 الشركة بطمب لتعديؿ مواد السواغ يتـ الإلتزاـ بعمؿ الأتي :في حالة تقدـ 

 المستحضرات الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ مبدئي : -1
يتـ تقييـ بياف التركيب الجديد وفي حالة الموافقة عميو تمتزـ الشركة بإجراء جميع متطمبات التسجيؿ كما ىو مذكور في 

 الجديد. إخطار التسجيؿ المبدئي وذلؾ عمى بياف التركيب
 يتـ الإلتزاـ بعمؿ الأتي : 2010المستحضرات الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ نيائي بعد يناير  -2

Level 1  

Analysis for registration (one to three batches)-1  

Level 2         

Analysis for registration (one to three batches)-1 

2 - Comparative in vitro dissolution (new formula against old formula or   innovator)  

3- Accelerated stability study of one batch for 3 months & one batch on- going stability upon 

request.     

Level 3 

Analysis for registration (one to three batches)-1 

2 – Comparative in vitro dissolution (new formula against old formula or innovator)  

3- Accelerated stability study of one batch for 3 months & one batch on- going stability upon 

request     

4- In- vivo Bioequivalence. 

 يتـ عمؿ الأتي:والتي لا يزاؿ تسجيميا ساريا،  2010المستحضرات المسجمة و المتداولة بالسوؽ المحمي قبؿ يناير  -3 
Analysis for registration (one to three batches)-1 

2 - Comparative in vitro dissolution (new formula against old formula or innovator)  

3- Accelerated stability study of one batch for 3 months & one batch on- going stability upon 

request.     
 الإلتزاـ بعمؿ الأتي :يتـ   لتسجيؿ،المستحضرات المقدمة لإعادة ا  -4

For level 1   

 Analysis for registration (one to three batches). 

For level 2     

 Analysis for registration (one to three batches). 

 Comparative In vitro Dissolution study against old formula or Innovator. 
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 Accelerated Stability Study for one batch for 6 months & one batch on- going stability 

(upon request)     

For level 3  

 Analysis for registration (one to three batches). 

 Comparative In vitro Dissolution study against old or Innovator. 

 Accelerated Stability Study for one batch for 3 months & one batch on- going stability 

(upon request)     

 Bioequivalence study is required only for Narrow Therapeutic Range Drugs;  

(1- Aminophylline Tablets, ER Tablets 2- Carbamazepine Tablets, Oral Suspension  3- 

Clindamycin Hydrochloride Capsules 4- Clonidine Hydrochloride Tablets 5- Clonidine 

Transdermal Patches 6- Dyphylline Tablets  7- Disopyramide Phosphate Capsules, ER Capsules 8- 

Ethinyl Estradiol/Progestin Oral Contraceptive Tablets  9- Guanethidine Sulfate Tablets 10- 

Isoetharine Mesylate Inhalation Aerosol 11- Isoproterenol Sulfate Tablets 12- Lithium Carbonate 

Capsules, Tablets, ER Tablets 13- Metaproterenol Sulfate Tablets 14- Minoxidil Tablets 15- 

Oxtriphylline Tablets, DR Tablets, ER Tablets 16- Phenytoin, Sodium Capsules (Prompt or 

Extended), Oral Suspension 17- Prazosin Hydrochloride Capsules 18- Primidone Tablets, Oral 

Suspension 19- Procainamide Hydrochloride, Capsules, Tablets, ER Tablets 20- Quinidine Sulfate 

Capsules, Tablets, ER Tablets 21- Quinidine Gluconate Tablets, ER Tablets 22- Theophylline 

Capsules, ER Capsules, Tablets, ER Tablets 23- Valproic Acid Capsules, Syrup 24- Divalproex, 

Sodium DR Capsules, DR Tablets 25- Warfarin, Sodium Tablets) & Critical use medicine 

 ممحوظة :
 يتـ التحميؿ بمعامؿ الييئة القومية لمرقابة و البحوث الدوائية . -
 يتـ تقديـ جميع المتطمبات السابقة للإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية لمتقييـ و الحصوؿ عمى الموافقة المطموبة . -

القرارات مف تاريخ المجنة و يتـ تبميغ الشركات تمغى جميع القرارات السابقة فيما يخص تغيير مواد السواغ وتطبؽ ىذه  -
 بالقرارات الجديدة .

 ثانياً: بخصوص تعديل شكل القرص :
يتـ تحديث بيانات ممؼ التسجيؿ فقط وارساؿ خطاب الى الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية )شعبة التسجيؿ( لمعمـ مع الالتزاـ 

 التسجيؿ عمييا.بالمواصفات الاخرى لممستحضر السابؽ 
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مف الأشكاؿ الصيدلية شراب في كؿ  Pseudoephedrine or Phenylephrineتحتوي عمي التي   بالنسبة لممستحضرات -*
"لا يستخدـ  النشرة الداخمية لممستحضرات: يكتب التحذير الآتي بخط واضح عمي العبوة الخارجية وفي أو نقط للأطفاؿ ،

 سنوات" 6المستحضر للأطفاؿ أقؿ مف 
 

 أو التداوؿ لمتصدير والمناقصات موافقة لتحويميا مف ىبالسوؽ المحمي دوف حصوليا عم ةتداولالم لمستحضراتابخصوص  -*
ويتـ تداوليا بالسوؽ المصري فعمياً بأرقاـ التسجيؿ لمتصدير  جبرياً  مسعرةوال التداوؿ بالسوؽ المحمي ىالتداوؿ لمتصدير فقط إل

 :تسجيؿ لمتصدير فقطرقـ  والمناقصات أو
عند وذلؾ يتـ تطبيؽ جميع متطمبات التسجيؿ لممستحضرات الجديدة لمسوؽ المحمى عمى ىذه المستحضرات فيما عدا التسعير  

  .مع دفع رسوـ إعادة التسجيؿتسجيؿ الإعادة 
 
المجنة الفنية بعد التسعير عمى المجنة المنبثقة مف  2009لسػنة  296عرض المستحضرات المقدمة طبقًا لمقرار  بخصوص -*

 مباشرة :
إلى السيد الأستاذ  و تـ تسعيرىا ، يتـ إرساليا 2009لسنػة  297و  296جميع المستحضرات التي تتبع القرار الوزارى  - أ

 الصحة لإعتمادىا بعد التسعير مباشرة .الدكتور وزير 
عرض جميع المستحضرات التي تـ إستقباليا طبقًا " يتـ  إلى الآتي : 18/3/2010تعديؿ القرار السابؽ لمجنة الفنية فى  - ب

 عمى المجنة المنبثقة مف المجنة الفنية قبؿ العرض عمى المجنة الفنية مباشرة " . 2009لسنػة  297و 296لمقرار الوزارى 
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 00/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

لف يتـ قبوؿ طمبات تعديؿ بياف التركيب إلا مرة واحدة فقط و ذلؾ ف التركيب: بخصوص طمبات تعديؿ  مواد السواغ ببيا -*
 لممستحضرات الحاصمة عمى الموافقة المبدئية عمى السير في إجراءات التسجيؿ أو عمى إخطار التسجيؿ )مبدئى او نيائى(.

يتـ عرض الجياز و عينة مف المستحضر عمى المجنة  Inhalerأف أى مستحضر : Inhalersبخصوص المستحضرات الػ  -*
 فى إخطار التسجيؿ و الموافقات . CE markingالعممية المتخصصة مع توضيح الػ 

لتوضيح أف ىذه  Grade Dيتـ عقد إجتماع مع المصانع   :D Gradeبخصوص المستحضرات الخاصة بالمصانع الػ  -*
يدة المقدمة لمتسجيؿ الخاصة بيـ لحيف إجراء الخطة التصحيحية و ذلؾ بحضور المصانع ، يتـ تأجيؿ جميع المستحضرات الجد

 المجنة المتخصصة لمتفتيش . 

: بخصوص المستحضرات المسجمة تصديرو مناقصات أو تصدير فقط أو مناقصات فقط و إخطارىا ساري، قررت المجنة  -*
 ت نتيجو عدـ إنتاجيا .مف حيث إلغاء المستحضرا 296لا يطبؽ عمييا القرار الوزاري أف 

يتـ إلغاءىا بخصوص المستحضرات المسجمة لمسوؽ المحمي و لـ يتـ إنتاجيا و تداوليا و إخطارىا ساري قررت المجنة :  -*
 حيث أنو تـ إخطار الشركات بذلؾ منذ عاـ . 296طبقًا لمقرار الوزاري 
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 20/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 بالنسبة لممصانع الخاصة بمستحضرات التجميؿ الجديدة :  -*
a)  استمرار تسجيؿ المستحضرات التابعة لممصانعClass A&B .والموافقة عمى أف يقوـ بالتصنيع لو و لمغير 
b) بالنسبة لممصانع لػClass C  تقوـ المصانع بتسجيؿ مستحضرات لنفسيا فقط و ليس لشركات أخري (Toll) .جديدة 

c)  عدـ الموافقة عمي تسجيؿ مستحضرات تجميؿ لممصانعD&E  .Class 

 *- بالنسبة لمصانع التجميؿ في الدوؿ غير المرجعية :
عادة العرض عمي المجنة الفنية.استو في المجنة العميا لمتفتيش و در و  Site Master fileيتـ طمب الػ  ا 

 لا يتـ تطبيؽ ىذا القرار عمي الشركات العالمية.و 

 مف بمد غير مرجعي : Under Licenseالمستحضرات الػجميع  -*
الخاصة  Know Howيتـ التفتيش عمي المصانع صاحبة الترخيص لممستحضر في الدوؿ الغير مرجعية لمتأكد مف نقؿ الػ

 بالمستحضرات.

 مستمزمات( : -مكملات -تجميؿ -بيطري -الخاص بأي مصنع )دواء Gradeبالنسبة لرفع الػ -*
 عف طريؽ المجنة العميا لمتفتيش فقط ويتـ اعتماده مف المجنة الفنية. Gradeالـيتـ رفع 
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 13/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

وعدـ إستقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى  Thioridazineإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوى عمي مادة  -*
عدـ إنتاج تشغيلات جديدة لممستحضرات التي تحتوى عمى ىذه المادة و إلغاء تسجيؿ إستيراد الخامة و وقؼ ىذه المادة و 
و  FDAو ذلؾ نظراً لسحب المستحضر الاصمي مف الػسحب جميع المستحضرات المتواجدة بالسوؽ المسجمة و  المستحضرات

 .WHOطبقاً لما تـ نشره في 

 يتـ إضافة ىذا التحذير : Vit Bمنفرد أو مع   Meclizineي عمي مادةبالنسبة لجميع المستحضرات التي تحتو  -*
 )لا يستخدـ لعلاج القيء و الغثياف في حالات الحمؿ لأنو قد يسبب تشوىات في الجنيف (

 . في مكاف واضح عمي العبوة الخارجية  و في النشرة الداخمية

 التركيبةإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوى عمي  -*
Hyoscine butylbromide +Ketoprofen 

ؿ المستحضرات المماثمة المسجمة مع عدـ إعادة تسجي لعدـ مرجعية التركيبة و إستناداً لقرار المجنة المتخصصة لأمراض الباطنة
 عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمي ىذه التركيبة.و 

عدـ إستقباؿ عمي ىيئة أمبوؿ لعدـ المرجعية و  Chymotrypsin إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوى عمي مادة -*
 .ات المحتوية عميياعدـ إعادة تسجيؿ المستحضر مع  مستحضرات جديدة
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 02/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

ادارة -بالقيد في السجؿ المعد لذلؾ بالإدارة العامة لمتراخيص Tollتمتزـ جميع الشركات تصنيع الأدوية لدي الغير  -*
سجلات المستورديف وتقوـ ىذه الإدارة بقيد ىذه الشركات برقـ في ذلؾ السجؿ بعد أف تقدـ كؿ شركة ممؼ يرفؽ بو 

اؿ الاتصجميع وسائؿ لمستندات الخاصة بتأسيس الشركة والسجؿ  التجاري الخاص بيا ونوعيا ونشاطيا وعنوانيا و ا
بياف بالمستحضرات التي سجمتيا أو قدمتيا لمتسجيؿ و المصانع التي تقوـ بالتصنيع لدييا و الموزعيف لمنتجاتيا بيا و 

و تحديد اسماء الشركاء فييا و المدير المسئوؿ و المسئوؿ عف التعامؿ مع الإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية و يجب 
ئيس مجمس الإدارة أو المدير المسئوؿ و عمي مسئوليتو الخاصة ، و تمتزـ ىذه أف تكوف جميع البيانات معتمدة مف ر 

 الشركات باخطار الادارة بأي تعديؿ في تمؾ البيانات .
و تمتزـ ىذه الشركات بتقديـ الممفات المذكورة و قيدىا في ذلؾ السجؿ خلاؿ ستيف يوماً مف تاريخ ىذا القرار ،و الشركة 

يانات و القيد في السجؿ خلاؿ ىذه الميمة يتـ وقؼ التعامؿ معيا لحيف إتماـ القيد ، و تقوـ التي تمتنع عف تقديـ الب
 الإدارة المختصة بعرض الاجراءات التي تتـ بشأف تنفيذ ىذا القرار فور إنتياء الميمة .
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 07/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

:يتـ سحب عينات مف المستحضرات  Long Acting Penicillinبخصوص المستحضرات التى تحتوى عمى  -*
 فى الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية.   Syringability & Rheology tests المصرية وذلؾ لعمؿ 

  

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  

 

 23/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات
 الموافقة عمى إضافة مكاف تصنيع لمتصدير فقط  عمى أف يتـ عمؿ الآتي :  -*

 . بالمصنع الجديدإجراء دراسة ثبات جديدة عمى جميع المستحضرات المنتجة  -1
 التحميؿ لمتسجيؿ المستحضرات المنتجة بمكاف التصنيع الجديد بالييئة القومية لمرقابة و البحوث الدوائية . -2
اعد التسجيؿ المحمي إذا ما رغبت أى شركة في إضافة مكاف تصنيع لمتصدير فقط مع عدـ تداوؿ ىذه و يتـ تطبيؽ قو  

 المستحضرات بالسوؽ المحمى .

عدـ إستقباؿ مستحضرات جديدة يتـ  مكملات غذائية( : –بيطرى  –) بشرى  Grade Cبخصوص مصانع الأدوية  -*
مع إبلاغ ىذه المصانع لسرعة  Gradeبيذه المصانع لحيف توفيؽ ىذه المصانع لأوضاعيا و تقدميا في الػ  Tollتصنيعيا 

 تصحيح الأوضاع .

عدـ إستقباؿ مستحضرات جديدة لمصانع  مكملات غذائية( : –بيطرى  –) بشرى  Grade D بخصوص مصانع الأدوية -*
 تمادىا مف المجنة العميا لمتفتيش.لحيف إجراء الخطة التصحيحية واع Grade Dالأدوية 

" مف 5والتي تخضع لممادة " 2009لسنػة  297و  296بخصوص المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ طبقاً لمقرار الوزارى  -* 
يتـ عرض ىذه المستحضرات عمى المجنة المنبثقة مف المجنة الفنية و المجاف العممية المتخصصة قبؿ العرض  القرار الوزارى :

 نة التسعير .عمى لج

بدوف  Herbal Medicineعدـ إستقباؿ أى مستحضرات  :(Herbal Medicines)بخصوص المكملات الغذائية  -*
 مرجع عممي .
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 12/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

يتـ عرض جميع المستحضرات  : 2009لسنػة  297و 296بخصوص المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ طبقاً لمقراريف الوزاريف  -*
عمى المجنة المنبثقة و المجنة الفنية و المجاف العممية المتخصصة قبؿ  2009لسنػة  297و  296المقدمة طبقاً لمقراريف الوزاريف 

العرض عمى لجنة التسعير و ذلؾ لممستحضرات الحاصمة عمى موافقة عمى طمب الاستعلاـ مف تاريخ صدور قرار المحكمة 
 قؼ العمؿ بقرار التسعير .بو 

يتـ الطمب مف جميع مصانع التجميؿ السويسرية ما يفيد تسجيؿ  بخصوص مستحضرات التجميؿ يتـ إستيرادىا مف سويسرا : -*
 المصنع بالسمطات الرقابية السويسرية . 
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 17/20/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

مستحضر لكؿ  1طمب استعلاـ لكؿ مصنع وعدد  2: يتـ استقباؿ عدد  الصيدلية البشرية الجديدةبالنسبة لممستحضرات  -*
 كؿ وكيؿ شيرياً.مستحضر مستورد ل 1وعدد   Tollشركة 

 لأمراض الأطفاؿ. استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة Alimemazineاستقباؿ اى مستحضر يحتوى عمى مادة عدـ  -*

في الشكؿ الصيدلي   Pipenzolateلممستحضرات المحتوية عمى مادة تسجيؿ اللموافقة عمى السير فى اجراءات إعادة عدـ ا -*
oral drops   مع الغاء المستحضرات تحت التسجيؿ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿلعدـ المرجعية و 

لغاء المستحضر المسجؿ طبقاً لقرار المجنة المتخصصة للأطفاؿ المثيمة   .وا 

 التي تحتوي عمى المواد الآتية: Topical Anti Histaminicبالنسبة لجميع المستحضرات  -*
 Chlorphenoxamine – Diphenhydramine– Dimethindene (Single or in combination) 

 الخارجية وفي النشرة الداخمية في اطار واضح  :يتـ كتابة الجممة التالية عمى العبوة 
Topical anti-histaminic may cause hypersensitivity; 

avoid in eczema; photosensitivity 

Not recommended for longer than 3 days. 

للأمراض الجمدية استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  Amino benzoate عدـ استقباؿ مستحضرات تحتوى عمى مادة -*
 .والتناسمية وأمراض الذكورة

 (:(Metronidazole + Diloxanideبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة  -*

مجنة العممية عدـ الموافقة عمى السير فى اجراءات إعادة تسجيؿ المستحضرات المسجمة لعدـ المرجعية واستناداً لقرار ال -1
 المتخصصة لأمراض الباطنة.

 .Combinationعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذه  -2

 الغاء المستحضرات تحت التسجيؿ. -3

 .المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنةاستناداً لقرار  Etoricoxib عدـ استقباؿ مستحضرات تحتوى عمى مادة -*
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 (:(Doxylamine + Pyridoxineبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة  -*

 .استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنةمستحضرات تحتوى عمى ىذة التركيبة عدـ استقباؿ اى  - 
الاستخداـ فى الحوامؿ مع مراجعة بعدـ  Doxylamineالمحتوية عمى مادة يتـ وضع تحذير عمى المستحضرات المسجمة  -

 النشرات لمتأكد مف اضافة التحذير.

 ((Isometheptene + Dichloralphenazone + Paracetamolالتركيبة  عدـ استقباؿ مستحضرات تحتوى عمى -*
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 21/27/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

لسنـة  372بخصوص المذكرة الواردة من قسم دراسات الثبات و الخاصة بالمستحضرات المقدمة طبقاً لمقرار الوزارى  -*
و الحاصمة عمى موافقات السير في إجراءات التسجيل من المجنة الفنية و موافقتها ما زالت سارية و لم تقم الشركات  0220

 رات : بتقديم دراسة الثبات الخاصة بهذه المستحض
في حالة تقديـ ممؼ الثبات غير كامؿ لا يتـ استلاـ الممؼ وتعطى الشركة ميمة لمدة شير واحد فقط مف تاريخ التقدـ لإستيفاء  -

الطمبات وخلاؿ ىذة الميمة يتـ إستلاـ الممؼ سواء كانت الطمبات مكتممة او غير مكتممة و يتـ عرضو عمى المجنة العممية لمثبات 
 إلغاء المستحضر و العرض عمى المجنة الفنية .لإبداء الرأى في 

 و فى حالة عدـ إحضار الممؼ نيائياً خلاؿ الشير الميمة ،يتـ العرض عمى المجنة الفنية لإلغاء المستحضر. -
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 21/27/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

: يتـ عرض جميع المستحضرات  2009لسنػة  297،  296الوزارى بخصوص المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ طبقاً لمقرار  " -*
عند عمى المجنة المنبثقة و المجنة الفنية و المجاف العممية المتخصصة  2009لسنػة  297، 296المقدمة طبقاً لمقرار الوزارى 

و يتـ إصدار موافقة  تسعيرقبؿ العرض عمى لجنة التسعير و ذلؾ مف تاريخ صدور قرار المحكمة بوقؼ العمؿ بقرار الالحاجة 
 السير في إجراءات التسجيؿ بعد العرض عمى المجنة الفنية.

متضمنة البلاد العربية و بخصوص جميع المستحضرات الجديدة المقدمة لمتسجيؿ التي يتـ إستيرادىا مف دوؿ غير مرجعية  -*
 الأفريقية و الأسيوية و أمريكا الجنوبية ، قررت المجنة الفنية أف يتـ عرض ىذه المستحضرات عمييا أولًا كطمبات إستثناء . 
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 12/27/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 : ( Ibuprofen + Paracetamol) بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة -*
فى صورة  (Ibuprofen + Paracetamol)يتـ منح الشركات التى لدييا مستحضرات مسجمة تحتوى عمى مادتى  -1

اشربة ومعمقات للاطفاؿ ميمة ثمانية عشر شيراً مف تاريخ المجنة لاختيار مادة فعالة واحدة مف المواد الموجودة فى 
المستحضر ليا مرجعية عممية معترؼ بيا مف حيث الفاعمية والاماف والجرعة وذلؾ بذات رقـ التسجيؿ والسعر مع 

يتـ إلغاء المستحضرات التى  دوؽ المثائؿ وبعد انتياء ىذة الميمة،عمى الاسـ مع الاعفاء مف صن  ”N“إضافة حرؼ 
 تحتوى عمى ىذة التركيبة.

ويطبؽ نفس القرار عمى المستحضرات تحت التسجيؿ فيما يخض الميمة المذكورة والسعر اذا كاف مسعراً وكذلؾ  -2
 الاسـ والاعفاء مف صندوؽ المثائؿ.

 .Scored Tabletوذلؾ لجميع المستحضرات التى عمى ىيئة  Weight variation testيتـ اجراء اختيار  -*

بخصوص بعض الشركات والتى ليا مستحضرات مسجمة لمتصدير ومستحضرات أخرى مثيمة لمتداوؿ بالسوؽ المحمى فى  -*
احدىما  نفس الوقت :قررت المجنة انو بالنسبو لمشركات التى لدييا مستحضريف بنفس التركيبة والتركيز والشكؿ الصيدلى

لمتدواؿ لمسوؽ المحمى والاخر لمتصدير ، يتـ إلغاء المستحضرات المسجمة لمتصدير عند إعادة التسجيؿ ويتـ التصدير مف 
 المستحضرات المسجمة محمياً.
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 12/21/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 : Enrofloxacinبالنسبة لممستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة  -*
 ووقؼ إصدار موافقات استيرادية جديدة مف تاريخ صدور القرار. Enrofloxacinوقؼ استيراد خامات مادة  -1
،يتـ ابلاغ الييئة البيطرية بعدـ قبوؿ خطط استيرادية جديدة بعد صدور  Importedبالنسبة لممستحضرات تامة الصنع  -2

 شيور مف صدور ىذا القرار بداية مف تاريخ المجنة. 3ة جديدة بعد ىذا القرار مباشرة وعدـ منح موافقات استيرادي

بعد عاـ مف تاريخ صدور القرار عمى أف  Enrofloxacinيتـ وقؼ تداوؿ جميع المستحضرات التى تحتوى عمى مادة  -3
عرض  يتـ إبلاغ جميع الشركات بخطاب رسمى مسجؿ بعمـ الوصوؿ لجميع المصانع المنتجة والشركات المستوردة ويتـ

 النتيجة الاسبوع القادـ.

 : Vildagliptinبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة   -*
تأجيؿ جميع المستحضرات تحت التسجيؿ ووقؼ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذة المادة لحيف صدور قرار 

FDA الأصمي الخاص بالمستحضر 
 
 ,Grade C)فى مصانع  Tollبالنسبة لجميع المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ وتحت التسجيؿ التى يتـ تصنيعيا  -*

Grade D,Closed) 
يتـ إخطار الشركات صاحبة ىذة المستحضرات بأف يقوموا بنقؿ مكاف تصنيع ىذة المستحضرات لممصانع المسموح ليا  -1

لا سيتـ إلغاء المستحضر.بالتصنيع لمغير وذلؾ خلاؿ شير مف تاريخ   إخطارىـ وا 

 ، يتـ إعطاءىـ ميمة شيريف.ى انتظار الحصوؿ عمى إخطار تسجيؿلممستحضرات التى ف بالنسبة -2
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 00/21/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

حيث أنو ليس ىناؾ  للأطفاؿ Oral drops الصيدلى بالشكؿ Ginkgo biloba مادة استخداـ عدـ الموافقة عمى -*
 .المجنة العممية المتخصصة للأغذية الطبيةاستناداً لقرار  إستخداـ معتمد فى الأطفاؿ

الموافقة عمى قرارات المجنة الاستشارية لمناقشة تسجيؿ المستحضرات المرفقة اما مستحضرات صيدلية بشرية او مستحضرات 
:30/6/2010مكملات غذائية وذلؾ فى جمستيا   

: يسجؿ الشكؿ الصيدلى الذى يوخذ عف طريؽ الفـ كمكمؿ غذائى والاشكاؿ الصيدلية المعدة لمحقف تسجيؿ  MCT OILمادة -1
 كدواء بشرى.

: يرفض تسجيمو كدواء او مكمؿ غذائى لعدـ الجدوى العممية لمتركيبة حيث HEME IRON POLYPEPTIDE(H.I.P)مادة -2
 كالاتى : FDAكاف رد منظمة اؿ

A.there is inadequate information to provide reasonable assurance that the new dietary 

ingredient does not present a significant or unreasonable risk of illness and injury  

B.the source for peptones (e.g.:gelatin,casein,whey protein,and albumin) donot contain iron 

nordo they have any known iron-binding properties 

 لـ توكد اماف المستحضر المحتوى عمى ىذة التركيبة FDAكما اف منظمة اؿ

:يرفض تسجيمو كدواء او كمكؿ غذائى فى الاشكاؿ الصيدلية التى تؤخذ عف طريؽ الفـ لعدـ HYALURONIC ACIDمادة -3
 الجدوى العممية لمتركيبة.

دواء اذا استوفى شروط تسجيؿ الدواء ويسجؿ كمكمؿ غذائى اذا استوفى شروط المكمؿ الغذائى ورفض المستحضر يسجؿ ال-4
  كمكؿ غذائى لا يعنى قبولو كدواء والعكس صحيح.
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 20/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 .Oxaprozin مادةمستحضرات جديدة تحتوى عمى  عدـ استقباؿ -*

لسحب المستحضرات التي تحتوي عمي ىذه المادة  Benfluorex عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمي مادة الػ -*
 .EMEAلما ورد فى  طبقاً و   Afssapsمف قبؿ الوكالة الفرنسية لمتابعة أماف الدواء 

 ,Grade C)فى مصانع  Tollبالنسبة لجميع المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ وتحت التسجيؿ التى يتـ تصنيعيا  -*

Closed) , Grade D 
و يتـ  2009لسنة  296لف يتـ استقباؿ أى طمبات استعلاـ جديدة لممستحضرات المقدمة طبقاً لمقرار الوزارى رقـ  -1

 .(Grade C, Grade D, Closed) فى مصانع Tollتصنيعيا 
والتى لـ  2006لسنو  370و رقـ 2009لسنة  296يف رقـ بالنسبة لممستحضرات المقدمة لمتسجيؿ طبقاً لمقراريف الوزار  -2

، يتـ (Grade C, Grade D, Closed)فى مصانع  Tollتحصؿ عمى موافقة السير فى إجراءات التسجيؿ ويتـ تصنيعيـ 
 مف تاريخ إخطار الشركة وأشير  3إعطائيـ ميمة لنقؿ مكاف التصنيع لممصانع المسموح ليا بالتصنيع لمغير و ذلؾ خلاؿ 

 إلا يتـ إلغاء المستحضر .
بالنسبة لممستحضرات التى فى انتظار الحصوؿ عمى إخطار التسجيؿ المبدئى أو النيائى ، يتـ إعطائيـ ميمة لنقؿ مكاف  -3

مف تاريخ إخطار الشركة و إلا يتـ إلغاء المستحضر ،  أشير 6التصنيع لممصانع المسموح ليا بالتصنيع لمغير و ذلؾ خلاؿ 
 التكافؤ الحيوى(. –الثبات  –العمؿ بباقى مراحؿ التسجيؿ )مثؿ: التسعيرة  مع استمرار

فى مصانع  Tollلمستحضرات أخرى مسجمة يتـ تصنيعيا  Line Extensionبالنسبة لممستحضرات التى تعتبر  -4
(Grade C, Grade D, Closed) جديدة  ، يتـ عمؿ حصر بيـ وعرضيـ عمى المجنة الفنية وعدـ استقباؿ مستحضرات

Line Extension . ليذة المصانع 
 .19/8/2010إلغاء القرار السابؽ الصادر مف المجنة الفنية فى  -5
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 03/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 .Veralipride مادةمستحضرات جديدة تحتوى عمى  عدـ استقباؿ -*

   Minoxidil  + Tretinoinالتركيبة عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمي  -*

يتـ استثناءىا مف شرط التصنيع  :2010المستحضرات البيطرية الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ قبؿ سبتمبر  -*
 .Grade Cويمكنيـ التصنيع بمصانع ( Grade A or B) بمصانع 
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 20/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات
 :Rosiglitazoneبخصوص مادة  -*

وسحبيا مف ووقؼ تداوليا  Rosiglitasone  مادة التى تحتوى عمى لغاء تسجيؿ المستحضرات المسجمةإ -1
 . EMEA لقرار استناداً وذلؾ عف طريؽ الشركات المصنعة والمستوردة  الاسواؽ

 .عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذة المادة تحت التسجيؿ و لغاء تسجيؿ المستحضرات إ -2
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 32/22/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات
 : )Metronidazole+  Diloxanideالتركيبة )المستحضرات التى تحتوى عمى  -*

بأف العقاريف المستخدميف فى المستحضر لا يستخدماف فى قرص واحد  لأمراض الباطنةالعممية المتخصصة استناداً لقرار المجنة 
 قررت الجنة الفنية الأتى: Diloxanideاولا ثـ مادة  Metronidazoleولكف تستخدـ مادة 

 يتـ تحويؿ تسجيميا لمتصدير فقط.  Metronidazole + Diloxanideفى حالة رغبة الشركات الابقاء عمى التركيبة -1
 يتـ إختيار مادة واحدة مف التركيبة لتسجيميا لمسوؽ المحمى مع الاحتفاظ بالسعر. -2
 تحتوى عمييا.عدـ إنتاج مستحضرات جديدة لمسوؽ المحمى تحتوى عمى ىذة التركيبة وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة  -3
 الشركة مستحضر أخر والاعفاء مف الرسوـ. إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ مع إعطاء -4

 :) (Chlorpheniramine + Dexamethasoneالتركيبة  المستحضرات التى تحتوى عمى -*
ذلؾ عمى المستحضرات الخارجية والنشرة الداخمية و  سنوات" عمى العبوة 6وضع التحذير "لا يستخدـ للإطفاؿ أقؿ مف  -

 وتحت التسجيؿ.  المسجمة

 :Vitamin Aبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى  -*
 شيور مف الحمؿ " . 3وضع التحذير فى مكاف واضح عمى العبوة الخارجية " بعدـ استخداـ المستحضر فى أوؿ  -
 يومياً لجميع المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ. I.U 2500اثناء الحمؿ بحد أقصى  Vitamin Aتحديد جرعة  -

 :(Olanzapine +Fluoxetine)  التركيبة تحتوى عمى المستحضرات التى -*
بالنسبة لممستحضرات تحت التسجيؿ ، يتـ مخاطبة الشركات لاختيار مادة واحدة مف التركيبة مع إعادة التحميؿ  -

 والاحتفاظ بالاسـ والسعر .
 عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذة التركيبة. -

 .60mgبتركيز  Orlistatة تحتوى عمى عدـ استقباؿ مستحضرات جديد -*

 :Drotaverineبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

 إلغاء تسجيؿ جميع المستحضرات تحت التسجيؿ. -1
 إلغاء المستحضرات المسجمة التى لـ يتـ تداوليا والتى مر عمى تسجيميا عاـ. -2

 عدـ إعادة تسجيؿ المستحضرات المسجمة المتداولة عند إعادة تسجيميا.  -3
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 27/12/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

وسارى إخطار   ( Colistin +Doxycycline )المحتوية عمى التركيبة  البيطرية عمى الشركات صاحبة المستحضرات -*
 ، لابد أف تخطر انو سيتـ إختيار مادة واحدة مرجعية عند إعادة التسجيؿ.  تسجيميا

 
لا تستخدـ المستحضرات التي " : يتـ وضع التحذير الآتي،  Meclizineبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمي مادة الػ -*

واضح عمي العبوة الخارجية و في  وذلؾ في مكاف  "خلاؿ أوؿ ثلاث شيور مف الحمؿ نيائياً  Meclizine تحتوي عمي مادة الػ
 النشرة الداخمية

 
 بالنسبة لممستحضرات المسجمة تصدير ومناقصات:  -*
 تقوـ الشركة باختيار نوع التسجيؿ إما محمى أو تصدير عند إعادة التسجيؿ. -1
 بالنسبة لاصدار إخطار مبدئى أو نيائى ليذه المستحضرات يتـ دراستيا كؿ حالة عمى حده. -2

المسجمة لمتصدير والمناقصات ، يسمح بتحويؿ التسجيؿ الى تسجيؿ لمسوؽ المحمى عند  NSAID’sمستحضرات بالنسبة ل -
 إعادة التسجيؿ وذلؾ طبقاً لمقواعد المتبعة.

  

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  

 

 22/12/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

ووقؼ تداوليا وسحبيا مف الاسواؽ عف طريؽ  Sibutramine  مادة إلغاء تسجيؿ المستحضرات المسجمة التى تحتوى عمى -*
لغاء تسجيؿ المستحضرات تحت و  TGAو  Health Canadaو  FDAالشركات المصنعة والمستوردة وذلؾ استناداً لقرار  ا 

 التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذة المادة .
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 01/12/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

يز المستحضر الذى يقع بيف يتـ الموافقة عمى ترك: بالنسبة لممستحضرات البيطرية المقدمة لمتسجيؿ أو لإعادة التسجيؿ -*
 بشرط أف يسمح الشكؿ الصيدلى ليا لتعديؿ الجرعة. ممستحضرات المرجعيةل تركيز أقؿأعمى و 

 
لابد أف يتـ الالتزاـ  Ketoprofenالتى تحتوى عمى مادة  Topical preparationبالنسبة لجميع المستحضرات  -*

 بالاتى:
 :الخارجية داخؿ اطار أحمر وضع التحذيرات التالية فى مكاف واضح عمى العبوة  
 يوـ. 12عدـ استخداـ المستحضر لمدة تزيد عف  -1
 تخداـ المستحضر ولمدة اسبوعيف بعد انتياء فترة العلاج. عدـ التعرض لمشمس أثناء فترة اس -2

وذلؾ  وتراجع النشرة الداخمية بمجنة الفارماكولوجي لاضافة التحذيرات والنقاط الأخرى المذكورة بمذكرة قسـ اليقظة الدوائية 
المجنة العممية المتخصصة لأمراض  و المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورةاستناداً لقرار 
 .  الروماتيزـ

 
لا يستخدـ لمحوامؿ حيث ، يتـ وضع التحذير "  Doxylamineلممستحضرات المسجمة التى تحتوى عمى مادة  بالنسبة -*

 " فى النشرة الداخمية وعمى العبوة الخارجية فى مكاف واضح.سبب تشوه للأجنة انو قد ي
 
وعدـ استقباؿ مستحضرات  (Dextropropoxyphene) سجيؿ التى تحتوى عمى مادة إلغاء المستحضرات تحت الت -*

 جديدة تحتوى عمى ىذة المادة.
 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى   Fosfomycin  إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة -*

 .المسالؾ البوليةلأمراض الكمى و العممية المتخصصة المجنة ىذة المادة وذلؾ استناداً لقرار 
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 فى مصانع Toll بخصوص المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ وتحت التسجيؿ التى يتـ تصنيعيا  -*

Grade C ,Grade D,Closed  : 

( اشير لنقؿ 9يتـ إعطاءىـ ميمة تسعة) ،موافقة السير فى إجراءات التسجيؿبالنسبو لممستحضرات والتى لـ تحصؿ عمى  -1
 التصنيع لممصانع المسموح بيا بالتصنيع لمغير.مكاف 

بالنسبو لممستحضرات التى فى انتظار الحصوؿ عمى إخطار التسجيؿ النيائى او الحاصمة عمى موافقة السير فى إجراءات  -2
تعتبر ( شير لنقؿ مكاف التصنيع لممصانع المسموح بيا بالتصنيع لمغير والا 12يتـ إعطاءىـ ميمة اثنى عشر ) ،جيؿالتس

 ىذة المستحضرات لاغية.

 الأدوية البيطرية والمكملات الغذائية.ذا القرار عمى الأدوية البشرية و يطبؽ ى -3

 -( لممستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ وذلؾ لكؿ مف )الادوية البشرية Inactivesبخصوص تعديؿ بياف تركيب )-*
 المكملات الغذائية( قررت المجنة أف: -الادوية البيطرية

صدار القرار مباشرة مع عدـ ضرورة عرضيا عمى المجنة الفنية لمراقبة ي تـ عرض ىذة الطمبات عمى المجاف المختصة وا 
 الادوية.

 
بخصوص المكملات الغذائية السابؽ تسجيميا بمعيد الأغذية و تـ تقديميا لاعادة التسجيؿ بالادارة المركزية لمشئوف  -*

 نة أف :الصيدلية كمكملات غذائية قررت المج
يتـ اعتبار ىذه المستحضرات كمستحضرات جديدة و يطبؽ عمييا متطمبات التسجيؿ كمستحضرات جديدة مع تحصيؿ 

 الرسوـ كإعادة تسجيؿ.
 

 قياـ مصنع أدوية بإنشاء مركز تكافؤ حيوى:بخصوص امكانية  -*
فى الرخصة الصادرة لو مف وزارة الصحو ولا عمى كؿ مصنع الإلتزاـ بالنشاط المحدد لو فى السجؿ التجارى والمرخص لو بو  -

 127مف القانوف رقـ  18يجوز لممصنع بإعتباره مؤسسة صيدلية أف يمارس أى نشاط آخر غير مرخص لو وفقاً لحكـ المادة رقـ 
 .بشأف مزاولة مينة الصيدلة 1955لسنة 

حالو عمى حده عمى المجنة الفنية لمراقبة  إذا كاف السجؿ التجارى لممصنع يسمح لو بممارسة ىذا النشاط فيتـ عرض كؿ -
 الأدوية لتقرير ما تراه مناسباً بشرط عدـ تعارض المصالح .
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 لتصبح كالآتي: التكافؤ الحيويتي تقوم بإجراء دراسات التوافر و اعتماد تعديل القواعد المنظمة لترخيص المراكز ال -*

  أولًا: الموقع والتجهيزات : 
لإجراء الدراسات المعنية )دراسات التوافر والتكافؤ الحيوي( ، وأف يكوف مناسباً مف حيث المساحة التى يجب ألا تقؿ عف  أف يكوف الموقع مخصصاً 

ومكيفاً و يمكف أف يشغؿ مركز الإتاحة الحيوية طابؽ واحد أو أكثر مف طابؽ عمى أف تكوف ىذه الطوابؽ متتالية في مبنى واحد. 2ـ 300  
ة تسمح بوجود الآتي : وأف يكوف مصمماً بكيفي  

. مكاف مناسب للإستقباؿ.1    
سترجاع البيانات.2 سترجاع البيانات مزود بنظاـ الكتروني لإدخاؿ وا  . مكاف مناسب للأعماؿ الإدارية مزود بنظاـ الكتروني لإدخاؿ وا   
طرؽ   و نتائج التحميؿ الخاصة ‘ ة، نوعيتيا، كميتيا. مكاف لحفظ السجلات والممفات الورقية والإلكترونية يبيف تاريخ وصوؿ المستحضرات الصيدلي3

 بيا وأية معمومات أخرى ضرورية ليذا الأمر.
عاشة عدد 4 سريرعمى الأقؿ ودولاب لحفظ أغراض المتطوعيف وممحؽ بيا مكاف لتجييز وتناوؿ  24متطوع يتوفر بيا  24.إستراحة مجيزه لإقامة وا 

راسة مع توافر كؿ ما يمزـ ىذا الأمر.الطعاـ والشراب المسموح بو خلاؿ فترة الد  
. غرفة كشؼ خاصة لمطبيب المقيـ مجيزة بسرير كشؼ والمستمزمات الضرورية لإجراء الدراسة والإسعافات. 5  
. غرفة لسحب العينات مجيزة تجييزاً مناسباً.6  
. موقع منفصؿ لتخزيف المواد الكيماوية بظروؼ آمنة ومناسبة. 7  
ات المستحضرات الصيدلية التى سوؼ تجرى عمييا الدراسة مع تأميف ظروؼ التخزيف المناسبة ليذه المستحضرات.. مكاف مخصص لحفظ عين8  
.. مساحة مخصصة لممخمفات الناتجة عف الدراسة عمى أف يتـ التخمص منيا بالطرؽ المتبعة لمتخمص مف المخمفات الخطرة وتوثيؽ ذلؾ 9  

يحتوى عمى الأجيزة اللازمة لإجراء   (GLP)فيما يخص ممارسة التحميؿ الجيد   ( WHO )العالمية. معمؿ يطابؽ مواصفات منظمة الصحة 10
بالمعمؿ مف مادة ممساء مقاومة  الخاص Bench topالدراسة و يكوف الصرؼ بو منفصلًا ، الأرضيػػات سيراميؾ ، الدىانات بلاستيكية، وأف يكوف  الػ

 زات.لمكيماويات ومتوفر بو دولاب لشفط الغا
 والأجيزة الأساسية بالمعمؿ ىى:

*HPLC (High Performance Liquid Chromatograph)  with different detectors and/or LC-MS, Spectrophotometer, 

Sample concentrator with vacuum and temperature control, Filtration Kit with vacuum pump, Sonicator, Oven, pH 

meter, Bench-Top centrifuge, Micro- pipettes, Magnetic stirrer, Vortex mixer, Freezer (-80°C), Refrigerator, 

Sensitive digital balance with minimum 4 digits accuracy,  Water purification system (Distillator) , USP 

Dissolution  apparatus and Cooling centrifuge . 

 ثانياً: الهيكل التنظيمى :
. مدير لممركز متفرغ  يكوف حاصؿ عمى بكالوريوس العموـ الصيدلية وأف يكوف مصرى الجنسية ولديو خبرة مناسبة لا تقؿ عف خمس سنوات. 1  
. مدير فني متفرغ حاصؿ عمى الدكتوراه فى العموـ الصيدلية ؛ تخصص مناسب  وأف يكوف مصرى الجنسية.2   
د جودة حاصؿ عمى مؤىؿ جامعي مناسب ذو خبرة ومتفرغ، يتبع المدير الفني مباشرةً.. مدير تأكي3  
. مدير تحاليؿ متفرغ حاصؿ عمى ماچستير في الكيمياء التحميمية أو دبموـ في الكيمياء التحميمية مع خبرة مناسبة. 4  
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أو العموـ الأساسية.. أخصائيوف لمتحاليؿ الكيميائية حاصموف عمى بكالوريوس فى العموـ الصيدلية 5  
. طبيب بشرى أخصائى.6  
. ممرض مؤىؿ لسحب العينات.7  
. إداريوف.8  
. عماؿ نظافة.9  

 ممحوظة: عمى أف يكوف متوافر بالمركز السير الذاتية لمعامميف وكذلؾ الييكؿ الوظيفى.
 ثالثاً: لجنة أخلاقيات البحث:

رتوكوؿ تشكؿ لجنة لأخلاقيات البحث العممى بالمركز مف ذوي الخبرة في المجالات المتعمقة بيذا الأمر ومف شخصيات مف المجتمع المدني لإعتماد ب 
 الدراسة قبؿ إجراءىا ومراجعة الإقرارات الخاصة بالمتطوعييف.

 رابعاً: قواعد عامة:
فقط ، أما بالنسبة لمراكز التكافؤ الحيوي التابعة لكميات الصيدلة أو الييئات أو المراكز البحثية .يمنح الترخيص لمركز التكافؤ الحيوي لمصيادلة 1

ة فيجب أف يصدر الترخيص باسـ الشخص الإعتباري ) كمية الصيدلة أو الييئة أو المركز البحثي ( طالب الحصوؿ عمى الرخصة مثؿ الوحدة الخاص
 الصيدلي الذي يمثميا لجميع أعماؿ المركز و لا يجوز ترخيص مراكز تكافؤ حيوي داخؿ مصانع الأدوية. بكمية الصيدلة جامعة...." وتفوض الجية

 المذكورة سالفاً. .تقديـ رسـ ىندسي تفصيمي لمموقع مبيف بو المناطؽ المختمفة لممركز2
و تقديمو لمجنة  . الإلتزاـ بالمعايير العالمية لمممارسة المختبرية الجيدة والممارسة السريرية الجيدة مع إعداد ممؼ يحتوى عمى طرؽ التشغيؿ القياسية3

 . )يوجد عمى الموقع الإلكترونى للإدارة مقترح استشارى بيذا الخصوص(.( SOPs )التراخيص للإطلاع عميو 
 إطفاء ضد الحريؽ " و فى حالة وجود طفايات حريؽ يتـ عمؿ الصيانة الدوريو ليا.. وجود نظاـ شبكة 4
 . وجوب معايرة وصيانة جميع الأجيزة دورياً طبقاً لعقود موثقة مع الجيات المعنية مع إعداد خطة عامة لذلؾ .5
 الدراسة.. إبراـ عقد مع إحدى المستشفيات لإستقباؿ وعلاج الحالات الطارئو التى قد تنتج عف 6
 . إبراـ عقد تأميف لدى إحدى شركات التأميف العاممة فى جميورية مصر العربية لصالح المتطوعيف لتغطية الأضرار التى تنتج عف الدراسة.7
 . إبراـ عقد مع أحد معامؿ التحاليؿ الطبية المرخصة لإجراء التحاليؿ الاكمينيكية لممتطوعيف.8
قبؿ الإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية بغرض الترخيص قبؿ بدء العمؿ ثـ لمتفتيش الدوري لممتابعة وفي جميع . تخضع ىذه المراكز لممعاينة مف 9

 الأحواؿ يحؽ لمجاف التفتيش طمب أى معمومات أومستندات أو عينات خاصة بالعمؿ أو بالدراسات.  
 عف خمس سنوات. . الإحتفاظ بسجلات المعمومات والبيانات الخاصة بكؿ دراسة لمدة لا تقؿ10
       . يجب أف يتـ تحميؿ العينات الحيوية الخاصة بالدراسات فى المختبرات بمراكز التكافؤ الحيوي المرخصة مف قبؿ وزارة الصحة المصرية.11 

تمرار وقؼ النشاط لأكثر .يحؽ للإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية وقؼ نشاط المركز بصفة مؤقتة بناءاً عمى توصية لجنة التفتيش و في حالة اس12
 .1955لسنة  127( مف قانوف الصيدلة رقـ 2( فقرة )14مف عاـ ميلادي متصؿ يتـ إلغاء الرخصة طبقاً لممادة )
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Examples of the List of Standard Operating Procedures at the Contract Research Organization Performing 

Bioequivalence Studies 

Note: all documents at the CRO related to a bioequivalence should be controlled (version date, approved, 

etc.) documents. This control is easier if the documents are in the SOP format or are appended to SOPs. 

SOPs should be in place at least for all the critical and major operations in the bioequivalence. 

No. Name of SOP 

1. Conduct of bioequivalence (BE) study. 

2. Archiving and retrieval of documents related to BE study. 

3. Quality assurance of the BE study; audits of clinical and bioanalytical part of the study and the 

study report. 

4. Study files/Study report. 

5. Preparation and review of the protocol for the study. 

6. Amendment to the protocol for the study, Protocol deviations/violation recording and reporting. 

7. Sponsor/CRO quality assurance agreement in conducting the BE study. 

8. Study approval process by ethical committee. 

9. Bioavailability (BA)/BE report. 

10. Written informed consent (Obtaining written informed consent for screening from study 

volunteers). 

11. Allotment of identification numbers to volunteers at various stages in BE study. 

12. Case-report form (CRF), preparation of CRF, review and completion, Data collection and CRF 

completion. 

13. Adverse/serious adverse event monitoring, recording and reporting. 

14. Organization chart of the study (Flow chart). 

15. Training of the personnel. 

16. Responsibilities of the members of the research team. 

17. Monitoring of the study by the sponsor. 

18. Conduct of pre-study meeting. 

19. Study start-up. 

20. Eligibility criteria for registration and registration of individuals into volunteer bank. 

21. Handling of volunteer withdrawal. 

22. Allotment of identification numbers to volunteers at various stages in biostudy. 

23. Screening of enrolled volunteers for the study and Frequency. 

24. Payments to research subjects for BA/BE studies. 

25. Procedures for entry into and exit from clinical unit. 

26. Handling of subject check-in and check-out. 

27. Housekeeping at clinical unit. 
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28. Planning, preparation, evaluation and service of standardized meals for bio-studies. 

29. Distribution of meals to study subjects. 

30. Administration of oral solid dosage forms of the drug to human subjects during BA/BE study. 

31. Cannulation of study subjects. 

32. Collection of blood samples from study subjects. 

33. System for number of bio-samples. 

34. Recording of vital signs of subjects. 

35. Operation and verification of fire alarm system if present. 

36. Oxygen administration to subject from medical oxygen cylinder, Emergency care of subjects 

during BA/BE study. 

37. Availability of ambulance during BA/BE study (SOP for calling ambulance when necessary). 

38. Centrifugation and separation of blood samples. 

39. Storage of plasma/serum samples. 

40. Segregation of bio-samples. 

41. Transfer of plasma/serum samples to bioanalytical laboratory (Handling & Delivery). 

42. Procedures for washing glassware. 

43. Recording temperature and relative humidity of rooms. 

44. Instruction on operation and maintenance procedures for all the equipment in the clinical unit. 

45. Numbering the equipment and log books for use in the clinical unit (system of numbering). 

46. Control of access to pharmacy. 

47. Pharmacy area requirements. 

48. Authorization related to drug storage, dispensing and retrieval from storage for BE study. 

49. Study drug receipt, return and accountability documentation (Forms). 

50. Study drug receipt and return procedures. 

51. Storage of drugs. 

52. Line clearance before and after dispensing. 

53. Documentation of line clearance and dispensing; packaging records and 

release of dispensed drugs (Certificates & Forms) 

54. Retention of samples of study drugs. 

55. Disposal of archived study drugs and storage procedures. 

56. Disposal of biological materials. 

57. Procedures for bioanalytical laboratory (SOPs for the all equipment, 

Analytical methods, reagent preparation). 

58. Out-of-specification (OOS) situation in the laboratory. 

59. Acceptance criteria for analytical runs: acceptance of calibration curves, 
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acceptance of the runs based on OC samples results 

60. Chromatographic acceptance criteria, chromatogram integration. 

61. Sample reassay (how many times?) 

62. Pharmacokinetic data from bioanalytical data & how it is edited. 

63. Statistics in the BE study (Programs which are acceptable to be used). 

64. Equipment calibration. 
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 01/12/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

مع  UNICEFو  WHOطبقاً لتوصيات  Formulaتقوـ جميع الشركات المسجمة لمستحضرات معالجة الجفاؼ بتعديؿ  -*
  لسعر فى التشغيلات الجديدة الاحتفاظ بالاسـ وا

مع  UNICEFو  WHOطبقاً لتوصيات  Formulaوبالنسبة لممستحضرات تحت التسجيؿ ، يتـ مخاطبة الشركات لتعديؿ 
 . الاحتفاظ بالسعر
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 20/11/0212قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 

باسـ يتعارض مع اسـ مستحضر مسجؿ أو تحت التسجيؿ ، يتـ  Imported Genericفى حالة تقديـ مستحضر  -*
 تغيير اسـ المستحضر المستورد.

مستورد باسـ يتعارض مع اسـ مستحضر مسجؿ أو تحت التسجيؿ ، يتـ دراسة كؿ  Brandفى حالة تقديـ مستحضر  -
 حالة عمى حده.

: ضافة الماء المعقـلمحقف بعد إ Vialsفي شكؿ  Powder for Injectionبخصوص مستحضرات  -*
 .vialالمذيب فى نفس العبوة مع الػ يتـ الالتزاـ بإضافة 

يتـ وضع تحذير فى : (Omeprazole + Sodium Bicarbonate)بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة  -*
مكاف واضح وبخط واضح عمى العبوة الخارجية داخؿ إطار أحمر وفى النشرة الداخمية " لايستخدـ لمرضى القمب ومرضى 

التركيبة المسجمة وتحت التسجيؿ مع عدـ  جميع المستحضرات المحتوية عمى ىذهالضغط " ويطبؽ ىذا القرار عمى 
 التركيبة. هديدة تحتوى عمى ىذاستقباؿ مستحضرات ج
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 11/11/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 ( Vitamins & Mineralsبالنسبة لممستحضرات التى تحتوى عمى مواد تحضع لمتسجيؿ كمكمؿ غذائى ومتضمنة ) -*
ويتـ تسجيميـ  within RDAلتصبح (  Vitamins & Minerals)، يتـ تعديؿ تركيزات الػ  RDAنسبتيما أعمى مف 
 كمكمؿ غذائى. 

 

 .(Cetrizine + Paracetamol + Pseudoephedrine) عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة -*
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 02/11/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 : لممواد الفعالة الموافقة عمى إعتماد القواعد التالية لتغيير أو إضافة مصدر المادة الخاـ -*
 البمد .كؿ مستحضر مع توضيح إسـ المصنع والعنواف و ( لAPIتحديد مف مصدر واحد الى ثلاثة مصادر لممادة الفعالة ) -1
 عند الإستيرد يتـ تقديـ الأتى )بحد أدنى لمصدر واحد (: -2

 (. APIلممصنع مذكور بيا إسـ الخامة ) GMP صورة مف شيادة الػ  -     
 (. APIشيادة التحميؿ الخاصة بالخامة ) -     
 فاتورة مف المورد وخطاب موثؽ يثبت العلاقة بيف المورد و المصنع. -     

البحوث الدوائية مع توفير متطمبات التحميؿ ( بالييئة القومية لمرقابة و  APIبعد الإستيراد تقدـ عينات لتحميؿ الخامة ) -3
 .  Related substanceلػمثؿ المادة القياسية و كذلؾ ا

تمتزـ الشركة بالإنتاج بإستخداـ المصدرالمذكور سابقاً و فى حالة تغييرىذا المصدر الى أحد المصدريف الآخريف يتـ  -4
 طمب الّاتى:

 (. API)لممصنع الجديد مذكور بيا إسـ الخامة GMP صورة مف شيادة الػ  -   
لمخامة الجديدة لمقارنتيا بالخامة القديمة  و دراسة ما إذا كانت ىناؾ إختبارات مطموبة   شيادة التحميؿ و المواصفات -   

 عمى المستحضر المنتج فيما بعد مثؿ الثبات أو التكافؤ الحيوي أو معدؿ الذوباف.

 .Quinolones Antibiotics  ىعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة للأطفاؿ تحتوي عم -*

 واضح بخط و واضح مكاف في الآتي التحذير كتابة يتـ  Desloratidineالـ مادة عمى تحتوى التى لممستحضرات بالنسبة -*
 المتخصصة المجنة لقرار طبقاً "  سنتيف مف أقؿ للأطفاؿ يستخدـ لا" الداخمية النشرة وفي أحمر اطار داخؿ الخارجية العبوة عمي

 .21/9/2010 في بجمستيا للأطفاؿ
 
(  Injection/Infusion) المستحضرات الصيدلية البشرية والبيطرية والمستحضرات الحيوية التى فى شكؿبخصوص جميع  -*

فى حالة تقديـ الشركة مستحضر بعبوات مختمفة ، يتـ دفع رسوـ التسجيؿ لكؿ عبوة عمى حده مع إصدار إخطار تسجيؿ منفصؿ 
 لكؿ عبوة . 
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ؿ غذائى عمى اف يطبؽ ىذا القرار عمى ميتـ تسجيميا كمك (:  Extractsجميع المستحضرات المحتوية عمى خلاصات ) -*
 الأدوية تحت التسجيؿ والمستحضرات المسجمة كدواء عند إعادة التسجيؿ.

 20/10/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

التسجيؿ ومقدمة طبقاً لمقرار الوزاري رقـ بالنسبة لممستحضرات التي ليس ليا مستحضرات مثيمة مسجمة أو تحت  -*
يتـ استلاـ أوؿ مستحضر مقدـ لمتسجيؿ فقط ويعرض عمى المجاف  )التي ليس ليا صندوؽ مثائؿ(، 2009لسنة  296

 العممية المتخصصة ثـ المجنة الفنية وفي حالة الموافقة عميو يتـ فتح صندوؽ جديد ليذه المادة الفعالة.
المقدمة ليذه المادة بعد ذلؾ يتـ الاحتفاظ ليا بترتيب خاص معتمداً عمى تقدميا بالطمب ثـ البت  وبالنسبة لممستحضرات  

 فييا بناءاً عمى قرار المستحضر الأوؿ.
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 22/10/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

والتى يتـ تصنيعيا بمصانع  Tollالـاستكماؿ السير فى إجراءات تسجيؿ المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ مف شركات  -*
Grade A or B or C  وفقاً لعقود التصنيع المقدمة بممؼ التسجيؿ وطبقاً لقواعد التسجيؿ المنصوص عمييا بالقرار الوزارى

لتصنيع الجيد وقياـ التفتيش الصيدلى بمتابعة ىذة المصانع والتأكد مف تطبيؽ بشرط الالتزاـ بتطبيؽ قواعد ا 2009لعاـ  296
 .مع إلغاء ما يخالؼ ذلؾ مف قرارات GMPقواعد الػ 

 إلي بالإضافة Essential phospholipids عمي تحتوي والتي صيدلية كمستحضرات المسجمة المستحضرات بخصوص-*
Vitamins  مف  أعمي نسبتيا  RDAالػ نسبة تعديؿ يتـ التسجيؿ إعادة : عند  Vitaminsلتصبح Within RDA ويتـ 

مراجعة النشرة بمجنة الفارماكولوجى لمتأكد مف اف المستحضر مكمؿ غذائى مع و  مع الاحتفاظ بالسعرغذائي  كمكمؿ تسجيميـ
 .الكبد والجياز اليضميلأمراض استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة وذلؾ  توضيح ذلؾ عمى العبوة بالخارج

 وضع يتـ أف يجب  Levocetirizine الػ مادة عمي تحتوي التي للأطفاؿ المستخدمة الصيدلية المستحضرات بخصوص -*
 لأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار استناداً  وذلؾ الداخمية النشرة في  "سنتيف مف أقؿ للأطفاؿ يستخدـ لا" :الآتي التحذير
 .28/11/2010 في بجمستيا الأطفاؿ
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 10/10/0212المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

يتـ وضع التحذير " لا تستخدـ ىذة المستحضرات اثناء الحمؿ حيث انيا قد تسبب اصابة أو وفاة لمجنيف "عمى جميع  -*
فى مكاف واضح عمى العبوة الخارجية مع مراجعة النشرات  ACE Inhibitors & Angiotensin blockersالمستحضرات 

 .FDAالخاصة بيذة المستحضرات لاضافة التحذيرات وذلؾ طبقاً لما ورد فى الػ 
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 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 0212/10/03

ضافات الأ -* علاؼ بخصوص نظاـ المثائؿ والبدائؿ فى الموافقة عمى قرار المجنة العممية المتخصصة للأدوية البيطرية وا 
 :ليكوف كالتالي مجاؿ المستحضرات البيطرية

 يكوف عدد المستحضرات المثيمة الجائز تسجيميا لكؿ تركيز فى كؿ مادة فعالة مف نفس الشكؿ الصيدلى  -
 محمى كحد أقصى فى كؿ مجموعة مثائؿ . 10مستورد وعدد  5مستحضر منيا  15
 الأشكاؿ الصيدلانية الموجودة فى مجاؿ الطب البيطرى للإسترشاد بيا عند تطبيؽ ىذا القرار موضحة كالآتى : -  

      -W.S.P.                              - Injection                       - Intramammary   

   - Intrauterine                       - Oral Solution                 - Bolus                           

      - Pour On                            - Tablets, Capsules          - Spray                            

   - Ointment                          - Lotion                            - Cream                            

   - Suppository                      - Linament                       - Eye Drops                       

   - Eye Ointment                   - Ear Drops                      - Feed Additive                   - Paste 

لمشركات التى ليا مستحضرات مسجمة عمى أف يتـ استكماؿ باقى التركيزات دوف الاخذ فى  Line extensionيسمح بالػ  -
 الاعتبار عدـ وجود مكاف فى صندوؽ المثائؿ ويطبؽ ذلؾ عمى المستحضرات الجديدة المقدمة مف تاريخو.

 
وفى حالة إعادة فقط يتـ الالتزاـ بمنح مدة صلاحية للاخطار الخاص بمستحضرات المكملات الغذائية لمدة خمس سنوات  -*

 .التسجيؿ يتـ إحتساب المدة الجديدة اعتباراً مف تاريخ انتياء المدة السابقة
 
 :150mgاكبر مف  Pyridoxine HClتركيز  ي تحتوي عمىالمستحضرات التبخصوص  -*

عمى أف لا تزيد الجرعة عف  عند إعادة التسجيؿ ومراجعة النشرةوذلؾ  150mgلى إ  Pyridoxine Hcl (vit B6 )تركيز تعديؿ 
  .قرص واحد يومياً مع التحميؿ مف التشغيمة الانتاجية الاولى مع عدـ إعادة تقييـ السعر

 
أف تقوـ  لممستحضرات المسجمة تصدير و مناقصاتبالنسبة "الذي ينص عمى:  7/10/2010يتـ تطبيؽ قرار المجنة الفنية بتاريخ  -*

عمى المستحضرات تحت التسجيؿ وتقوـ الشركة باختيار نوع  "إعادة التسجيؿالشركة بإختيار نوع التسجيؿ إما محمي أو تصدير عند 
 .مع التسعير قواعد المتبعةالتسجيؿ إما محمى أو تصدير ثـ يتـ العرض عمى المجنة الفنية وتستكمؿ إجراءات التسجيؿ طبقاً لم
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 :Tadalafilبخصوص مادة  -*
الموافقة عمى قرار المجنة الاستشارية عمى أف يتـ عمؿ الدراسات الاكمينيكية عمى المستحضر المحضر مف المادة المذكورة  -1 

وذلؾ بجامعة القاىرة وجامعة عيف شمس وجامعة الاسكندرية ويتـ الحصوؿ عمى موافقة لجنة اخلاقيات البحث العممى بوزارة 
 اسة قبؿ البدء فى الدراسات الاكمنيكية.الصحة عمى البرتوكوؿ الخاص بالدر 

يتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى جميع المستحضرات المثيمة والتى تحت التسجيؿ أو المقدمة لمتسجيؿ بعد العرض عمى المجنة  -2
 المنبثقة لدراسة شيادة تحميؿ الخامة وبياف التركيب لممستحضر .

وعرض النتائج عمى المجنة ت التسجيؿ لحيف إجراء الدراسات الاكمنيكية يتـ إيقاؼ إجراءات التسجيؿ لجميع المستحضرات تح -3
 الفنية.

 :15/12/2010قررت المجنة الاستشارية لمدواء بجمستيا في  ممحوظة: 
صة بالنسبة لمشركات الأخرى التي ليا مستحضرات مثيمة و مقدمة لمتسجيؿ أو تحت التسجيؿ تقدـ كؿ شركة شيادة تحميؿ المادة الخاـ الخا 

 بمستحضرىا و يتـ عرضيا عمى المجنة الاستشارية لمدواء لممقارنة بعناصر الحماية الخاصة ببراءة الاختراع لشركة إلمي ليمي. 
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