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 للمستحضرات الصيدلية  الإدارة المركزية                                                                               

 لبشرية ا اتلمستحضرا لتسجيل لعامةا دارةلإا                                                                                

 

 
 الدليل التنظيمى الخاص 

  لطبيةا اتلمستحضرا تصنيع نمكا  نقل/  بإضافة لخاصةا لاَليةا تحديث

لمسجلة ا لمحليةا لبيطريةوا لبشريةا  

 ۲۰۲٥ لسنة

 

 

 

 

 

 

 

 

EDREX:GL.CAPP.042 الكود:     

   1           :رقم الاصدار

  ٤/8/۲۰۲5 :تاريخ الاصدار

 ٤/8/۲۰۲٥ تاريخ التفعيل: 
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 :مقدمة  - 1

 الطبية  المستحضرات ضمان توافر أجل من المحلي و التصنيع وزيادة للإستثمار المصرية الدواء ھيئة دعم ضوء فى

اللجنة الفنية لمراقبة  وافقت  فقد رىالمص المواطن صحة على بالنفع وديع مما عالية وفاعلية وجودة مأمونية ذات

الطبية   المستحضرات عيتصن قل مكانن / افةضبإ الخاصة ليةالا تحدبث على (۲۰۲٥/٤/۱۷)فى الأدوية بجلستھا

 .البشرية والبيطرية المحلية المسجلة وإعتمادھا من السيد الدكتور رئيس ھيئة الدواء المصرية

 الإجراءات:  - 2

نقل تصنيعھ   /نقل مكان تصنيع إلي إدارة المتغيرات بالمستحضر المراد إضافة  /تتقدم الشركة بطلب إضافة  -1

لكل تركيز علي حدي وذلك عن طريق رفع الملف طبقاً للإجراءات المتبعة و وفقاً للمواعيد الخاصة بالتقديم  

نقل مكان التصنيع طبقاً   /والمعلن عنھا علي موقع ھيئة الدواء المصرية مع سداد مقابل الخدمة المقرر لإضافة 

 . لمقابل الخدمات والمعلن عنھ علي موقع ھيئة الدواء المصرية

 Guidanceيتم مراجعة المستندات المقدمة من قبل الشركة وفقاً للدليل الإسترشادي للتقديم  -۲

Submission نقل مكان تصنيع المستحضرات المحلية وكذلك مراجعة المھل الخاصة بالإنتاج   /بإضافة الخاص

 .والتداول

  لكوذ تفتيش على المؤسسات الصيدليةلل  لمركزيةا دارةلإا ليإ للتوجھ للشركة   تحويل بخطا ارصدإ يتم -3

 .  Majorأو    Minorتصنيع سواء كانت   نمكا نقل/  ضافةإ بعمل  صلخا( اCategory) لتصنيفوا للفحص

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

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

 المؤسسات الصيدلية. 

 

  مقابل ادسد مع على المؤسسات الصيدلية تفتيش لل لمركزيةا دارةلإا ليإ لتحويلا بخطاـب لشركةا تتوجھ -٤

سواء كانت   تصنيع نمكا نقل/  ضافةبعمل إ ص لخا( ا (Category لتصنيفو ا  للفحص  لكوذ رلمقرا لخدمةا

Minor    أوMajor  . 

 

 :  كالتالي  (Category)  التصنيف  تحديد  طريقة  تكون أن علي      

 

؛و يتم تقييم ھذا البند بناء علي البروتوكول  Similarity Techniqueيتم اختيار التصنيف طبقا الـ *

 .المرسل من الشركة وفقا لإرشادات منظمة الصحة العالمية

1 According to WHO Guidelines TRS 961 

(Comparison and assessment of suitability and qualification of facility and 

equipment description of the manufacturing process and flow of personal and 

materials at the RU (narrative and or process maps or 
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 determination of critical steps in manufacture, including hold times endpoints flow charts), 

and sampling technique). sampling points, 

 : لاتيا علي ءبنا لتصنيفا يتمو

Major Minor  التصنيف  : 

No Technique Similarity Technique Similarity  

  تحليل المعامل علي أول ثلاث  •

 شرط  المطابقة(  إنتاجية  تشغيلات

 )للإفراج

  ٦تقديم دراسة الثبات المعجلة لمدة    •

أشھر على ثلاث تشغيلات إنتاجية 

 الثبات   دراسة  إعتماد  يكون  أن   علي

 للإفراج   شرط

 

إجراء دراسة الثبات طويلة المدي على 

 وإبلاغ للمستحضر  إنتاجية  تشغيلھ  أول 

إدارة المتغيرات في حال حدوث أى  

 النھائي   المستحضر  مواصفات  فى  متغير

 وفاعلية  جودة  علي سلبي  تأثير لھ

 .المستحضر

 إنتاجية   تشغيلات  ثلاث  أول   علي  المعامل  تحليل   •

 )للإفراج شرط المطابقة (

  إجراء دراسة الثبات طويلة المدي على أول   •

  إدارة  وإبلاغ  للمستحضر  إنتاجية  تشغيلھ

  فى  متغير  أى  حدوث  حال   في   المتغيرات

مواصفات المستحضر النھائي لھ تأثير سلبي 

 .علي جودة وفاعلية المستحضر

 :  المتطلبات

 

ً   وذلك   لھا  يترآي   كما  اخري   اختبارات  إضافة   الصيدلية  للمستحضرات  المركزية  للادارة  يحق  .للمستحضر  الصيدلي  للشكل   طبقا

  يتمان  بتحديد تفتيش على المؤسسات الصيدليةلل لمركزيةا دارةلإا متقو،  نتاجيةإ تتشغيلا ثثلا اول  على لتحليلا صبخصو*

 . لمصنعا علىدورى  تفتيش تقرير بأخر لمصنعا تقييم  على ءبنا لھيئةا بمعاملاو  لشركةا بمعامل لتحليلا اءجرإ

 نقل مكان التصنيع مع سداد مقابل  /تتقدم الشركة بطلب للحصول علي افادة بالدراسات الفنية المطلوب اجراؤھا لإضافة -  ٥

الصادر من   الخدمة الخاص بإجراء أي متغير علي أن يكون التقدم إلي إدارة المتغيرات خلال شھر من تاريخ إصدار التقرير الفني

  الخاص بعملية نقل التصنيع سواء كانت (Category)والمحدد بھ التصنيف  على المؤسسات الصيدلية تفتيشللالإدارة المركزية 
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Minor   أوMajor إدارة  والدراسات المطلوبة ونوع التحليل بمعامل الشركة او بمعامل الھيئة علي أن يتم متابعة ذلك من قبل

 .المتغيرات

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

 . لكذ  في غبتھار لحا  جديد من ملتقدا

 

  اراؤھجإ وبلطلما لفنيةا ت سادرال ا بھا وراً كذم لتصنيعا نمكا  نقل/  بإضافة لفنيةا تسادرابال  لخاصةا دةلافاا دارصإ ميت -6

 .  تفتيش على المؤسسات الصيدليةلل يةزكرلما دارةلإا نم درلصاا لفنيا ريرللتق  بقاً وط راتلمتغيا دارةلإ يةدشارلإا دعواللق  ابقً ط

 

   .على المؤسسات الصيدلية تفتيشلل يةزكرلم ا دارةلإا قبل من لكذ متابعة يتمأن  علي لمتبعةا ئيةالإجرا عداللقو  بقاط اجلإفرا نيكوأن  علي*

  مقابل ادسد مع دةلإفاا في  ااؤھجرإ بلمطلوا لفنيةا تسارالدا دعتماإ رفو  لنھائيةا فقةالموا  علي لللحصو لشركةا متتقد  -۷

 .رلمقرا لخدمةا

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


