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 للرقابت الذوائيت الإدارة الورمسيت

للذعن الفنيالإدارة العاهت     

 

 
ححذيذ آلياث فحص هلفاث الوسخحضراث الوقذهت للخحليل بادارة الرقابت 

 بعذ الاعخواد

0202 سنت  

 

 

 

 

 EDEREX:NP.CADC.008انكٕد: 

 1/2023سلى الاطذاس: 

 4/2023حاسٚخ الاطذاس: 

 1/4/2023حاسٚخ انخفعٛم: 
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  ححذيذ آلياث فحص هلفاث الوسخحضراث الوقذهت للخحليل بادارة الرقابت بعذ الاعخواد

بًا  عخًادانشلابت بعذ الإداسة انٕاسدة نهخحهٛم بإ الوحلىنفحض يهفاث آليت جذيذة حعهٍ الإداسة انًشكضٚت نهشلابت انذٔائٛت عٍ اسخحذاد 

  .دٔٚت بشكم أسشعٚضًٍ حسٓٛم حٕافش الأ

أشٓش لبم حمذٚى انعُٛاث نهخحهٛم حخٗ  6حخضًٍ ْزِ اٜنٛت حمذٚى الأٔساق انًطهٕبت نهفحض عهٗ انشابظ انًخظض نزنك بًذة ألظاْا 

 (.حهٛم أٔ كلاًْايخطهباث فُٛت أٔ يخطهباث لاصيت نهخ)ٚخى انفحض ٔحمذٚى انًخطهباث انلاصيت نهششكت 

 -:ٔحشًم ْزِ انًهفاث 

  فىر الحصىل على هىافقت الوخغيراث ( فاسج حراك ونىرهال)الوخغيراث. 

  (.ونىرهال  فاسج حراك)أول رلاد حشغيلاث انخاجيت هقذهت لإدارة الرقابت بعذ الإعخواد 

 (.فاسج حراك)السحب العشىائي  انخشغٛلاث انًمذيت ضًٍ خطت 

بٓزِ اٜنٛت فٙ حال إيكاَٛت حمذٚى الأساق انًطهٕبت فٙ يذة  النىاقصٔ يهفاث  (نىرهال)العشىائي ٚجٕص نهششكت حمذٚى يهفاث 

   .أشهر قبل ححريس العيناث وحقذيوها للخحليل 6ألظاْا 

 -:الوسخحذرت يتاللازم احباعها فيوا يخص الآلخطىاث ال

نخحذٚذ َٕع انسحب ٔعذد انخشغٛلاث  حقذين عيناث لإدارة الرقابت بعذ الإعخوادنوىرج ٚخى انخٕجّ نٕحذة الإسخلاو يع ٔجٕد  -

ٔكزنك طٕسِ يٍ بٛاٌ انخشكٛب ٔطٕسِ يٍ انخمشٚش انُٓائٗ حخٗ ٚخًكٍ طٛذنٙ الاسخلاو يٍ ححذٚذ سسٕو انخحهٛم رى ٚخى سفع 

 .نعُٛت ٔعذد انخشغٛلاثالأساق انًطهٕبت عهٗ انشابظ انخاص يع سفع إٚظال انذفع يٕضح عهّٛ اسى ا

 :(رابظ آليت الفحص الوسخحذرت) لينل الرابظ للخقذين

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScL3WhNixZSxI50kuuBCp_33QGKrkCwjtmNTey

PCcVHgNCdYg/viewform 

طلب [ سابظٔرنك عهٗ  عُذ ححشٚض انعُٛاث ٔانخمذو نهخحهٛم ٚخى سفع شٓاداث انخشغٛلاث انٕاسدة فٙ حال عذو سفعٓا نهفحض -

ٔانخٕجّ انٗ ٔحذة الإسخلاو نخسهٛى انعُٛاث انًحشصة  ]ش والوىاصفاثحسلين هلف وححذيذ هىعذ لخسلين عيناث بشعبت الخفخي

انًشفٕع  ٔانًخطهباث يع حسهٛى يٛم انًخطهباث ٔطٕسة يٍ إٚظال انذفع ٔ يحضش انسحب ٔاسخًاسة إسسال انعُٛاث ٔانًُٕرس

أٚاو عًم يٍ  5فٙ خلال  نهششكّ ٔعهّٛ ٚخى إسسال يٛم الاسخٛفاء( حقذين عيناث لإدارة الرقابت بعذ الإعخوادنوىرج )سابما 

 .انخسهٛى

يشاجعخٓا يخطهباث انفحض اَشاء يهف نهًسخُذاث انُٓائٛت انخٗ حى  اسخكًالبعذ  انًخغٛشاث ٚخٕجب عهٗ انششكت اثيهففٙ حانت  -

طلب حسلين هلف وححذيذ هىعذ لخسلين عيناث بشعبت الخفخيش [ سابظ عهٗسفعٓا يٍ لبم انفحض ٔٚخى  بشكم َٓائٙ

 :يخضًُا الاحٗ ]صفاثوالوىا

 (طشٚمّ ححهٛم انًسخحضش-شٓادة ححهٛم انًسخحضش انُٓائٗ–يٕاطفاث انًسخحضش انُٓائٗ -بٛاٌ انخشكٛب)

 
 

  بحٛذ حكٌٕ يساسا اجباسٚا اعخباسا يٍ  (فاسج حراك ونىرهال)الوخغيراث نهًهفاث  احباع آنٛت انفحض انًسخحذرتٚخى

1/10/2023 . 

  حال عذو  حسهٛى جًٛع انًخطهباث ٔانًشفماث كايهتسٕف ٚخى سفض إسخلاو انعُٛاث. 

 هذعى انفُٙ ٚخى سفعٓا يع انعُٛتيمذيت ن طهباث/ فٙ حانت ٔجٕد أ٘ خطاباث. 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScL3WhNixZSxI50kuuBCp_33QGKrkCwjtmNTeyPCcVHgNCdYg/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScL3WhNixZSxI50kuuBCp_33QGKrkCwjtmNTeyPCcVHgNCdYg/viewform


 
 

 

3 
   
 
 

خذيت
ٙ ان

س نًخهم
شعا

 إ

 ححذيذ آلياث فحص هلفاث الوسخحضراث الوقذهت للخحليل بادارة الرقابت بعذ الاعخواد   الاشعاس نًخهمٙ انخذيتعُٕاٌ 
 EDEREX:NP.CADC.008انكٕد 

 1/2023سلى الإطذاس/ انسُت 
 

  ٚحك نلاداسة انًشكضٚت طهب عُٛاث أٔ يخطهباث ححهٛم أخشٖ فٙ حانت انحاجت انٛٓا بعذ بذء انخحهٛم ٔرنك عٍ طشٚك

 .لإعخًادانًخاطباث انخاطت باداسة انشلابت بعذ ا

 الأوراق الوطلىبت للولفاث الىاردة بآليت الفحص الوسخحذرت

 :هلفاث الوخغيراث

 .Specificationsيٕاطفاث ححهٛم انًسخحضش  -1

 . COAشٓاداث ححهٛم انخشغٛلاث انًشسهت اٌ ٔجذث -2

 .supplierشٓادة ححهٛم انًادة انخاو يٕضح انًظذس ٔسلى انخشغٛهت ٔشٓادة ال  -3

 .(Reference standard or EDA CRM)انمٛاسٛت شٓاداث انًٕاد  -4

 .أحذد إخطاس حسجٛم نهًسخحضش أٔ يا ٚفٛذ اعادة انخسجٛم -5

 .بٛاٌ حشكٛب انًسخحضش انًعخًذ أٔ انًخخٕو بخخى انًفخش نهًسخحضشاث انًسجهت طبما نهمشاس انٕصاس٘ -6

 .انخمٛٛى ٔالاعخًاداداسة أحذد يطابمت انخسجٛم نهًسخحضش انظادس يٍ  -7

 .يكخٕبا عهّٛ اسى انًسخحضش ٔعذد انخشغٛلاث( انشٛك)إٚظــــال انذفـع  -8

 .)فٙ حانت حذٔد أ٘ يخغٛشاث فٙ يٕاطفاث انًسخحضش)انًسخُذاث انخاطت بًٕافمت نجُت انًخغٛشاث نهًسخحضش  -9

 .انخاطت بٓا خحمكانطشق  طشق انخحهٛم ٔ -10

 .حعٓذ بُٕع انعُٛاث ٔعذد انعُٛاث انٕاسدة -11

 .د انفظمانخعٓذ انخاص بعًٕ -12

 :الولفاث العشىائي

 .Specificationsيٕاطفاث ححهٛم انًسخحضش -1

 . COAشٓاداث ححهٛم انخشغٛلاث انًشسهت اٌ ٔجذث -2

يا حى انخسجٛم عهّٛ حهخضو  حعٓذ بأَّ نى ٚخى حغٛٛش طشق انخحهٛم عًا حى انخسجٛم عهّٛ ٔفٗ حال حغٛٛش انطشٚمت عٍ -3

 .ٓاطشق انخحمك يُانطشٚمت انجذٚذة ٔك بخمذٚى اٚظال حعذٚم طشٚمت ححهٛم ٔكزن تانششك

 .[EDA template]شٓادة انًادة انمٛاسٛت انًشسهت  -4

 (.فٙ حانت انخمذو سابما بعًم انخًاط حعذٚم طشٚمت)إٚظال حعذٚم طشٚمت ححهٛم  -5

 .أحذد إخطاس حسجٛم نهًسخحضش أٔ يا ٚفٛذ اعادة انخسجٛم -6

 .بٛاٌ حشكٛب انًسخحضش انًعخًذ انزٖ حى انخظُٛع عهّٛ -7

انشلابت بعذ ة اداسة انخمٛٛى ٔالاعخًاد أٔ انًطابمت انخفظٛهٛت انظادسة يٍ اداسيطابمت انخسجٛم نهًسخحضش انظادسة يٍ  -8

ٔفٗ حانّ عذو الاسخذلال ٚخى اسسال عذو ( فٙ حانت سبك حمذًٚت يخغٛشاث يظذس يادة خاو أٔ يكاٌ حظُٛع)الاعخًاد 

زباث ٔفٙ حال عذو ٔجٕد يٕاطفت نهزباث ٚخى اسسال يٕاطفاث اسخذلال ساس٘ نًذة عايٍٛ ٔطٕسة يٍ يٕاطفاث ان

 .انششكت يع حعٓذ بأَٓا انًٕاطفاث انخٙ حى انخسجٛم عهٛٓا

 .يكخٕبا عهّٛ اسى انًسخحضش ٔعذد انخشغٛلاث( انشٛك)إٚظــــال انذفـع  -9
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عًا  اث انًسخحضشفٙ حانت حذٔد أ٘ يخغٛشاث فٙ يٕاطف)انًسخُذاث انخاطت بًٕافمت نجُت انًخغٛشاث نهًسخحضش  -10

 (.حى انخسجٛم عهّٛ

 .انخعٓذ انخاص بعًٕد انفظم -11

 

 :الأول هلفاث الخشغيلاث الانخاجيت

 .Specificationsيٕاطفاث ححهٛم انًسخحضش -1

 . COAشٓاداث ححهٛم انخشغٛلاث انًشسهت اٌ ٔجذث -2

حعٓذ بأَّ نى ٚخى حغٛٛش طشق انخحهٛم عًا حى انخسجٛم عهّٛ ٔفٗ حال حغٛٛش انطشٚمت عٍ يا حى انخسجٛم عهّٛ حهخضو  -3

 .ٓاطشق انخحمك يُانطشٚمت انجذٚذة ٔك ححهٛم ٔكزنانششكّ  بخمذٚى اٚظال حعذٚم طشٚمت 

 .[EDA template]شٓاداث انًٕاد انمٛاسٛت  -4

 .إعادة انخسجٛمإخطاس حسجٛم انًسخحضش أٔ يا ٚفٛذ  -5

 .بٛاٌ حشكٛب انًسخحضش انًعخًذ انزٖ حى انخظُٛع عهّٛ -6

عًا  فٙ حانت حذٔد أ٘ يخغٛشاث فٙ يٕاطفاث انًسخحضش)انًسخُذاث انخاطت بًٕافمت نجُت انًخغٛشاث نهًسخحضش  -7

 (.حى انخسجٛم عهّٛ

حعٓذ بعذو طذٔسْا نعذو الاَخٓاء انخمٛٛى ٔالاعخًاد فٙ حال طذٔسْا أٔ ة اداسيطابمت انخسجٛم نهًسخحضش انظادس يٍ  -8

 .يٍ ححهٛم انخشغٛهت ححج انخسجٛم

 .يكخٕبا عهّٛ اسى انًسخحضش ٔعذد انخشغٛلاث( انشٛك)إٚظــــال انذفـع  -9

 .ٔالاعخًاد اٌ ٔجذ انخمٛٛىانخاص بانخسهٛى باداسة  2يشفك  -10

11- Cover letter with CADC registration number 

 .انخعٓذ انخاص بعًٕد انفظم -12

  
 

فًٛا ٚخض انًسخحضشاث انًحهٗ ٔانًسخٕسد فٙ حانت عذو احباع انششكت ٜنٛت انفحض انًسخحذرت انسابك ركشْا  -

ٚخى ٔ  5/5/20231 نٛت انًعهُّ سابما بخاسٚخسٕف ٚخى حطبٛك اٜ الأولاجيت خالخشغيلاث الانٔ لسحب العشىائي ا

أٚاو عًم يٍ انخسهٛى فٙ حال الإنخضاو بخمذٚى انًخطهباث ٔانًشفماث انًعهٍ عُٓا ٔرنك فٙ حال أٌ  5الاسخٛفاء فٙ خلال 

فٙ حانت  5/2022ٔلسحب العشىائي فٙ حانت عُٛاث ا  1/2022يٍ حاسٚخنهًسخحضش يٛم الاسخٛفاء الأخٛش 

 .الأولالخشغيلاث الانخاجيت 

 

حال ول اجيت الأخالخشغيلاث الانٔ لسحب العشىائي طهب طشق انخحهٛم نًهفاث انهشلابت انذٔائٛت ٚحك نلاداسة انًشكضٚت  -

 .بالاداسةعذو حٕافشْا 
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الإعخواد بعذ الرقابت دارةلإ عيناث حقذين نوىرج  

Trade name  

License holder  

Applicant   

manufacturer  

Dosage form   

Number of batches submitted  

Batch number of finished 

product (if applicable) 

 

Manufacturing date  

Expiration date  

Package   

Raw material supplier  

Raw material batch number  

Type of submission                variation                                    Random sampling 

 1st three batches            shortage 

Kind of submission  fast         normal 

Contact person  

Contact information Telephone 

Mail 

fax 

Date   

signature  

 


