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 : مقدمةال .1

 
والإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية من أجل في ضوء الإجراءات التي تتخذها الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية 

  استمرارية تحديث القرارات المنظمة لتسجيل المستحضرات البشرية لدعم شركات الأدوية وتسريع إجراءات التسجيل ،  نفيد سيادتكم

نوع التداول للمستحضرات الصيدلية بتحويل  لالية الخاصةا اعتمدتقد  1/8/2024بجلستها فى علما أن اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية 

 .و في حالة موافقتها يتم اتباع الاجراءات التاليةاللجنة الفنية  العرض عليو ذلك بعد  البشرية المسجلة و تحت التسجيل

 

 2.الاجراءات :
 

 :في حالة المستحضرات المسجلة -أ

 
 :تحويل المستحضر من محلي الي تصدير/ تصدير و مناقصات-1

 

 :اخطار التسجيل النهائي ساري في حالة * 

ة الشئون التنظيمية بتعديل يتم التوجه الي ادارة الشئون التنظيمية لاعادة تحرير الاخطار بنفس رقم التسجيل للتداول للتصدير / للتصدير و المناقصات و تقوم ادار

 ن:كل م نوع التداول المستحضر علي قاعدة البيانات الخاصة بالأدوية البشرية ومخاطبة

 وحدة تقييم طلبات التسجيل للمستحضرات البشرية لحذف المستحضر من صندوق المثائل طبقاً للقواعد . -1

 الادارة المركزية للعمليات لوقف تداوله في السوق المحلي طبقاً للقواعد . -2

 اعد .الإدارة المركزية للسياسات الدوائية ودعم السوق لإلغاء تسعيرة المستحضر للسوق المحلي طبقاً للقو -3

 

 :تسجيل الفي مرحلة اعادة *  

اخطار اعادة  )في حالة انتهاء صلاحية اخطار التسجيل النهائي و المستحضر حاصل علي موافقة سير في اجراءات اعادة التسجيل سارية أو مقدم للحصول علي

 تسجيل(

دير و المناقصات بنفس رقم يتم التوجه الي ادارة الشئون التنظيمية لتعديل موافقة السير في اجراءات اعادة التسجيل أو لاصدار اخطار اعادة تسجيل للتصدير / للتص

 ية ومخاطبة كل من:مستحضر علي قاعدة البيانات الخاصة بالأدوية البشرللالتسجيل و تقوم ادارة الشئون التنظيمية بتعديل نوع التداول 

 وحدة تقييم طلبات التسجيل للمستحضرات البشرية لحذف المستحضر من صندوق المثائل طبقاً للقواعد . -1

 الادارة المركزية للعمليات لوقف تداوله في السوق المحلي طبقاً للقواعد . -2

 المحلي طبقاً للقواعد .الإدارة المركزية للسياسات الدوائية ودعم السوق لإلغاء تسعيرة المستحضر للسوق  -3

 
 

 فقط: تحويل المستحضر من تصدير و مناقصات الي تصدير-2

 

 :في حالة اخطار التسجيل النهائي ساري *

تداول المستحضر بتعديل نوع  يتم التوجه الي ادارة الشئون التنظيمية لاعادة تحرير الاخطار بنفس رقم التسجيل للتداول للتصدير فقط و تقوم ادارة الشئون التنظيمية

 علي قاعدة البيانات الخاصة بالأدوية البشرية و تقوم بمخاطبة الادارة المركزية للعمليات لوقف تداوله في المناقصات طبقاً للقواعد.
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 تسجيل:الفي مرحلة اعادة  *

اخطار اعادة  )في حالة انتهاء صلاحية اخطار التسجيل النهائي و المستحضر حاصل علي موافقة سير في اجراءات اعادة التسجيل سارية أو مقدم للحصول علي 

 تسجيل(

للتصدير فقط  بنفس رقم التسجيل و تقوم  يتم التوجه الي ادارة الشئون التنظيمية لتعديل موافقة السير في اجراءات اعادة التسجيل أو لاصدار اخطار اعادة تسجيل

لعمليات لوقف تداوله في ادارة الشئون التنظيمية بتعديل نوع تداول المستحضر علي قاعدة البيانات الخاصة بالأدوية البشرية و تقوم بمخاطبة الادارة المركزية ل

 المناقصات طبقاً للقواعد.
 

 ت:تحويل المستحضر من تصدير الي تصدير و مناقصا-3

التوجه الي وحدة تقييم طلبات التسجيل ، ويتم مع الالتزام بمتطلبات قرار رئيس الهيئة  450/2023يتم التقدم كمستحضر جديد وفقا لقرار رئيس الهيئة رقم 

المستحضر للتصدير فقط فور  وتقوم ادارة الشئون التنظيمية بالغاء اخطار تسجيل، للمستحضرات البشرية لاصدار موافقة سير في اجراءات تسجيل المستحضر 

 الحصول علي  الاخطار الجديد للتصدير و المناقصات طبقا للقواعد.

 

 :(6/4/2023 الي محلي )مع تحديث الالية المعتمدة سابقا من اللجنة الفنية في تصدير و مناقصات /تحويل المستحضر من تصدير -4

التوجه الي وحدة تقييم طلبات التسجيل ، ويتم  مع الالتزام بمتطلبات قرار رئيس الهيئة 450/2023لقرار رئيس الهيئة رقم يتم التقدم كمستحضر جديد وفقا 

 و مناقصات أو للتصديرللمستحضرات البشرية لاصدار موافقة سير في اجراءات تسجيل وتقوم ادارة الشئون التنظيمية بالغاء اخطار تسجيل المستحضر للتصدير

 طبقا للقواعد.للتداول المحلي الجديد  فقط فور الحصول علي  الاخطار

 الحالة الأولي 450/2023وفقا لقرار رئيس الهيئة رقم يتم التقدم كمستحضر جديد  : في حالة توافر مكان بصندوق المثائل •

 الحالة الثالثة 450/2023وفقا لقرار رئيس الهيئة رقم يتم التقدم كمستحضر جديد  : في حالة عدم توافر مكان بصندوق المثائل •
 

 

 في حالة المستحضرات تحت التسجيل  -ب

 
 تحويل المستحضر من محلي الي تصدير/ تصدير و مناقصات -1

 تحويل المستحضر من تصدير و مناقصات الي تصدير فقط -2

 تحويل المستحضر من تصدير الي تصدير و مناقصات -3

 

التوجه الي وحدة تقييم طلبات التسجيل ، ويتم مع الالتزام بمتطلبات قرار رئيس الهيئة  450/2023يتم التقدم كمستحضر جديد وفقا لقرار رئيس الهيئة رقم 

وتقوم وحدة تقييم طلبات التسجيل للمستحضرات البشرية بالغاء موافقة طلب ، للمستحضرات البشرية لاصدار موافقة سير في اجراءات تسجيل المستحضر 

 طبقا للقواعد. يدة الاستعلام/ موافقة السير في اجراءات التسجيل للتصدير أو للتصدير و المناقصات فور الحصول علي موافقة السير في اجراءات التسجيل الجد

 

 (:6/4/2023 الي محلي )مع تحديث الالية المعتمدة سابقا من اللجنة الفنية في تصدير و مناقصات /تحويل المستحضر من تصدير -4

التوجه الي وحدة تقييم طلبات التسجيل ، ويتم  مع الالتزام بمتطلبات قرار رئيس الهيئة 450/2023لقرار رئيس الهيئة رقم يتم التقدم كمستحضر جديد وفقا 

وتقوم وحدة تقييم طلبات التسجيل للمستحضرات البشرية بالغاء موافقة السير في ، تسجيل المستحضر للمستحضرات البشرية لاصدار موافقة سير في اجراءات 

 طبقا للقواعد. السير في اجراءات التسجيل الجديدةفقط فور الحصول علي  علي موافقة  و مناقصات أو للتصديرللتصديرالمستحضر اجراءات تسجيل 

 الحالة الأولي 450/2023وفقا لقرار رئيس الهيئة رقم يتم التقدم كمستحضر جديد  : في حالة توافر مكان بصندوق المثائل •

 الحالة الثالثة 450/2023وفقا لقرار رئيس الهيئة رقم يتم التقدم كمستحضر جديد  : في حالة عدم توافر مكان بصندوق المثائل •
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 .تحويل نوع التداول  لاللجنة الفنية بناء علي موافقة يطبق ذلك علي الموافقات التي سبق صدورها  -

 و الا تعتبر الموافقة لاغية .للشركة  الخطابمن تاريخ اصدار عمل يوم  15فى خلال يجب علي جميع الشركات التوجه الي الأقسام المعنية  -
 .450/2023ات التي سبق تقديمها طبقا لقرار رئيس الهيئة لمستحضرل نوع التداول تحويليمكن الاعتداد بالدراسات في حالة  -

 

3.Flowchart  : 


