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( 572قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )الخاصة ب جراءات التنفيذيةالإ

ستحضرات الم إعادة تسجيل /تنظيم إجراءات تسجيل بشأن  2022لسنة 

 التكميلية طبيةال

 

 تعريفات

   تكميليطبي مستحضر: 

 يستخدم بهدف التي لها أثر طبي مكمل و الفعالة و مجموعة من الموادأعلى مادة ي يحتو طبيهو مستحضر 

 أو  الوقاية أو استعادة أو تصحيح أو تعديل الوظائف الفسيولوجية.العلاج  ىالمساعدة عل

 في هذا الدليل التنظيمي المستحضر الطبي التكميلي. تويقصد بكلمة مستحضر أينما ذكر

 :الشركة 

 وتمتلك جميع الحقوق القانونية للمستحضر.لمستحضر هي الشركة طالبة تسجيل ا 

  :المصنع  

 لاشتراطات ومطابق ومرخص طبقاً للقوانين السارية،هو المصنع المخصص لتصنيع المستحضرات الصيدلية 

 المعتمدة لدى هيئة الدواء المصرية . التصنيع الجيد

   المستحضر  تداولتسجيل و شهادة(CPP ( شهادة تداول وبيع حر / )Free sale):  

لى إمن السلطة المختصة بالدولة المصدرة وموجهة  وتصدرهي شهادة تضم بيانات المستحضر المراد تصديره 

 الدولة المستوردة.

  :الدول المرجعية  

 الأدوية.هي مجموعة من الدول يصدر بها قرار من قبل اللجنة الفنية لمراقبة 

   القائمة البيضاءWhite List : 

المتخصصة  العلمية والتي سبق الموافقة عليها من اللجان في هيئة الدواء المصرية وتضم المواد الفعالة المسجلة

خلال العشرين عام السابقة كما تضم القائمة الخاصة بالفيتامينات والمعادن المسجلة بالمونوجراف 

لمستجدات المرجعيات لقرارات اللجان العلمية المتخصصة ووفقا ويتم تحديثها بصفة دورية طبقا  الكندي

 .العالمية

 يما يلالمصنعة محليا وتضم  تكميليةالالطبية ستحضرات الم: 

 :Localمحلي  -

 ويُصنع بنفس المصنع. مرخص من هيئة الدواء المصريةلشركة تمتلك مصنع ستحضر المملوك المهو 
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 :Tollالغير  ىمحلي يصنع لد -

ويُصنع في مصنع  بهيئة الدواء المصرية ستحضر المملوك لشركة مقيدة بسجل التصنيع لدي الغيرالمهو 

 وذلك عن طريق عقد تصنيع.نتاج ومتوفر لديه خط الإ  من هيئة الدواء المصريةمرخص 

 :F-Tollمحلي يصنع لدى الغير  -

ويُصنع في مصنع آخر  المصريةمن هيئة الدواء مرخص  لك مصنعتلشركة تمستحضر المملوك المهو 

 نتاج وذلك عن طريق عقد تصنيع من مصنع إلى مصنع.الإومتوفر لديه خط  من هيئة الدواء المصريةمرخص 

 :Under license من الخارج  يصنع بتصريح محلي -

 بتصريح من شركة أجنبية من هيئة الدواء المصريةستحضر الذي ينتج ويُصنع في مصنع مرخص المهو 

  مرجعية ويتداول في دولة مرجعيةأو دولة غيربإحدى الدول المرجعية ( المستحضرسم وتركيبة إتمتلك )

بجمهورية مصر العربية  صريححق التسجيل والتصنيع بت الممنوحة الشركةطريق عقد بين  نع

  والشركة الأجنبية بالخارج.

 الشروط الآتية: صريح من الخارجبت ستحضرات المصنعة محلياُالمعلى أن يتوافر ب

بالدولة نفس تركيبة المستحضر المتداولة  هيأن تكون تركيبة المستحضر المقدم للتسجيل  (1

 .هيئة الدواء المصريةأو يتم تعديلها طبقا للقواعد المعمول بها في المرجعية 

الداخلة في تركيبة المستحضر من نفس المصدر للمستحضر المتداول  الخامات الدوائيةأن تكون   (2

بجمهورية مصر  صريححق التسجيل والتصنيع بت الممنوحة، أو تكون الشركة  بالدولة المرجعية

 .لخامات الدوائية العربية حاصلة على تفويض بالتوريد من مصدر آخر له نفس مواصفات ا

بشرط ألا بالدولة المرجعية سم المستحضر المتداول إأن يكون المستحضر المقدم للتسجيل له نفس  (3

 .يسم مستحضر آخر متواجد بالسوق المحلإمع يتعارض 

من بلد المنشأ أو من  Free Sale حر وبيعشهادة تداول أو  CPP تقديم  شهادة تسجيل و تداول المستحضر  (4

حالة أن يكون بلد المنشأ دولة غير مرجعية على أن يتم الالتزام بجميع البيانات  فيدولة مرجعية 

الصادرة من الدولة المرجعية، على أن يذكر بها بيان تركيب المستحضر المتداول في  CPPالـ  فيالصادرة 

، موثقة الدولة المرجعية صادرة من السلطة المختصة في  وتكونو/ أو عبوة المستحضر الدولة المرجعية 

 .بالدولة المرجعية الأحوالبحسب القنصلية المصرية السفارة أو من ومصدق عليها 

 يما يلالمستوردة وتضم  تكميليةالالطبية ستحضرات الم: 

 : Bulkمستورد  -

دولة غير مرجعية بالذي يُصنع خارج جمهورية مصر العربية بإحدى الدول المرجعية أو المستحضر هو 

 .من هيئة الدواء المصريةويُعبأ و/ أو يُغلف في مصنع مرخص  مرجعيةويتداول في دولة 

 :Finished مستورد تام الصنع -

تام الصنع من الخارج من  ويستوردخارج جمهورية مصر العربية  ويغلفويعبأ  ستحضر الذي يُصنعهو الم

 دولة غير مرجعية ويتداول في دولة مرجعية.بإحدى الدول المرجعية أو 
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 ستحضرات المستوردة الشروط الآتية:المعلى أن يتوافر ب

 بالدولة المرجعيةنفس تركيبة المستحضر المتداولة  هيأن تكون تركيبة المستحضر المقدم للتسجيل  (1

 .هيئة الدواء المصريةأو يتم تعديلها طبقا للقواعد المعمول بها في 

بشرط ألا  بالدولة المرجعيةأن يكون المستحضر المقدم للتسجيل له نفس اسم المستحضر المتداول  (2

 .يمستحضر آخر متواجد بالسوق المحل يتعارض مع اسم

من بلد المنشأ أو من  Free Sale حر وبيعشهادة تداول أو  CPPشهادة تسجيل و تداول المستحضر  تقديم (3

حالة أن يكون بلد المنشأ دولة غير مرجعية على أن يتم الالتزام بجميع البيانات  فيدولة مرجعية 

، على أن يذكر بها بيان تركيب المستحضر المتداول في الصادرة من الدولة المرجعية CPPالـ  فيالصادرة 

، موثقة  الدولة المرجعيةصادرة من السلطة المختصة في  وتكونو/ أو عبوة المستحضر  الدولة المرجعية

 .بالدولة المرجعية الأحوالبحسب القنصلية المصرية السفارة أو من ومصدق عليها 

 محليا للتصدير فقط:المصنعة الطبية التكميلية ستحضرات الم 

بهيئة الدواء  لدى الغيرمقيدة بسجل التصنيع  لشركة تمتلك مصنع أو لشركة المملوك المستحضر هو

 .فقط التصدير بغرض مرخص من هيئة الدواء المصرية مصنع في ويُصنع ، المصرية

 المركزية للمستحضرات الصيدلية الإدارة

 صريح من الخارجالمصنعة محليا والمصنعة محليا بت تكميليةال طبيةال ستحضراتالمتخضع جميع 

جراءات للإ هيئة الدواء المصريةللتسجيل بوكذلك المستحضرات المصنعة محليا للتصدير فقط والمستوردة 

 .للهيئة( يعلى الموقع الالكترون تستخدم الروابط المخصصة لذلكعلى أن ) تيةالآ

 جديدلمستحضر التسجيل جراءات إ

  :تسجيلراءات الجإاستعلام للموافقة على بدء السير في تقديم طلب  (1

 :للحالات الآتية وذلكبالإدارة المختصة  ستعلام عن تسجيل المستحضرا تقدم الشركة طلب -أ

  البيضاء  القائمةضمن   من فعالةمواد  /مادةالتركيبة مكونة منWhite List. 

  وإلا سقط الطلب. من تاريخ إصدار الخطاب يوم 15مهلةستيفاءات تمنح الشركة حالة طلب ا في  -

 البيضاء القائمة من ضمنليست  فعالةادة على م التركيبة تحتوي   White List و تحتوي على أ

 .مادة عشبية

 .عرض على اللجنة العلمية المتخصصةيتم الو فاعليةالمان والأتثبت راجع يجب التقدم بم 

من تاريخ  يوم ٩٠تُمنح الشركة مهلة  اللجنةمن قبل للدراسات المقدمة ستيفاءات حالة طلب ا في -

 اللجنة للبت.ذات يُعاد العرض على  على أنطاب الخإصدار 

خلال  ( وذلكصلاحيتها عامين) إجراءات التسجيل فييتم إصدار موافقة على السير  قبولحالة ال في  -ب

  أيام عمل.1٠

 مع إبداء الأسباب. ذلكر خطاب للشركة يفيد اصدتم إي قبولحالة عدم ال في -ج
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 :البدء في اجراءات التسجيل  (2

 إجراءات التسجيل فيموافقة السير  من تاريخ إصدار أشهر 3خلال  بتقديم الآتيتلتزم الشركة 

  :للتداول المحلي ةالمقدم اتللمستحضر

 .أيام عمل 5خلال للمستحضر سم التجاري المستندات المطلوبة لمراجعة الإ -أ

 أيام عمل.  5خلال  المستندات المطلوبة لتسعير المستحضر -ب

 :إجراءات التسجيل استكمال (3

 الآتية: حالاتستكمال خطوات التسجيل وفقا للإتقوم الشركة ب

التي تقع تحت ويتم تداولها محليا أو  صريح من الخارجالمستحضرات المصنعة محليا والمصنعة محليا بت ولا: أ

 لتصدير والمناقصاتبند ا

 :بيانهما تيالآ ينالمسارتيار أحد يجوز للشركة اخ

  :ر الأولالمسا

 الشركة بالاتي: لتزمت

الـ وذلك خلال مدة للتقييم من قبل الإدارة المختصة  عينات بحثية علىتقديم دراسة ثبات معجل  -أ

 .إجراءات التسجيل في السير موافقة إصدار تاريخ من الأولى شهر12

المعتمد الصادر بموافقة السير في  كافة متطلبات التسجيل وفقاً لبيان التركيب ستكمالإ  -ب

 جراء دراسة الثبات عليه.إإجراءات التسجيل والذي تم 

على أول وفقا للقواعد المتبعة بها التحليل للتسجيل بالإدارة المركزية للرقابة الدوائية تقديم ملف   -ج

أن تكون نتيجة التحليل بالمطابقة  علىخطار التسجيل إ علىنتاجية بعد الحصول ة إتشغيل

 فراج.للإ اًشرط

قبل  - بهدف التحليل للتسجيلنتاجية إغبة عمل تشغيلة الرا الشركةطلب  ىبناء عليجوز ملحوظة: 

 اريخمع تحديد ظروف التخزين وت تلك التشغيلة  نتاجبإأن تقوم  - إخطار التسجيلصدور 

 لةالتشغيتلك بإعدام ها تعهد معمسئولية الشركة  ىعلستخدام الصلاحية وشروط الإ

مما يتطلب تغيير في ظروف  ة الثباتدراسجتياز أو رفض أو تغيير نتائج ا عدم حالنتاجية الإ

شريطة الحصول على نتاجية الإبتداول تلك التشغيلة  . يسمحالصلاحية اريخالتخزين و ت

ستيفاء إو دارة المركزية للرقابة الدوائيةمن الإ إخطار التسجيل ونتيجة التحليل والمطابقة

 أن تتم المتابعة من خلال الإدارة المركزية للعمليات. ىكافة الشروط والالتزامات المطلوبة عل

 :المسار الثاني

 تي:الشركة بالآ لتزمت

على وفقا للقواعد المتبعة بها تقديم ملف التحليل للتسجيل بالإدارة المركزية للرقابة الدوائية  -أ

 في السير موافقة إصدار تاريخ من الأولى شهر12وذلك خلال مدة الـ نتاجية إأو  تجريبية تشغيله

  يل.إجراءات التسج
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  .عليه تم التحليل بناءً الذيبالمطابقة مرفق به بيان التركيب  نتيجة التحليل الحصول على -ب

للتقييم من قبل الإدارة المختصة وذلك نتاجية إأو  تجريبية ةتشغيل علىتقديم دراسة ثبات معجل  -ج

 التسجيل. إجراءات في السير موافقة إصدار تاريخ من الأولى شهر12خلال مدة الـ 

المعتمد الصادر بموافقة السير في إجراءات  كافة متطلبات التسجيل وفقاً لبيان التركيب إستكمال -د

 التسجيل والذي تم إجراء دراسة الثبات عليه.

 المستحضرات المستوردةثانيا: 

 ـتلتزم الشركة  بتقديم  إجراءات التسجيل فيشهر الأولى من تاريخ إصدار موافقة السير  12خلال مدة الــ

 :تيالآ

لحصول  لالإدارة المختصة  بجراؤها بالخارج وذلك للتقييم إدراسة الثبات الخاصة بالمستحضر والتي تم      -أ

 تمت الموافقة عليه. الذيدراسة ومرفق بها بيان التركيب الوافقة على المعلى 

ــجيل بالإدارة المركزية للرقابة الدوائية ملف  -ب ــالة  ىعلوفقا للقواعد المتبعة بها التحليل للتس رس

يســمح أن يتم التحليل على أول رســالة واردة بعد الحصــول ، كما المســتوردواردة من المســتحضــر 

 بالمطابقة شرط إفراج. التحليلإخطار التسجيل على أن تكون نتيجة  ىعل

 فقط للتصدير المستحضرات المصنعة محليثالثا: 

وفقا للقواعد تقوم الشركة بتقديم ملف التحليل للتسجيل بالإدارة المركزية للرقابة الدوائية  -أ

 فيشهر الأولى من تاريخ إصدار موافقة السير 12خلال مدة الـ  ذلكوعلى عينات بحثية بها المتبعة 

 إجراءات التسجيل.

  .عليه بناءتم التحليل  الذيبالمطابقة مرفق به بيان التركيب  نتيجة التحليلالحصول على يتم  -ب

بحثية للتقييم من قبل الإدارة المختصة وذلك  عينات علىتقوم الشركة بتقديم دراسة ثبات معجل  -ج

 .التسجيل إجراءات في السير موافقة إصدار تاريخ من الأولى شهر12خلال مدة الـ 

المعتمد الصادر بموافقة السير في إجراءات  كافة متطلبات التسجيل وفقاً لبيان التركيب إستكمال -د

 التسجيل والذي تم إجراء دراسة الثبات عليه.

عينات من تشغيلة تجريبية أو إنتاجية بناء  ىيجوز للشركة تقديم الدراسات المطلوبة عل ملحوظة:

 طلب يقدم من قبل الشركة. ىعل

 : خطار التسجيلإتقديم ملف التسجيل النهائي للحصول على  (4

 من أقصى بحد أشهر 3في خلال  النهائيقدم الشركة لتحديد موعد لتقديم ملف التسجيل تت -أ

  ./ قرار اللجنة العلمية للثبات أيهما أبعد ر نتيجة التحليل بالمطابقةصدو تاريخ

تمنح الشركة  إستيفاءاتالشركة ملف التسجيل النهائي في الموعد المحدد وفي حالة طلب  قدمت -ب

 لتقديمها.يوم  3٠مهلة
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 العرض على اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية: (5

ملف التسجيل  استيفاءأيام عمل من  1٠خلال يتم عرض المستحضر على اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية 

 .قرار النهائيال لاتخاذوذلك  النهائي كاملًا

 :الآتييتم  حالة موافقة اللجنة على تسجيل المستحضر في -أ

تحتسب من تاريخ موافقة سنوات  1٠يسري لمدة  إخطار تسجيل إصداردارة المختصة بتقوم الإ  (1

ات للمستحضرات المستوردة سنو 3للمستحضرات المحلية واللجنة الفنية لمراقبة الأدوية وذلك 

 . إعادة تسجيلها كمستحضرات محلية ىنتقالية حتكمرحلة إ

 على أن يتم تقديمه عند التقدم لإعادة التسجيل: يما يلخطار التسجيل إيشترط في  (2

على أول وفقا للقواعد المتبعة بها التحليل للتسجيل بالإدارة المركزية للرقابة الدوائية  -

المستحضرات المصنعة محليا والمصنعة محليا لتسجيل  ولإنتاجية في حالة المسار الأ تشغيلة

أو على أول  لتصدير والمناقصاتالتي تقع تحت بند اويتم تداولها محليا أو  صريح من الخارجبت

قبل صدور حال عدم التحليل  للمستورد خطار التسجيلإ علىرسالة واردة بعد الحصول 

  .أن تكون نتيجة التحليل بالمطابقة شرط إفراج على خطارالإ

لمستحضرات المصنعة محليا والمصنعة للك ذطويلة المدى و دراسة الثبات قديممن ت نتهاءالإ -

 .لتصدير والمناقصاتالتي تقع تحت بند اويتم تداولها محليا أو  صريح من الخارجمحليا بت

 .المعمول بها  للقواعد وفقاًيم تقرير اليقظة الدوائية دمن تق نتهاءالإ -

حالة رفض اللجنة تسجيل المستحضر: تُخطر الشركة بذلك بموجب خطاب موضحا به  في -ب

 أسباب الرفض.

  إعادة التسجيل اجراءات

 وساري إخطار تسجيلها وقت إصدار)دارة المركزية للمستحضرات الصيدلية المستحضرات المسجلة بالإ (1

 التكميلية:ة طبيتحضرات السالمالخاصة بتسجيل  الاشتراطاتويسري عليها  القرار(

 الشركة مالكةعلى طلب يقدم من  ءًبنا دليلجراءات الواردة بهذا الطبقا للإيتم إعادة التسجيل  -أ

صلاحية  التسجيل خلال السنة الأخيرة منالمستندات المطلوبة لملف إعادة  المستحضر متضمناً

  .خطارالإ

 استكمال ملف إعادة التسجيلو لتقديمهايوم  3٠مهلة تمنح الشركة  استيفاءاتفي حالة طلب  -

 .تاريخه فيطبقاُ للقرارات السارية  تقييم المستحضراتيتم و

القرار النهائي بشأن إعادة  لاتخاذوذلك دوية لمراقبة الأعرض المستحضر على اللجنة الفنية يتم  -ب

 . من عدمهكمستحضر طبي تكميلي  تسجيل المستحضر

 حالة موافقة اللجنة على إعادة تسجيل المستحضر: في -

 1٠لمدة  ييسر تكميلي طبي مستحضرك ديتم إصدار إخطار تسجيل جديد برقم تسجيل جدي (1

 إخطار التسجيل السابق. نتهاءإسنوات تحتسب من تاريخ 
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المتبعة  للقواعد اليقظة الدوائية وفقاً تقييم من تقرير نتهاءالإالتسجيل إعادة يشترط في إخطار   (2

 على أن يتم تقديمه عند التقدم لإعادة التسجيل. )في حالة عدم تقديمه من قبل(في هذا الشأن 

به  حالة رفض اللجنة إعادة تسجيل المستحضر: تُخطر الشركة بذلك بموجب خطاب موضحاً في -

 أسباب الرفض.

 وتندرج الصيدلية للمستحضرات المركزية الإدارة من صادرةال ساريةالتسجيل ال إخطارات حالة في

 إخطار لتحويل بطلب التقدم يجوز  للشركات للقواعد وفقاً تكميلي طبي مستحضر تصنيف تحت

 .تكميلي طبي مستحضر إلىالتسجيل 

  : تكميلي طبيمستحضر المستحضرات الصيدلية المسجلة ك (2

يتم إعادة التسجيل بناء على طلب يقدم من الشركة متضمنا المستندات المطلوبة لملف إعادة  -أ

 . خطارخلال السنة الأخيرة من صلاحية الإالتسجيل 

 استكمال ملف إعادة التسجيلو لتقديمهايوم  3٠ مهلةتمنح الشركة  استيفاءاتفي حالة طلب  -

 .تاريخه فيطبقاُ للقرارات السارية  تقييم المستحضراتيتم و

يتم عرض المستحضر على اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية وذلك لاتخاذ القرار النهائي بشأن إعادة  -ب

 .من عدمه تسجيل المستحضر

حالة موافقة اللجنة على إعادة تسجيل المستحضر يتم إصدار إخطار إعادة تسجيل بنفس رقم  في -

 إخطار التسجيل السابق. انتهاءسنوات تحتسب من تاريخ  1٠يسرى لمدة و تسجيلال

حالة رفض اللجنة إعادة تسجيل المستحضر: تُخطر الشركة بذلك بموجب خطاب موضحا به  في -

 .أسباب الرفض

 نشرات الوبطاقات السماء و الأ

 :الأسماء 

لقاعدة البيانات من حيث النطق  طبقاً تهامراجعم تتي واسم تجار 2٠م تقديم قائمة أسماء مكونة من يت 

ويتعين أن يختلف الشكل العام والنطق والجرس الصوتي عن نجليزية، الكتابة باللغتين العربية والإو

للمادة الفعالة متبوع  العلميسم استخدام الإعلما بإمكانية ، الدواء المصرية هيئةلدى الأسماء المسجلة 

 .ه منفرداً حالة وجود سم الشركة فيبإ

 هحالة تعارض في، و CPP بما هو مدرج بشهادة السم يتم مراجعة الإفالمستوردة  ستحضراتبالنسبة للم اأم

 يتم عرضه على اللجنة الفنيةمدرجة بقاعدة بيانات هيئة الدواء المصرية خرى مع أسماء مستحضرات أ

 دوية.لمراقبة الأ

 البطاقات:  

سم )الإالداخلي للعبوة ى الغلاف الخارجي وعلليزية نجالإالعربية وتين البيانات باللغ كافة يتم كتابة 

الشركة  سم، إ روف التخزينظ ، للعبوة ةعدد الوحدات المكوني ، الشكل الصيدل ،المواد الفعالة  ، يالتجار

 Batch) لىإضافة بالإ (رقم التسجيل بهيئة الدواء المصرية لوجو الشركة ، ،  العنوان والتليفونوالمصنع و
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NO., Mfg. date, Exp. date) يسمح بوضع رسومات على و .الغلاف الخارجي ىكتابة السعر عل كذلك

سم الشركة أو اللوجو في حالة غلاف بكتابة إسم المستحضر والشكل الصيدلي وإ ى، ويكتف الغلاف

 الألومنيوم الداخلي.

 CPPال  العبوة طبقا للبيانات المذكورة فييتم مراجعة  :تامة الصنع المستوردةحالة المستحضرات أما في 

رقم التسجيل بهيئة ، السعر و عنوانه وتليفونه باللغة العربيةسم المستورد و)إمع تقديم تعهدات بإضافة 

 (Batch NO., Mfg. date, Exp. date) لىإضافة بالإ الدواء المصرية 

 :النشرات  

لتحذيرات اثار الجانبية والإستخدامات والآو الجرعة على يوتحتوتقوم الشركة بتقديم نشرة المستحضر 

 .الإخطار ىتتم المراجعة قبل الحصول علن ، على أستعمال مع تقديم ملف المستحضر وموانع الإ

 تسعيرال

 ىحيث تتقدم بطلب لتسعير المستحضر الحاصل عل ،الشركة السعر المقترح من قبل ىيتم التسعير بناء عل

متضمنا سعر البيع الإدارة المختصة بتكميلي  مستحضر طبيموافقة السير في إجراءات التسجيل ك

 طبقاً للقوانين والقرارات السارية.ربح الموزع مع تحديد ربح الصيدلي و للجمهور

 التسجيل لإعادة الثبات دراسة

 تية :توافرت بشأنها الشروط الآ ىالتسجيل مت لإعادةالمستحضرات من تقديم دراسة الثبات  ىتعف 

تقرير تقييم دراسة  على وحاصلقل الأ علىعادة تسجيله مرة واحدة أن يكون المستحضر سبق إ (1

 التسجيل. لإعادةالثبات 

عادة تسجيل إاستيفاء موافقة الثبات السابق صدورها لجميع البيانات اللازم توافرها لاستكمال ملف  (2

  .المستحضر

 التسجيل : لإعادةنتهاء الشركة من دراسة الثبات في حالة عدم إ 

طلب يقدم من قبل الشركة ( مشروطا بتقديم دراسة  علىيجوز إصدار إخطار إعادة التسجيل ) بناء 

قصاها صة لتقييم دراسة الثبات في فترة أالثبات لإعادة التسجيل للتقييم من قبل اللجنة العلمية المتخص

من تقييم دراسة الثبات لإعادة  نتهاءالإسنوات من تاريخ إصدار الإخطار وإلا سوف يتم وقف الإنتاج لحين  3

 .التسجيل

  اتالمتغير

 .معايير المتغيرات على المستحضرات الصيدلية المسجلةتطبق قواعد و
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 تعديل بيان التركيب

 مستحضر طبيأو كيفا تتخذ بشأنه كافة الإجراءات للتسجيل ك أي تعديل في المواد الفعالة كماًُ (1

أو المتخصصة العملية لجان قرارات ال علىمن ذلك أن يكون التعديل بناء  ىويستثنجديد  تكميلي

 الشركة مهلة إضافية تمنححالة طلب دراسات أو طلبات  وفيقرارات اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية ، 

 منها. نتهاءللإ

ضرات المستح علىفي حالة تعديل المواد غير الفعالة تطبق القواعد والمعايير الخاصة بالمتغيرات  (2

 . هامن نتهاءللإلتزامات والمهل الممنوحة الصيدلية المسجلة من حيث الإ

  المتبعة ببيان التركيب المعتمد حال  والإجراءاتيتم إصدار إخطار إعادة التسجيل طبقا للقواعد

عدم وجود قرار من اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بإلغاء أحد المواد وعدم  معالدراسات استيفاؤه لجميع 

 .الإنتاج بها

بيان التركيب الجديد بعد إصدار الإخطار وفقا  ىعلستيفاء جميع الدراسات مع التعهد بالإلتزام بإ 

 للمهل المقررة.

 الالتماسات

من  يوم6٠القرار النهائي الذي تصدره اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية وذلك خلال  منيجوز للشركة التظلم 

ستناد إليها الإ في اللجنة تاريخ إصدار القرار وبموجب طلب مسبب مؤيدا بالمستندات والمعلومات التي ترغب

 القرار المناسب. تخاذالفنية لإ العرض على اللجنة ن يتمعلى أعند نظر التظلم 

 الملكية الفكرية

 2٠٠2لسنة  82تتعهد الشركة بالتزامها بأحكام قانون حماية الملكية الفكرية الصادر بالقانون رقم 

   ولائحته التنفيذية دون أدنى مسئولية على هيئة الدواء المصرية.

 الآثار العكسية

يتم رصدها عن خطيرة عن أي آثار عكسية  دارة المركزية للرعاية الصيدليةالإتلتزم الشركة بإبلاغ 

  Periodic Safety Updateتعهد بتقديم التقرير الدوري للمأمونية ت يوم، كما 15المستحضر خلال 

Report ((PSUR وفقاٌ لما يقره مركز اليقظة الدوائية المصري. 

 توفيق الأوضاع 

للإدارة المركزية لطبية التكميلية المقدمة لتوفيق أوضاعها تتقدم فيما يخص المستحضرات ا

. ىحد على للمستحضرات الصيدلية لدراسة موقفها كل حالة  
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 الإلغاء 

رة تقرير مسبب من رئيس الإدا ىعل رئيس هيئة  الدواء المصرية، بناءإخطار التسجيل بموجب قرار من  ىيلغ

اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية، وذلك إذا لم يتم إنتاج  ىبعد العرض عل المركزية للمستحضرات الصيدلية

إخطار تسجيل  ىالمستحضرات المصنعة محليا للتداول المحلي أو إستيراد المستحضرات المستوردة الحاصلة عل

تقرير مقدم من  لىإ، استنادا من تاريخ إصدار إخطار التسجيل متصلة  شهر 18بالأسواق المصرية خلال 

 الإدارة المركزية للعمليات.

 ودعم الأسواقالدوائية الإدارة المركزية للسياسات 

رز خطاب الافراج الطبي الجمركي المحستيرادية وة الإالخط / ستيراديةالموافقة الإيتم التقدم للحصول على 

ستيراد والإفراج الطبي الجمركي الإوالإجراءات المنظمة لعملية طبقا للدليل التنظيمي للقواعد 

فيما يخص  وذلك على النحو التالي ،والتغليفالتعبئة اتها ومستلزمات للمستحضرات الطبية وخام

 .المستحضرات الطبية التكميلية

 :المستحضرات تحت التسجيل

: تتقدم ةيتجريب ةتشغيللعمل أو  ثبحاالواردة بغرض الأمستلزمات التعبئة /حالة الخامات في -

بموجب موافقة السير  صناف الواردة عن الأ المحرز يفراج الطبي الجمركالإ ىالشركة للحصول عل

 . جراءات التسجيلإفي 

ة بهدف التحليل للتسجيل قبل نتاجيإ  ةالواردة لعمل تشغيل مستلزمات التعبئة /في حالة الخامات -

صالحة للشحن الكلي  ستيراديةإموافقة  ى: تتقدم الشركة للحصول علالتسجيل خطارإ صدور

 جراءات التسجيل.إالواردة بموجب موافقة السير في  صنافللأ

الطبي فراج الإ ى( : تتقدم الشركة للحصول علFinished/Bulkالمستحضرات المستوردة )حالة  في -

التسجيل   بموجب  أو الواردة بغرض التحليلستحضرات المقدمة للتسجيل وعن الم المحرز يالجمرك

 جراءات التسجيل.إموافقة السير في 

 :عادة  التسجيلوالمقدمة لإ ةالمستحضرات المسجل

للخامات الواردة  ةستيرادية سنويإ  موافقة ىتتقدم الشركة للحصول عل :حالة الخامات في -

 نتاج بموجب إخطار تسجيل المستحضر.بغرض الإ

طة الخى (: تتقدم الشركة للحصول علFinished/Bulk) تحضرات المستوردةسحالة الم في -

 بموجب إخطار تسجيل المستحضر. Finished/Bulkسنوية للمستحضرات المسجلة الستيرادية الإ

 الإدارة المركزية للعمليات

 المستخدمة:واد الخام المستندات المطلوبة للإفراج عن المأولًا: 

 )في حالة الخامات المستوردة( . المحرر عليها ختم هيئة الدواء المصرية  يفراج الجمركفاتورة الإ (1

)في حالة ستيرادية السنوية الصادرة من هيئة الدواء المصرية و الخطة الإأستيرادية الموافقة الإ (2

 الخامات المستوردة(.
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 شهادة تحليل المادة الخام من المورد ومن الشركة . (3

 .(و موافقة السيرأسجيل/ بيان التركيب ر )إخطار التملف تسجيل المستحض (4

أو  من التشغيلة الإنتاجية تحليلللوب الإطلاع عليها عند سحب عينات المستندات المطلثانياً: 

 :التجريبية

 .للتحليل بمعامل هيئة الدواء المصرية المادة الخام سحب  محضر (1

الإدارة من مفتش أو  الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدليةبيان التركيب المعتمد من  (2

 .المركزية للعمليات

 .و المادة الخام المستخدمة في التصنيعأو التجريبية نتاجية شهادة تحليل الشركة للتشغيلة الإ (3

 :رحلة السير في إجراءات التسجيلمثالثاً: 

شتراطات المنصوص عليها للمستحضر، يتم تطبيق الإفي حالة حصول الشركة على إخطار تسجيل 

 .حيث السحب والدراسات المطلوب إجراؤها على المستحضرات والتداول نمبالإخطار 
 

 :تطبيق خطة السحب العشوائيرابعاً: 

بعد صدور قرار المطابقة والصلاحية لأول ثلاث يتم تطبيق خطة السحب العشوائي على المستحضر 

 المستحضر.يم خط الإنتاج الذي يتم عليه تصنيع يطبقا لتقوذلك تشغيلات إنتاجية، 

 مرحلة إعادة التسجيل :خامساً: 

شتراطات المنصوص يتم تطبيق الإلمستحضر لفي حالة حصول الشركة على إخطار إعادة تسجيل 

 عليها بإخطار إعادة التسجيل والدراسات المطلوب إجراؤها على المستحضرات للسماح بالتداول .

مصدر المادة الخام / مكان تصنيع المستحضر / إضافة مكان  تعديل بيان تركيب / حالاتسادساً: 

 :تصنيع 

 شتراطات المنصوص عليها بموافقة المتغيرات الخاصة بالمستحضر.يتم تطبيق الإ

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية

 :ةول مرلأالمقدمة للتسجيل  محلية الصنع المستحضرات: ولا أ

عتماد الرابط الخاص بإدارة التقييم والإتتقدم الشركة بطلب لفحص ملف التحليل عن طريق   (1

 بعد دفع الرسوم.

جراءات التسجيل من حيث المواد الفعالة ومقارنتها ببيان التركيب في إالسير  ةموافق ةيتم مراجع (2

 المعتمد.

 يتم المراجعة طبقا لآليات الفحص المعتمدة لكل شكل صيدلي. (3

 (.1جدول ستكمال محتويات الملف طبقا للقائمة المعتمدة )إيتم التأكد من   (4

 (.2جدول بعد استيفاء الملف للفحص يتم الالتزام بعدد العينات المعتمد لكل شكل صيدلي ) (5

متطلبات التحليل  ،العينات  ،تقوم الشركة بعد الاستيفاء بالتقدم بطلب لتسليم ملف التحليل  (6

 ذلك.على الرابط المخصص ل
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 موضحا به إسم صاحب المستحضر وإسم المصنع التقرير النهائي  إصدارنتهاء من التحليل يتم بعد الإ  (7

 .بيان التركيب الذي تم التحليل عليهومرفق به  المثبتة بمحضر السحبوأسماء موردي المواد الخام 

 :ةول مرلأالمستحضرات المستوردة المقدمة للتسجيل : ثانيا 

 ةيتم الفحص والتحليل طبقا لاليات الفحص المعتمدة  بما يتماشى مع المواصفات الخاص  (1

 . يبالمستحضر النهائ

 (.1جدول ستكمال محتويات الملف طبقا للقائمة المعتمدة )التأكد من إ يتم (2

 المستحضرات المقدمة لإعادة التسجيل::  ثالثا

عتماد الرابط الخاص بإدارة التقييم والإتتقدم الشركة بطلب لفحص ملف التحليل عن طريق   (1

 بعد دفع الرسوم.

 بيان التركيب المعتمد. ةالتسجيل ومراجع ةعادإخطار إ ةيتم مراجع (2

 .يتم المراجعة طبقا لآليات الفحص المعتمدة لكل شكل صيدلي  (3

 (.1جدول ستكمال محتويات الملف طبقا للقائمة المعتمدة )يتم التأكد من إ  (4

 (.2جدول لتزام بعدد العينات المعتمد لكل شكل صيدلي )بعد استيفاء الملف للفحص يتم الإ (5

متطلبات التحليل  ،العينات  ،تقوم الشركة بعد الاستيفاء بالتقدم بطلب لتسليم ملف التحليل  (6

 على الرابط المخصص لذلك .

 موضحا به إسم صاحب المستحضر وإسم المصنع التقرير النهائي  إصدارنتهاء من التحليل يتم بعد الإ (7

 .بيان التركيب الذي تم التحليل عليهومرفق به  المثبتة بمحضر السحبوأسماء موردي المواد الخام 
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  تويات ملف التحليل لمح ( القائمة المعتمدة1جدول )

 المستحضرات محلية الصنع

 الملف التنظيمي

(Regulatory 

folder) 

 ةة للتسجيل لأول مرجراءات التسجيل للمستحضرات المقدمة السير في إموافق

 سجيلالتسجيل للمستحضرات المقدمة لإعادة الت ةعادإخطار إ

 ةدمة للتسجيل لأول مربيان تركيب مختوم من الشركة ومعتمد للمستحضرات المق

لصيدلية للمستحضرات بيان تركيب معتمد من الإدارة المركزية للمستحضرات ا

 المقدمة لإعادة التسجيل

سم إالتسجيل و ةلبالشركة طاسم موضح به إ نموذج طلب تسجيل مستحضر صيدلي

 لنهائيمصنع المنتج النهائي ونوع العبوات الخاصة بالمنتج ا

 ةموضح به المواد الفعال  رسال العينات ومحضر السحب للعينات المحرزةإاستمارة 

 بها ةت الخاصرقام التشغيلاي وأتصنيع المنتج النهائ في ةالمستخدم

 التصنيع في ةالمستخدم الخامالمواد شهادة تحليل 

 المستحضر سمإإيصــــال الدفـــــــع ) الشيك ( مكتوبا عليه 

من الايميل  ةالمتطلبات وصور رسال خطاب مرفق به الرد علىإالاستكمال يتم  ةحال في

 المراجعة ةالمرسل لسهول

 مع الملف الذي تم فحصه المقدمةالبيانات ة تعهد بصح

 للتحليلتعهد بسلامة العينات المقدمة 

 يالتقرير النهائ إصدارشهر من  سترداد عمود الفصل )في حال تسليمه ( في خلالإتعهد ب

(batch formula from batch record ) 

 يهادارة المركزية للعمليات علطلاع مفتش الإإبعد توثيق 

 الملف الفني

(Technical 

quality folder) 

 (specifications) يمواصفات المستحضر النهائ

 شهادة تحليل المستحضر النهائي

قديم طرق تحليل تم تحالة  طرق التحليل المستخدمة ونتائج التحقق منها )في

 تطويرها(
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ةالمستحضرات المستورد  

 الملف التنظيمي

(Regulatory 

folder) 

جراءات التسجيلإ السير في ةبيان التركيب المعتمد مع موافق  

التسجيل  ةسم الشركة طالبإموضح به  طلب تسجيل مستحضر صيدلي نموذج

سم مصنع المنتج النهائي ونوع العبوات الخاصة بالمنتج النهائيإو  

رسال العينات ومحضر السحب للعينات المحرزة إاستمارة   

التصنيع في ةالمستخدم الخامالمواد شهادة تحليل   

سم المستحضرإإيصــــال الدفـــــــع ) الشيك ( مكتوبا عليه   

من  ةرسال خطاب مرفق به الرد على المتطلبات وصورإالاستكمال يتم  ةحال في

المراجعة ةالايميل المرسل لسهول  

مع الملف الذي تم فحصه المقدمةالبيانات  ةتعهد بصح  

 تعهد بسلامة العينات المقدمة للتحليل

التقرير  إصدار( في خلال شهر من  هسترداد عمود الفصل )في حال تسليمإبتعهد 

 النهائي

 الملف الفني

(Technical 

quality folder) 

 (specifications) يمواصفات المستحضر النهائ

 شهادة تحليل المستحضر النهائي

حالة تقديم طرق تحليل تم  طرق التحليل المستخدمة ونتائج التحقق منها )في

 تطويرها(

 

 

يطبقا للشكل الصيدل للتحليل ةعدد العينات المطلوب (2) جدول  

Tablets 60 tablets 

capsules 60 capsules 

Oral liquids 30 bottles 

powder 60 sachets 

 يالصيدلية حال تقديم شكل صيدلليات المعتمدة لفحص وتحليل المستحضرات سترشاد بالآيتم الإ -

 .غير مدرج بالجدول

 

 الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية

 خطار تسجيل المستحضرات:إخلال فترة سريان ولا: أ 

 تي: تلتزم الشركة بالآ

ية عل                - يدل ظة الصــ مة لليق عا ظة للإدارة ال نات مســئول اليق يا ــال ب يد الالكتروني:   ىإرسـ البر

pv.complementary@edaegypt.gov.eg  التسجيل. خطاروذلك فور الحصول على إ 
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( Periodic Benefit Risk Evaluation Reportsالمخاطر )التقرير الدوري لتقييم المنافع وتقديم  -

في النســخة الأكثر   الدورية المذكورةتباع التواريخ إيجب  على الشــركة حيث  د،وفقاً للقواع

المادة   وجود عدم  حالة   فيو EURD List)تحاد الأوروبي ) قائمة التواريخ المرجعية للإ   تحديثاً من   

الشــركة، ينبغي أن ترجع الشــركة للقائمة المنشــورة على الموقع ر أو المواد الخاصــة بمســتحضــ

ية      يالرسم لدواء المصــر ئة ا ما  .لهي ها       في أ عدم وجود لة  لك القوائم   حا قدم   فبأى من ت جب أن ت ي

 يتم تقديم دورية وتاريخ التقديم و ل تعريف ال  الصــيدلية    مقترحاً إلى إدارة اليقظة الشــركة 

 .فور منحها رخصة المستحضر المقترح

صيدلية عن أ  - ضر         ي إبلاغ الإدارة العامة لليقظة ال ستح صدها عن الم سية خطيرة يتم ر اثار عك

 .  يوم ٩٠ثار عكسية غير خطيرة خلال آ يبلاغ  عن أوالإ يوم 15خلال 

أيام من تاريخ العلم   5ي معلومة مأمونية طارئة بشــكل معجل وفي مدة أقصــاها      ألإبلاغ عن ا -

 بها.

 عند إعادة التسجيل:ثانيا:  

 الممارسة وفقاً لأسس المتطلبات الدوائية متضمناً كافة اليقظة بملف بالتقدم الشركة تلتزم 

 ؛ ويتم تقديم المستندات التالية: الدوائية لليقظة الجيدة

مســتند وصــف نظام اليقظة الدوائية        ، ملحق المعلومات الإكلينيكية   ،  خطة إدارة المخاطر   -

 بالشركة وملخصه.

و الوكيل المحلي في أتقديم مستند وصف نظام اليقظة الدوائية  الفرعي لمكتب الشركة  -

حالة إعادة تسجيل المستحضرات المستوردة /  وملخصه )فيالعربية مصر جمهورية 

المستحضرات المصنعة محليا بترخيص من شركة أجنبية / المستحضرات المحلية الخاصة 

 . بالشركات الدولية(

لف م  ومتطلباتلمعرفة كافة المستندات المطلوبة الخاصة بالتقدم لإدارة اليقظة الصيدلية  :ملحوظة

 ( من خلال الرابط التالي:Checklistقائمة التحقق المحدثة )الرجوع إلى  يتمإعادة التسجيل 

https://sites.google.com/view/pvcenter/epvc-reception 

يتم مخاطبة  ،حال عدم الموافقة على ملف اليقظة الدوائية المقدم أو عدم استيفاء المستندات المطلوبة في

 مسببًا بشأنه. تخاذ قرارللمستحضرات الصيدلية لإدارة المركزية الإ

 

https://sites.google.com/view/pvcenter/epvc-reception

