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 ٚشًم انًؾزٕٖ ػلح يٕاػٛغ يُٓب

 انًمذيخ -1

يهفبد ٔكٛفٛخ رملٚى  زٕػٛؼ لٕاػل ٔاعواءاد رَغٛم انًطٓواد انزُظًٛٗ ثٚقزض ْنا انلنٛم 

ٔ انًَزُلاد انًطهٕثخ نهزَغٛم  ثلءا يٍ ؽوٚمخ انزملٚىاػبكح انزَغٛم نهًطٓواد انزَغٛم ٔ

  رشًم كبفخ اعواءاد انزَغٛم أ اػبكح انزَغٛم ؽزٗ طلٔه افطبه انزَغٛم انُٓبئٗٔ

 

 انُطبق -0

 زَغٛمانزَغٛم أ اػبكح انًمليخ نهانًطٓواد  يَزؾؼواد ػهٗٚزى رطجٛك انلنٛم انزُظًٛٗ 

 يٍ ثزظوٚؼ انًظُؼخ أ( toll manufacturing) انغٛو نلٖ يؾهٛب أانًظُؼخانًظُؼخ يؾهٛب 

  انًَزٕهكحكننك انًَزؾؼواد ٔانقبهط 

 

 الاخزصبساد -2

 

 انزؼشَفبد -4

ْٗ رهك انًَزؾؼواد انزٗ رمزم أ رٕلف ًَٕ انكبئُبد انللٛمخ انًًوػخ  انًغزحضشاد انًطهشح

ٍٕاء كبَذ ثكزوٚب أ فٛؤٍبد أ فطوٚبد أفًبئو  ثغوع رمهٛم أيُغ ظٕٓه يوع كٌٔ اٌ 

 ٚكٌٕ نٓب اٖ غوع ػلاعٗ افو ٔنٌٛ نٓب رأصٛو كٔائٗ ٔرُمَى انٗ:

Antisepticsٛو يٕػؼٗ ػهٗ انغهل أ الاغشٛخ : ْٗ انًَزؾؼواد انًطٓوح انزٗ ٚكٌٕ نّ رأص

 انٗ الارٗ: انًقبؽٛخ ٔرُمَى

 Personal domestic use Antiseptics: 

َٚزقليٓب الافواك فٗ انًُيل كبنًطٓواد انزٗ رَقلو فٗ الاٍؼبفبد  انًَزؾؼواد انًطٓوح انزٗ

 الأنٛخ فٗ انغؤػ انجَٛطخ أٔ ػُليب ٚمٕو انشقض ثاػطبء انؾمٍ نُفَّ.

 Personal commercial use Antiseptics: 

انًطٓواد انًزبؽخ نؼبيخ انُبً ؽٛش رَزقلو نزمهٛم ػلك انكبئُبد انللٛمخ انًإلزخ  ػهٗ انغهل فٗ 

 انًإٍَبد انزغبهٚخ أٔ فٗ انؼًم .



 
 

 

1   
 
 

ظيمى
 دليل ثن

المطهراتجراءات المنظمة لـتسجيل اللوائح والإعنوان الدليل التنظيمي:   
 EDREX:GL.CAPP.032الكود 

 2/2023رقم الصدار/ السنة 

 Professional Healthcare use Antiseptics: 

نوػبٚخ انطجٛخ نزمهٛم ػلك انًَزؾؼواد انًطٓوح انزٗ رَزقلو يٍ لجم انًقزظٍٛ فٗ يغبل ا

انكبئُبد انللٛمخ انًإلزخ ٔانًمًٛخ ػهٗ انغهل فٗ انًإٍَبد انظؾٛخ كبنًَزشفٛبد ٔانؼٛبكاد ٔرُمَى 

انٗ يطٓواد رَزقلو يٍ لجم انطبلى انطجٗ ٔيطٓواد رَزقلو نزغٓٛي عهل انًوٚغ لجم انؼًهٛبد 

 انغواؽٛخ . 

 

Disinfectants: انًطٓوح نلاٍطؼ انظهجخ كبنًَزهييبد انطجٛخ أانزٗ  ْٗ انًَزؾؼواد

رَزؼًم نزطٓٛو ايبكٍ ؽجٛخ كبنًَزشفٛبد ٔ انؼٛبكاد أ الايبكٍ انزٗ ٚزى فٛٓب انزؼبيم يغ 

انؾٕٛاَبد فبَّ ٚزى رَغٛهٓب كًطٓواد ؽجمب نمواه انهغُخ انؼهًٛخ نزمٛٛى انًطٓواد ٔ اػزًبكْب يٍ 

نزؾلٚل  12/12/2212ٔ انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ ثزبهٚـ انهغُخ انفُٛخ نزَغٛم انًَزهييبد 

borderline products  ٗيغ ٔؽلح انًَزهييبد انطجٛخ ػهٗ اٌ ٚكٌٕ الاٍزؼًبل الأن

 انٗ:نهًَزؾؼواد يطٓو ٔنٌٛ يؼمى ٔرُمَى 

 High Level Disinfectants: 

ٔأٚؼب نٓب انملهح ػهٗ يطٓواد نٓب انملهح ػهٗ انزقهض يٍ كم انًٛكؤثبد انًَججخ نلأيواع 

رظم انٗ ؽل انزؼمٛى  يغ ؽٕل يلح الاٍزقلاو  (bacterial spores)لزم ثؼغ عواصٛى انجكزٛوٚب 

ػهٗ انَطؼ انًواك رطٓٛوِ ٔرَزقلو نزطٓٛو الاعٓيح انزٗ رقزوق انغهل ٔالاغشٛخ انًقبؽٛخ 

ؽٛخ ٔأٚؼب نزطٓٛو ٔطٕلا ئنٗ انًُبؽك انًؼمًخ فٗ انغَى كبلأكٔاد انغواؽٛخ ٔانًُبظٛو انغوا

الأعٓيح انزٗ نٓب ارظبل يجبشو يغ ٍٕائم انغَى ) يضم انلو أٔ انَبئم انشٕكٗ ( كأعٓيح انغَٛم 

 ؽٛش أٌ فطٕهح اَزمبل  (critical devices)ْنا انُٕع يٍ الاعٓيح   ٗٚطهك ػهانكهٕٖ ٔ

 انؼلٖٔ فٛٓب ػبنٗ علا اما كبَذ غٛو يؼمًخ .
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 Intermediate Level Disinfectants: 

يطٓواد نٓب انملهح ػهٗ انزقهض يٍ كم انًٛكؤثبد انًَججخ نلأيواع ٔنكٍ نٌٛ نلٚٓب   رأصٛو 

ٔرَزقلو فٗ رطٓٛو الاكٔاد انطجٛخ ٔانزٗ نٓب  (bacterial spores)ػهٗ  عواصٛى انجكزٛوٚب 

ٓٛو ثؼغ ًٔٚكٍ أٚؼب أٌ رَزقلو  نزط  (non – critical devices) ارظبل يغ انغهل انَهٛى

الأكٔاد ٔانزٗ ًٚكٍ أٌ ٚكٌٕ  نٓب ارظبل يغ انغهل غٛو انَهٛى ًٔٚكٍ اٍزقلايٓب فٗ رطٓٛو 

الاكٔاد انطجٛخ ٔانزٗ نٓب ارظبل يغ الاغشٛخ انًقبؽٛخ كافم انغَى أٔ نٓب ارظبل يغ انغهل غٛو 

-semi)ٔنكُٓب لا رقزوق انًُبؽك انًؼمًخ فٗ انغَى ٔرًَٗ   (non- intact skin)انَهٛى 

critical devices) .يضم انزويٕيزو أٔ انًُبظٛو انزٗ رلفم ػٍ ؽوٚك انفى أٔ فزؾخ انشوط 

 

 Low Level Disinfectants: 

يطٓواد نٓب انملهح ػهٗ انزقهض يٍ انكبئُبد انللٛمخ انًَججخ نلأيواع  ػهٗ الأٍطؼ انظهجخ 

ٔػهٗ عواصٛى انجكزٛوٚب  (TB)وٚب انَم زٛغٛو انًَبيٛخ ٔنكٍ نٌٛ نلٚٓب رأصٛو ػهٗ ثك

(bacterial spores)  ٔرَزقلو نزطٓٛو الاكٔاد ٔالاعٓيح انزٗ نٓب ارظبل يغ انغهل انَهٛى

(non – critical devices) يضم ًٍبػبد انطجٛت . 

 

 Vet. use disinfectants: 

 

ٔرشًم رطٓٛو  يطٓواد ٚزى اٍزقلايٓب فٙ انًُبؽك انزٙ ٚزى فٛٓب ئٕٚاء انؾٕٛاَبد  أٔ الاؽزفبظ ثٓب  

يٛبِ انشوة ٔ أَظًخ رٕطٛم انًٛبِ، ٔرطٓٛو انٕٓاء ٔيياهع انؾٕٛاَبد ٔانلٔاعٍ ٔانًؼلاد انزٙ 

رَزقلو فٛٓب ٔأيبكٍ ٔػغ انجٛغ ٔايبكٍ الاَزبط انؾٕٛاَٙ ، ٔانًفوفبد ٔ أيبكٍ رغٓٛي انلعبط 

جبَٙ انًٕاشٙ ، ٔانًَبنـ ٔانًناثؼ ٔانشبؽُبد ٔانًوكجبد الأفوٖ ٔغوف انزفوٚـ ٔانؾبػُبد ٔي

 ٔرطٓٛو انؾهًخ لجم ٔثؼل انؾهت أٔ ػهٗ عهل انؾٕٛاَبد لأغواع انُظبفخ انظؾٛخ.
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 انًىضىع انشئُغٍ -5

 

زَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد ن انؼبيخ كاهحلارقؼغ يزطهجبد ٔ اشزواؽبد ٔ فطٕاد انزَغٛم ثب

انًشكهخ ثبنمواه انٕىاهٖ انؾشوٚخ نمواهاد انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ 

انهغُخ ٛخ نزمٛٛى انًطٓواد ٔ انًؼمًبد ٔٔ اننٖ ُٚض ػهٗ : ػى كم يٍ انهغُخ انؼهً 424/2216هلى 

انؼهًٛخ نزَغٛم انًجٛلاد انؾشوٚخ انًُينٛخ ٔ يجٛلاد انظؾخ انؼبيخ ٔ انظبكه ثزشكٛهًٓب انمواه 

غٛم انًجٛلاد انًقزظخ ثزَ نزظجؼ نغُخ ٔاؽلح رؾذ يًَٗ )انهغُخ 322/2215انٕىاهٖ هلى 

 انظؾخ انؼبيخ ٔ انًطٓواد(انؾشوٚخ انًُينٛخ ٔ

 

 لىاػذ ػبيخ نزغجُم انًطهشاد

  ٖٚشزوؽ فٗ انًَزؾؼو نٛزى رَغٛهّ كًطٓو اٌ ركٌٕ انًٕاك انفؼبنخ نٓب فٕاص يطٓوح فمؾ كٌٔ ا

أ الاٍطؼ رأصٛواد كٔائٛخ افوٖ ٔ اٌ ٚكٌٕ اٍزقلايّ يٕػؼٗ ػهٗ انغهل أ الاغشٛخ انًقبؽٛخ 

 2216/ 13/4انظهجخ  ؽجمب نمواه انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ ثزبهٚـ 

  ٔ ٔاٌ ٚكٌٕ يٍ اؽلٖ الاشكبل انظٛلنٛخ الارٛخ انًؼزًلح يٍ انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد

غوغوح انًجٛلاد انؾشوٚخ ) يؾهٕل يطٓو ، يطٓو عواؽٗ، ثقبؿ يطٓو، يؼًؼخ نهفى يطٓوح ،

، شبيجٕ يطٓو، يوْى ، كوٚى ، عم، نٌٍٕٕٛ ، طبثٌٕ ٍبئم يطٓو ، يطٓوح، كُ يٓجهٗ يطٓو

يَؾبد ؽجٛخ يطٓوح، يُبكٚم يجههخ يطٓوح، شبُ يطٓو، لطواد يطٓوح نهؼٍٛ، الواص اٍزؾلاة 

، لٕانت ٓوح نلاٍطؼ ، الواص يطٓوح نلاٍطؼ يطٓوح ، ثٕكهح عبفخ يطٓوح نهوُ ، ثٕكهح يط

 ح(رجقٛو يطٓو

ٔ فٗ ؽبنخ ظٕٓه اشكبل طٛلنٛخ علٚلح ٚزى ػوػٓب ػهٗ انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ  

 انًجٛلاد انؾشوٚخ .
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  ٚشزوؽ نزَغٛم يَزؾؼواد يطٓوح رٕافو فؾ الاَزبط اننٖ ٍٛزى الاَزبط ػهّٛ ٔمنك ؽجمب

 نلاشزواؽبد انفُٛخ انقبطخ ثبنًظبَغ ٔفطٕؽ اَزبط انًطٓواد 

 ؾؼو انًبكح انفؼبنخ نّ ثٕفٛلٌٔ إٚكٍٚ ٚشزوؽ اٌ ٚكٌٕ نٓب فؾ اَزبط يُفظم ٔفٗ ؽبنخ رظُٛغ يَز

  رهزيو كم شوكخ ثبٍى رغبهٖ ٔاؽل نكم يبكح فؼبنخ ٔفٗ ؽبنخ هغجخ انشوكخ فٗ رؼلك الاًٍبء

انزغبهٚخ نُفٌ انًبكح انفؼبنخ ٚزى رملٚى الاٍجبة ألا لجم انجلء فٗ فطٕاد انزَغٛم نهؼوع ػهٗ انهغُخ 

ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ ؽجمب نمواه انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ  انًقزظخ

 11/4/2211انًجٛلاد انؾشوٚخ ثزبهٚـ 

 يَغم فٗ ؽبنخ انًَزؾؼواد انًطٓوح انًَزٕهكح يٍ كٔنخ يوعؼٛخ ٚشزوؽ اٌ ٚكٌٕ انًَزؾؼو 

يٍ يُظًخ انظؾخ انؼبنًٛخ أ ْٛئخ يزلأل فٗ ثهل انًُشأ أ اؽلٖ انلٔل انًوعؼٛخ انًؼزًلح أ يغبى ٔ

 انغناء ٔ انلٔاء أٔ ٔكبنخ ؽًبٚخ انجٛئخ الأيوٚكٛخ

   فٗ ؽبنخ  انًَزؾؼواد انًطٓوح انًَزٕهكح يٍ كٔنخ غٛو يوعؼٛخ ٔ يزلأنخ ثبؽلٖ انلٔل

 انًوعؼٛخ ٚزى رملٚى شٓبكح رلأل نهًَزؾؼو فٗ انلٔنخ انًوعؼٛخ انًؼزًلح 

  انًَزٕهكح يٍ كٔنخ غٛو يوعؼٛخ ٔغٛو يزلأنخ ثبؽلٖ انلٔل فٗ ؽبنخ انًَزؾؼواد انًطٓوح

انًوعؼٛخ ٚشزوؽ ٔعٕك يَزؾؼو يوعؼٗ يضٛم ثُفٌ انشكم انظٛلنٙ ٔ روكٛي انًبكح انفؼبنخ ٔ ٚقؼغ 

 نزمٛٛى انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ ثبنمجٕل أ انوفغ

 ٍُٕاد ثُبء ػهٗ ؽهت ٚملو يٍ طبؽت  ٚزى اػبكح رَغٛم انًَزؾؼواد انًطٓوح كم ػشو

زَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ فٗ انَُخ الافٛوح يٍ انؼبيخ نكاهح الاانًَزؾؼو انٗ 

ٍُٕاد( ػهٗ اٌ رمٕو انشوكخ ثبٍزٛفبء  12طلاؽٛخ افطبه انزَغٛم ٛم )افطبه انزَغطلاؽٛخ 

زَغٛم ؽٕال يلح ٍوٚبٌ يٕافمخ ًَٔٚؼ ثزلأل انًَزؾظو اصُبء اػبكح ان  يزطهجبد اػبكح انزَغٛم

 انَٛو فٗ اعواءاد اػبكح انزَغٛم

  فٙ ؽبل اَزٓبء يٕافمخ انَٛو فٙ اعواءاد اػبكح انزَغٛم كٌٔ الاَزٓبء يٍ انلهاٍبد انًطهٕثخ

 ًَٚؼ ثؼًم يل طلاؽٛخ يٕافمخ انَٛو يغ كفغ انًمبثم انًبك٘.
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 خطىاد رمذَى يهف انزغجُم:

  ٗؽجمب نهًُٕمط انًؼل نًواعؼخ يهف الاٍزمجبل انواثؾ الانكزؤَٙٚزى هفغ يهف انزَغٛم كبيلا ػه 

 أ يب  FDA, WHO, EPA,ECHA ,USP , BP,BNF, Martindaleيوفك( ؽجمب نهًواعغ )

ٕٚو  14يوفك ثّ طٕهح ػٕئٛخ لاٚظبل انلفغ ٔ ٚزى  يواعؼخ انًهف فٗ فلال  َٚزغل يٍ يواعغ يؼزًلح

اما كبَذ الاٍزكًبلاد ػٍ ؽوٚك الاًٚٛم  ػًم  ٔاثلاؽ ؽبنت انزَغٛم ثبٖ اٍزكًبلاد يطهٕثخ 

انًطهٕثخ اٍبٍٛخ  ٚزى هفغ انًهف ٔ اثلاؽ انشوكخ ٔ اػبكح هفغ انًهف يوح افوٖ ثؼل اٍزكًبل 

 ٚزى اٍزلاو انًهف ٔ اثلاؽ انشوكخ ثبلاٍزكًبل غٛو اٍبٍٛخالاٍزكًبلاد انًطهٕة ، اما كبَذ 

  ٍبٍٛخلأغٛو االاٍزكًبلاد  الاٍزكًبلاد الاٍبٍٛخ

ػلو ٔعٕك يَزُل يٍ انًُٕمط انًؼل أ اَزٓبء  -1

 طلاؽٛخ يَزُل 

رملٚى يوعغ غٛو يطبثك نهًَزؾؼو أ يٍ عٓخ   -2

 غٛو يقزظخ أ  غٛو كبيم انجٛبَبد 

ػلو يلائًخ َشبؽ انشوكخ انًنكٕهح ثبنَغم  -3

 انزغبهٖ نزَغٛم انًطٓواد 

 ػلو ٔعٕك فؾ الاَزبط ثوفظخ انًظُغ -4

 ػلو يلائًخ هفظخ انًظُغ نزَغٛم انًطٓواد    -5

ػلو رٕصٛك انؼمٕك ثبنشئٌٕ انمبََٕٛخ أ ػلو رٕصٛك   -6

أهاق انًَزؾؼو انًَزٕهك يٍ انغوفخ انزغبهٚخ 

 ًُشأ ٔ انَفبهح انًظوٚخ ثجهل ان

نًٕهك انًبكح انقبو أ  4221ػلو ٔعٕك اٚئ  -2

 GMPشٓبكح عٕكح انزظُٛغ 

 رظهٛؼ أ اٍزٛفبء ثٛبَبد ٔاهكح ثبلاثهٛكشٍ انًملو  -1

رظهٛؼ أ رٕػٛؼ ٔظبئف ٔ روكٛياد انًٕاك غٛو  -2

 انفؼبنخ ثجٛبٌ انزوكٛت 

رظهٛؼ ٔ اٍزٛفبء انًؼهٕيبد انًطهٕثخ ػهٗ  -3

 انًبكٛذ ٔ انؼجٕح نهًَزؾؼو ؽجمب نهًوعغ انًملو 

 رؼلٚم ثٛبَبد أ َزبئظ ثشٓبكح انزؾهٛم -4
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ػلو ٔعٕك يطبثمخ انًؼبيم أ يٕافمخ اكاهح انضجبد      -1

 ) فٗ ؽبنخ انًهفبد انُٓبئٛخ(

ػلو رَغٛم انشوكخ يمليخ ؽهت انزَغٛم ثَغم  -4

 انشوكبد الانكزؤَٗ

 

  ًبلاد فٗ ؽبنخ ٔعٕكْب ثبلاٍزك فُٛخ ٔ اثلاؽ انشوكخأنٛخ ٔ يواعؼخ  يواعؼخٚزى يواعؼخ انًهف

ٔ فٗ ؽبنخ ػلو اٍزٛفبء يهف انزَغٛم نًلح رزغبٔى ػبو يٍ ربهٚـ افو يزبثؼخ ػٍ ؽوٚك الاًٚٛم 

ٚؼزجو ؽهت انزَغٛم لاغٗ ؽجمب نمواه انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ 

 14/1/2222ثزبهٚـ 

   ٕٚو  14ٚزى انؼوع ػهٗ انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ فٗ فلال

ػًم يٍ اٍزكًبل انًهف . ٔ فٗ ؽبنخ ؽهت انهغُخ رؼلٚم ثٛبَبد نهًَزؾؼو ٚزى اثلاؽ ؽبنت 

اٚبو  2انزَغٛم ثمواهاد انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ فٗ فلال 

 نهغُخ لاٍزكًبل انًهف ػًم يٍ ربهٚـ ا

  ًٚكٍ نطبنت انزَغٛم فٗ ؽبنخ هفغ انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ

 انهغُخ ثبنوفغيٍ طلٔه لواه شٕٓه 3رملٚى انزًبً فٗ فلال 

  فٗ ؽبنخ يٕافمخ انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ رمٕو اكاهح رَغٛم

انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ ثبطلاه انًٕافمخ انًجلئٛخ ػهٗ انَٛو فٗ  اعواءاد انزَغٛم ٔ 

ركٌٕ يلح ٍوٚبٌ انًٕافمخ ػبيٍٛ )ٔ ًٚكٍ رغلٚلِ نًلح ػبو افوػهٗ الاكضو منك اما نى رزًكٍ 

كخ يٍ آَبء الاشزواؽبد انلاىيخ ؽجمب نمواه انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًَزهييبد ٔ  انشو

ٔانهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ  2216/ 12/3انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ ثزبهٚـ 

 ػهٗ اٌ رهزيو انشوكخ ثؼًم الارٗ:(  26/12/2212انًجٛلاد انؾشوٚخ ثزبهٚـ 
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أ  (toll manufacturing )ح انًؾهٛخ أ انًظُؼخ نلٖ انغٛوفٗ ؽبنخ انًَزؾؼواد انًطٓو -أ 

 انًظُؼخ ثزظوٚؼ يٍ انقبهط )رَغٛم علٚل( ٚهزيو ؽبنت انزَغٛم ثؼًم الارٗ :

 ثًؼبيم ْٛئخ انلٔاء انًظوٚخ )شؼجخ رَغٛم( R&Dرؾهٛم رشغٛهخ ثؾضٛخ  -

 رملٚى كهاٍخ انضجبد انًؼغهخ ؽجمب نهمٕاػل انًزجؼخ ثبكاهح انضجبد -

  ة -  فٗ ؽبنخ انًَزؾؼواد انًطٓوح انًَزٕهكح يٍ انقبهط ٚهزيو ؽبنت انزَغٛم ثؼًم الارٗ :

 رؾهٛم ػُٛبد ثًؼبيم ْٛئخ انلٔاء انًظوٚخ )شؼجخ رَغٛم( -

 رملٚى كهاٍخ انضجبد ؽٕٚهخ انًلٖ ؽجمب نهمٕاػل انًزجؼخ ثبكاهح انضجبد -

 ط - فٗ ؽبنخ انًَزؾؼواد انًطٓوح )اػبكح رَغٛم ( ٚهزيو ؽبنت انزَغٛم ثؼًم الارٗ :

رؾهٛم رشغٛهخ اَزبعٛخ ثًؼبيم ْٛئخ انلٔاء انًظوٚخ )شؼجخ رَغٛم( )فٗ ؽبنخ ؽلٔس رغٛٛو  -

 ػٍ انًَغم ٍبثمب فمؾ(

 رملٚى كهاٍخ انضجبد ؽٕٚهخ انًلٖ ؽجمب نهمٕاػل انًزجؼخ ثبكاهح انضجبد -

 

   )ٍٛلجم آَبء الاشزواؽبد فٗ ؽبنخ اَزٓبء يلح طلاؽٛخ يٕافمخ انَٛو فٗ اعواءاد انزَغٛم )ػبي

انلاىيخ ٚزى رملٚى ؽهت يل يٓهخ طلاؽٛخ يٕافمخ انَٛو فٗ اعواءاد انزَغٛم يغ ٍلاك يمبثم 

انقليخ ػهٗ اٌ ٚزؼًٍ يٕلف انًَزؾؼو يٍ آَبء الاشزواؽبد نٛزى يواعؼزّ ٔ اطلاه انًٕافمخ 

 ػهٗ يل انًٓهخ نًلح ػبو افو .

 رملٚى يٓهخ اَزٓبء ربهٚـ يٍ ػبو ألظٗ ثؾل انُٓبئٙ انًهف نزملٚى انًؾلكح انًٓهخ رغبٔى ؽبنخ ٔفٙ

 .انقليخ نٓنِ انًقظض انًبك٘ انًمبثم كفغ يغ)يَزٕفٛب انلهاٍبد(  انًهف ثمجٕل ًَٚؼ انًهف

 ٚمٕو  / اػبكح انزَغٛمثؼل اٍزٛفبء الاشزواؽبد انًطهٕثخ فٗ يٕافمخ انَٛوفٗ اعواءاد انزَغٛم 

فٗ  ٚزى  يواعؼخ انًهف  انواثؾ الانكزؤَٙؽبنت انزَغٛم ثوفغ يهف انزَغٛم انُٓبئٗ كبيلا ػهٗ 

اما كبَذ الاٍزكًبلاد انًطهٕثخ ، ٔاثلاؽ ؽبنت انزَغٛم ثبٖ اٍزكًبلاد يطهٕثخ ٕٚو ػًم   15فلال 
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نًطهٕة ، اما اٍبٍٛخ  ٚزى هفغ انًهف ٔ اثلاؽ انشوكخ ٔ اػبكح هفغ انًهف يوح افوٖ ثؼل اٍزكًبل ا

 ػٍ ؽوٚك الاًٚٛم ٚزى اٍزلاو انًهف ٔ اثلاؽ انشوكخ ثبلاٍزكًبلغٛو اٍبٍٛخ كبَذ الاٍزكًبلاد 

  ٔ ٔفٗ ؽبنخ اٍزٛفبؤِ  ٚزى ػوػّ ػهٗ انهغُخ انًقزظخ ثزَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ

 ٍُٕاد . 12يُؼ انًَزؾؼو هلى رَغٛم  ٔ اطلاه افطبه رَغٛم َٓبئٗ َٚوٖ نًلح 

 ٚ زى اػبكح رَغٛم انًَزؾؼواد انًطٓوح كم ػشو ٍُٕاد ثُبء ػهٗ ؽهت ٚملو يٍ طبؽت

انًَزؾؼو انٗ اكاهح رَغٛم انًطٓواد ٔ انًجٛلاد انؾشوٚخ فٗ انَُخ الافٛوح يٍ طلاؽٛخ 

ٔ ًَٚؼ ثزلأل انًَزؾظو رمٕو انشوكخ ثبٍزٛفبء يزطهجبد اػبكح انزَغٛم افطبه انزَغٛم ػهٗ اٌ 

 غٛم ؽٕال يلح ٍوٚبٌ يٕافمخ انَٛو فٗ اعواءاد اػبكح انزَغٛماصُبء اػبكح انزَ

  عزحذاثهب خلال أصيخ كىسوَب:الىاػذ انؼًم انزٍ رى 

 

انًَبػ ثبطلاه يٕافمخ ٍٛو اٍزضُبئٛخ رًَؼ ثبَزبط رشغٛهخ اَزبعٛخ ٚزى رؾهٛهٓب ثًؼبيم الاكاهح  -

ثبنًطبثمخ ٚزى اطلاه افطبه انًوكيٚخ نهولبثخ انلٔائٛخ ٔرظم يؾوىح ٔفٕه طلٔه َزٛغخ انزؾهٛم 

 انزَغٛم انُٓبئٙ يشؤؽ ثبعواء كهاٍخ انضجبد انًؼغهخ.

شٕٓه( نهًَزؾؼواد انَبئهخ انزٙ نٓب يوعؼٛخ يٍ  6اطلاه ئفطبه يإلذ اٍزضُبئٙ )طلاؽٛزّ  -

FDA  ؽجمب الtemporary policy for preparation of certain alcohol based 

hand sanitizer products during the public health emergency 

رشغٛلاد اَزبعٛخ ثًؼبيم الاكاهح انًوكيٚخ نهولبثخ انلٔائٛخ كشوؽ افواط ٔٚزى  3ػهٗ أٌ ٚزى رؾهٛم أٔل 

.اعواء كهاٍخ انضجبد انًؼغهخ ؽجمب نهمٕاػل انًزجؼخ ثبكاهح انضجبد  

نكم يوح يغ كفغ انًمبثم انًبكٖ ػٍ كم يل يٓهخ شٕٓه  6نًلح يواد يززبنٛخ  3ًٚكٍ يل الافطبه انًإلذ   

.ٍُٕاد( ثؼل اٍزٛفبء كبفخ ؽهجبد انزَغٛم 12ًلح ن ٍبهٖٚزى رؾٕٚم الافطبه انًإلذ ئنٗ افطبه َٓبئٙ )  

 لشاساد انهجُخ انًخزصخ ثزغجُم انًطهشاد وانًجُذاد انحششَخ -      انًشاجغ:  -6

 سئُظ هُئخ انذواء انًصشَخ لشاساد  -
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 انًشفمبد/انًهحمبد:  -7

of Antiseptics  Checklist for Application 

Registration &Disinfectants 

                  nRequirements for Soft and Hard File Submissio 

ًَىرج اثهُكشٍ كبيم انجُبَبد ثخزى انششكخ و ايضبء يذَش  

 انششكخ

1-Application form with detailed 

Information. 

(Signed from Chairman and sealed)  

 اَصبل انذفغ : 

 جُُه 2222فً حبنخ انًغزحضشاد انًحهُخ رغجُم جذَذ

 جُُه 4222فً حبنخ انًغزحضشاد انًغزىسدح 

 جُُه   4222فً حبنخ اػبدح انزغجُم نهًحهً و انًغزىسد 

 يشاجؼخ يبكذ و َششح 1222+ 

يشاجؼخ الاعى انزجبسي )فً حبنخ انزغجُم انجذَذ  1222+ 

 فمظ( 

2-Submission fees. 

3000 L.E for for local products New 

reg. 

4000 L.E for New imported  

4000 L.E  for Re-reg File.(local and 

imported 

+ 1000 LE for labeling 

+ 1000 LE for naming (in case of new 

reg. only) 

 Syndicate Fees (For hard file Submission-3 جُُهبد  7جُُه و طىاثغ ثمًُخ  122اَصبل ديغخ طجُخ ثمًُخ  

File) 100 LE + 7 LE  Stamps 

خطبة رفىَض يٍ انششكخ نهشخص انًغئىل ػٍ انًزبثؼخ ػهُه  ثخ

 صحخ رىلُغ ثُكً لايضبء يذَش انششكخ

4-Letter of Attorney of authorized 

person -Bank signature Approval  

ثُبٌ انزشكُت ػهً وسق انًصُغ ثبيضبء يذَشالاثحبس و انزطىَش  

او يذَش الاَزبج ) يىثك يٍ انغشفخ انزجبسَخ و انغفبسح انًصشَخ 

 ثجهذ انًُشأ فً حبنخ انًغزىسد(

5-Composition sheet (authenticated in 

case of imported) On Manufacturer 

Paper 

 Layout Comply with the refrence-6 ثطبلخ انًغزحضش يزىافمخ يغ انًشجغ انًمذو يغ انًغزحضش- 

 Leaflet (If only it will be inserted in-7  َششح ) فمظ فً حبنخ وجىدهب ثبنؼجىح انزجبسَخ( 

commercial packs) 

  .Reference copy-8 يشجغ يؼزًذ ثُفظ انًىاد انفؼبنخ و انشكم انصُذنً  
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شهبدح رحهُم نهًغزحضش ػهً وسق انًصُغ ثبيضبء يذَش  

 انشلبثخ ػهً انجىدح يىضح ثهب يىاصفبد انًصُغ

9-Certificate of Analysis of finished 

products. (signed with QC manager and 

With Manufacturer specifications) 

 Commercial Register Approval-10 عجم رجبسي نهششكخ  يمذيخ طهت انزغجُم عبسي  

 Tax Card-11 ثطبلخ ضشَجُخ نهششكخ يمذيخ طهت انزغجُم 

َغخخ يٍ اخش اخطبس رغجُم نهًغزحضش ) فً حبنخ اػبدح  

 انزغجُم فمظ(

12- Copy of last Updated product 

registeration  license ( in case of Re-reg) 

ثُبٌ انزشكُت انًؼزًذ يٍ يؼبيم هُئخ انذواء )فً حبنخ اػبدح  

 انزغجُم فمظ(

13-product composition Approved 

from EDA labs (For Re-Reg)                 

   

: & toll in case of local ertificatesC 

 Declaration of source of active raw-1 خطبة رىضُح يصذس انًبدح انخبو انفؼبنخ - 

materials. 

 Certificate of Analysis of active raw-2 شهبدح رحهُم نهًبدح انفؼبنخ يٍ انًىسد )يصُغ انًبدح انفؼبنخ( 

material from Manufacturers. 

 GMP or ISO certificate for-3 نًصُغ انًبدح انفؼبنخ  GMPاو شهبدح  1221شهبدح أَضو  

Manufacturer of active ingredient 

 Naming List arranged with Applicant-4     لبئًخ اعًبء نهًغزحضش 

Priority. 

سخصخ انًصُغ انًحهً يىضح ثهب خظ الاَزبج انزي عُزى  

 انزصُُغ ػهُه

5-Pharmaceutical Plant License. 

 toll &Fػمذ رصُُغ ثٍُ انًصُغ و يبنك انًغزحضش)فً حبنخ ال 

toll) يىثك يٍ انشئىٌ عبسي و ػهُه صحخ رىلُغ ثُكً و

يغ يهحك ػمذ انزصُُغ ثه اعى ثهُئخ انذواء انًصشَخ انمبَىَُخ 

 انًغزحضش

6-Manufacturing Agreement between 

Applicant and Manufacturer (Toll &F-

Toll only) including attachments 

عبسي وػهُه صحخ (    toll & F tollػمذ رخضٍَ )فً حبنخ 

 ثهُئخ انذواء انًصشَخرىلُغ ثُكً و يىثك يٍ انشئىٌ انمبَىَُخ 

7-Storage Agreement(Toll &F-Toll 

only)/If not stated in Man. agreement 
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:under license products & Certificates in case of imported 

َغخخ يٍ شهبدح رغجُم انًغزحضش او شهبدح انزذاول  

نهًغزحضش يٍ ثهذ انًُشأ يىضح ثهب يبنك انًغزحضش و 

انًصُغ ويىثمخ يٍ انغشفخ انزجبسَخ و انغفبسح انًصشَخ ثجهذ 

 انًُشأ

1-Copy of CPP or Free sale certificate of 

final Product in Exporting Country 

(Imported, Bulk, Under License)/(In case 

of Non Reference Exporting Company, 

submit a document proves Marketing in a 

Reference country '' 

ػمذ وكبنخ ) ػمذ حصشي اوػمذ وكبنخ نهًغزحضش ( يىثك يٍ  

 انغشفخ انزجبسَخ و انغفبسح انًصشَخ ثجهذ انًُشأ 

2-Agency Agreement (Sole Agency or 

Product Agency) 

 GMP or ISO certificate for-3 او اَضو نهًصُغ   GMPشهبدح  

Manufacturer of finished product 

يىضح ثهب  ثهُئخ انذواء انًصشَخشهبدح لُذ عجم يغزىسدٍَ  

اعى انششكخ انًصذسح ) َشفك رؼهذ ثبصذاسهب فً حبنخ انزغجُم 

 لاول يشح (

3-Copy of EDA Record Importing 

Register(If it is not the first product) 

 ()رشخُص لُذ ثغجم انًغزىسدٍَ

خطبة رؼجئخ انًغزحضش يٍ انششكخ انًصذسح يىضح ثهب َىع  

انؼجىاد و احجبيهب رفصُهُب يىثمخ يٍ انغشفخ انزجبسَخ و 

 انغفبسح انًصشَخ ثجهذ انًُشأ

5-Packing Letter from Exporting 

Country with full pack details (Only if 

not present in CPP) 

s انىكلاء يمذيخ طهت انزغجُم ثغجم انًحهُخ انششكخ لُذ ثطبلخ  "

وانىاسداد انصبدساد ػهً نهشلبثخ انؼبيخ انهُئخ يٍ " 14ط  

6- Local company registration card 

submitting the registration request in the 

Agents Register "Register 14" from the 

General Authority for Export and 

Import Control. 

 " ي4ٍثطبلخ لُذ انششكخ انًحهُخ ثغجم انًغزىسدٍَ "ط 

وانىاسداد انصبدساد ػهً نهشلبثخ انؼبيخ انهُئخ  

7- Local company registration card in 

the importers’ register "Register 4" from 

the General Authority for Export and 

Import Control 

In case of hard file: 

 Preliminary Approval( for Hard File-1 يىافمخ انغُش فً اجشاءاد انزغجُم  

Submission only) 

 Stability Approval( for Hard File -2 يىافمخ اداسح انثجبد  

Submission only) 

يطبثمخ يؼبيم هُئخ انذواء يشفك يؼهب ثُبٌ انزشكُت انًؼزًذ يٍ  

 انًؼبيم

3-EDA labs Analysis Approval attached to 

the approved composition with EDA stamp 

(For Hard File Submission only) 

Kindly submit your file arranged according to Check list requirements with separators. 

Biocides@edaegypt.gov.egMail for Appointments:  

mailto:Biocides@eda.mohealth.gov.eg

