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  تسجيل المستلزمات الطبية  آلية 
  (Dosage Form)ذات شكل صيدلي 

  صيدلي التي سبق / جاري تسجيلها كمستحضر 
 ٢٠٢٥سنةل

  
  
  
  
 

  
  

  : EDREX:NP.CAMD.004 الكود

 ٢رقم الاصدار : 

  ٠١/٠٩/٢٠٢٥ تاريخ الاصدار :

  ٠١/٠٩/٢٠٢٥ : التفعيل تاريخ 
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 جدول المحتᗫᖔات   

   
   
   
   
   
   
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 الصفحة  المحتوي

  ٣  نطاق التطبيق  - ١

٢-   ᢝᣠدᘭة ذات شᜓل صᘭل المستلزمات الطبᘭسجᙬالاجراءات و القواعد المنظمة ل(Dosage Form)   ͭ سبق
  ᢝᣠدᘭص  ᡧᣆمستح᛿ لهاᘭسجᘻ جاري  

٤  

  ٥  جدول التعدᘌلات -٣
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 نطاق التطبيق   
 شᜓال الصᘭدلᘭة الأ ذات ع᛿ ᣢافة المستلزمات الطبᘭة  الآلᘭة   ەهذ ᣄᘻي ᢝ

ᡨᣎفعالة.  تحتوي  ال  ᢕᣂمواد فعالة، أو غ ᣢع 
A (Dosage Form) is a combination of API and often excipients to facilitate dosing, administration, and delivery of the 
medicine to the patient  

 :   شᜓال الصᘭدلᘭةالأ   تتضمن   

  معقم (أمبول ᢝᣠدᘭال  –الشᜓل الصᘭنجات معدة للحقن  –قطرات   –فᣃprefilled syringe  –  .(...    
  ماتᗫᖁه صلب (كᘘش ᢝᣠدᘭجل  –مراهم  –الشᜓل الص–  .(...    
  سائل (سوائل للاستخدام الظاهري ᢝᣠدᘭة  –الشᜓل الصᗖ ᡫᣃأ–   .(...    
  صلب ( أقراص ᢝᣠدᘭسول   –الشᜓل الصᛞك–  .(...  

   ᢝᣠدᘭة ذات شᜓل صᘭل المستلزمات الطبᘭسجᙬالاجراءات و القواعد المنظمة ل(Dosage Form)    ᡧᣆمستح᛿ لهاᘭسجᘻ سبق ͭ جاري
  ᢝᣠدᘭص :   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ات الصᘭدلᘭةإ تقوم  ᡧᣆم للمستح .- ᣢا عᘭ᠍حال موافقتها فن
إ.م للمستلزمات الطبᘭة للاستفسار عن   ᗷمخاطᘘة -الطلب

ᢝ أم لا  ᢔᣎمحل الدراسة كونه مستلزم ط ᡧᣆف المستحᘭ تص 

ات الصᘭدلᘭة ᡧᣆتصدر إ.م للمستح
ᗷخطا 
᠍
كة ᗷالتوجه إᣠ  ا ᡫᣄإ.م للمستلزمات  لل

 الطبᘭة لᘘدء إجراءات الᙬسجᘭل

كة ᡫᣄا ت  تتقدم ال ᡧᣆإ.م للمستح ᣠإ
إᣠ إ.م.  نقل الᙬسجᘭل   ᗷطلب  الصᘭدلᘭة

 المستلزمات الطبᘭة 

تص ᘭف ال  

   ᡧᣆمستح
  ᢝᣠدᘭص 

مستلزم  

ᢝ ᢔᣎط 
ᗷدراسة الطبᘭة  للمستلزمات إ.متقوم 

الطلب ، وᡧᣚ حالة الموافقة عᣢ الطلب 

ات  يتم تحᗫᖁر خطاب  ᡧᣆإ. م للمستح

  ᗷذلك. الصᘭدلᘭة 

كة ب ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂتلឝ  لᘭسجᘻ لغاء
 ᡧᣆأ .م  منالمستح

ات الصᘭدلᘭة  ᡧᣆل للمستحᘘق
إصدار إخطار ᘻسجᘭل 

 ᢝ ᢔᣎالمسنلزم الط 

كة ᡧᣚ السᡧᣚ ᢕᣂ اجراءات   ᡫᣄستمر الᘻ
᛿مستحᡧᣆ صᘭدᢝᣠ   بند ᘻسجᘭل ال  
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 خصفᘌ ماᘭ   ات ال ᡧᣆةالمستحᘭدلᘭة ولازال الاخطار ساري   صᘭدلᘭات الص ᡧᣆة للمستحᗫᖂل من الإدارة المركᘭسجᘻ اخطار ᣢالحاصلة ع

 لديها ملف تحت اجراءات   ᡨᣎحالأو ال 
ᡧ
ᣚ لᘭسجᙬكة    ال ᡫᣄة الᘘقͭ رغᘘط  ᢝ ᢔᣎمستلزم ط᛿  ᡧᣆل المستحᘭسجᘻ المصنع  

᠍
لتص ᘭفه ᗷالإدارة ا

 المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة يتم اتخاذ الاجراءات التالᘭة:   

ات الصᘭدلᘭة لنقل ᘻسجᘭل المستلزم للإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات   -١ ᡧᣆة للمستحᗫᖂالإدارة المرك ᣠطلب إᗷ  كة ͭالمصنع ᡫᣄتتقدم ال

  الطبᘭة. 

٢-  ᘭالطلب فن ᣢة حال الموافقة عᘭدلᘭات الص ᡧᣆة للمستحᗫᖂتقوم الإدارة المرك 
᠍
، ᗷمخاطᘘة الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة للافادة عن ا

ᢝ طᘘقا لقواعد ᘻسجᘭل المستلزمات الطبᘭة من عدمه.  ᢔᣎمستلزم ط᛿ لᘭسجᙬكةͭالمصنع لل ᡫᣄطلب ال ᢝ
ᡧᣚ ع البند الواردᖔخض 

طرفهم  و يتم الرد من ،للافادة عن امᜓانᘭة تص يع المستح᛿ ᡧᣆمستلزم المؤسسات الصᘭدلᘭة للتفتᛳش عᣢ الإدارة المركᗫᖂة يتم مخاطᘘة  -٣

  بឝمᜓانᘭة التص يع للمستحᡧᣆ من عدمه. 

كة يتم مخاطᘘة  الطبᘭة تقوم الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات -٤ ᡫᣄطلب ال ᣢحالة الموافقة ع ᡧᣚدراسة الطلب، وᗷ ة  اᗫᖂلإدارة المرك

ات الصᘭدلᘭة ᗷمفاد ذلك.  ᡧᣆللمستح  

كةͭالمصنع للتوجه للإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات -٥ ᡫᣄاصدار خطاب للᗷ ةᘭدلᘭات الص ᡧᣆة للمستحᗫᖂة تقوم الإدارة المركᘭدء   الطبᘘل

ة   ᢕᣂسعᙬان الᗫᣃ ة معᘭدلᘭات الص ᡧᣆة للمستحᗫᖂالاخطار السارى الصادر من الإدارة المركᗷ أن يتم استمرار العمل ᣢل عᘭسجᙬاجراءات ال

ᡧ الانتهاء من إجراء الᙬسجᘭل لدى الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات ᢕᣌة لحᗫ ᢔᣂة  الجᘭالطب .  

 للقواعد المتᘘعة قᘘل إصدار إخطار  -٦
᠍
ات الصᘭدلᘭة وفقا ᡧᣆة للمستحᗫᖂالإدارة المركᗷ ᢝᣠدᘭالص ᡧᣆل المستحᘭسجᘻ لغاءឝكة ب ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂتل

  ᢝ ᢔᣎمع عدم إصدار إخطار المستلزم الط ᢝ ᢔᣎل المستلزم الطᘭسجᘻة واصدار إᗫة الأدوᘘة لمراقᘭعد صدور قرار الإلغاء من اللجنة الفنᗷ لا

  ᗷقرار الالغاء .  الطبᘭة ᣠ الادارة المركᗫᖂة للمستلزماتإخطاب 

ᢝ لهيئة الدواء المᗫᣆة    -٧
ᡧᣍشار القانوᙬالصادر من المس ᢝ

ᡧᣍللرأى القانو 
᠍
يتم ᗷدء العمل ᗷالاخطار الجدᘌد ᛿مستلزم مع تحᗫᖁر سعرە تطبᘭقا

 ᚽشأن عدم ᘻسعᢕᣂ المستلزمات الطبᘭة.  ٢٠٢٠ͭ ١٠ͭ ١٨والمعتمد من السᘭد الاستاذ الدكتور رئᛳس الهيئة بتارᗫــــخ 

 

 خصفᘌ ماᘭ    انهᗫᣃ ᣧة و قد إنتᘭدلᘭات الص ᡧᣆة للمستحᗫᖂل من الإدارة المركᘭسجᘻ اخطار ᣢة الحاصلة عᘭدلᘭات الص ᡧᣆالمستح   

 لتص ᘭفه ᗷالإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة
᠍
 طᘘقا ᢝ ᢔᣎمستلزم ط᛿  ᡧᣆل المستحᘭسجᘻ  ᢝ

ᡧ
ᣚ كة ͭ المصنع ᡫᣄو ترغب ال : 

   

ة للᙬسجᘭل لدى الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة دون الحاجة إᣠ خطاب التحᗫᖔل الصادر    ‐١ ᡫᣃاᘘالتقدم مᗷ كةͭالمصنع ᡫᣄتقوم ال

ات الصᘭدلᘭة  ᡧᣆة للمستحᗫᖂمن الادارة المرك . 

 حالة عدم وجود اختلافات جوهᗫᖁة عن الذي   ‐٢ ᢝ
ᡧ
ᣚ لاديᘭالتداول لمدة عام مᗷ سمح لهᚱل وᘭسجᙬار المستلزم مقدم لإعادة الᘘيتم اعت

 . ᢝᣠدᘭص  ᡧᣆمستح᛿ لهᘭسجᘻ سبق   

   

عᣢل* لᙬسجᘭل  لاطلاع  المطلᗖᖔة  والمسᙬندات  الطبᘭة    الاجراءات  والمحلᘭة  االمستلزمات  جودة لمستوردة  شهادات   ᣢع الحاصلة 

:  عالمᘭة  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢالضغط ع  ᢔᣐير   

  

 لإجراءات ᘻسجᘭل المستلزمات الطبᘭة المستوردة والمحلᘭة الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة  ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل   

   

*   ᣢل    للاطلاع عᘭسجᙬل المطلᗖᖔة  والمسᙬندات  الطبᘭة  الاجراءات  عالمᘭةالمحلᘭة  المستلزمات  الحاصلة عᣢ شهادات جودة    ᢕᣂغ     ᢔᣐير

 : ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢالضغط ع   

 الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة ᢕᣂة غᘭة المحلᘭل المستلزمات الطبᘭسجᘻ لإجراءات  ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل 
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 جدول التعدᘌلات  
 

 

  مواضيع التعدᘌلات  تارᗫــــخ الإصدار   الإصدار

  ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ ــــ  ٠٣/٢٠٢٤  الإصدار الأول 

  ᢝ
ᡧᣍ٠٩/٢٠٢٥  الإصدار الثا  

تعدᘌل مسᣥ الادارة المركᗫᖂة 
للعملᘭات لᘭصبح الادارة 
  ᣢش عᛳة للتفتᗫᖂالمرك
 المؤسسات الصᘭدلᘭة

 

   


