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 تسجيل المستلزمات الطبية  آلية 
 (Dosage Form)ذات الشكل الصيدلي 
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 ثانى رقم الاصدار : ال

 01/09/2025  تاريخ الاصدار :

 09/2025/ 01 تاريخ التطبيق : 
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 نطاق التطبيق   

ي الاشكال الصيدلية ذات على كافة المستلزمات الطبية  الآلية ههذ تسري
 على مواد فعالة، أو غير فعالة.  تحتوي  الت 

A (Dosage Form) is a combination of API and often excipients to facilitate dosing, administration, and delivery of the 

medicine to the patient   
 :  الاشكال الصيدلية تتضمن 

  ...(.  – prefilled syringeسرنجات معدة للحقن  –قطرات   –فيال   – الشكل الصيدلي معقم )أمبول  ✓
  ...(.  –جل   –مراهم   –الشكل الصيدلي شبه صلب )كريمات  ✓
بة  –الشكل الصيدلي سائل )سوائل للاستخدام الظاهري  ✓   ...(.  – أسرر
  ...(.  –كبسول   –الشكل الصيدلي صلب ) أقراص  ✓

 

و سبق / جاري تسجيلها    (Dosage Form)الاجراءات و القواعد المنظمة لتسجيل المستلزمات الطبية ذات الشكل الصيدلي  
 : ي  طت 

 كمستحض 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

ات الصيدلية إ تقوم  حال موافقتها فنيًا على   –. م للمستحض 
إ.م للمستلزمات الطبية للاستفسار عن تصنيف   بمخاطبة – الطلب 

ي أم ل   المستحضر محل الدراسة كونه مستلزم طب 

ات الصيدلية خطاب  كة بالتوجه إل تصدر إ.م للمستحض   للشر

 إ.م للمستلزمات الطبية لبدء إجراءات التسجيل 

كة بطلب  نقل التسجيل إل إ.م  تتقدم السرر
ا ت الصيدلية   للمستحضر

 

Reject Accept 
  الطبية للمستلزمات  إ.متقوم   -1

بدراسة الطلب ، وفر حالة  

الموافقة على الطلب يتم تحرير  

 خطاب بذلك. 

 

كة بالغاء تسجيل المستحضر   م الشر ر تلت 
ات الصيدلية   من قبل  أ .م للمستحض 

ي   إصدار إخطار تسجيل المسنلزم الطب 
 

 الستر فر اجراءات  
كة فر تستمر الشر

كمستحضر صيدلي   بند تسجيل ال  
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ات ال  يما يخصف • ات الصيدلية ولازال الاخطار ساري أو    صيدليةالمستحض  الحاصلة على اخطار تسجيل من الإدارة المركزية للمستحض 

 حالالت  لديها ملف تحت اجراءات  
 
كة    التسجيل ف ي طبق/ رغبة السرر  كمستلزم طت 

  المصنع تسجيل المستحض 
ً
لتصنيفه بالإدارة المركزية  ا

 للمستلزمات الطبية يتم اتخاذ الاجراءات التالية: 

ات الصيدلية لنقل تسجيل المستلزم للإدارة المركزية للمستلزمات الطبية.   -1 كة /المصنع  بطلب إل الإدارة المركزية للمستحضر  تتقدم الشر

ات الصيدلية حال الموافقة على الطلب فني -2  تقوم الإدارة المركزية للمستحضر
ً
، بمخاطبة الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية للافادة عن ا

ي طبقا لقواعد تسجيل المستلزمات الطبية من عدمه.  كة/المصنع للتسجيل كمستلزم طب  ي طلب الشر
 خضوع البند الوارد فر

طرفهم  و يتم الرد من ،للافادة عن امكانية تصنيع المستحضر كمستلزم المؤسسات الصيدلية  للتفتيش على الإدارة المركزية يتم مخاطبة  -3

 بإمكانية التصنيع للمستحضر من عدمه.  

كة يتم مخاطبة  الطبية تقوم الإدارة المركزية للمستلزمات -4 ات ابدراسة الطلب، وفر حالة الموافقة على طلب الشر لإدارة المركزية للمستحضر

 الصيدلية بمفاد ذلك. 

كة/المصنع للتوجه للإدارة المركزية للمستلزمات -5 ات الصيدلية باصدار خطاب للشر اجراءات  لبدء  الطبية تقوم الإدارة المركزية للمستحضر

ر  ية لحير ة الجت  ات الصيدلية مع سريان التسعتر   التسجيل على أن يتم استمرار العمل بالخطار السارى الصادر من الإدارة المركزية للمستحضر

 . الطبية  النتهاء من إجراء التسجيل لدى الإدارة المركزية للمستلزمات

 للقواعد المتبعة قبل إصدار إخطار تسجيل  -6
ً
ات الصيدلية وفقا كة بإلغاء تسجيل المستحضر الصيدلي بالإدارة المركزية للمستحضر م الشر ر تلت 

ي  ي مع عدم إصدار إخطار المستلزم الطب  ل الدارة  إل بعد صدور قرار الإلغاء من اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية واصدار خطاب إالمستلزم الطب 

 بقرار اللغاء .  الطبية المركزية للمستلزمات

ي لهيئة الدواء المضية    -7
ي الصادر من المستشار القانونر

 للرأى القانونر
ً
يتم بدء العمل بالخطار الجديد كمستلزم مع تحرير سعره تطبيقا

 بشأن عدم تسعتر المستلزمات الطبية.  2020/ 10/ 18والمعتمد من السيد الستاذ الدكتور رئيس الهيئة بتاري    خ 

 

ات الصيدلية و قد إنتهى سريانه و ترغب   يما يخصف • ات الصيدلية الحاصلة على اخطار تسجيل من الإدارة المركزية للمستحض  المستحض 

 لتصنيفه بالإدارة المركزية للمستلزمات الطبية
ً
ي طبقا  كمستلزم طت 

ي تسجيل المستحض 
 
كة / المصنع ف  : السرر

 

ة للتسجيل لدى الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية دون الحاجة إل خطاب التحويل الصادر من الادار   كة/المصنع بالتقدم مباسرر ة  تقوم السرر

ات الصيدلية   . المركزية للمستحض 

 

  على شهادات جودة عالمية الحاصلة  لمستوردة والمحلية  االمستلزمات الطبية    الاجراءات والمستندات المطلوبة لتسجيل  لاطلاع على ل*

 :  يرج  الضغط على الرابط التالي

 الدليل التنظيمي لتسجيل المستلزمات الطبية المستوردة والمحلية الحاصلة على شهادات جودة عالمية 

 

على   * لتسجيل    للاطلاع  المطلوبة  والمستندات  الطبية  الاجراءات  عالميةالمحلية  المستلزمات  الحاصلة على شهادات جودة  يرج    غير 

 :  الضغط على الرابط التالي

 الدليل التنظيمي لتسجيل المستلزمات الطبية المحلية غير الحاصلة على شهادات جودة عالمية

https://www.edaegypt.gov.eg/media/rf1dkdcj/5_%D8%A7%D9%84%D8%AF%D9%84%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D8%AA%D9%86%D8%B8%D9%8A%D9%85%D9%8A-%D9%84%D8%A5%D8%AC%D8%B1%D8%A7%D8%A1%D8%A7%D8%AA-%D8%AA%D8%B3%D8%AC%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%84%D8%B2%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%D9%84%D8%B7%D8%A8%D9%8A%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%88%D8%B1%D8%AF%D8%A9-%D9%88%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%AD%D9%84%D9%8A%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D8%AD%D8%A7%D8%B5%D9%84%D8%A9-%D8%B9%D9%84%D9%89-%D8%B4%D9%87%D8%A7%D8%AF%D8%A7%D8%AA-%D8%AC%D9%88%D8%AF%D8%A9-%D8%B9%D8%A7%D9%84%D9%85%D9%8A%D8%A9.pdf
https://www.edaegypt.gov.eg/media/fx4be4wb/7_%D8%A7%D9%84%D8%AF%D9%84%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D8%AA%D9%86%D8%B8%D9%8A%D9%85%D9%8A-%D9%84%D8%A5%D8%AC%D8%B1%D8%A7%D8%A1%D8%A7%D8%AA-%D8%AA%D8%B3%D8%AC%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%84%D8%B2%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%D9%84%D8%B7%D8%A8%D9%8A%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%AD%D9%84%D9%8A%D8%A9-%D8%BA%D9%8A%D8%B1-%D8%A7%D9%84%D8%AD%D8%A7%D8%B5%D9%84%D8%A9-%D8%B9%D9%84%D9%89-%D8%B4%D9%87%D8%A7%D8%AF%D8%A7%D8%AA-%D8%AC%D9%88%D8%AF%D8%A9-%D8%B9%D8%A7%D9%84%D9%85%D9%8A%D8%A9.pdf

