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لتنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات  2806( لسنة 828قرار الوزارى رقم )ال آلية تنفيذ
 معا   FDA & EMAالحاصمة عمى موافقة الصيدلية البشرية المستوردة 

 أولا : إجراءات الحصول عمى موافقة طمب الاستعلام والاسم:
ويتم الرد عمى البرنامج المخصص لذلك طريق  عن (0مرفق ) المستحضريمتزم طالب التسجيل بتقديم طمب استعلام عن  .1

  .مستوفي من تاريخ استلام الطمب أيام عمل 3خلال  طمب الاستعلامالمبدئي ل قبالستالابالتأكيد عمى  التسجيلطالب 
من تاريخ  بحد أقصى عمل  ايام 7فى خلالالبرنامج المخصص لذلك طريق  عنيخطر طالب الاستعلام بموقف المستحضر  .2

 ؛ مستوفىطمب الاستعلام المبدئي ل قبالستالامى التأكيد ع
 :بصندوق المثائل  في حالة توافر مكان لممستحضر . أ

الموافقة الخاصة بطمب  ( لإصدار2مرفق اللازمة )بحد أقصى لتقديم المستندات  ثلاثة أشهريمنح طالب التسجيل ميمة    
  .ع الطمباتعمل من استيفاء جمي يومينخلال ىا يتم اصدار عمى أن  الاستعلام

 :بصندوق المثائل  في حالة عدم توافر مكان لممستحضر  . ب
لغاء أي من المستحضرات إلتاريخ وساعة تقديمو لحين توافر مكان لو حال  يقيد طمب الاستعلام بسجل الانتظار وفقاً  

من بحد أقصى  هرثلاثة أشالمسجمة أو تحت التسجيل من الصندوق لأي سبب عمى أن  تمنح  الشركة صاحبة الدور ميمة 
عدم التزاميا بالموعد المحدد   ةصندوق المثائل لتقديم المستندات المطموبة كاممة وفى حالبتاريخ إخطارىا بتوفر مكان ليا 

 ويتم مخاطبة الشركة التالية.  يعتبر طمبيا لاغياً 
  اريخ الموافقة الخاصة بطمب الاستعلاممن ت يوم عمل 05خلال  (3مرفق والبطاقات )لقسم الأسماء  يمتزم طالب التسجيل بالتقدم .3

من تاريخ تقدم طالب  يومين عملعمى أن يتم إصدار الموافقة عمى الاسم في خلال وافقة عمى اسم المستحضر عمى الم لمحصول
 التسجيل لقسم الأسماء والبطاقات.

 

صدار إخطار التسجيل:: ا  نيثا  إجراءات استلام ومراجعة ممف التسجيل كاملا  وا 
من تاريخ الموافقة االخاصة بطمب الاستعلام بحد أقصى  يوم عمل 38خلال  (New Request) بطمب التسجيلطالب م تقدي .1

 عمل أيام 3 خلال عمى أن يكون الميعاد البرنامج المخصص لذلك طريق  عن( 4مرفق لتحديد ميعاد لتقديم ممف التسجيل )
عن  كما تخطر بالميعاد **إن وجد راسات التوافر والتكافؤ الحيويقسم تقييم دوتخطر الشركة بنوع الدراسة المطموبة من 

لمتابعة جميع إجراءات تسجيمو  الأدوية البشرية دارة تسجيلتابع لإمع تحديد صيدلي مسئول عن المستحضر ، البرنامجطريق 
 زمنية المحددة بالقرار.ومتابعة تقديم الشركة للاستكمالات المطموبة وذلك لمتأكد من التزام جميع الأطراف بالميل ال

تحديد الخاص ب New Request)قبل إرسال الـ لقسم التوافر والتكافؤ الحيوي التوجو طالب التسجيل ل يسمح ممحوظة: **
والأجزاء المطموب لتحديد نوع الدراسة المطموبة  (الاستعلام الموافقة الخاصة بطمبو بموجب  التسجيل ممفميعاد تسميم 
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عمى أن يمتزم بإحضار إسطوانة مدمجة تحتوي عمى كافة الدراسات التي تم إجراؤىا عمى سجيل ، إدراجيا في ممف الت
 المستحضر و المتضمنة ما يمي:

Bioavailability – Bioequivalence – In vitro Dissolution – Pharmacokinetic Endpoint.  

افؤ الحيوي طبقاً لمقواعد المصرية المنظمة لإجراء دراسات المستحضرات المعفاه من دراسات التك ىذا الإجراء)ويستثنى من  
  التوافر والتكافؤ الحيوي و معدل الذوبان(

 

يتم مراجعة ممف التسجيل مبدئياً من قِبَل ممثمي أقسام الاستقبال، الأسماء والبطاقات )لمراجعة البطاقة(، الفارماكولوجي،   .2
مستحضرات الجنيسة غير المعفاة من دراسات التكافؤ الحيوي( ، بالإضافة إلى الثبات، التوافر والتكافؤ الحيوى )فى حالة ال

 أحد ممثمي إدارة التسعيرة ومركز اليقظة الصيدلية المصرى.
 

فى حالة عدم استيفاء الشركة أى من المستندات المطموبة لن يتم استلام الممف ويمتزم طالب التسجيل بإرسال طمب لتحديد  -
 .تجدد مرة واحدة ثلاثة أشهرممف التسجيل كاملًا وذلك في خلال ميعاد جديد لتقديم 

 

طمب استكمالات بعد فحص  ة، وفى حالكاملاً  يبدأ احتساب مدة الشير المحددة لتسجيل المستحضر عند استلام الممف .3
البرنامج عن طريق  لأيام عم 3من أي من الأقسام المختمفة المشار إلييا أعلاه، يتم إخطار طالب التسجيل فى خلال  الممف، 

كمالات ولا تحتسب ىذه المدة من الاستلتقديم تمك تجدد مرة واحدة  ثلاثة أشهرتمنح الشركة ميمة بحد أقصى و  المخصص لذلك
 ة التسجيل المنصوص عمييا بالقرار.ضمن فتر 

تحضر ، ويتم التقييم وصدور يبدأ استئناف الوقت المحدد لتسجيل المس لدى جميع الجيات المعنيةعند استيفاء كافة الطمبات  .4
جميع الموافقات ثم تتم المراجعة النيائية لمممف من قبل قسم استقبال ومراجعة ممفات التسجيل تمييداً لمعرض عمى المجنة الفنية 

يتم  وفي حالة الموافقة المنصوص عمييا بالقرارلمراقبة الأدوية لمبت في إصدار إخطار تسجيل المستحضر في خلال فترة التسجيل 
 .تسجيل نيائى يسري لمدة عشر سنواتاصدار اخطار 
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 ملاحظات:  
  في حالة التقدم بأكثر من تركيز  لكل وكيل أو مكتب عممي  شيرياً  (بتركيزاتو إن وجد) دمستحضر مستور  1يتم استقبال عدد(

 لممستحضر يتم دفع الرسوم المقررة عن كل تركيز(.
  يجوز لمشركة تقديمCPP  من إحدى الجيتين FDA  أو EMA  عمى أن يتم التأكد من تسجيل وتداول المستحضر في الجية

 .طمبات الاستعلام الأخرى من خلال قسم استقبال
 

  :البدء في استيراد العينات 
يل بالييئة القومية يسمح التقدم لإدارة التخطيط والمتابعة لمحصول عمى موافقة استيرادية  لاستيراد عينات لمتحميل بشعبة التسج -

  .لمرقابة والبحوث الدوائية بموجب موافقة طمب الاستعلام
ول رسالة واردة بعد صدور الإخطار النيائي عمى أن لا يجوز تقديم ممف التحميل إلى الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية لأو  -

يوم  05من الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية خلال طابقة بالمإلا بعد ورود نتيجة التحميل واردة  أي رسالةيتم الإفراج عن 
 .ممف التحميللمتطمبات استيفاء آخر تاريخ  من عمل

قبل الحصول عمى  القومية لمرقابة والبحوث الدوائية ) إذا بالفعل تم سحب عينات وتم التقدم بممف التحميل لشعبة التسجيل بالييئة
واردة إلا  ولا يتم الإفراج عن أي رسالةطبقاً لمقواعد اردة لمتحميل بشعبة التفتيش من أول رسالة و  ، يتم سحب عيناتإخطار التسجيل

 بعد ورود مطابقة التسجيل(
 

  في حالة عدم اصدار اخطار التسعير قبل إنياء إجراءات التسجيل ، يسمح باصدار إخطار التسجيل بشرط عدم التداول في
التسعير، عمى أن يكون قد تم الانتياء من العرض عمى لجنة التسعير وتحديد سعر السوق المحمي لحين اصدار اخطار 

 تحضر وعمى أن يتم إصدار إخطار التسعير في خلال شير بحد أقصى من إصدار إخطار تسجيل المستحضر.لممس
 

 تداول في السوق المستحضر في بمد المنشأ يتم إصدار إخطار تسجيل مشروط بعدم ال في حالة عدم مرور عام عمى تداول
 المحمي لحين انتياء العام، مع السماح بالاستيراد لمتحميل فقط بمعرفة ومتابعة الإدارة العامة لمتفتيش.

 

  لمنظر في منح لرئيس الإدارة المركزية يتم رفع الأمر أعلاه في حال عدم التزام طالب التسجيل بالميل المذكورة بآلية التنفيذ
 مستندات المطموبة طبقاً للؤسباب التي تتقدم بيا الشركة.المستحضر ميمة لاستيفاء ال

 

  إذا انطبق عميو 828يجوز أن يتقدم طالب التسجيل لتحويل أي مستحضر تحت التسجيل من نظام تسجيل سابق إلى نظام 
 موقع الإدارة المركزيةطبقاً للآليات التي سوف يتم إعلانيا عمى  ،ذلك في حال رغبت الشركةأي بند من البنود المحددة بالقرار، و 

 .يذا القرارلمتسجيل طبقاً لعن كل مرحمة طبقاً لما تم اعتماده من رسوم الرسوم المقررة فرق عمى أن يتم الالتزام بدفع 
 جيل الكامل في حالة رغبتو في ذلك يجوز لطالب التسجيل التقدم لإدارة التسعيرة لتحديد سعر المستحضر قبل تقديم ممف التس

لمتقدم بممف التسجيل اعتباراً من تاريخ موافقة طالب التسجيل عمى سعر  يوم عمل 38حالة يتم احتساب ميمة الـ وفي ىذه ال
 لممستحضر.
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لتنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات  2806( لسنة 828قرار الوزارى رقم )ال الجدول الزمني لتنفيذ
 معا   FDA & EMAموافقة الحاصمة عمى الصيدلية البشرية المستوردة 

ترتيب 
 الإجراء

 الإجراء
المدة الممنوحة 
 لطالب التسجيل

 

المدة اللازمة 
 داخل الإدارة  
 )يوم عمل(

 وسيمة التواصل

 Boxes program   تقديم طمب استعلام عن المستحضر 1

 Boxes program 3  بالتأكيد عمى استلام طمب الاستعلام طالب التسجيلالرد عمى  2

 Boxes program 7   م بموقف المستحضرطالب الاستعلاإخطار  3

 Original Hard Copy  أشير 3 الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامتقديم المستندات اللازمة لإصدار  4

 Hard Copy 2  بعد تقديم المستندات اللازمة الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامإصدار  5

 Naming Program  يوم عمل 15 ة عمى اسم المستحضرالتقدم لمحصول عمى الموافق 6

7 
التقدم بطمب الحصول )اعتباراً من تاريخ  إصدار الموافقة عمى الاسم

 (عمى الاسم
 2 Program and Hard 

Copy 

8 
 تقدم طالب التسجيل لتحديد ميعاد لتقديم ممف التسجيل 
 )اعتباراً من تاريخ الموافقة االخاصة بطمب الاستعلام( 

 workflow Program 820  يوم عمل 38

 workflow Program 820 3  يعاد تقديم ممف التسجيلم 9

 + Hard Copy according to Checklist)استلام ممف التسجيل  18

 CD with CTD format as a reference) 

)في حالة عدم استيفاء  بداية احتساب الشير المحدد لتسجيل المستحضر
لاستيفاء تجدد مرة واحدة أشير  3التسجيل الممف يمنح طاب 

 الاستكمالات و لا يبدأ احتساب الشير(
  3  المراجعة المبدئية لممف التسجيل من قبل الأقسام المعنية 11

 من قبل طالب التسجيل كمالاتالاستتقديم  12
تجدد  أشير 3

 مرة واحدة
 

Soft copy  +  
 Hard copy 

 if required 

صدار الموافقات مراجعة وتقييم  13  18  المستندات والدراسات المقدمة وا 
Hard Copies of 

Approvals +scanned 

copies on 820 workflow 

Program 

14 
المراجعة النيائية لمممف والموافقات والعرض عمى المجنة الفنية 

 لإصدار الإخطار
 7 Issuing of Registration 

License 
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لتنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات الصيدلية  2806( لسنة 828قرار الوزارى رقم )ال آلية تنفيذ
 EMA أو   FDA إحدى الجهتين الحاصمة عمى موافقةالبشرية المستوردة 

 أولًا: إجراءات الحصول عمى موافقة طمب الاستعلام والاسم:
ويتم الرد عمى البرنامج المخصص لذلك طريق  عن (0مرفق ) المستحضريمتزم طالب التسجيل بتقديم طمب استعلام عن  .1

  .مستوفي من تاريخ استلام الطمب أيام عمل 3خلال  طمب الاستعلامالمبدئي ل قبالستالابالتأكيد عمى  التسجيلطالب 
من تاريخ  بحد أقصى عمل  ايام 7خلالفى البرنامج نفس عن طريق يخطر طالب الاستعلام بموقف المستحضر  .2

 ؛ طمب الاستعلام مستوفىالمبدئي ل قبالستالاد عمى التأكي
 :بصندوق المثائل  في حالة توافر مكان لممستحضر . أ

الموافقة الخاصة بطمب  ( لإصدار2مرفق اللازمة )بحد أقصى لتقديم المستندات  أشهر 3يمنح طالب التسجيل ميمة     
 .ع الطمباتعمل من استيفاء جمي يومينخلال ىا يتم اصدار عمى أن  الاستعلام

 :بصندوق المثائل  في حالة عدم توافر مكان لممستحضر  . ب
لغاء أي من المستحضرات إيقيد طمب الاستعلام بسجل الانتظار وفقا لتاريخ وساعة تقديمو لحين توافر مكان لو حال  

من أقصى  بحد أشهر 3المسجمة أو تحت التسجيل من الصندوق لأي سبب عمى أن  تمنح  الشركة صاحبة الدور ميمة 
صندوق المثائل لتقديم المستندات المطموبة كاممة وفى حال عدم التزاميا بالموعد المحدد  بتاريخ إخطارىا بتوفر مكان ليا 

 ويتم مخاطبة الشركة التالية.  يعتبر طمبيا لاغياً 
موافقة الخاصة بطمب من تاريخ ال يوم عمل 05خلال  (3مرفق والبطاقات )لقسم الأسماء  قدميمتزم طالب التسجيل بالت .3

من  عمل أيام 4عمى أن يتم إصدار الموافقة عمى الاسم في خلال وافقة عمى اسم المستحضر عمى الم لمحصول  الاستعلام
 لقسم الأسماء والبطاقات. التقدمتاريخ 

صدار إخطار التسجيل:: اً نيثا  إجراءات استلام ومراجعة ممف التسجيل كاملًا وا 
من تاريخ الموافقة االخاصة بطمب الاستعلام لتحديد  يوم عمل 38خلال  (New Request) بيتقدم طالب التسجيل بطم .1

وتخطر  أيام عمل 6 خلال يعادمال عمى أن يكون البرنامج المخصص لذلكعن طريق ( 4مرفق ميعاد لتقديم ممف التسجيل )
، البرنامجعن طريق  بالميعادكما تخطر  **إن وجدي قسم تقييم دراسات التوافر والتكافؤ الحيو بنوع الدراسة المطموبة من الشركة 

لمتابعة جميع إجراءات تسجيمو ومتابعة تقديم الشركة  الأدوية البشرية دارة تسجيلتابع لإمع تحديد صيدلي مسئول عن المستحضر 
 للاستكمالات المطموبة وذلك لمتأكد من التزام جميع الأطراف بالميل الزمنية المحددة بالقرار.

الخاص  New Request)قبل إرسال الـ لقسم التوافر والتكافؤ الحيوي التوجو طالب التسجيل ل يسمح حوظة:مم **
والأجزاء لتحديد نوع الدراسة المطموبة  الاستعلام( الموافقة الخاصة بطمبو بموجب  التسجيل بتحديد ميعاد تسميم ممف

سطوانة مدمجة تحتوي عمى كافة الدراسات التي تم عمى أن يمتزم بإحضار إالمطموب إدراجيا في ممف التسجيل ، 
 إجراؤىا عمى المستحضر و المتضمنة ما يمي:

Bioavailability – Bioequivalence – In vitro Dissolution – Pharmacokinetic Endpoint.  
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صرية المنظمة لإجراء المستحضرات المعفاه من دراسات التكافؤ الحيوي طبقاً لمقواعد الم ىذا الإجراء)ويستثنى من  
  دراسات التوافر والتكافؤ الحيوي و معدل الذوبان(

سماء والبطاقات )لمراجعة البطاقة(، الفارماكولوجي،  قِبَل ممثمي أقسام الاستقبال، الأيتم مراجعة ممف التسجيل مبدئياً من  .2
من دراسات التكافؤ الحيوي( ، بالإضافة إلى أحد لمعفاة غير ا الثبات، التوافر والتكافؤ الحيوى )فى حالة المستحضرات الجنيسة

 ومركز اليقظة الصيدلية المصرى. إدارة التسعيرةممثمي 
 

بإرسال طمب لتحديد  التسجيلفى حالة عدم استيفاء الشركة أى من المستندات المطموبة لن يتم استلام الممف ويمتزم طالب  -
 تجدد مرة واحدة. أشهر 3ل ميعاد جديد لتقديم ممف التسجيل كاملًا وذلك في خلا

 

ة طمب استكمالات بعد فحص ، وفى حالكاملاً  المحددة لتسجيل المستحضر عند استلام الممف ينيبدأ احتساب مدة الشير  .3
البرنامج عن طريق  أيام عمل 6يتم إخطار طالب التسجيل فى خلال  سام المختمفة المشار إلييا أعلاهمن أي من الأق الممف

كمالات ولا تحتسب ىذه المدة من الاستلتقديم تمك  تجدد مرة واحدة أشهر 3 نح الشركة ميمة بحد أقصىتمو  المخصص لذلك
 التسجيل المنصوص عمييا بالقرار. ضمن فترة

عند استيفاء كافة الطمبات يبدأ استئناف الوقت المحدد لتسجيل المستحضر ، ويتم التقييم وصدور جميع الموافقات ثم تتم  .4
ئية لمممف من قبل قسم استقبال ومراجعة ممفات التسجيل تمييداً لمعرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية لمبت في المراجعة النيا

اصدار اخطار تسجيل وفي حالة الموافقة يتم  المنصوص عمييا بالقرارإصدار إخطار تسجيل المستحضر في خلال فترة التسجيل 
 .نيائى يسري لمدة عشر سنوات
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 ملاحظات:
  في حالة التقدم بأكثر من تركيز  لكل وكيل أو مكتب عممي  شيرياً  (بتركيزاتو إن وجد) مستحضر مستورد 1يتم استقبال عدد(

 لممستحضر يتم دفع الرسوم المقررة عن كل تركيز(.
 

 :البدء في استيراد العينات  
يسمح التقدم لإدارة التخطيط والمتابعة لمحصول عمى موافقة استيرادية  لاستيراد عينات لمتحميل بشعبة التسجيل بالييئة القومية  -

 . لمرقابة والبحوث الدوائية بموجب موافقة طمب الاستعلام
لا بعد صدور الإخطار النيائي عمى أردة ول رسالة وايجوز تقديم ممف التحميل إلى الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية لأو  -

خلال وذلك في من الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بالمطابقة واردة إلا بعد ورود نتيجة التحميل  أي رسالةيتم الإفراج عن 
 .ممف التحميللمتطمبات استيفاء آخر تاريخ  من يوم عمل 05

قبل الحصول  القومية لمرقابة والبحوث الدوائيةالتحميل لشعبة التسجيل بالييئة ) إذا بالفعل تم سحب عينات وتم التقدم بممف 
 ولا يتم الإفراج عن أي رسالةطبقاً لمقواعد اردة عمى إخطار التسجيل، يتم سحب عينات لمتحميل بشعبة التفتيش من أول رسالة و 

 واردة إلا بعد ورود مطابقة التسجيل(
 

 ر قبل إنياء إجراءات التسجيل ، يسمح باصدار إخطار التسجيل بشرط عدم التداول في في حالة عدم اصدار اخطار التسعي
 تسعير وتحديد سعرالسوق المحمي لحين اصدار اخطار التسعير، عمى أن يكون قد تم الانتياء من العرض عمى لجنة ال

 تسجيل المستحضر.لممستحضر وعمى أن يتم إصدار إخطار التسعير في خلال شير بحد أقصى من إصدار إخطار 
 

  في حالة عدم مرور عام عمى تداول المستحضر في بمد المنشأ يتم إصدار إخطار تسجيل مشروط بعدم التداول في السوق
 المحمي لحين انتياء العام، مع السماح بالاستيراد لمتحميل فقط بمعرفة ومتابعة الإدارة العامة لمتفتيش.

 

 لمنظر في منح لرئيس الإدارة المركزية يتم رفع الأمر أعلاه ل المذكورة بآلية التنفيذ في حال عدم التزام طالب التسجيل بالمي
 المستحضر ميمة لاستيفاء المستندات المطموبة طبقاً للؤسباب التي تتقدم بيا الشركة.

 

  بق عميوإذا انط 828يجوز أن يتقدم طالب التسجيل لتحويل أي مستحضر تحت التسجيل من نظام تسجيل سابق إلى نظام 
 طبقاً للآليات التي سوف يتم إعلانيا عمى موقع الإدارة المركزية ،ذلك في حال رغبت الشركةأي بند من البنود المحددة بالقرار، و 

 يذا القرار.لمتسجيل طبقاً لعن كل مرحمة طبقاً لما تم اعتماده من رسوم الرسوم المقررة فرق عمى أن يتم الالتزام بدفع 
 

 جيل الكامل في حالة رغبتو في ذلك جيل التقدم لإدارة التسعيرة لتحديد سعر المستحضر قبل تقديم ممف التسيجوز لطالب التس
لمتقدم بممف التسجيل اعتباراً من تاريخ موافقة طالب التسجيل عمى سعر  يوم عمل 38و في ىذه الحالة يتم احتساب ميمة الـ 

 لممستحضر.
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لتنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات الصيدلية  2806( لسنة 828ى رقم )قرار الوزار ال الجدول الزمني لتنفيذ
  EMA أو   FDAالحاصمة عمى موافقة إحدى الجهتين البشرية المستوردة 

ترتيب 
 الإجراء

 الإجراء
المدة الممنوحة 
 لطالب التسجيل

 

المدة اللازمة داخل 
 الإدارة  
 )يوم عمل(

 وسيمة التواصل

 Boxes program   المستحضرتقديم طمب استعلام عن  1

 Boxes program 3  بالتأكيد عمى استلام طمب الاستعلام طالب التسجيلالرد عمى  2

 Boxes program 7  طالب الاستعلام بموقف المستحضرإخطار  3

 Original Hard Copy  أشير 3 الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامتقديم المستندات اللازمة لإصدار  4

 Hard Copy 2  بعد تقديم المستندات اللازمة الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامإصدار  5

 Naming Program  يوم عمل 15 التقدم لمحصول عمى الموافقة عمى اسم المستحضر 6

7 
التقدم بطمب الحصول )اعتباراً من تاريخ إصدار الموافقة عمى الاسم

 (عمى الاسم
 4 Program and Hard Copy 

8 
 تقدم طالب التسجيل لتحديد ميعاد لتقديم ممف التسجيل 
 )اعتباراً من تاريخ الموافقة االخاصة بطمب الاستعلام( 

 workflow Program 820  يوم عمل 38

 workflow Program 820 6  ميعاد تقديم ممف التسجيل 9

18 
 Hard Copy according to Checklist)استلام ممف التسجيل 

+ CD with CTD format as a reference) 

)في حالة عدم استيفاء  بداية احتساب الشير المحدد لتسجيل المستحضر
لاستيفاء الاستكمالات تجدد مرة واحدة أشير  3الممف يمنح طاب التسجيل 

 و لا يبدأ احتساب الشير(

11 
 نيةالمراجعة المبدئية من قبل الأقسام المعاستلام ممف التسجيل و 

رسال الملاحظات عمى البرنامج إن وجدت  وا 
 6  

 من قبل طالب التسجيل كمالاتالاستتقديم  12
تجدد  أشير 3

 مرة واحدة
 

Soft copy  +  
 Hard copy 

 if required 

صدار الموافقات  13  28  مراجعة وتقييم المستندات والدراسات المقدمة وا 
Hard Copies of 

Approvals +scanned 

copies on 820 workflow 

Program 

14 
المراجعة النيائية لمممف والموافقات والعرض عمى المجنة الفنية 

 لإصدار الإخطار
 14 Issuing of Registration 

License 
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تنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات الصيدلية ل 2806( لسنة 028قرار الوزارى رقم )ال نفيذتآلية 
 CTD بنظامالمقدمة  توردةسالم البشرية

 

 إجراءات الحصول عمى موافقة طمب الاستعلام والاسم:أولًا: 
ويتم الرد البرنامج المخصص لذلك طريق  عن (1 مرفق) المستحضريمتزم طالب التسجيل بتقديم طمب استعلام عن  .1

 ستلام الطمبمن تاريخ ا عمل أيام 3خلال طمب الاستعلام المبدئي ل قبالستالابالتأكيد عمى  التسجيلطالب عمى 
  .مستوفي

 :بصندوق المثائل  في حالة توافر مكان لممستحضر.)أ( 2
متداولة في أي من الدول الدولة غير مرجعية و والمستحضرات الواردة من  مرجعية ةمستحضرات الواردة من دولبالنسبة لم
 المرجعية.

من  بحد أقصى عمل  يوم 02لخلا فى خلال البرنامج المخصص لذلكعن طريق طالب الاستعلام  تم الرد عمىي
بحد أقصى  ثلاثة أشهرويمنح طالب التسجيل ميمة  ؛طمب الاستعلام مستوفىالمبدئي ل قبالستالاتاريخ التأكيد عمى 

أيام  3خلال ىا يتم اصدار عمى أن  الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام( لإصدار 2مرفق لتقديم المستندات اللازمة )
 .تجميع الطمبامن استيفاء بحد أقصى  عمل

  
 :وغير المتداولة بأي من الدول المرجعيةمرجعية غير مستحضرات الواردة من دول وبالنسبة لم

من  بحد أقصى عمل  يوم 02 خلالفى البرنامج المخصص لذلك عن طريق طالب الاستعلام  تم الرد عمىي -
بحد أقصى  ثلاثة أشهرطالب التسجيل ميمة ويمنح  ؛طمب الاستعلام مستوفىالمبدئي ل قبالستالاتاريخ التأكيد عمى 

و من شرط ئوذلك حتى يتسنى العرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية  لاستثنا( 2مرفق )لتقديم المستندات اللازمة 
 بالدول المرجعية.التداول 

تندات المطموبة و ذلك من تقديم المس  يوم عمل 05في خلال  يتم عرض المستحضر عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية -
إلى الإدارة   Site Master Fileالتحويل لمعرض عمى المجان العممية المتخصصة أو تقديم بلاتخاذ القرار إما بالرفض أو 

و من شرط التداول ئاستثناقبل الموافقة عمى العامة لمتفتيش أو كلاىما )يجوز لمجنة الفنية طمب التفتيش عمى المصنع بالخارج 
وذلك في حالة عدم التفتيش عمى خط الإنتاج الخاص بالمستحضر من قبل أو مرور مدة تتجاوز الخمس  مرجعيةبالدول ال

 ( .أعوام عمى التفتيش السابق عميو
 بحد أقصىشهرين خلال  يا يمتزم طالب الاستعلام  بتقديم مستندات من قبل المجنة الفنية لمراقبة الأدويةطمب  في حالة -

 .شركةمن تاريخ إخطار ال
 ء المستحضرمن تاريخ موافقة المجنة الفنية عمى استثنا أيام عمل 5يتم اصدار الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام خلال  -   

 .بالدول المرجعيةمن شرط التداول 
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لتقدم مشركة ايجوز ل بالدول المرجعيةاستثناء المستحضر من شرط التداول رفض المجنة الفنية لمراقبة الأدوية  ةفي حال -
مع  لتماسمصحوباً بالا الاستقبالستعلام جديد لقسم اتقديم طمب  عمى أن يتملتماس عمى قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية اب

 لمتقدم بطمب استعلام جديد.دفع الرسوم المقررة
  :بصندوق المثائل  في حالة عدم توافر مكان لممستحضر )ب( .2

لغاء أي من المستحضرات إلتاريخ وساعة تقديمو لحين توافر مكان لو حال  وفقاً يقيد طمب الاستعلام بسجل الانتظار  -
بحد أقصى  ثلاثة أشهرالمسجمة أو تحت التسجيل من الصندوق لأي سبب عمى أن  تمنح  الشركة صاحبة الدور ميمة 

ال عدم التزاميا بالموعد صندوق المثائل لتقديم المستندات المطموبة كاممة وفى حبمن تاريخ إخطارىا بتوفر مكان ليا 
 ويتم مخاطبة الشركة التالية.  المحدد  يعتبر طمبيا لاغياً 

ينص في الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام إذا كان لممستحضر مرجع عممي أم لا, وذلك طبقاً لما تقدمو الشركة  .3
 عالة والشكل الصيدلي والتركيزبالمادة الفحالة عدم التزام الشركة في طمب الاستعلام المقدم وفي عمى مسئوليتيا 

يتم اعتبار  )مع مراعاة توافق العبوة المقدمة مع المستحضر المرجعي( بالمرجع العممي المرسل من قبميا ينالمذكور 
 Reference)المراجع العممية:المستحضر غير مرجعي وتصدر الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام بناءً عمى ذلك. )

Books & Official Sites of Reference Countries  
 

ة أن الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام نصت أن المستحضر غير لعممية المتخصصة فى حالالمجان ا التقدم إلىثانياً: 
 مرجعي:

 من تاريخ اصدار بحد أقصى  هر ونصفشخلال  فى لجنة الفارماكولوجيو  لمجان العممية المتخصصة طالب التسجيلتقدم ي
 Phase 1, 2بالفعل الانتياء من الدراسات الإكمينيكية  تمقد )ويشترط أن يكون لتقديم الممف العممي علام طمب الاستموافقة 

and 3  لا يتم في الممف العممي الخاصة بالمستحضر الأصيل وتقديميا كاممة لتتمكن المجان العممية من البت في المستحضر وا 
 .ستعلام(رفع الأمر لرئيس الإدارة المركزية لإلغاء طمب الا

  يمن تاريخ استلام الممف العمم هر ونصفشخلال  المتخصصة ولجنة الفارماكولوجىيتم العرض عمى المجان العممية 
المجنتين يخطر طالب التسجيل بخطاب صادر من المجنة العممية  من موافقة من الناحية العممية من كل  فى حالة الو , كاملاً 

 .لمراقبة الأدوية ستحضر دون العرض عمى المجنة الفنيةالمتخصصة وتستكمل اجراءات تسجيل الم
  اخرى ويتم اعادة العرض  ونصف شهروفى حالة طمب استيفاءات لمدراسات المقدمة من قبل الشركة تمنح الشركات ميمة

 .استيفاء الطمبات من هر ونصفشخلال عمى المجان العممية المتخصصة فى 
   العرض عمى المجنة الفنية لمراقبة  يتم,  المتخصصة ولجنة الفارماكولوجىمية من المجان العم فى حالة عدم موافقة كل

صدارو  الادوية لاتخاذ القرار الذى تراه مناسباً  سباب بداء الأإمع المتخصصة المجان العممية طريق خطاب لمشركة بذلك عن  ا 
صدار خطاب  أما في حالة رفض إحداىما وموافقة الأخرى يتم العرضالتسجيل  في حالة رفض طمب عمى المجنة الفنية وا 

 المجنة التي تم رفض المستحضر من قبميا.عن طريق لمشركة 
 :في حالة ظيور مرجع عممي لممستحضر قبل التقدم لمجان العممية أو قبل العرض عمييا أو في حالة تقديم  ممحوظة

صة بطمب الاستعلام من حيث طالب التسجيل مرجع عممي مختمف يتطابق مع المستحضر المقدم في الموافقة الخا
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, يتم الدراسة و إصدار إفادة بذلك من قسم المجان العممية العبوةمع توافق  ىالشكل الصيدل -التركيز –المادة الفعالة 
 المتخصصة دون الحاجة لمعرض عمى المجان العممية.

 

 وقسم التوافر والتكافؤ الحيوي التقدم لقسم الأسماء والبطاقات :ثالثاً 
   هر شخلال   (3مرفق )عن طريق البرنامج المخصص لذلكلقسم الأسماء والبطاقات  بالتقدم طالب التسجيل يمتزم

أو المجنة  العمميةموافقة المجان من تاريخ اصدار  أواريخ الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام من تبحد أقصى  ونصف
لمحصول عمى الموافقة عمى اسم المستحضر عمى أن يتم إصدار الموافقة  مرجعيةالفي حالة المستحضرات غير  الفنية

 تقدم لقسم الأسماء والبطاقات.المن تاريخ  أيام عمل 5عمى الاسم في خلال 
 

 رابعاً: التقدم لإدارة التسعيرة:
الموافقة عمى الاسم تاريخ إصدار  منبحد أقصى  ونصفشهر في خلال التسعيرة  طالب التسجيل التقدم لإدارةل يجوز

من تاريخ تقديم ممف التسعير  يوم عمل 38, عمى أن يتم العرض عمى لجنة التسعير في خلال التجاري لممستحضر
من تاريخ  يوم عمل 05 ب التسجيل لمسعر يتم إعادة العرض عمى لجنة التسعير في خلالمستوفي وفي حالة رفض طال

 شهرينالمجنة عمى أن يتم إصدار إخطار التسعيرة في خلال مدة أقصاىا استيفاء طالب التسجيل لممستندات المطموبة من 
 اعتباراً من تاريخ موافقة طالب التسجيل عمى سعر المستحضر.

 
صدار إخطار التسجيلممف التسجيل كاملًا استلام ومراجعة  إجراءات: خامساً   :وا 

عمى اسم المستحضر الموافقة  إصدار من تاريخ شهرينخلال (New Request) بطمب  التسجيلطالب تقدم ي .1
 ,عمل يوم 50 خلالعمى أن يكون الميعاد  البرنامج المخصص لذلكعن طريق  ممف التسجيل تحديد ميعاد لتقديمل

عن  كما تخطر بالميعاد **التكافؤ الحيوي إن وجدتقييم دراسات التوافر و ة بنوع الدراسة المطموبة من قسم وتخطر الشرك
لمتابعة  الأدوية البشرية دارة تسجيلتابع لإمع تحديد صيدلي مسئول عن المستحضر , البرنامج المخصص لذلكطريق 

جميع إجراءات تسجيمو ومتابعة تقديم الشركة للاستكمالات المطموبة وذلك لمتأكد من التزام جميع الأطراف بالميل الزمنية 
 المحددة بالقرار.

 New Request)قبل إرسال الـ لقسم التوافر والتكافؤ الحيوي التوجو طالب التسجيل ل يسمح ممحوظة: **
 مجان العمميةلاموافقة بموجب  أوالموافقة الخاصة بطمب الاستعلام و بموجب  الممفالخاص بتحديد ميعاد تسميم 

لتحديد نوع الدراسة المطموبة  (المتخصصة أو المجنة الفنية لمراقبة الأدوية في حالة المستحضرات غير المرجعية
حتوي عمى كافة عمى أن يمتزم بإحضار إسطوانة مدمجة توالأجزاء المطموب إدراجيا في ممف التسجيل , 

 الدراسات التي تم إجراؤىا عمى المستحضر و المتضمنة ما يمي:
Bioavailability – Bioequivalence – In vitro Dissolution – Pharmacokinetic Endpoint.  

../../80503/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/R0EE9D33/Box%20Inquiry%20checklist%20(Att%20No.1).doc


Page 4 of 6 
 

المستحضرات المعفاه من دراسات التكافؤ الحيوي طبقاً لمقواعد المصرية المنظمة  ىذا الإجراء)ويستثنى من  
  جراء دراسات التوافر والتكافؤ الحيوي و معدل الذوبان(لإ

 

 المستندات المطلوبة كما يلي:يتم تقديم ممف التسجيل المحتوي عمى   .2
 Checklist of Module 1(Hard Copy)  ( 4مرفق ) 
   Module 3 (Hard Copy)   طبقاً لمـICH guidelines  , 
  في حالة المستحضرات الجنيسة غير المعفاه من إجرائيا  الحيويالدراسة المطموبة من قسم التكافؤ و التوافر(Hard 

Copy) 

  5 CDs  تحتوي عمى صورة ضوئية لكل المستندات المقدمة فيModule1))  وباقي الـModules  في شكل
CTD format   طبقاً لمـICH guidelines  

والبطاقات )لمراجعة البطاقة(, الفارماكولوجي,  الثبات, التوافر ويتم مراجعتو مبدئياً من قِبَل ممثمي أقسام الاستقبال, الأسماء  -
 والتكافؤ الحيوى, تقييم ممف الجودة , بالإضافة إلى أحد ممثمي مركز اليقظة الصيدلية المصرى و إدارة التسعيرة.

لتحديد رسال طمب إب جيلطالب التسمتزم يلن يتم استلام الممف و  المطموبةى من المستندات فى حالة عدم استيفاء الشركة أ -
 تجدد مرة واحدة. ثلاثة أشهرل وذلك في خلا ميعاد جديد لتقديم ممف التسجيل كاملاً 

 
 

استكمالات بعد طمب  ةوفى حال ,كاملاً  عند استلام الممف لتسجيل المستحضر ةالمحدد الستة أشيرمدة احتساب يبدأ   .3
عن طريق  عمل يوم 28فى خلال  طالب التسجيل إخطاريتم أعلاه, من أي من الأقسام المختمفة المشار إلييا  , فحص الممف

كمالات ولا تحتسب ىذه الاستلتقديم تمك تجدد مرة واحدة  ثلاثة أشهرتمنح الشركة ميمة بحد أقصى و البرنامج المخصص لذلك 
 المنصوص عمييا بالقرار.التسجيل المدة من ضمن فترة 

 الآتي: ويتم يبدأ استئناف الوقت المحدد لتسجيل المستحضرالمعنية, ات يبجميع الج ,عند استيفاء كافة الطمبات .4
 أشهر 3في خلال من قبل الأقسام المختمفة بالإدارة المركزية لمشئون الصيدلية التقييم وصدور جميع الموافقات  -

 ممف التسجيل. استيفاء تاريخ منبحد أقصى اعتباراً من 
تاريخ بحد أقصى اعتباراً من  يوم عمل 50وذلك في خلال  ة والبحوث الدوائيةالييئة القومية لمرقاب من قبل لتحميلا -

 .ممف التحميللمتطمبات استيفاء آخر 

 بقسم استقبال 828/2816من قبل فريق العمل الخاص بالمستحضرات المقدمة طبقاً لقرار  تتم المراجعة النيائية لمممف. 5
ة الفنية لمراقبة الأدوية لمبت في إصدار إخطار تسجيل المستحضر في ومراجعة ممفات التسجيل تمييداً لمعرض عمى المجن

 .اصدار اخطار تسجيل نيائى يسري لمدة عشر سنواتوفي حالة الموافقة يتم  المنصوص عمييا بالقرارخلال فترة التسجيل 
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 :ملاحظات
  في حالة التقدم بأكثر  شيرياً   لكل وكيل أو مكتب عممي (بتركيزاتو إن وجد) مستحضر مستورد 1يتم استقبال عدد(

 من تركيز لممستحضر يتم دفع الرسوم المقررة عن كل تركيز(.
 

   يتم تقديم  لممستحضرات الواردة من دولة غير مرجعية ومتداولة في أي من الدول المرجعيةبالنسبةCPP  من بمد المنشأ
 ما يفيد تداول المستحضر في دولة مرجعية. بالإضافة إلى تقديم 

 

 لمتحميل  التقدم لإدارة التخطيط والمتابعة لمحصول عمى موافقة استيرادية  لاستيراد عينات يتم لبدء في استيراد العينات:ا
موافقة المجان العممية في حالة بموجب الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بموجب موافقة طمب الاستعلام أو بشعبة التسجيل ب

 .ةمرجعيالالمستحضرات غير 
 

  لممستحضرات الحاصمة عمى شيادة تسجيل وتداول من إحدى الدول المرجعية المعتمدة من المجنة الفنية لمراقبة فقط يجوز
لا بعد صدور الإخطار النيائي عمى أ ول رسالة واردةالأدوية تقديم ممف التحميل إلى الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية لأ

 05خلال من الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية الرسالة الأولى  إلا بعد ورود نتيجة تحميل واردةأي رسالة يتم الإفراج عن 
قبل  ومية لمرقابة والبحوث الدوائيةالق ) إذا بالفعل تم سحب عينات وتم التقدم بممف التحميل لشعبة التسجيل بالييئة .يوم عمل

ولا يتم الإفراج عن طبقاً لمقواعد متحميل بشعبة التفتيش من أول رسالة واردة الحصول عمى إخطار التسجيل, يتم سحب عينات ل
 أي رسالة واردة إلا بعد ورود مطابقة التسجيل(

 

 في حالة عدم مرور عام عمى تداول المستحضر في بمد المنشأ يتم إصدار إخطار تسجيل مشروط بعدم التداول لحين انتياء 
 متابعة الإدارة العامة لمتفتيش.بمعرفة و تحميل فقط لمالعام , مع السماح بالاستيراد 

 

 لمنظر  لرئيس الإدارة المركزيةرفع الأمر يتم أعلاه آلية التنفيذ طالب التسجيل بالميل المذكورة بعدم التزام  ةفي حال
 طبقاً للؤسباب التي تتقدم بيا الشركة. منح المستحضر ميمة لاستيفاء المستندات المطموبةفي 

 

  إذا  828يتقدم طالب التسجيل لتحويل أي مستحضر تحت التسجيل من نظام تسجيل سابق إلى نظام يجوز أن
طبقاً للآليات التي سوف يتم إعلانيا عمى  ,ذلك في حال رغبت الشركةأي بند من البنود المحددة بالقرار, و  انطبق عميو

لمتسجيل عن كل مرحمة طبقاً لما تم اعتماده من رسوم رة الرسوم المقر فرق عمى أن يتم الالتزام بدفع  موقع الإدارة المركزية
 .يذا القرارطبقاً ل

 

 جيل الكامل في حالة يجوز لطالب التسجيل التقدم لإدارة التسعيرة لتحديد سعر المستحضر قبل تقديم ممف التس
ن تاريخ موافقة طالب لمتقدم بممف التسجيل اعتباراً م شهرين رغبتو في ذلك وفي ىذه الحالة يتم احتساب ميمة الـ 

 .التسجيل عمى سعر لممستحضر
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المستحضرات لتنظيم اجراءات تسجيل  2806( لسنة 028قرار الوزارى رقم )ال الجدول الزمني لتنفيذ
 CTDالمقدمة بنظام  البشرية المستوردةالصيدلية 

ترتيب 
 الإجراء

 الإجراء
المدة الممنوحة 
 لطالب التسجيل

 

المدة اللازمة 
 ارة  داخل الإد

 )يوم عمل(
 وسيمة التواصل

 Boxes program   تقديم طمب استعلام عن المستحضر 1

 Boxes program 3  بالتأكيد عمى استلام طمب الاستعلام طالب التسجيلالرد عمى  2

 Boxes program 12  طالب الاستعلام بموقف المستحضرإخطار  3

 Original Hard Copy  أشير 3 لخاصة بطمب الاستعلامالموافقة اتقديم المستندات اللازمة لإصدار  4

 Hard Copy 3  بعد تقديم المستندات اللازمة الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامإصدار  5

6 
)اعتباراً من تاريخ الموافقة التقدم لمحصول عمى اسم المستحضر

 االخاصة بطمب الاستعلام(
 Naming Program  شير ونصف

7 
التقدم بطمب الحصول )اعتباراً من تاريخ  عمى الاسم إصدار الموافقة

 (عمى الاسم
 5 Program and Hard 

Copy 

8 
 تقدم طالب التسجيل لتحديد ميعاد لتقديم ممف التسجيل 

 ( عمى اسم المستحضرالموافقة إصدار )اعتباراً من تاريخ 
 workflow Program 820  ينشير 

 workflow Program 820 15  ميعاد تقديم ممف التسجيل 9

18 
 استلام ممف التسجيل

 (Hard Copy according to Checklist + 

 CD with CTD format) 

)في حالة عدم  لتسجيل المستحضر ةالمحدد بداية احتساب الستة أشير
لاستيفاء تجدد مرة واحدة أشير  3استيفاء الممف يمنح طاب التسجيل 

 (شيرالستة أالاستكمالات و لا يبدأ احتساب 

 Comments sent on 820 28  المراجعة المبدئية لممف التسجيل من قبل الأقسام المعنية 11

workflow Program 

 من قبل طالب التسجيل كمالاتالاستتقديم  12
أشير تجدد  3

 واحدة مرة
 

Soft copy  +  
 Hard copy 

 if required 

صد 13  شيور  3  ار الموافقات مراجعة وتقييم المستندات والدراسات المقدمة وا 
Hard Copies of 

Approvals +scanned 

copies on 820 workflow 

Program 

14 
المراجعة النيائية لمممف والعرض عمى المجنة الفنية لإصدار 

 التسجيل إخطار
 Issuing of Registration شيرين 

License 
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تنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات الصيدلية ل 2806( لسنة 028قرار الوزارى رقم )ال نفيذتآلية 
 CTDبنظام المقدمة  حميةالم البشرية

 

 إجراءات الحصول عمى موافقة طمب الاستعلام:أولًا: 
ويتـ  رنامج المخصص لذلؾالبطريؽ  عف (0 مرفق) المستحضريمتزـ طالب التسجيؿ بتقديـ طمب استعلاـ عف  .1

 مف تاريخ استلاـ الطمب أيام عمل 3خلاؿ  الاستعلاـمب طالمبدئي ل قباؿستالابالتأكيد عمى  التسجيؿطالب الرد عمى 
  .مستوفي

 :بصندوؽ المثائؿ  في حالة توافر مكاف لممستحضر)أ(  .2
مف  بحد أقصى عمل  يوم 02ؿخلافى البرنامج المخصص لذلؾ طريؽ  عفطالب الاستعلاـ  تـ الرد عمىي       

 ؛ طمب الاستعلاـ مستوفىالمبدئي ل قباؿستالاتاريخ التأكيد عمى 
طريؽ  عفتاريخ إرساؿ الرد عمى الشركة مف بحد أقصى  أيام عمل 3خلاؿ  الموافقة الخاصة بطمب الاستعلاـإصدار ويتـ ؛ 

بحد  ثلاثة أشهريمنح طالب التسجيؿ ميمة أجنبية ف , أما بالنسبة لممستحضرات المصنعة محمياً بترخيص مف شركةالبرنامج
أيام  3خلاؿ ىا يتـ اصدار عمى أف  الموافقة الخاصة بطمب الاستعلاـ ( لإصدار2مرفق أقصى لتقديـ المستندات اللازمة )

 .مف استيفاء جميع الطمباتبحد أقصى  عمل
 

 : بصندوؽ المثائؿ في حالة عدـ توافر مكاف لممستحضر)ب( 
المبدئي  قباؿستالامف تاريخ التأكيد عمى  بحد أقصى عمل  يوم 02خلاؿ الب الاستعلاـ بموقؼ المستحضريخطر ط   
لغاء أي إيقيد طمب الاستعلاـ بسجؿ الانتظار وفقا لتاريخ وساعة تقديمو لحيف توافر مكاف لو حاؿ و ؛ طمب الاستعلاـ مستوفىل

ثلاثة ي سبب عمى أف  تمنح  الشركة صاحبة الدور ميمة مف المستحضرات المسجمة أو تحت التسجيؿ مف الصندوؽ لأ
عدـ  ةصندوؽ المثائؿ لتقديـ المستندات المطموبة كاممة وفى حالبمف تاريخ إخطارىا بتوفر مكاف ليا بحد أقصى  أشهر

 ويتـ مخاطبة الشركة التالية.  التزاميا بالموعد المحدد  يعتبر طمبيا لاغياً 
عمى , وذلؾ طبقاً لما تقدمو الشركة لممستحضر مرجع عممي أـ لاب الاستعلاـ إذا كاف ينص في الموافقة الخاصة بطم .3

 يفالمذكور  بالمادة الفعالة والشكؿ الصيدلي والتركيزوفي حالة عدـ التزاـ الشركة في طمب الاستعلاـ المقدـ  مسئوليتيا
يتـ اعتبار المستحضر  لمستحضر المرجعي(مع االمقدمة )مع مراعاة توافؽ العبوة  بالمرجع العممي المرسؿ مف قبميا

 وتصدر الموافقة الخاصة بطمب الاستعلاـ بناءً عمى ذلؾ.  غير مرجعي
  Reference Books & Official Sites of Reference Countries)المراجع العممية:)
 

علام نصت أن المستحضر غير ة أن الموافقة الخاصة بطمب الاستالمجان العممية المتخصصة فى حال التقدم إلىثانياً: 
 مرجعي:

طمب مف تاريخ اصدار موافقة  شهرونصفخلاؿ  فى لجنة الفارماكولوجيو  لمجاف العممية المتخصصة طالب التسجيؿتقدـ ي   
الخاصة  Phase 1, 2 and 3مف الدراسات الإكمينيكية  الانتياء بالفعؿ تـقد )ويشترط أف يكوف الممؼ العممي لتقديـ الاستعلاـ 
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لا يتـلتتمكف المجاف العممية مف البت في المستحضر  في الممؼ العممي وتقديميا كاممةالمستحضر الأصيؿ ب رفع الأمر  وا 
 .*لغاء طمب الاستعلاـ(لإ لرئيس الإدارة المركزية

  مف تاريخ استلاـ الممؼ العممى  شهر ونصف خلاؿ المتخصصة ولجنة الفارماكولوجىيتـ العرض عمى المجاف العممية
فى حالة الموافقة مف الناحية العممية مف كلا المجنتيف يخطر طالب التسجيؿ بخطاب صادر مف المجنة العممية و , كاملاً 

 .لمراقبة الأدوية معرض عمى المجنة الفنيةل الحاجة المتخصصة وتستكمؿ اجراءات تسجيؿ المستحضر دوف
 عادة العرض إخرى ويتـ أ شهر ونصفنح الشركات ميمة وفى حالة طمب استيفاءات لمدراسات المقدمة مف قبؿ الشركة تم

 .مف استيفاء الطمبات شهر ونصفعمى المجاف العممية المتخصصة فى خلاؿ 
 المجنة الفنية لمراقبة العرض عمى  يتـ,  المتخصصة ولجنة الفارماكولوجىمف المجاف العممية  فى حالة عدـ موافقة كؿ

صدارو  اً دوية لاتخاذ القرار الذى تراه مناسبالأ باب سبداء الأإمع المجاف العممية المتخصصة طريؽ خطاب لمشركة بذلؾ عف  ا 
 لمراقبة الأدوية أما في حالة رفض إحداىما وموافقة الأخرى يتـ العرض عمى المجنة الفنيةالتسجيؿ  في حالة رفض طمب

صدار خطاب لمشركة  .المجنة التي تـ رفض المستحضر مف قبمياعف طريؽ  وا 
في حالة ظيور مرجع عممي لممستحضر قبؿ التقدـ لمجاف العممية أو قبؿ العرض عمييا أو في حالة تقديـ  ممحوظة:

طالب التسجيؿ مرجع عممي مختمؼ يتطابؽ مع المستحضر المقدـ في الموافقة الخاصة بطمب الاستعلاـ مف حيث 
ة و إصدار إفادة بذلؾ مف قسـ المجاف العممية , يتـ الدراسالعبوةمع توافق  ىالشكل الصيدل -التركيز –المادة الفعالة 

 المتخصصة دوف الحاجة لمعرض عمى المجاف العممية.
 Phase 1, 2 and 3* بالنسبة لممستحضرات المحمية الأصيمة يشترط أف يكوف قد تـ الانتياء مف إجراء الدراسات الإكمينيكية   

 2117لسنة  132البحوث الدوائية لتقييـ الدراسة طبقاً لمقرار الوزاري رقـ عمى أف يتـ التقدـ بيا لمييئة القومية لمرقابة و  عمييا
 مجاف العممية.لمعرض عمى ال  وذلؾ قبؿ التقدـ والحصوؿ عمى الموافقة عمى ىذه الدراسة

 
 ثالثاً: التقدم لقسم الأسماء و البطاقات :

  تحضر الى لجنة الاسماء والبطاقات وذلؾ خلاؿ تجارياً مقترحاً لممسخمسة وعشروف اسماً تتقدـ الشركات بقائمة تشمؿ
أو المجنة  موافقة المجاف العمميةمف تاريخ اصدار  وأمف تاريخ اصدار موافقة طمب الإستعلاـ  شهر ونصف مدة أقصاىا

 (3مرفق ) مرجعية .الفي حالة المستحضرات غير لمراقبة الأدوية  الفنية
  ولى المقدمة فى مستحضر او برفض قائمة الاسماء الأبالموافقة عمى الإسـ التجارى لميتـ اصدار خطاب الى الشركة

 .مف تاريخ استلاـ قائمة الاسماء عمل أيام 08خلاؿ 
  مف تاريخ اصدار خطاب الرفض, عمى اف يتـ  شهروفى حالة الرفض يتعيف عمى الشركة التقدـ بقائمة اخرى خلاؿ

 .بحد اقصى متضمنة القائمة الاولىقترحة بتقديـ أربع قوائـ مالسماح لمشركة 
 .فى حالة رفض القوائـ الاربعة المقدمة سيتـ اصدار موافقة بالاسـ العممي بجانبو اسـ الشركة 
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 :ةالتسعير  لإدارةرابعاً: التقدم 
الاسم ى الموافقة عم إصدار تاريخ مفبحد أقصى  ونصف شهرفي خلاؿ  التسعيرة لتقدـ لإدارةباطالب التسجيؿ  يمتزـ

مف تاريخ تقديـ ممؼ التسعير  يوم عمل 38عمى أف يتـ العرض عمى لجنة التسعير في خلاؿ , التجاري لممستحضر
مف تاريخ  يوم عمل 05 الة رفض طالب التسجيؿ لمسعر يتـ إعادة العرض عمى لجنة التسعير في خلاؿحوفي  مستوفي 

 شهرينعمى أف يتـ إصدار إخطار التسعيرة في خلاؿ مدة أقصاىا  المجنةستندات المطموبة مف ماستيفاء طالب التسجيؿ لم
 اعتباراً مف تاريخ موافقة طالب التسجيؿ عمى سعر المستحضر.

 

 يتم الالتزام بباقى خطوات التسجيل كالاتي:خامساً: 
  :لأوليةا التشغيلات تصنيع في البدء
 لتحديد بياف تركيب المستحضر.  يسمح باستيراد المواد الخاـ اللازمة لإجراء التجارب اللازمة 
  طبقا لمػ لممستحضر  أولية تتشغيلاثلاث نتاج بإتمتزـ الشركةICH Guidelines** ,  التقدـ لإدارة ويجوز لطالب التسجيؿ

موافقة طمب أي مف بموجب  ذلؾ في حالة اقتضى الأمرالخاـ  وادالتخطيط والمتابعة لمحصوؿ عمى موافقة استيرادية لمم
مرجعية وذلؾ بناءً ال غيرحالة المستحضرات  فيلمراقبة الأدوية  أو المجنة الفنية المتخصصةأو موافقة المجاف العممية الاستعلاـ 

, ويتـ إصدار الموافقة الاستيرادية عمى بياف التركيب المقدـ مف الشركة, عمى أف يتـ ذكر مورد المادة الخاـ بالموافقة الاستيرادية
 بحد أقصى مف تاريخ استيفاء المستندات المطموبة كاممة. ام عملأي 5في خلاؿ مدة أقصاىا 

 

  عمى  ,الإنتاجبإبلاغ الادارة العامة لمتفتيش بموعد  يوم عمل 05بػ  الأولية تتشغيلاالثلاث تاج إنيقوـ طالب التسجيؿ  قبؿ
ي حضور مفتش مف الإدارة العامة ويتـ السماح لمشركة بالإنتاج ف بالسوؽ المحمي مطمقاً, تف لا يتـ تداوؿ ىذه التشغيلاأ

 .الأولية عمى نفس خطوط الإنتاج الموجودة بالمصنع تتشغيلالمتأكد مف إنتاج الثلاث  لمتفتيش
 

 بمحضر موقع مف مسئوؿ المصنع ومختوـ وموقع مف المفتشالذي تـ الإنتاج عميو  يقوـ المفتش بإرفاؽ بياف التركيب  
 كالتالي :  تكمؿ الاجراءاتموضح بو مصدر المادة الخاـ عمى أف تس

 

 لمتحميل بالهيئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية تشغيمة واحدة تجريبيةيتـ سحب عينات عف طريؽ التفتيش الصيدلي مف  (1
 .مع المتابعة واستيفاء متطمبات التحميؿ شعبة التسجيلبالتحميؿ لمييئة  يمتزـ طالب التسجيؿ بتقديـ ممؼ -
يذكر عمى أف  ممؼ التحميؿلمتطمبات استيفاء خر آ مف تاريخبحد أقصى  شهرين  التحميؿ خلاؿنتيجة ار تمتزـ الييئة باصد -

 .فييا مصدر المادة الخاـ
 

الذي تـ الإنتاج  مرفؽ بيا بياف التركيب وليةالأ  تتشغيلاالثلاث دراسة الثبات المعجمة لمدة ستة اشهر عمى  إجراءيتـ  (2
احد عمى الأقل عمى ة المدى لمدة عام و ثبات طويم دراسةبالإضافة إلى الإدارة العامة لمتفتيش عميو الموقع والمختوـ مف مفتش 

ـ منح المستحضر مدة صلاحية عاميف مع الالتزاـ بإخطار الإدارة العامة لمتفتيش بمكاف و ميعاد ليتنفس التشغيلات الأولية 
 إجراء دراسة الثبات قبؿ البدء فييا.

 

ع والمختوـ مف ق  و  الم  مرفؽ بو بياف التركيب الذي تـ الإنتاج عميو  لى قسـ التوافر و التكافؤ الحيويإ ( تتوجو الشركة بطمب3
المنظمة لذلؾ, عمى لبياف موقؼ المستحضر مف حيث نوع الدراسة المطموبة طبقاً لمقواعد المصرية  مفتش الإدارة العامة لمتفتيش
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خرى لنفس المادة الفعالة بنفس الشكؿ الصيدلي )تحت أتزـ الشركة بإرساؿ تعيد يفيد بوجود أو عدـ وجود أي تركيزات أف تم
خرى, يتعيف عمى الشركة التقدـ ببيانات التركيب المعتمدة مف قبؿ الإدارة أوجود تركيزات  ةالتسجيؿ أو مسجمة(, و في حال

عمماً بأنو لف يتـ الإلتفات إلى أي طمبات في حاؿ ,ت حتى يتسنى البت في طمب الشركةالمركزية لمشئوف الصيدلية ليذه التركيزا
, وعند حصوؿ الشركة عمى قرار المجنة العممية المتخصصة لتقييـ دراسات لـ يتـ الإنتاج عميوأف تقدمت الشركة ببياف تركيب 

 يتـ التالي: التوافر والتكافؤ الحيوي بنوع الدراسة المطموبة
أو  الحيوي التوافر أو التكافؤ لإجراء دراسة *** التشغيمة التجريبيةنفس مف  سحب عيناتبمفتش الإدارة العامة لمتفتيش يقوـ  -

ثبات ذلؾ في محضر سحب مؤرخ و  معدؿ الذوباف في الحالات المطموب ليا تمؾ الدراسات مف قبؿ مسئوؿ المصنع  عق  و  م  وا 
اـ بإخطار الإدارة العامة لمتفتيش بمكاف و ميعاد إجراء دراسة التكافؤ الحيوي قبؿ البدء الادارة العامة لمتفتيش مع الالتز  ومفتش
 فييا.

 

صدار إخطار التسجيلممف التسجيل كاملًا إجراءات استلام ومراجعة : سادساً   :وا 
 تحديدل تاريخ إصدار إخطار تسعير المستحضر مف بحد أقصى ثلاثة أعوامخلاؿ بطمب  التسجيؿطالب تقدـ ي .1

 ,عمل ميو  50 خلاؿ عمى أف يكوف الميعادالبرنامج المخصص لذلؾ طريؽ  عف ميعاد لتقديـ ممؼ التسجيؿ
 دارة تسجيؿتابع لإمع تحديد صيدلي مسئوؿ عف المستحضر , البرنامجنفس طريؽ  عف ووتخطر الشركة ب
المطموبة وذلؾ لمتأكد مف التزاـ  لمتابعة جميع إجراءات تسجيمو ومتابعة تقديـ الشركة للاستكمالات الأدوية البشرية

 جميع الأطراؼ بالميؿ الزمنية المحددة بالقرار.
 

 كما يلي: المستندات المطلوبةالمحتوي عمى  ممؼ التسجيؿ  تقديـيتـ  .2
 Checklist of Module 1(Hard Copy)  ( 4مرفق)  
   Module 3 (Hard Copy)   طبقاً لمػICH guidelines,   
 اه مف إجرائياحالة المستحضرات الجنيسة غير المعف في الحيويو التوافر التكافؤ قسـ  المطموبة مفدراسة ال (Hard 

Copy) 

  5 CDs في  صورة ضوئية لكؿ المستندات المقدمة حتوي عمىتModule1)) باقي الـ وModules  في شكؿ
CTD format   طبقاً لمػICH guidelines  

الثبات, التوافر ساـ الاستقباؿ, الأسماء والبطاقات )لمراجعة البطاقة(, الفارماكولوجي,  مبدئياً مف قِب ؿ ممثمي أقويتـ مراجعتو  -
 المصرى و إدارة التسعيرة. بالإضافة إلى أحد ممثمي مركز اليقظة الصيدلية تقييـ ممؼ الجودة , ,والتكافؤ الحيوى

 

لتحديد رساؿ طمب إب التسجيؿطالب متزـ يـ الممؼ و لف يتـ استلا المطموبةى مف المستندات فى حالة عدـ استيفاء الشركة أ -
 تجدد مرة واحدة. أشهر 3ؿ وذلؾ في خلا ميعاد جديد لتقديـ ممؼ التسجيؿ كاملاً 

 
 

استكمالات بعد فحص طمب  ةوفى حال ,عند استلاـ الممؼ لتسجيؿ المستحضر ةالمحدد الستة أشيرمدة احتساب يبدأ  -
البرنامج عف طريؽ  عمل يوم 28فى خلاؿ  طالب التسجيؿ إخطاريتـ شار إلييا أعلاه, مف أي مف الأقساـ المختمفة الم الممؼ
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كمالات ولا تحتسب ىذه المدة مف الاستلتقديـ تمؾ تجدد مرة واحدة  أشهر 3تمنح الشركة ميمة بحد أقصى و المخصص لذلؾ 
 المنصوص عمييا بالقرار.التسجيؿ ضمف فترة 

 يبدأ استئناؼ الوقت المحدد لتسجيؿ المستحضر ويتـ الآتي: الجيات المعنية لدى جميع عند استيفاء كافة الطمبات .3
 3وذلؾ في خلاؿ وف الصيدلية المختمفة بالإدارة المركزية لمشئوالإدارات التقييـ وصدور جميع الموافقات مف قبؿ الأقساـ  -

 تاريخ استيفاء ممؼ التسجيؿ.بحد أقصى اعتباراً مف  أشهر
بقسـ استقباؿ  821/2116ية لمممؼ مف قبؿ فريؽ العمؿ الخاص بالمستحضرات المقدمة طبقاً لقرار تتـ المراجعة النيائ .4

ومراجعة ممفات التسجيؿ تمييداً لمعرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية لمبت في إصدار إخطار تسجيؿ المستحضر في 
 .خطار تسجيؿ نيائى يسري لمدة عشر سنواتإاصدار  وفي حالة الموافقة يتـ المنصوص عمييا بالقرارخلاؿ فترة التسجيؿ 

 

 :الإجراءات اللازمة بعد إصدار إخطار التسجيلسابعاً : 
  تشغيلات الأوليةال إنتاجتمتزـ بنفس مصدر المادة الخاـ التى تـ عمى أف  ,ثلاث تشغيلات إنتاجيةتقوـ الشركة بإنتاج  .1

إخطار التسجيؿ, عمى أف يقوـ مفتش صيدلي مف الإدارة العامة  والذي صدر بواجراء جميع الدراسات المطموبة عميو و 
ولا يتـ الإفراج عف أي  لمتحميل بشعبة التفتيش بالهيئة  القومية لمرقابة والبحوث الدوائيةلمتفتيش بسحب عينات منيا 

 د ورود مطابقة الييئة الخاصة بيذه التشغيمة.تشغيلات الأولى إلا بعالثلاث تشغيمة مف 
عمى أف يقوـ طالب  الثلاث تشغيلات الأوليةالتي سبؽ البدء في إجرائيا عمى  مال دراسة الثبات طويمة المدىاستكيتـ  .2

مع الالتزاـ بإخطار الإدارة العامة لمتفتيش بمكاف و ميعاد  التسجيؿ بالتقدـ لإدارة الثبات لتقييـ ىذه الدراسة بعد الانتياء منيا
 إجراء دراسة الثبات قبؿ البدء فييا.

في حالة رغبة الشركة تغيير مصدر المادة الخاـ يجب التقدـ بممؼ الجودة الخاص بيا إلى الإدارة  ممحوظة:
المركزية لمشئوف الصيدلية لمتقييـ أولًا والحصوؿ عمى الموافقة عمى المادة مف ىذا المصدر وبيذه المواصفات وذلؾ 

ة في حالة المستحضرات المسجمة أو لقسـ استقباؿ قبؿ التقدـ لقسـ المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجم
 ومراجعة ممفات تسجيؿ الأدوية البشرية في حالة المستحضرات تحت التسجيؿ.
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 :ملاحظات
  1طمب استعلاـ لكؿ مصنع وعدد  2بالنسبة لممستحضرات الصيدلية البشرية المحمية  الجديدة  يتـ استقباؿ عدد 

يتـ دفع الرسوـ المقررة عف كؿ في حالة التقدـ بأكثر مف تركيز لممستحضر ) .شيرياً   Tollلكؿ شركة  طمب استعلاـ
 تركيز(.

 

 مواصفات التشغيلات الأولية**: 
 (Pilot Batches)يجب الالتزاـ بأف تكوف تشغيمتيف عمى الأقؿ مف الثلاث تشغيلات الأولية بحجـ التشغيلات التجريبية  -

حجـ التشغيمة الإنتاجية  % مف 11بحد ادنى جـ أقؿ.  )يكوف حجـ التشغيمة التجريبية مع السماح بإنتاج التشغيمة الثالثة بح
حجـ التشغيمة % مف 11بحد ادنى وبالنسبة لممستحضرات الصمبة التي تؤخذ عف طريؽ الفـ يكوف حجـ التشغيمة التجريبية 

 .(أو مائة ألؼ وحدة أييما أكبر الإنتاجية
وطريقة التصنيع التي سوؼ تستخدـ  (Primary pack) ولية بنفس بياف التركيب والعبوةيجب أف يتـ تصنيع التشغيلات الأ -

 في إنتاج التشغيلات الإنتاجية الخاصة بالمستحضر النيائي الذي سوؼ يتـ تداولو في السوؽ.
 يتـ الالتزاـ بنفس جودة ومواصفات المستحضر النيائي. -
 

 فؤ حيوي أو معدؿ ذوباف يتـ سحب عينات ليذه الدراسة بالإضافة إلى ***في الحالات التي تستمزـ إجراء دراسة تكا
وذلؾ مف  مفتش الإدارة العامة لمتفتيشعينات أخرى لمتحميؿ بشعبة التسجيؿ بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية مف قبؿ 

 نفس التشغيمة التجريبية.
 

 لمنظر في  لرئيس الإدارة المركزيةيتـ رفع الأمر أعلاه ة التنفيذ آليطالب التسجيؿ بالميؿ المذكورة بعدـ التزاـ  ةفي حال
 طبقاً للؤسباب التي تتقدـ بيا الشركة. ميمة لاستيفاء المستندات المطموبة منح المستحضر

 

  إذا  821يجوز أف يتقدـ طالب التسجيؿ لتحويؿ أي مستحضر تحت التسجيؿ مف نظاـ تسجيؿ سابؽ إلى نظاـ
طبقاً للآليات التي سوؼ يتـ إعلانيا عمى  ,ذلؾ في حاؿ رغبت الشركةمف البنود المحددة بالقرار, و أي بند  انطبؽ عميو

لمتسجيؿ عف كؿ مرحمة طبقاً لما تـ اعتماده مف رسوـ الرسوـ المقررة فرؽ عمى أف يتـ الالتزاـ بدفع  موقع الإدارة المركزية
 .يذا القرارطبقاً ل
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 حميةلتنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات الصيدلية البشرية الم 2806( لسنة 028لوزارى رقم )قرار اال الجدول الزمني لتنفيذ
 CTDالمقدمة بنظام 

ترتيب 
 الإجراء

 الإجراء
المدة الممنوحة 
 لطالب التسجيل

 

المدة اللازمة 
 داخل الإدارة  
 )يوم عمل(

 وسيمة التواصل

 Boxes program   تقديـ طمب استعلاـ عف المستحضر 1

 Boxes program 3  بالتأكيد عمى استلاـ طمب الاستعلاـ طالب التسجيؿالرد عمى  2

 Boxes program 12  الب الاستعلاـ بموقؼ المستحضرطإخطار  3

 Original Hard Copy  أشير 3 الموافقة الخاصة بطمب الاستعلاـتقديـ المستندات اللازمة لإصدار  4

 Hard Copy 3  بعد تقديـ المستندات اللازمة لاستعلاـالموافقة الخاصة بطمب اإصدار  5

6 
التقدـ لمحصوؿ عمى الموافقة عمى اسـ المستحضر)اعتباراً مف تاريخ الموافقة 

 االخاصة بطمب الاستعلاـ(
 Naming Program  شير ونصؼ

7 
إصدار الموافقة عمى الاسـ أو رفض قائمة الأسماء )اعتباراً مف تاريخ التقدـ 

 صوؿ عمى الاسـ(بطمب الح
 11 Program and Hard Copy 

   شير ونصؼ التقدـ لإدارة التسعيرة  8

  31  )اعتباراً مف تاريخ التقدـ بممؼ التسعير مستوفي(العرض عمى لجنة التسعيرة  9

11 
 تقدـ طالب التسجيؿ لتحديد ميعاد لتقديـ ممؼ التسجيؿ 

 )اعتباراً مف تاريخ إصدار إخطار التسعيرة( 
 workflow Program 820  أعواـ 3

 workflow Program 820 15  ميعاد تقديـ ممؼ التسجيؿ 11

12 
 استلاـ ممؼ التسجيؿ

 (Hard Copy according to Checklist + 

 CD with CTD format) 

بداية احتساب الستة أشير المحددة لتسجيؿ المستحضر )في حالة عدـ 
لاستيفاء  تجدد مرة واحدةأشير  3استيفاء الممؼ يمنح طاب التسجيؿ 

 الاستكمالات و لا يبدأ احتساب الستة أشير(

 Comments sent on 820 21  المراجعة المبدئية لممؼ التسجيؿ مف قبؿ الأقساـ المعنية 13

workflow Program 

 مف قبؿ طالب التسجيؿ كمالاتالاستتقديـ  14
أشير تجدد  3

 مرة
 

Soft copy  +  
 Hard copy 

 if required 

صدار الموافقات  15  أشير 3  مراجعة وتقييـ المستندات والدراسات المقدمة وا 
Hard Copies of Approvals 

+scanned copies on 820 

workflow Program 

16 
المراجعة النيائية لمممؼ والعرض عمى المجنة الفنية لإصدار إخطار 

 التسجيؿ
 Issuing of Registration شيريف 

License 

 


