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 واردة لإدارة الرقابة بعد الاعتماد فحص ملفات تحليل العينات ال الآلية المستحدثة ل  -1

عن   الدوائية  للرقابة  المركزية  الإدارة  ملفاتثة  مستحدآلية  تعلن  ات    تحليل  لفحص  الصنعالطبية  المستحضر ، محلية 

سراع عملية الفحص والاستيفاء بما يضمن تسهيل توافر  إعلى  ا  حرص  وذلك،  بإدارة الرقابة بعد الإعتماد الواردة للتحليل  و

 . من وفعال للمريضآالادوية بشكل 

كة    إبلاغالمطلوبة للفحص على الرابط المخصص لذلك حتى يتم الفحص و   المستنداتتتضمن هذه الآلية تقديم   ❖ الشر

وعند  ،  للتحليل  يناتالعتسليم  قبل    ،سبقا م  المتطلبات اللازمة )متطلبات فنية أو متطلبات لازمة للتحليل أو كلاهما(ب

كة    استيفاء المطلوبة،  لالشر الفنية والمستندات  باستيفيتم إرسال بريد  لمتطلبات  كة يفيد  للشر ي 
ون  الملف فنيا،  ء  ا إلكتى

كة بوعليه   م الشر ي مدة لا تتجاوز    المسلمة للتحليلالتحليل مع العينات  متطلبات    تسليم تلتى 
يد  أشهر من تاري    خ ال  6ف  تر

ي الإ
ون   . المرسل لكتى

ي حال تقديم ملف التحليل 
  شهادة تحليل(  لوجود دون الحاجة  )يتم فحص الملف فنيا  قبل التصنيع الفعلىي للتشغيلة،  ف 

 هتصلاحيمدة تداول المستحض  خلال مدة الفحص علىي  مدة  تؤثر وبالتالي لا 

: ملفات تحليل على  1/10/2023اعتبارا من إجباري كمسار الآلية   تطبق ❖ ي
 -الآنى

ات تشغيلات  • ات normal & fast track) ) بالمسار العادي والمسار المعجلالمتغير  . فور الحصول على موافقة المتغتر

  normal & fast track) بالمسار العادي والمسار المعجل )نتاجية مقدمة لإدارة الرقابة بعد الإعتماد إ أول ثلاث تشغيلات •

الثانية  باستثناء   الإنتاجية  التشغيلة  بالتى  والثالثة  حالة  المسلمة  المسلمة  الأول  الإنتاجية  التشغيلة  التقييم  بإامن مع  دارة 

 وضح لاحقاوالاعتماد، كما هو م

•   
 (. fast track بالمسار المعجل ) التشغيلات المقدمة ضمن خطة السحب العشوائ 

كة تقديم ملفات  ❖   يجوز للشر
 .بهذه الآلية  النواقصو ملفات  normal track)) بالمسار العادي  العشوائ 

 

 -الخطوات اللازم اتباعها فيما يخص الآلية المستحدثة:  -2

كة بالتوجهيقوم مم ❖ لتحديد نوع     طلب الية مستحدثة لإدارة الرقابة بعد الإعتماد  و تقديملوحدة الإستلام    ثل الشر

التشغيلات وكذلك صور  كيب وصور   ةالسحب وعدد  التى بيان  النهانى  ة  من  التقرير  للمستحمن  ،  الصادر سابقا  ض 

كةحتى يتمكن صيدلي الاستلام من تحديد رسوم التحليل ثم   المطلوبة مع رفع إيصال    مستنداترفع الب   تقوم الشر

 رابط آلية الفحص المستحدثة لتقديمارابط  باستخدام  طلب الية مستحدثة لإدارة الرقابة بعد الإعتماد و  ,الدفع 

ي حال  يتم فحص المستندات المرفوعة ❖
كة  ، يتم  وجود متطلبات فنيةعدم استيفاء المستندات، أو  ، وف  اخطار الشر

يد ا كة  بالمتطلبات عن طريق التر ، كما يتم اخطار الشر ي
ون   إن وجد. اللازمة للتحليل  متطلباتالبلإلكتى

https://edaegypt-my.sharepoint.com/:w:/g/personal/dc_gts_dc_edaegypt_gov_eg/IQBhaKzPynoNSLgquAS8fCpyAcDRr7IwPtTKBMk4bsTHDVU?e=LwPQ7s
https://edaegypt-my.sharepoint.com/:w:/g/personal/dc_gts_dc_edaegypt_gov_eg/IQBhaKzPynoNSLgquAS8fCpyAcDRr7IwPtTKBMk4bsTHDVU?e=LwPQ7s
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScL3WhNixZSxI50kuuBCp_33QGKrkCwjtmNTeyPCcVHgNCdYg/viewform
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والمتطلبات   ❖ المستندات  باستيفاء  كة  الشر م  اتلتى  متطلبات    رابطباستخدام  ورفعها    ،وجدت  نالفنية،  ردود 

م بتسليم متطلبات   الاستيفاءات والخطابات،  التحليل عند تسليم العينات للتحليل. كما تلتى 

كة برفع شهادات تحليل التشغيلات الواردة   عند تحريز العينات ❖ ي حال عدم رفعها    وتسليمها للتحليل، تقوم الشر
)ف 

طلب تسليم  [، وذلك باستخدام رابطمع المستندات المرفوعة مسبقا( و محض  السحب واستمارة إرسال العينات

  ]والمواصفاتملف وتحديد موعد لتسليم عينات بشعبة التفتيش 

كة ❖ صورة  أن يرفق  ، على  العينات المحرزة  التحليل معمتطلبات    التوجه ال وحدة الإستلام لتسليمب  يقوم ممثل الشر

يد امن   ي  التر
ون  صورة من إيصال  ل، مع  تسليم  المرسل من إدارة الرقابة بعد الإعتماد متضمنا متطلبات التحليلإلكتى

طلب الية مستحدثة لإدارة الرقابة بعد  الدفع و محض  السحب واستمارة إرسال العينات والنموذج المرفوع سابقا )

ي حالة استيفاء جميع المستندات وال( وعليه الإعتماد
نموذج  يتم إرسال  مرفقات المطلوبة عند تسليم العينات،، وف 

ك ي خلال  ةالاستيفاء للشر
 أيام عمل من التسليم.  5ف 

ي حالة   ❖
كة بعد استكمال متطلبات الفحص انشاء ملف للمستندات النهائية    تشغيلاتف  ات يتوجب على الشر المتغتر

ي من قبل الف
،حصاالتى تم مراجعتها بشكل نهانى طلب تسليم ملف وتحديد موعد لتسليم [  رابط  ويتم رفعها على  ير 

 . ليتم إضافته لأرشيف الإدارة المركزية للرقابة الدوائية وذلك   ]والمواصفاتعينات بشعبة التفتيش 

للادارة ❖ التحليل وذلك عن    يحق  بدء  بعد  اليها  الحاجة  حالة  ي 
ف  أخرى  تحليل  متطلبات  أو  عينات  المركزية طلب 

 طريق المخاطبات الخاصة بادارة الرقابة بعد الإعتماد. 

 جميع المتطلبات والمرفقات كاملة.  عدم تسليم العينات حال  استلام سوف يتم رفض  ❖

 

 الحالات الخاصة -3

التشغيلا  ❖ حالة  الأول  الإنتاجية  ت  تستثت   ي 
ف  المستحدثة  الآلية  اتباع  مع  من  الوقت  نفس  ي 

ف  للتحليل  تسليمها 

والاعتماد  التقييم  لإدارة  المقدمة  كة  التشغيلة  الشر تقوم  وعليه  عينات  ،  تسليم  موعد  الرابط  بحجز  خلال  من 

 الخاص بذلك بكلا من: 

مع  -1 والإعتماد  التقييم  ي    cover letter  إرفاقإدارة 
للتحليلورفى المسلمة  العينات  بأن    مع  المتطلبات يفيد 

ي لتحليل    المرفقة
 ثلاث تشغيلاتتكف 

أن التشغيلات المقدمة هي  ضمن المستندات المرفوعة، يفيد ب  cover letterرفع  إدارة الرقابة بعد الإعتماد مع -2

بالتوازي  للتحليل  مقدمة  إنتاجية  تشغيلات  ثلاث  برفع    أول  كة  الشر من  تعهد  المرفقاتمع  عدم  و    نموذج  مراعاة 

 الاستيفاء بإدارة التقييم والاعتماد. بعد عتماد، إلا لإ لإدارة الرقابة بعد الحجز موعد لتسليم العينات الرفع  

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdQZ4pxxj9zx5nWKlx30kKkeHV6FeeW_uDSq_wzThjVNVNwfw/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdQZ4pxxj9zx5nWKlx30kKkeHV6FeeW_uDSq_wzThjVNVNwfw/viewform
https://edaegypt-my.sharepoint.com/:w:/g/personal/dc_gts_dc_edaegypt_gov_eg/IQBhaKzPynoNSLgquAS8fCpyAcDRr7IwPtTKBMk4bsTHDVU?e=LwPQ7s
https://edaegypt-my.sharepoint.com/:w:/g/personal/dc_gts_dc_edaegypt_gov_eg/IQBhaKzPynoNSLgquAS8fCpyAcDRr7IwPtTKBMk4bsTHDVU?e=LwPQ7s
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdQZ4pxxj9zx5nWKlx30kKkeHV6FeeW_uDSq_wzThjVNVNwfw/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdQZ4pxxj9zx5nWKlx30kKkeHV6FeeW_uDSq_wzThjVNVNwfw/viewform
https://edaegypt-my.sharepoint.com/:w:/g/personal/dc_gts_dc_edaegypt_gov_eg/IQCGofv48ZUlRbubbtudrK05Ac-LAkX9NJdomxCigBRkPUQ?e=aq1eK2
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كة   ي حال تعذر الشر
ي نفس اليوموف 

أيام عمل من    5، تمنح مدة زمنية لا تتجاوز  للتسليم بإدارة الرقابة بعد الإعتماد ف 

 لاستيفاء اي متطلبات لازمة للتسليم ، التقييم والإعتماد بإدارة  تسليم العينات

ي حال
 ذلك. لية المستحدثة من خلال الرابط المخصص لطبقا للآتجاوز المدة يتم التسليم لاحقا   وف 

يخص   ❖ افيما    تشغيلات 
العشوائ  )  لسحب  العادي  بالمسار  النواقص تشغيلات  و ،  (normal trackالمقدمة 

(normal & fast track  ،)  ي حال
كة لآلية الفحص المستحدثة السابق ذكرها عدم اتباع  وف  كة  و   الشر ي رغبة الشر

  ف 

شغيلة ت لدارة  خر ميل متطلبات صادر من الإ آ  رفاق صورة منإمع    ،المحرزة  العينات مع  متطلبات التحليلتسليم  

،    سابقة المستحض  اللاحق لهصورة من  و من نفس  ف  حال عدم وجود متطلبات أخرى تخص  و  ،ميل الاستيفاء 

ي لم يتم تحديثها من قبل
ي خلال   سيتم ارسال الاستيفاء، الاختبارات وطرق التحليل التى

   أيام عمل من التسليم 5ف 

 .متطلبات التحليل(  –ميل الاستيفاء  –اخر ميل متطلبات تحليل –)العينات 

 

 المطلوبة للملفات الواردة بآلية الفحص المستحدثة مستندات ال بقواعد خاصة  -4

   تشغيلات ا   فيما يخص  ❖
إعفاء   يتم   ،(المصنعة محليا والمستوردة)  نتاجية الأول التشغيلات الإ و  لسحب العشوائ 

كات من تقديم طرق التحليل ضمن المستندات المقدمة، وعليه سيتم التحليل طبقا لملف التسجيل الموجود   الشر

الدوائية للرقابة  المركزية  الإدارة  أرشيف  ي 
الأختر  )  ف  الاستيفاء  ميل  أن  حال  ي 

تاري    خللمستحض   ف  ي  1/2022من 
  ف 

   حالة عينات ا
ي حالة  5/2022ولسحب العشوائ 

 . (الأولالتشغيلات الانتاجية ف 

ي تم تحديثها طبقا لل ❖
كة سابقا بتقديم نسخه محدثة للطرق الخاصة بالاختبارات التى ي حال عدم قيام الشر

دليل  ف 

 الموقع الرسمي لهيئة الدواء المضية،التنظيمي الخاص بفحص ملفات العينات، والمنشور على 

 (Dissolution rate, particulate matter, pyrogen test)،  كة م الشر بالتحديث ورفع الطرق الجديدة  تلتى 

 والتقدم لعمل إلتماس طلب تغيتر طريقة تحليل على الرابط المخصص لذلك. 

ي تحديث طرق التحليل  ❖
كة ف  ي حال رغبة الشر

كة برفع الطرق المحدثة مع    عما ف  تم التسجيل عليه تقوم الشر

validation (for in-house methods) / verification (for Compendial methods)   الخاصة بها

 والتقدم لعمل إلتماس طلب تغيتر طريقة تحليل على الرابط المخصص لذلك. 

  طلب طرق التحليل لملفات اللرقابة الدوائية يحق للادارة المركزية   ❖
ول  اجية الأتالان والتشغيلاتلسحب العشوائ 

 . بالادارةحال عدم توافرها 
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 المستندات المطلوبة -5

ات:   ملفات المتغير

 طلب الية مستحدثة لإدارة الرقابة بعد الإعتماد -1

 . Specificationsمواصفات تحليل المستحض   -2

 .  COAشهادات تحليل التشغيلات المرسلة ان وجدت -3

 . supplierشهادة تحليل المادة الخام موضح المصدر ورقم التشغيلة وشهادة ال  -4

 . (Reference standard or CRMشهادات المواد القياسية ) -5

 أحدث إخطار تسجيل للمستحض  أو ما يفيد اعادة التسجيل.  -6

ات المسجلة طبقا للقرار الوزاري.  -7  بيان تركيب المستحض  المعتمد أو المختوم بختم المفتش للمستحض 

 التقييم والاعتماد. ادارة أحدث مطابقة التسجيل للمستحض  الصادر من  -8

 المستحض  وعدد التشغيلات. إيص    ال الدف ع )الشيك( مكتوبا عليه اسم  -9

مواصفات  -10 ي 
ف  ات  متغتر أي  حدوث  حالة  ي 

)ف  للمستحض   ات  المتغتر لجنة  بموافقة  الخاصة  المستندات 

 .)المستحض  

 الخاصة بها.  تحققالطرق  طرق التحليل و  -11

 . )عند تسليم العينات( التعهد الخاص بعمود الفصل -12

 :  
 الملفات العشوائ 

 طلب الية مستحدثة لإدارة الرقابة بعد الإعتماد -1

 . Specificationsمواصفات تحليل المستحض   -2

 .  COAشهادات تحليل التشغيلات المرسلة ان وجدت -3

 حال تغيتر الطريقة عن -4
م   تعهد بأنه لم يتم تغيتر طرق التحليل عما تم التسجيل عليه وف  ما تم التسجيل عليه تلتى 

ك  . ها طرق التحقق منالطريقة الجديدة و ك بتقديم ايصال تعديل طريقة تحليل وكذل   ةالشر

 . [EDA template]شهادة المادة القياسية المرسلة   -5

ي حالة التقدم سابقا بعمل التماس تعديل طريقة(.  -6
 إيصال تعديل طريقة تحليل )ف 

 أحدث إخطار تسجيل للمستحض  أو ما يفيد اعادة التسجيل.  -7

 بيان تركيب المستحض  المعتمد الذى تم التصنيع عليه.  -8

ة الرقابة  ادار ة التقييم والاعتماد أو المطابقة التفصيلية الصادرة من  ادار مطابقة التسجيل للمستحض  الصادرة من   -9

ات مصدر مادة خام أو مكان تصنيع( وف  حاله عدم الاستدلال يتم ارسال   ي حالة سبق تقديمة متغتر
بعد الاعتماد )ف 

ارسال   يتم  للثبات  ي حال عدم وجود مواصفة 
الثبات وف  لمدة عامير  وصورة من مواصفات  استدلال ساري  عدم 

ي تم التسجيل عليها. 
كة مع تعهد بأنها المواصفات التى  مواصفات الشر

 إيص    ال الدف ع )الشيك( مكتوبا عليه اسم المستحض  وعدد التشغيلات.  -10
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ي مواصفات المستحض   -11
ات ف  ي حالة حدوث أي متغتر

ات للمستحض  )ف   المستندات الخاصة بموافقة لجنة المتغتر

 عما تم التسجيل عليه(. 

 . )عند تسليم العينات( التعهد الخاص بعمود الفصل -12

 : الأول ملفات التشغيلات الانتاجية

 طلب الية مستحدثة لإدارة الرقابة بعد الإعتماد -1

 . Specificationsمواصفات تحليل المستحض   -2

 .  COAشهادات تحليل التشغيلات المرسلة ان وجدت -3

 . supplierهادة تحليل المادة الخام موضح المصدر ورقم التشغيلة وشهادة ال ش -4

م  -5  حال تغيتر الطريقة عن ما تم التسجيل عليه تلتى 
تعهد بأنه لم يتم تغيتر طرق التحليل عما تم التسجيل عليه وف 

كه  بتقديم ايصال تعديل طريقة تحليل وكذل  . ها طرق التحقق منالطريقة الجديدة و ك الشر

 . [EDA template]شهادات المواد القياسية  -6

 إخطار تسجيل المستحض  أو ما يفيد إعادة التسجيل.  -7

 بيان تركيب المستحض  المعتمد الذى تم التصنيع عليه.  -8

ي حالة   -9
ات للمستحض  )ف  ي مواصفات المستحض  المستندات الخاصة بموافقة لجنة المتغتر

ات ف   حدوث أي متغتر

 عما تم التسجيل عليه(. 

من   -10 الصادر  للمستحض   التسجيل  لعدم  ادار مطابقة  بعدم صدورها  تعهد  أو  ي حال صدورها 
ف  والاعتماد  التقييم  ة 

 الانتهاء من تحليل التشغيلة تحت التسجيل. 
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