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     آلية توفيق الأوضاع المشتركة 
بتن هيئة الدواء المصرية والهيئة القومية لسلامة الغذاء 

إنـــه يـــوم                         الموافـــق       /       /2024 تـــم الاتفـــاق علـــى آليـــة توفيـــق أوضـــاع المســـتحضرات والمكمـــات الغذائيـــة، 
موضـــوع هـــذه الآليـــة، بيـــن كل مـــن:

أولًا: هيئـــة الـــدواء المصرية،ومقرهـــا الكائـــن بشـــارع أبـــو الهـــول الســـياحي- المنصوريـــة- الهرم،ويمثلهـــا فـــى التوفيـــق علـــى هـــذه الآليـــة 
		       )طرف أول( السيد الدكتور/على الغمراوي-رئيس مجلس إدارة الهيئة                                                           
ـــاً: الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء، ومقرهـــا الكائـــن بــــ 49شـــارع نوبار-القاهـــرة، ويمثلهـــا فـــى التوقيـــع علـــى هـــذه الآليـــة الســـيد  ثاني
الدكتور/ طارق الهوبي-رئيس مجلس إدارة الهيئة                                                                                                                                          )طرف ثان(

ـــم  ـــاً للقوائ ـــة، وفق ـــات الغذائي ـــتحضرات والمكم ـــق بالمس ـــا يتعل ـــك فيم ـــن، وذل ـــن الهيئتي ـــاع بي ـــق الأوض ـــى توفي ـــان عل ـــق الطرف اتف
الصـــادرة عـــن اللجنـــة العلميـــة المحايـــدة المشـــكلة بالقـــرار المشـــترك مـــن الهيئتيـــن رقـــم )1( لســـنة 2022، وطبقـــاً للمحـــاور التاليـــة:

المحور الأول: نطاق سريان الآلية
هـــذه الآليـــة علـــى المســـتحضرات الســـابق تســـجيلها فـــى الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء )والمنطبـــق عليهـــا قـــرارات       تســـري
ـــا،  ـــق عليه ـــم المتف ـــدود بالقوائ ـــى الح ـــة تتخط ـــواد فعال ـــزات لم ـــى تركي ـــا عل ـــى احتوائه ـــاءً عل ـــك بن ـــدة(، وذل ـــة المحاي ـــة العلمي اللجن
ــة  ــدواء المصريـ ــة الـ ــى هيئـ ــجيلها فـ ــابق تسـ ــتحضرات السـ ــى المسـ ــك علـ ــة، وكذلـ ــدواء المصريـ ــة الـ ــى هيئـ ــجيلها إلـ ــل تسـ لنقـ
)والمنطبـــق عليهـــا قـــرارات اللجنـــة العلميـــة المحايـــدة( التـــي تحتـــوي علـــى تركيـــزات لمـــواد فعالـــة أقـــل مـــن الحـــدود بالقوائـــم 
المتفـــق عليهـــا، لنقـــل تســـجيلها إلـــى الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء، وذلـــك  كلـــه وفقـــاً للقوائـــم الصـــادرة عـــن اللجنـــة العلميـــة 
ـــي: ـــور التال ـــه المح ـــا تضمن ـــن بم ـــن الهيئتي ـــى اختصـــاص كل م ـــة عل ـــذه الآلي ـــد ه ـــن، وتعتم ـــن الطرفي ـــرار المشـــترك بي المشـــكلة بالق

المحور الثاني: التزامات الهيئتتن
أولًا: التزامات الهأولًا: التزامات الهيئة القومية لسيئة القومية لسلامة الغذاء:لامة الغذاء: 

ــزات  ــى تركيـ ــوي علـ ــي تحتـ ــة( التـ ــات الغذائيـ ــتحضراتها )المكمـ ــل مسـ ــد بتحويـ ــب معتمـ ــدم بطلـ ــركات بالتقـ ــه الشـ   -توجيـ
ــم  ــذاء، وإخطارهـ ــامة الغـ ــة لسـ ــة القوميـ ــى الهيئـ ــجيلها فـ ــابق تسـ ــا، السـ ــق عليهـ ــم المتفـ ــدود بالقوائـ ــى الحـ ــة تتخطـ ــواد فعالـ لمـ
بالتوجـــه إلـــى هيئـــة الـــدواء المصريـــة لتســـجيلها كأدويـــة بشـــرية والقيـــام بإجـــراءات توفيـــق الأوضـــاع فـــى هـــذه الهيئـــة، 
وذلـــك علـــى أن تلتـــزم الشـــركات باتخـــاذ إجـــراءات التقـــدم بالتســـجيل طبقًـــا للآليـــة المعجلـــة خـــال ســـتة أشـــهر مـــن 
تاريـــخ إعتمـــاد الآليـــة، وفـــى حالـــة عـــدم الالتـــزام بذلـــك يتـــم وقـــف انتـــاج أو تـــداول تلـــك المســـتحضرات فـــى الأماكـــن 
الخاضعـــة لرقابـــة الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء، علـــى أن تقـــوم الهيئـــة بإصـــدار خطابـــات تحويـــل للشـــركات بذلـــك0

ثانياً: التزامات هيئة الدواء المصرية: ثانياً: التزامات هيئة الدواء المصرية: 
فعالـــة  لمـــواد  تركيـــزات  علـــى  تحتـــوي  التـــي  مســـتحضراتها  بتحويـــل  معتمـــد  بطلـــب  بالتقـــدم  الشـــركات  -توجيـــه 
بالتوجـــه  وإخطارهـــم  المصريـــة،  الـــدواء  هيئـــة  فـــى  تســـجيلها  الســـابق  عليهـــا،  المتفـــق  بالقوائـــم  الحـــدود  مـــن  أقـــل 
الأوضـــاع. توفيـــق  بإجـــراءات  والقيـــام  غذائيـــة  كمكمـــات  لتســـجيلها  الغـــذاء  لســـامة  القوميـــة  الهيئـــة  إلـــى 
أشـــهر  ســـتة  خـــال  المعجلـــة  للآليـــة  طبقـــاً  التقـــدم  إجـــراءات  باتخـــاذ  الشـــركات  تلتـــزم  أن  علـــى  وذلـــك 
المســـتحضرات  تلـــك  تـــداول  وقـــف  يتـــم  بذلـــك  الالتـــزام  عـــدم  حالـــة  وفـــى  الآليـــة،  إعتمـــاد  تاريـــخ  مـــن 
بذلـــك0 للشـــركات  تحويـــل  خطابـــات  بإصـــدار  الهيئـــة  تقـــوم  أن  علـــى  الصيدليـــة،  المؤسســـات  فـــى 
ــن  ــا عـ ــم خصمهـ ــي كان يتـ ــة التـ ــم 14 % ضريبـ ــق خصـ ــاة تطبيـ ــع مراعـ ــي مـ ــعر الحالـ ــن السـ ــرب مـ ــعير يقتـ ــام تسـ ــاع نظـ - اتبـ
المكمـــات الغذائيـــة كضرائـــب للدولـــة المصريـــة، ومراعـــاة القواعـــد والإجـــراءات والقوانيـــن المنظمـــة فـــى هـــذا الشـــأن، 
ومراعـــاة حـــق المســـتحضرات المتداولـــة المســـجلة فـــى هيئـــة الـــدوء المصريـــة بمـــا يتفـــق مـــع مبـــدأ تكافـــؤ الفـــرص.
المرخصـــة مـــن  تـــم تصنيعهـــا فـــى أحـــد مصانـــع وخطـــوط الإنتـــاج  العـــرض  المســـتحضرات محـــل  تلـــك  كانـــت  إذا   -
ــل  ــن قبـ ــتحضر مـ ــى المسـ ــا علـ ــم إجراءهـ ــى تـ ــات التـ ــم الدراسـ ــم تقييـ ــة، يتـ ــذه الاليـ ــدور هـ ــل صـ ــة قبـ ــدواء المصريـ ــة الـ هيئـ
الهيئـــة  مـــن  المعتمـــد  التركيـــب  بيـــان  ارفـــاق  مـــع  المنتجـــة  التشـــغيلة  مـــن ذات  العينـــات  المختصـــة وتحليـــل  اللجـــان 
القوميـــة لســـامة الغـــذاء وتعهـــد الشـــركة بمســـئوليتها عـــن صحـــة البيانـــات ويتـــم ســـحبها مـــن خـــال الإدارة المركزيـــة 
للعمليـــات لإصـــدار إخطـــار تســـجيل المســـتحضر كمســـتحضر صيدلـــى بشـــري بعـــد المراجعـــة والتقييـــم لملـــف التســـجيل 
النهائـــي. التســـجيل  إخطـــار  علـــى  للحصـــول  البشـــرية  للمســـتحضرات  التنظيميـــة  الشـــئون  إدارة  قبـــل  مـــن  النهائـــي 
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المحور الثالث: القواعد العامة لتطبيق الآلية
القواعد الخاصة بهيئة الدواء المصرية:القواعد الخاصة بهيئة الدواء المصرية: 

الهيئـــة رئيـــس  لقـــرار  طبقـــاً  الغيـــر  لـــدي  التصنيـــع  شـــركات  ســـجل  فـــى  المقيـــدة  للشـــركات  1-يســـمح 
الـــدواء  هيئـــة  لـــدي  والمرخصـــة  العربيـــة  مصـــر  جمهوريـــة  فـــى  العاملـــة  المصانـــع  أو   2021 لســـنة   505 رقـــم 
الآليـــة. لهـــذه  بالتقـــدم   2021 لســـنة   315 رقـــم  المصريـــة  الـــدواء  هيئـــة  رئيـــس  لقـــرار  طبقـــاً  المصريـــة 
2-فـــى حالـــة الشـــركات غيـــر المقيـــدة بـــالإدارة العامـــة للتراخيـــص قيـــد ســـجل مســـتوردين وشـــركات التصنيـــع لـــدي الغيـــر، يتـــم التقـــدم
للحصـــول علـــى ســـجل شـــركات التصنيـــع لـــدي الغيـــر علـــى أن يكـــون ذلـــك بآليـــة معجلـــة مـــع إتبـــاع إجـــراءات إصـــدار كارت التـــول.

القواعد الخاصة بالهيئة القومية لسلامة الغذاء:القواعد الخاصة بالهيئة القومية لسلامة الغذاء: 

1 -يســـمح للشـــركات المســـجلة لـــدي الإدارة العامـــة لتســـجيل وترخيـــص الأغذيـــة الخاصـــة فـــى الهيئـــة بالتقـــدم لهـــذه الآليـــة.
2-فـــى حالـــة الشـــركات غيـــر المســـجلة لـــدي الإدارة العامـــة لتســـجيل وترخيـــص الأغذيـــة الخاصـــة فـــى الهيئـــة أن تتقـــدم
ــأن0 ــذا الشـ ــى هـ ــا فـ ــول بهـ ــريعات المعمـ ــاً للتشـ ــة وفقـ ــة معجلـ ــك بأليـ ــون ذلـ ــى أن يكـ ــة علـ ــات المتبعـ ــا لأليـ ــد طبقـ بالتكويـ

المحور الرابع: إجراءات تطبيق الآلية
أولًا: إجراءات هيئة الدواء المصرية:أولًا: إجراءات هيئة الدواء المصرية:

-- الإجراءات بقواعد التسجيل للمستحضرات محل توفيق الأوضاع:الإجراءات بقواعد التسجيل للمستحضرات محل توفيق الأوضاع: 
1-بخصـــوص المســـتحضرات التـــي تخضـــع للتســـجيل كأدويـــة محتويـــة علـــى مـــواد فعالـــة مدرجـــة بالقوائـــم البيضـــاء الســـابق
ـــن  ـــد بالموقـــف م ـــن الشـــركة تعه ـــة م ـــة للمســـتحضرات الصيدلي ـــب الإدارة المركزي ـــذاء تطل ـــة لســـامة الغ ـــة القومي ـــى الهيئ تســـجيلها ف
ـــة.، وفقـــا لمـــا يلـــي: ـــدواء المصري التصنيـــع، )Status(وطلـــب تحويـــل المســـتحضر مـــن الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء إلـــى هيئـــة ال

أولًا: بالنسبة للمستحضرات المحلية:أولًا: بالنسبة للمستحضرات المحلية:
1-تتقـــدم الشـــركات المحليـــة المســـموح لهـــا بالتســـجيل فـــى هيئـــة الـــدواء المصريـــة بطلـــب اســـتعلام إلـــى وحـــدة تقييم طلبات الاســـتعلام
للمســـتحضرات البشـــرية للحصـــول علـــى موقـــف المســـتحضر فـــى صنـــدوق المثائـــل مـــع تطبيـــق القواعـــد فيمـــا يخـــص التســـجيل غيـــر 
الإعتيـــادى، يتـــم إضافـــة المـــواد الفعالـــة الـــواردة بالقوائـــم محـــل العـــرض )القوائـــم البيضـــاء( إلـــى قوائـــم التســـجيل غيـــر الاعتيـــادي بعـــد 
اعتمـــاد الســـيد الدكتـــور رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة للاســـتثناء مـــن شـــرط صنـــدوق المثائل، مـــع الأخذ فى الإعتبـــار الإجـــراءات الحالية 
لعـــدد الطلبـــات المســـموح بتقديمهـــا شـــهرياً لـــكل شـــركة طبقـــاً للدليـــل التنظيمـــى لقـــرار رئيس هيئـــة الـــدواء المصرية 450 لســـنة 2023.
تلتـــزم التعاطـــى  طريقـــة  أو  الجرعـــة  أو  الصيدلـــى  الشـــكل  بـــذات  علمـــى  مرجـــع  لـــه  ليـــس  المســـتحضر  كان  2-إذا 

الشـــركة بتقديـــم الملفـــات العلميـــة للمســـتحضر إلـــى اللجـــان العلميـــة المتخصصـــة فـــى خـــال ٣٠ يـــوم عمـــل مـــن تاريـــخ 
إصـــدار موافقـــة طلـــب التســـجيل وإلا يلغـــى طلـــب التســـجيل، ويتـــم العـــرض علـــى اللجـــان العلميـــة المتخصصـــة )فـــور 
التقـــدم واســـتلام الملـــف العلمـــي( علـــى أول لجنـــة عـــرض بعـــد إســـتلام الملـــف العلمـــى كامـــاً، مـــع مراعـــاة مـــا يلـــي:
المســـتحضر. بـــه  والمتـــداول  المســـجل  الاســـم  الاعتبـــار  فـــى  الأخـــذ  مـــع  التجـــاري  الاســـم  مراجعـــة  -يتـــم 
إصـــدار  تاريـــخ  مـــن  عمـــل  يـــوم   ٣٠ خـــال  وذلـــك  المحليـــة  للمســـتحضرات  للتســـعير  المطلوبـــة  المســـتندات  -تقديـــم 
ــعير  ــم تسـ ــى أن يتـ ــجيل علـ ــب التسـ ــى طلـ ــة وإلا يلغـ ــة العلميـ ــة اللجنـ ــدار موافقـ ــخ إصـ ــن تاريـ ــجيل أو مـ ــب التسـ ــة طلـ موافقـ
ــل. ــار المعجـ ــتخدام المسـ ــم اسـ ــا ويتـ ــعير كامـ ــف التسـ ــتلام ملـ ــخ إسـ ــن تاريـ ــل مـ ــوم عمـ ــا ٩٠ يـ ــدة أقصاهـ ــى مـ ــتحضر فـ المسـ
-تقديـــم المســـتندات المطلوبـــة لاســـتيفاء متطلبـــات اليقظـــة الصيدليـــة طبقـــاً للقواعـــد المتبعـــة فـــى ذلـــك وذلـــك خـــال ٣٠ يـــوم عمـــل 
ـــن  ـــة م ـــم المســـتندات المقدم ـــم تقيي ـــى أن يت ـــة عل ـــة العلمي ـــة اللجن ـــخ موافق ـــن تاري ـــب التســـجيل أو م ـــة طل ـــخ إصـــدار موافق ـــن تاري م

الشـــركة فـــور اســـتلامها وتطبيـــق مســـار معجـــل.
-إنتـــاج التشـــغيلة)ت( )التجريبية/الإنتاجيـــة( بمصنـــع مرخـــص مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة، والتقـــدم لإدارة الشـــئون التنظيميـــة 
للمســـتحضرات البشـــرية فـــى خـــال عـــام واحـــد )12 شـــهرًا( بحـــد أقصـــي مـــن تاريـــخ موافقـــة طلـــب التســـجيل بملـــف التســـجيل كامـــاً 
متضمنـــاً الدراســـات الفنيـــة والمتطلبـــات وفقـــا للدليـــل التنظيمـــي وفقـــا لقـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم 450 لســـنة 2023 
للتقييـــم والعـــرض علـــي اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة للحصـــول علـــي اخطـــار تســـجيل نهائـــي وإلا تلغـــى موافقـــة طلـــب التســـجيل، 
ويتـــم وقـــف تـــداول المســـتحضر فـــى المؤسســـات الصيدليـــة مـــن قبـــل هيئـــة الـــدواء المصريـــة وفـــي الأماكـــن الخاضعـــة لرقابـــة الهيئـــة 

القوميـــة لســـامة الغـــذاء مـــن قبلهـــا.

صفحة 2 من 4



ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

الإجراءات الخاصة بالسحب والإفراج والتحليل للمستحضرات التي ستقوم بتوفيق أوضاعها:
-بموجب الموافقة الصادرة من الإدارة العامة لتسجيل الأدوية البشرية:

1-يجـــوز للشـــركة التقـــدم بطلـــب ســـلفة مـــواد خـــام فعالـــة وغيـــر فعالـــة مـــن الشـــحنات التـــي تـــم إســـتيرادها مـــن خـــال هيئـــة ســـامة
الغـــذاء لتصنيـــع المســـتحضر فـــى مصنـــع مرخـــص مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة علـــى أن يتضمـــن الطلـــب الآتـــي:  

& موافقة طلب الاستعلام.
& شهادة تحليل المادة الخام من المورد.

ـــة وغيـــر  ـــة طبقـــا لمواصفـــات المـــواد الفعال ـــدواء المصري & تعهـــد تحليـــل المـــواد الخـــام فـــى معامـــل المصنـــع المرخـــص مـــن هيئـــة ال
ـــة ببيـــان التركيـــب للمســـتحضر. الفعال

ـــل ـــالها للتحلي ـــة وإرس ـــام الفعال ـــادة الخ ـــن الم ـــاث تشـــغيلات م ـــن ث ـــات م ـــات بســـحب عين ـــة للعملي ـــش الإدارة المركزي ـــوم مفت 2-يق
ـــع: ـــو متب ـــا ه ـــي كم ـــاق الآت ـــع إرف ـــة م ـــة الدوائي ـــة للرقاب ـــالإدارة المركزي ب

& محضر السحب. 
& إستمارة سحب العينات.

& شهادة تحليل المورد.
& شهادة تحليل المصنع المرخص من هيئة الدواء المصرية للمادة الخام.

ـــم ـــاد وخت ـــة )critical step( واعتم ـــة أو الانتاجي ـــغيلة التجريبي ـــع التش ـــور تصني ـــات بحض ـــة للعملي ـــش الإدارة المركزي ـــوم مفت 3-يق
ـــنة 2023. ـــوزاري 450 لس ـــرار ال ـــة بالق ـــع التشـــغيلات التجريبي ـــى تصني ـــة ف ـــراءات المتبع ـــا للإج ـــب طبق ـــان التركي بي

ـــل ـــة الاســـتثنائية وإرســـالها للتحلي ـــة أو الانتاجي ـــن التشـــغيلة التجريب ـــات م ـــات بســـحب عين ـــة للعملي ـــوم مفتـــش الإدارة المركزي 4-يق
ـــحب  ـــتمارة س ـــحب - إس ـــر الس ـــة )- محض ـــتندات الآتي ـــق المس ـــاد( مرف ـــم والاعتم ـــة )إدارة التقيي ـــة الدوائي ـــة للرقاب ـــالإدارة المركزي ب
ـــد  ـــغيلة بع ـــن التش ـــراج ع ـــم الإف ـــش( ويت ـــن المفت ـــوم م ـــد ومخت ـــب معتم ـــان تركي ـــغيلة - بي ـــع للتش ـــل المصن ـــهادة تحلي ـــات -ش العين

ـــجيل. ـــار التس ـــات إخط ـــتيفاء متطلب ـــة وإس ـــام الفعال ـــادة الخ ـــغيلة والم ـــة للتش ـــل بالمطابق ـــة التحلي ـــدور نتيج ص
ـــة ـــالإدارة المركزي ـــل ب ـــة وإرســـالهم للتحلي ـــة والثالث ـــات مـــن التشـــغيلة الثاني ـــات بســـحب عين ـــة للعملي 5-يقـــوم مفتـــش الإدارة المركزي
ـــادة  ـــة للتشـــغيلتان والم ـــل بالمطابق ـــد صـــدور نتيجـــة التحلي ـــا بع ـــراج عنهم ـــم الإف ـــاد( ويت ـــد الاعتم ـــة بع ـــة )إدارة الرقاب ـــة الدوائي للرقاب

ـــات إخطـــار التســـجيل. ـــة وإســـتيفاء متطلب الخـــام الفعال
6-بعـــد صـــدور نتيجـــة التحليـــل بالمطابقـــة لأول ثـــاث تشـــغيلات مـــن المســـتحضر تـــام الصنـــع يتـــم الســـحب العشـــوائي للمســـتحضر

ـــة  ـــى حال ـــه. وف ـــاص ب ـــي الخ ـــل التنظيم ـــنة 2022 والدلي ـــة 783 لس ـــس الهيئ ـــرار رئي ـــواردة بق ـــد ال ـــة القواع ـــاع كاف ـــع واتب ـــام الصن ت
ـــه.  ـــي الخـــاص ب ـــل التنظيم ـــه والدلي ـــرار المشـــار إلي ـــق الق ـــم تطبي ـــة يت ـــدم المطابق ـــرار بع صـــدور ق

 7. تتقـــدم الشـــركة لفحـــص وتحليـــل الملـــف الخـــاص بالمســـتحضر طبقـــا للآليـــة المرفقـــة بالدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بقـــرار رئيـــس 
ـــط الخـــاص بعـــد  ـــق الراب ـــك عـــن طري ـــة، وذل ـــة رقـــم 450 لســـنة 2023 وإجـــراءات العمـــل المتبعـــة داخـــل الهيئ ـــدواء المصري ـــة ال هيئ
ـــع  ـــرة ترف ـــك )بمذك ـــادي لذل ـــل الم ـــاء مـــن المقاب ـــاع نظـــام المســـار المعجـــل، والإعف ـــع إتب ـــل م ـــة الخاصـــة بالتحلي ســـداد رســـوم الخدم

ـــة للبـــت فيهـــا(. ـــدواء المصري ـــة ال ـــى رئيـــس هيئ إل

ثانياً: بالنسبة للمستحضرات المستوردة:ثانياً: بالنسبة للمستحضرات المستوردة:
 يتـــم الســـماح بالتقـــدم بطلبـــات تســـجيل لتوفيـــق الأوضـــاع فقـــط للمســـتحضرات المســـجلة الـــواردة فـــى قوائـــم الهيئـــة القوميـــة 
لســـامة الغـــذاء حاليًـــا التـــي ســـيتم تحويلهـــا إلـــى هيئـــة الـــدواء المصريـــة وفقـــاً لهـــذه الآليـــة، بعـــد اعتمـــاد رئيـــس هيئـــة الـــدواء 
المصريـــة، لاســـتثناء هـــذه المســـتحضرات مـــن صنـــدوق المثائـــل، مـــع الالتـــزام بتطبيـــق القواعـــد طبقـــاً للدليـــل التنظيمـــي لقـــرار 

رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة 450 لســـنة 2023،
ـــد  ـــته أشـــهر بح ـــى خـــال س ـــة للمســـتحضرات البشـــرية ف ـــدم لإدارة الشـــئون التنظيمي ـــم التق ـــب التســـجيل، يت ـــول طل ـــة قب ـــى حال وف
أقصـــي مـــن تاريـــخ موافقـــة طلـــب التســـجيل بملـــف التســـجيل كامـــاً متضمنـــاً الدراســـات الفنيـــة والمتطلبـــات وفقـــا للدليـــل التنظيمـــي 
وفقـــا لقـــرار رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة رقـــم 450 لســـنة  2023للتقييـــم والعـــرض علـــي اللجنـــة الفنيـــة لمراقبـــة الأدويـــة للحصـــول 
ـــة مـــن  ـــداول المســـتحضر فـــى المؤسســـات الصيدلي ـــم وقـــف ت ـــة طلـــب التســـجيل، ويت ـــي وإلا تلغـــى موافق ـــي اخطـــار تســـجيل نهائ عل

ـــة الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء مـــن قبلهـــا. ـــة وفـــي الأماكـــن الخاضعـــة لرقاب ـــدواء المصري قبـــل هيئـــة ال
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ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

أولًا: إجراءات الهيئة القومية لسلامة الغذاء:أولًا: إجراءات الهيئة القومية لسلامة الغذاء:

-- الإجراءات الخاصة بقواعد التسجيل للمستحضرات )المكملات الغذائية( التي ستقوم بتوفيق أوضاعها:الإجراءات الخاصة بقواعد التسجيل للمستحضرات )المكملات الغذائية( التي ستقوم بتوفيق أوضاعها: 
ـــم البيضـــاء ـــة مدرجـــة فـــى القوائ ـــى مـــواد فعال ـــة عل ـــي المحتوي 1-بخصـــوص المســـتحضرات التـــي تخضـــع للتســـجيل كمكمـــل غذائ
ـــر  ـــاً أو للتصدي ـــا محلي ـــم تداوله ـــص، ويت ـــاً بترخي ـــة محلي ـــاً أو المصنع ـــة محلي ـــة، المصنع ـــدواء المصري ـــة ال ـــى هيئ الســـابق تســـجيلها ف
والمناقصـــات، تطلـــب الإدارة العامـــة لتســـجيل وترخيـــص الأغذيـــة الخاصـــة بالهيئـــة مـــن الشـــركة تعهـــد بالموقـــف مـــن التصنيـــع 

ـــذاء. ـــامة الغ ـــة لس ـــة القومي ـــى الهيئ ـــة إل ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــتحضر م ـــل المس ـــب تحوي )Status(، وطل
2-تلتـــزم الشـــركات بتقـــدم بالمســـتندات المطلوبـــة للتســـجيل وفقـــا لقـــرار مجلـــس إدارة الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء رقـــم
1 لســـنة 2018 بشـــأن قواعـــد تنظيـــم تســـجيل وتـــداول الأغذيـــة ذات الاســـتخدامات التغذويـــة الخاصـــة، وذلـــك لإصـــدار إخطـــار 
ـــى  ـــول عل ـــجيل للحص ـــات التس ـــتيفاء متطلب ـــجيل واس ـــف التس ـــم لمل ـــة والتقيي ـــد المراجع ـــي بع ـــل غذائ ـــتحضر كمكم ـــجيل المس تس

إخطـــار مـــن الهيئـــة بالتســـجيل النهائـــي.
ـــزم ـــة، يلت ـــدواء المصري ـــة ال ـــاج المرخصـــة مـــن هيئ ـــع وخطـــوط الإنت ـــا بأحـــد مصان ـــم تصنيعه 3-إذا كانـــت تلـــك المســـتحضرات قـــد ت
المصنـــع بتقديـــم المســـتندات اللازمـــة لاعتمـــاده ضمـــن المصانـــع المســـموح لهـــا مـــن الهيئـــة القوميـــة لســـامة الغـــذاء بتصنيـــع الأغذيـــة 

الخاصـــة.

-- الإجراءات الخاصة بالسحب والإفراج للمستحضرات )المكملات الغذائية( التي ستقوم بتوفيق أوضاعها:الإجراءات الخاصة بالسحب والإفراج للمستحضرات )المكملات الغذائية( التي ستقوم بتوفيق أوضاعها: 
ـــي ـــري والمعمل ـــي الظاه ـــص الفن ـــراء الفح ـــغيلة لإج ـــع أول تش ـــد تصني ـــات عن ـــحب العين ـــم س ـــجيل يت ـــار التس ـــدور إخط ـــد ص 1-بع

للمطابقـــة بالمســـتندات المعتمـــدة.
2-بعد صدور نتيجة التحليل بالمطابقة يتم إصدار موافقة بفك الأحراز والسماح بالتداول.

ـــة ـــة القومي ـــون الهيئ ـــاً لأحـــكام قان ـــرار وفق ـــم مـــن هـــذا الق ـــة، يحـــق لأصحـــاب الشـــأن التظل ـــرار بعـــدم المطابق ـــة صـــدور ق 3-فـــي حال
لســـامة الغـــذاء ولائحتـــه التنفيذيـــة والقـــرارات المنفـــذة لهمـــا، علـــى تقـــوم الهيئـــة باتخـــاذ الإجـــراءات المعمـــول بهـــا فـــى هـــذا الشـــأن0

-- الإجراءات الخاصة بالفحص والتحليل للمستحضرات التي ستقوم بتوفيق أوضاعها:الإجراءات الخاصة بالفحص والتحليل للمستحضرات التي ستقوم بتوفيق أوضاعها: 
ـــن  ـــدة م ـــل المعتم ـــد المعام ـــى أح ـــا ف ـــة منه ـــات الخاص ـــحب العين ـــم س ـــي ت ـــة( الت ـــات الغذائي ـــتحضرات )المكم ـــل المس ـــم التحلي يت

ـــذاء. ـــامة الغ ـــة لس ـــة القومي الهيئ

الهيئة القومية لسلامة الغذاء        هيئة الدواء المصرية
الدكتور/ طارق الهوبي    الدكتور/ علـــي الغمراوي
رئيس مجلس إدارة الهيئة  رئيس مجلس إدارة الهيئة
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