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1  
 
 



  للمستحضرات الصیدلیةالإدارة المركزیة 
لتسجیل المستحضرات البشریة الإدارة العامة  

         
   

 
 
 

 

 دلیل تنظیمى

 المستحضرات تصنیع مكان نقل/  بإضافة الخاصة الالَیة تحدیث :عنوان الدلیل التنظیمي
 المسجلة المحلیة والبیطریة البشریة الطبیة

  :EDREX:GL.CAPP.042الكود  
 ۱/۲۰۲٥:رقم الإصدار/ السنة 

 

 محتویات الدلیل
 المحتوى م
 مقدمة ۱
 الاجراءات ۲

2  
 
 



  للمستحضرات الصیدلیةالإدارة المركزیة 
لتسجیل المستحضرات البشریة الإدارة العامة  

         
   

 
 
 

 

 دلیل تنظیمى

 المستحضرات تصنیع مكان نقل/  بإضافة الخاصة الالَیة تحدیث :عنوان الدلیل التنظیمي
 المسجلة المحلیة والبیطریة البشریة الطبیة

  :EDREX:GL.CAPP.042الكود  
 ۱/۲۰۲٥:رقم الإصدار/ السنة 

 مقدمة: -۱
 

من أجل ضمان توافر المستحض�رات الطبی�ة و  فى ضوء دعم ھیئة الدواء المصریة للإستثمار وزیادة التصنیع المحلي
فق�د وافق�ت اللجن�ة الفنی�ة لمراقب�ة مأمونیة وجودة وفاعلیة عالی�ة مم�ا یع�ود ب�النفع عل�ى ص�حة الم�واطن المص�ري  ذات

) عل�ى تح�دیث الالَی�ة الخاص�ة بإض�افة / نق�ل مك�ان تص�نیع المستحض�رات الطبی�ة ۱۷/٤/۲۰۲٥الأدویة بجلستھا ف�ى (
 .ر رئیس ھیئة الدواء المصریةالبشریة والبیطریة المحلیة المسجلة وإعتمادھا من السید الدكتو

 
 :الاجراءات  -۲
تصنیعھ لكل تركیز  إضافة / نقلمكان تصنیع إلي إدارة المتغیرات بالمستحضر المراد إضافة / نقل تتقدم الشركة بطلب  -۱

وفقاً للمواعید الخاصة بالتقدیم والمعلن عنھا علي موقع  طبقاً للإجراءات المتبعة وعلي حدي وذلك عن طریق رفع الملف 

مكان التصنیع طبقاً لمقابل الخدمات والمعلن عنھ علي ضافة / نقل لإھیئة الدواء المصریة مع سداد مقابل الخدمة المقرر 

 موقع ھیئة الدواء المصریة .

الخاص   Submission Guidanceترشادي للتقدیم یتم مراجعة المستندات المقدمة من قبل الشركة وفقاً للدلیل الإس -۲ 

 مكان  تصنیع المستحضرات المحلیة وكذلك مراجعة المھل الخاصة بالإنتاج والتداول. نقل/ بإضافة

) الخاص (Categoryللشركة للتوجھ إلي الإدارة المركزیة للعملیات وذلك للفحص والتصنیف خطاب تحویل یتم إصدار -۳

 . Major أو   Minorسواء كانت مكان تصنیع إضافة / نقل  بعملیة 

ثلاثة أشھر من تاریخ إصدار الخطاب تتقدم الشركة خلالھا إلي الإدارة خطاب التحویل *علي أن یكون مدة صلاحیة 

 المركزیة العملیات و یتم متابعة ذلك من قبل الإدارة المركزیة للعملیات .

لمركزیة للعملیات  مع سداد مقابل الخدمة المقرر وذلك للفحص و التصنیف إلي الإدارة ا  خطاب التحویلتتوجھ الشركة بـ-٤

Category) سواء كانت مكان تصنیع إضافة / نقل ) الخاص بعملیةMinor   أو Major  . 

 ) كالتالي :(Categoryعلي أن تكون  طریقة تحدید التصنیف 

؛و یتم تقییم ھذا البند بناء علي البروتوكول المرسل من  Technique Similarity*یتم اختیار التصنیف طبقا الـ 

 الشركة وفقا لإرشادات منظمة الصحة العالمیة 

According to WHO Guidelines TRS 961        

(Comparison and assessment of suitability and qualification of facility and equipment 

description of the manufacturing process and flow of personal and materials at the RU 

(narrative and or process maps or 
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flow charts), determination of critical steps in manufacture, including hold times endpoints 

sampling points, and sampling technique). 

 ویتم التصنیف بناء علي الاتي :     

بخصوص التحلیل على اول ثلاث تشغیلات  إنتاجیة ، تقوم الإدارة المركزیة للعملیات بتحدید ان یتم إجراء التحلیل *

 .بمعامل الشركة او بمعامل الھیئة بناء على تقییم المصنع بأخر تقریر تفتیش دورى على المصنع 

مكان التصنیع مع سداد مقابل ضافة / نقل لإ افادة بالدراسات الفنیة المطلوب اجراؤھا تتقدم الشركة بطلب للحصول علي -٥

 Minor Major   التصنیف :

 Technique Similarity No Technique Similarity 

تشغیلات إنتاجیة  تحلیل المعامل علي أول ثلاث • المتطلبات :     

 المطابقة شرط للإفراج)(

إجراء دراسة الثبات طویلة المدي على أول  •

تشغیلھ إنتاجیة للمستحضر وإبلاغ إدارة 

المتغیرات في حال حدوث أى متغیر فى 

مواصفات المستحضر النھائي لھ تأثیر سلبي 

 علي جودة وفاعلیة المستحضر.

تحلیل المعامل علي أول ثلاث  •

(المطابقة شرط   تشغیلات إنتاجیة

 للإفراج)

 ٦تقدیم دراسة الثبات المعجلة لمدة  •

 على ثلاث تشغیلات إنتاجیة  أشھر

أن یكون إعتماد دراسة الثبات  علي

 شرط للإفراج

إجراء دراسة الثبات طویلة المدي على 

إنتاجیة للمستحضر وإبلاغ  أول تشغیلھ

إدارة المتغیرات في حال حدوث أى 

متغیر فى مواصفات المستحضر النھائي 

تأثیر سلبي علي جودة وفاعلیة لھ 

 المستحضر.
 

 یحق للادارة المركزیة للمستحضرات الصیدلیة إضافة اختبارات اخري كما یترآي لھا وذلك طبقاً للشكل الصیدلي للمستحضر.
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الخدمة الخاص بإجراء أي متغیر علي أن یكون التقدم إلي إدارة المتغیرات خلال شھر من تاریخ إصدار التقریر الفني 

اص بعملیة نقل التصنیع سواء كانت ) الخ(Categoryالصادر من الإدارة المركزیة للعملیات  والمحدد بھ التصنیف 

Minor   أو Major  والدراسات المطلوبة ونوع التحلیل بمعامل الشركة او بمعامل الھیئة علي أن یتم متابعة ذلك من قبل

 إدارة المتغیرات.

التقدم من جدید  حال وإلا تعتبر الإفادة الواردة من الإدارة المركزیة للعملیات لاغیة ولا یجوز الإعتداد بھا ویحق  للشركة *

 رغبتھا في ذلك.

الدراسات الفنیة المطلوب إجراؤھا طبقا مذكوراً بھا مكان التصنیع ضافة / نقل بإ بالدراسات الفنیة الخاصة  الافادةیتم إصدار  -٦

 للقواعد الإرشادیة لإدارة المتغیرات وطبقاً للتقریر الفني الصادر من الإدارة المركزیة للعملیات .

 علي أن یتم متابعة ذلك من قبل الإدارة المركزیة للعملیات. طبقا للقواعد الإجرائیة المتبعة أن یكون الإفراج*علي 

مع سداد مقابل  الإفادةفور إعتماد الدراسات الفنیة المطلوب إجراؤھا في  الموافقة النھائیةتتقدم الشركة للحصول علي  -۷

 .الخدمة المقرر
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