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 محتويات الدليل

 

 
ا
 3 ............................................................................................................................................................. العامة القواعد: أول

 
ا
افقهى عل للحصول  التقدم: ثانيا  5 ...................................................................................... التسجيل إعادة إجراءات  في السير  مو

 
ا
افقات المستندات:ثالثا افقة إصدار  بعد المطلوبة الفنية والدراسات والمو  ذات للإدارات وفقا التسجيل إعادة إجراءات فى السير  مو

 6 .................................................................................................................................................................................الصلة

 6 ................................................................................................................................................................ الصيدلية للرعاية المركزية الإدارة( (1

 6 ..................................................................................................................................... الأسواق دعم و الدوائية للسياسات المركزية الإدارة(2)

 7 ..................................................................................................................................... للتفتيش على المؤسسات الصيدلية المركزية الإدارة( 3)
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 8 ...................................................................................................................................................... الصيدلية للمستحضرات المركزية الإدارة(5)

ا  9 ................................................................................................................... . كامل  النهائي التسجيل إعادة بملف التقدم: رابعا

 :
ا
 10.............................................المرفقات.....................................................................................................................خامسا

 11 ........................................................................................................................................................................ اتالإصدار 
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ظيمى
 دليل تن

  2022( لسنة 150على وفق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) الدليل التنظيمي الخاص بتنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

 :
ا
 العامةالقواعد أول

 البشرية المصنعة الطبية المستحضرات تسجيل إعادة وإجراءات عادة تنظيم قواعدإبشأن  يسري هذا الدليل  
ا
 أو  محليا

 .المناقصاتأو  المحلي التداول  بغرض وذلك المستوردة،

 

   و المستوردة كل عشر سنوات بناء على طلب يقدم من الشركة أالمصنعة محليا الطبية البشرية عاد تسجيل المستحضرات ي

السنة الأخيرة من خلل ، وذلك  لتسجيل المستحضرات البشرية بالإدارة المركزية للمستحضرات الصيدليةإلى الإدارة العامة 

 .وقف تداول المستحضروإل يتم  صلحية اخطار التسجيل

 

  افقة السير بالتقدم بطلب للحصول على الشركة صاحبة المستحضر تقوم استيفاء واتمام الدراسات حتى تتمكن من مو

افقات اللزمة   .عادة التسجيللإ الفنية والمتطلبات والمو

 

  افقة السير في إجراءات إعادة التسجيل( لتقديم طلب إعادة التسجيل المحددة تجاوز المدةوفي حال يتم بحث وعرض ؛ )مو

يكون متضمنا دراسة أسباب تجاوز المدة المحددة وأهمية المستحضر، على رئيس  الطلبات المقدمة بموجب تقرير متكامل

لمستحضرات الهيئة كل حالة على حدة وذلك من خلل الإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية بالإدارة المركزية ل

 الصيدلية.

  

   افقة للسير في إجراءات إعادة التسجيلالحاصل  المستحضر  منحي تبدأ بحد أقص ي  سنوات 4 مقدارهامهلة زمنية  ،علي مو

افقات اللزمة المتطلبات تمام الدراسات الفنية و او  لستيفاء ؛ وذلكمن تاريخ انتهاء صلحية اخطار التسجيل للحصول والمو

بالستيراد والإنتاج والتداول طبقا السماح والتصريح  المدة المذكورة خلل جوز وي   التسجيل النهائيعلي اخطار إعادة 

  .تحديث أو قرارات تخالف ذلك تنظيم أو  ما لم يصدر أي ،المنظمة للقواعد

 

  على أن يتضمن، يتم بحث وعرض الطلبات المقدمة بموجب تقرير متكامللإعادة التسجيل المدة المحددة تجاوز وفي حال 

دراسة أسباب تجاوز المهلة  وأهمية المستحضر ومدى اكتمال الدراسات الفنية والمتطلبات اللزمة للإنتهاء من إجراءات 

وذلك من خلل الإدارة العامة  ،على رئيس الهيئة كل حالة على حدة ،يثبت جدية الشركة إعادة التسجيل بالإضافة إلى ما

 .بالإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية لتسجيل المستحضرات البشرية

 لعرضها معايير  قبول التماسات مد المهلة لإعادة التسجيل 
ا
 :  تمهيدا

ا في قائمة -1 اقص أن يكون المستحضر واردا  السارية والصادرة عن الهيئة. النو

ا من نفس صندوق المثائل. -2  أن يكون للمستحضر تركيزات متداولة محليا

 الأدوية. ةبلمراقالتي تقرها اللجنة الفنية  ى خر الحالت الأ  -3
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ظيمى
 دليل تن

  2022( لسنة 150على وفق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) الدليل التنظيمي الخاص بتنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

  تقوم الشركة بالتقدم بملف إعادة التسجيل النهائي و الذى يتكون من جميع المستندات التي تصدر للمستحضر،و التى

 .تضمن جودة و فاعلية و مأمونية المستحضرات و المواد الخام

 

  افقة يعاد تسجيل المستحضر لمدة عشر و اقبة الأدويةفي حال المو افقة اللجنة الفنية لمر  ،سنوات أخرى تبدأ من تاريخ مو

يوم عمل من تاريخ إصدار القرار، شريطة أن  60ويجوز للشركة التقدم بالتماس إعادة النظر من القرار النهائي للجنة خلل 

ا بالمستندات والمعلومات التي تست ند إليها الشركة، على أن يتم البت في يكون الإلتماس مستوفيا كافة المبررات الفنية ومؤيدا

 يوم عمل من تاريخ تقديمه. 60اللتماس خلل 

 

  تلتزم الشركة بتقديم تقرير عن مأمونية وجودة و فاعلية المستحضر المسجل خلل أخر ثلثة أشهر من السنة الخامسة من

 علي تقرير من الإدارات المركزية ذات الصلة.تاريخ الإخطار، و في حالة عدم الإلتزام بذلك يوقف تداول المستحضر بناءا 

 

 2022( لسنة 150تحت إعادة التسجيل قبل تاريخ العمل بقرار رئيس الهيئة رقم )المالكة لمستحضرات  شركاتال تلتزم جميع ،

هل   للم 
ا
افقات والدراسات الفنية والمرفقات اللزمة لإعادة التسجيل، وفقا ، بالنتهاء من الإجراءات واستيفاء المتطلبات والمو

 الزمنية التالي بيانها: 

نتهاء صلاحية إسنوات من تاريخ ( 4مدة ) :2015لسنة  (425)عادة التسجيل وفقا للقرار الوزاري إالمستحضرات تحت -

 ، او موافقة السير، أو موافقة اللجان العلمية، أو اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية، أيهم أحدث.التسجيلاخطار 

 رسنوات من تاريخ العمل بهذا القرا ( 4مدة ) :2009لسنة  (296)عادة التسجيل وفقا للقرار الوزاري المستحضرات تحت إ-

27/04/2022.  

: 2006لسنة  (370)و أ 2012لسنة  (645)والقرار الوزاري أعادة التسجيل وفقا لقرار اللجنة الفرعية إالمستحضرات تحت -

 . 27/04/2022سنتين من تاريخ العمل بهذا القرار

 طلب إلى الإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية بالإدارة المركزية للمستحضرات الصيدليةب تقدم الشركةتعلى أن 

 ، وذلك مستحضرلكل  وبعد سداد مقابل خدمة تقديم الطلب 
ا
و لمدة   04/2022/ 27 في    من تاريخ العمل بهذا القرار  بدءا

لمقرر لإعادة التسجيل ، وذلك وفقا لنوع خدمات االمادي للمقابل  –أو استكمال سداد  –بسداد  دون الخلل ستة أشهر 

ا  ا(المستح -المستحضر  )المستحضرات المصنعة محليا و في حالة تجاوز تلك المهلة الممنوحة  ضرات المستوردة أو المعبأة محليا

افقة السير في إجراءات إعادة التسجيل يجوز للشركات أن تتقدم بطلب منح مهلة إضافية للتقدم بطلب  لتحديث مو

افقة السير في إجراءات إعادة التسجيل بعد سداد مقابل الخدمةالت  حديث و تسليم الإستيفاءات المطلوبة لتحديث مو

 .ستيفاءات المطلوبة لكل شهر تأخيرستكمالت و الإ منح المهلة ا لإضافية لتسليم الإ الخاص ب

 

 

 ابط التقديم علىالإعلن ب ؛اختصاصهمجال كل في  التنظيمية ذات الصلة بهيئة الدواء المصرية،دارات الإ كافة  تلتزم عن  :رو

ودون الإخلل   النهائيملف إعادة التسجيل تقديم و ستيفاء كافة المرفقات اللزمة لتسلم الطلبات والدراسات اللزمة لإ 
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 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

بالمهلة الزمنية الأصلية المحددة لإعادة التسجيل، يحدد كل رئيس إدارة مركزية مختصة المهل الزمنية اللزمة لإجراءات 

الستلم والتقييم والعرض على اللجان االمختلفة كل فيما يخصه، والمهل الممنوحة للشركة لستيفاء المتطلبات 

ا ول تزيد على  30بيعة الإجراء، على إل تقل المهلة الممنوحة عن والستكمالت اللزمة وفقا لط ا، على أن تصدر  120يوما يوما

كل إدارة مختصة قائمة تحقق تتضمن طريقة التقديم للحصول على الخدمة المطلوبة والمستندات والأوراق والإجراءات 

 ابل الخدمات المقرر متي كان لذلك مقتض ي.المطلوبة، والمواعيد والمهل الزمنية المحددة، وروابط التقديم ومق

 

  على  المستوردة الحاصلةتحتسب مهلة الإنتاج للمستحضرات المصنعة محليا للتداول المحلي و الإستيراد للمستحضرات

المستحضرات  ل تخضعو  استيرادها،أو  إنتاجهاإخطار إعادة تسجيل نهائي بناء على تاريخ إنتهاء صلحية أخر تشغيلة تم 

 المسجلة للتصدير فقط أو للتصدير والمناقصات لمهل الإنتاج والإستيراد.

  افق مع المستحضرات المرجعية، أو يتفق مع المراجع العلمية، أو ا وبما يتو ا أو نوعا  من المواد الفعالة كما
ا
وفي حال تغيير أيا

تخذ كافة الإجراءات 
 
ا لتوصيات اللجان العلمية، فت

ا
المقررة للتسجيل كمستحضر جديد مع الإحتفاظ بمكانه في صندوق نفاذ

اقبة الأدوية لحين استكمال إجراءات التسجيل  سمح بتداول المستحضر بعد العرض على اللجنة الفنية لمر المثائل، وي 

 بالتركيبة الجديدة وفقا للقواعد.

 :
ا
افقه السير في ثانيا  يلإجراءات إعادة التسج التقدم للحصول علي مو

افقة السير في إجراءات إعادة التسجيل؛ بعد تقديم طلب من الشركة صاحبة المستحضر متضمنا  بحد أدني  –تصدر مو

 البيانات التالية: 

 نموذج طلب إعادة التسجيل ، 

 صورة من إخطار التسجيل ، 

 للتركيبة و الشكل الصيدلي،  مرجع علمي أحدث صورة من 

  المنشأ ساريةشهادة تداول المستحضر في بلد "Certificate of Pharmaceutical Product CPP "

 .بترخيص من شركة أجنبية للمستحضرات المستوردة تامة الصنع والمصنعة بالخارج والمعبأة محليا والمصنعة محليا

  المستوردة المستحضرات استيراد و أالمستحضرات المصنعة محليا للتداول المحلي  نتاج وتداول إما يثبت استمرار

 ، للتداول المحلي

  إعادة التسجيل خدمة قابلمما يفيد سداد.  
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ظيمى
 دليل تن
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 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

 

افقة  افقات والدراسات الفنية المطلوبة بعد إصدار مو :المستندات والمو
ا
ثالثا

 ذات الصلة. اتوفقا للإدار فى إجراءات إعادة التسجيل  السير 

 للرعاية الصيدليةالمركزية  ة( الإدار (1 

 لليقظة الصيدليةالإدارة العامة (أ) 

 لأسس االدوائية  تقدم بملف اليقظةلتزم الشركة بالت 
ا
 كافة المتطلبات وفقا

ا
لممارسة الجيدة لليقظة متضمنا

 اللوائح و و الدوائية 
ا
افقة السير اصدار تاريخ  شهر منأ 6القواعد المنظمة خلل وفقا إعادة في إجراءات  مو

 .التسجيل

 افقة فى حال  مخاطبة الدارة العامة لتسجيل؛ يتم و عدم استيفاء المستنداتأ على ملف اليقظة الدوائية عدم المو

اقبة الأدوية  علي اللجنة الفنيةالمستحضرات البشرية للعرض  ا بشأنه.لتخاذ لمر  قرارا مسببا

 العامة للمراجع الصيدلية و النشرات الإدارة)ب( 

  إعادة التسجيل النهائي في حال مرور أكثر  ملفالتي سترفق في  النشرة الطبيةث يعتماد وتحدلإ تلتزم الشركة بالتقدم

 سنوات على آخر نشرة طبية تم اعتمادها أو في حال صدور تحذيرات أو تحديثات تستلزم ذلك. 5من 

 

 الإدارة المركزية للسياسات الدوائية و دعم الأسواق(2)

 السياسات التسعيرية إدارة –ية العمل ار لدعم الأسواق واستمر الإدارة العامة )ا(

 فيما يخص المستحضرات المقدمة لإعادة التسجيل الآتي أي من تلتزم الشركة بتقديم  : 

 إخطار تسعيرة سارى -أ

اصلحية إخطار التسعيرة مع ما يفيد بالتقدم بتجديد :  الصلحية إخطار تسعيرة منتهى -ب من تعهد ب مصحوبا

ا عليه بصحة التوقيع ممثل الشركة القانوني على افقة على ب علي أن ينص التعهد  ،  ورق الشركة ومؤشرا المو

 للسعر الحالي النهائي إصدار إخطار إعادة التسجيل 
ا
فور  باخطار التسعيرة المحدثالتقدم بالشركة  والتزام وفقا

 .التسجيل قبل إصدارها إعادة الحصول عليه ما لم يتم إصدار إخطار 

اإخطار التسعيرة ما يفيد التقدم بتجديد  مع:   سريانالير محدد مدة إخطار تسعيرة غ -ج من ممثل تعهد ب مصحوبا

ا عليه بصحة التوقيع افقة ب علي أن ينص التعهد ،  الشركة القانوني على ورق الشركة ومؤشرا على إصدار المو

 للسعر الحالي النهائي إخطار إعادة التسجيل 
ا
فور الحصول  باخطار التسعيرة المحدثالتقدم بالشركة  والتزام وفقا

 .التسجيل قبل إصدارها إعادة عليه ما لم يتم إصدار إخطار 
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ظيمى
 دليل تن

  2022( لسنة 150على وفق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) الدليل التنظيمي الخاص بتنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

  قبل انتهاء اخطار   وفقا للحالت التي تتطلب ذلكتجديد صلحية اخطار التسعيرة لتلتزم الشركة التقدم بطلب

ها في إخطار كون جميع العبوات المعدة للتداول المحلي والمزمع اثباتتأن بكما تلتزم ، أشهر 3 دةـــــــــــــــــــــــــــــميرة بـــــــــــــــــــــــالتسع

 .إعادة التسجيل مسعرة

  و  العبوات المعدة للمناقصات كذلك و و التصدير  المستحضرات المصنعة محليا للتداول بالمناقصات ول تخضع

 .تقديم اخطار التسعيرةبلتزام لا التصدير 

 فراج الطبى الجمركىستيراد و الإ دارة العامة للإ الإ )ب(            

  فراج الطبى الجمركى المحرز عن :ستيراد و الإ يسمح بالإ- 

 الدوائية / مستلزمات التعبئة و التغليف التى تدخل فى تصنيع المستحضرات المصنعة محليا الخامات   -

  استيراد تعبئة()تام الصنع / تحضرات المستوردةسالم -

افقة أ المستحضر إعادة تسجيل  /بموجب إخطار تسجيل عادة التسجيل المسجلة و المقدمة لإ الخاصة بالمستحضرات          ومو

بناء علي الإفادة أو ما يفيد بموقف المستحضر من إعادة التسجيل عادة تسجيل المستحضر السارية إاجراءات   السير فى

 للمستحضرات الصيدلية.   دارة المركزية الإ الصادرة من 

  افقة / الخطه الستيرادية و خطاب الفراج الطبي الجمركي تلتزم الشركة بتقديم المستندات المطلوبة لإ صدار المو

ستيراد والإفراج الطبي الجمركي المحرز طبقا للدليل التنظيمي للقواعد والإجراءات المنظمة لعملية الإ 

 ت التعبئة والتغليف.للمستحضرات الطبية وخاماتها ومستلزما

 

 للتفتيش على المؤسسات الصيدليةالمركزية الإدارة  (3)

 الإدارة العامة للتفتيش على مصانع الأدوية البشرية

 دولة مرجعية  فيمتداولة  وغير التفتيش على خطوط النتاج للمستحضرات المستوردة من الدول الغير مرجعية  يتم

 
ا
 المصانع.دارة العامة للتفتيش على عن الإ  الصادرة Risk based Inspection planning لخطة طبقا
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ظيمى
 دليل تن

  2022( لسنة 150على وفق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) الدليل التنظيمي الخاص بتنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية(4) 

  إدارة المتغيرات  ليإتحديث ملف التحليل لالتقدم بطلب بتحت إعادة التسجيل  تلتزم الشركة صاحبة المستحضر

بالإدارة المركزية  المستحضرات البشريةبالإدارة العامة لتسجيل  على المستحضرات البشرية المسجلة

 لصدار خطاب التحويل اللزم. وذلك ،للمستحضرات الصيدلية

 

  التحليل المستحضر من قبل الإدارة المركزية للرقابة الدوائية لإصدار شهادة تحديث ملف موقف يتم دراسة

ائي بيان التركيب النهبالمستحضر و الخاص بها تقرير التحليل النهائي يكون مرفقا لمستحضر طبي بشري مسجل و 

 .ى كذلك مواصفات المستحضر النهائو  المعتمد من معامل الهيئة
 

  يتم خطار اعادة التسجيل النهائي: إوقبل صدور عتماد بادارة التقييم و الإ وفي الحالت التي تستلزم إعادة التحليل

وذلك من  العتماد،بإدارة التقييم و  عينات محرزة من المستحضر للتحليل بالإدارة المركزية للرقابة الدوائية تسليم

 على تعهد فراج عن التشغيلة الإنتاجية دون إيقاف الأ  ، خلل الإدارة المركزية للعمليات
ا
التى تم السحب منها بناءا

 عليه بصحة التوقيع يفيد مسئولية الشركة الكاملة و 
ا
كتابى من ممثل الشركة القانونى على ورق الشركة و مؤشرا

 .للتفتيش على المؤسسات الصيدليةخلل الإدارة المركزية من متابعة ذلك 

  ستحضرات الصيدلية مدارة المركزية للالتسجيل بالإ فى حال رغبة الشركة التقدم لإستيفاء متطلبات إعادة

عتماد التقرير النهائى إعتماد خلل عام ميلدى من تاريخ دارة التقييم و الإ إصداره من إتم باستخدام تقرير نهائى 

ن تتقدم بطلب الحصول على إفادة من أ، يجوز للشركة صاحبة المستحضر لإدارة المركزية للرقابة الدوائيةبا

عتماد تم تحديثه دارة التقييم و الإ إبان التقرير النهائى للمستحضر و الصادر من  ة المركزية للرقابة الدوائيةدار الإ 

 قبل التحليل. ضمن إجراءات فحص ملف المستحضر 

 للمستحضرات الصيدليةالمركزية (الإدارة 5)

  الإدارة العامة للثبات  (أ)             

 حال الإدارة العامة للثبات لإعتماد دراسة الثبات طويلة المدى الخاصة بإعادة التسجيللتزم الشركة بالتوجه الى ت 

افقة على دراسة ثبات طويلة المدى لحقة لإخطار التسجيل  .عدم وجود مو

افر و التكافؤ الحيوى وحدة تقييم    (ب)                للمستحضرات البشرية دراسات التو

  افر و التكافؤ الحيوى للمستحضرات البشريةتلتزم الشركة بالتوجه الى لإعتماد دراسة  وحدة تقييم دراسات التو

 للقواعد
ا
 .التكافؤ الحيوى أو دراسة معدل الذوبان طبقا

    افر والتكافؤ الحيوي اعفاء المستحضر من إعادة إجراء دراسة التكافؤ الحيوي أو يجوز لوحدة تقييم دراسات التو

لمستحضر والمتغيرات التي طرأت عليه متي كانت الدراسات التي تم إجراؤها مستوفية معدل الذوبان وفقا لنوع ا

 لكافة الشروط والقواعد والقرارات المحدثة المنظمة لإجراء هذه الدراسات وقت التقييم.
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ظيمى
 دليل تن

  2022( لسنة 150على وفق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) الدليل التنظيمي الخاص بتنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

  وحدة التقييم العلمي والتطوير الدوائي(  ج)   

بالتقدم إلى وحدة التقييم العلمي والتطوير الدوائي بالإدارة العامة بالنسبة للمستحضرات التي فقدت مرجعيتها؛ تلتزم الشركة 

افقة السير في إجراءات إعادة التسجيل، ويجوز للوحدة 6لتسجيل المستحضرات البشرية خلل ) ( أشهر من تاريخ اصدار مو

افقة على استكمال إجراءات إعادة تسجيلها؛ شريطة أن تكون أسباب فقد المرجعي ة ل تتعلق بالمأمونية أو الفاعلية، المذكورة المو

ا لإفادة الإدارة العامة لليقظة الصيدلية بشأن رصد أي مؤشرات تخص مأمونية أو فاعلية المستحضر من عدمه. وفي  واستنادا

د حالة عدم استيفاء الشروط المتقدمة يتم مخاطبة الإدارة العامة لليقظة الصيدلية لتقييم مأمونية المستحضر، مع العتدا

بسنوات تداول المستحضر بالسوق المصري وتقييم ملفات اليقظة ودراسة المأمونية الخاصة بالمستحضر خلل فترة التداول، 

ا للمهل الزمنية المقرة لإعادة التسجيل، حال عدم كفاية 
ا
ويجوز منح الشركة مهلة لستيفاء البيانات والمستندات المطلوبة وفق

اقبة الأدوية بيانات المأمونية الخاصة بالم ستحضر. وتعرض ملفات المستحضرات التي تعذر استيفاء ملفاتها على اللجنة الفنية لمر

ا بشأنه.  لتخاذ قرارا مسببا

 

ا: التقدم  كامل.بملف إعادة التسجيل النهائي  رابعا
  النهائي التسجيلإعادة تلتزم الشركة بتقديم ملف  

ا
  كامل

ا
  (Module 1 & 3)متضمنا

ا
المستندات المطلوبة ، متضمنا

والمعلنة على الموقع الرسمي للهيئة والخاصة بإدارة الشئون التنظيمية للمستحضرات البشرية التابعة للإدارة العامة لتسجيل 

  ةالمستحضرات البشري

  لل المهل ختتولى إدارة الشئون التنظيمية للمستحضرات البشرية، والوحدات التابعة لها، إجراء المراجعة المبدئية للملف

 
ا
خطر الشركة بموقف المستحضر، سواء بقبول الملف أو بعدم قبوله( 1للمرفق رقم ) الزمنية طبقا

 
 .وت

  ،
ا
 إعادة ملف تتولى إدارة الشئون التنظيمية للمستحضرات البشرية والوحدات التابعة لها توزيعفي حال قبول الملف مبدأيا

  التسجيل على الإدارات والوحدات المعنية، وذلك لبدء إجراءات التقييم الفني
ا
( 1للمرفق رقم ) خلل المهل الزمنية طبقا

خطر الشركة بموقف المستحضر بعد النتهاء من عملية التقييم الفني
 
 .وت

  للمرفق رقم )فى حالة طلب إستيفاءات من الشركة يتم ابلغ الشركة بالمتطلبات وتلتزم الشركة بالتقدم خلل المهل الزمنية
ا
( 2طبقا

من تاريخ ارسال الستكمالت، وفي حالة تجاوز إجمالى مهلة الإستيفاءات المطلوبة تلتزم الشركة بسداد مقابل الخدمة الخاص بمد 

تكمالت للإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية، وفي حال منح المهلة الإضافية، يتم مراجعة الستكمالت مهلة إستيفاء الس

 
ا
 ( 1للمرفق رقم )المقدمة خلل المهل الزمنية طبقا

  
ا
اقبة الأدوية خلل المهل الزمنية طبقا  الأصول من تاريخ تسليم ( 1للمرفق رقم )يتم عرض الملف على اللجنة الفنية لمر

  اقبة الأدوية: يتم إصدار إخطار افقة اللجنة الفنية لمر التسجيل النهائي للمستحضر، على أن تلتزم الشركة  إعادة في حالة مو

 بالمتطلبات الواردة في الإخطار. وتتولى الإدارة المركزية للتفتيش على المؤسسات الصيدلية متابعة تنفيذ تلك المتطلبات.

 اقبة الأدوية: يجوز للشركة التقدم للإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية بتظلم من في حالة رفض اللجنة الف نية لمر

اقبة الأدوية وذلك خلل  من تاريخ إصدار القرار بموجب طلب ( يوم عمل 6۰)القرار النهائى الذي تصدره اللجنة الفنية لمر

اقبة الأدوية ومؤيد بالمستندات والمعلومات التى ترغب فى الإستناد إليها عند نظر التظلم ويتم  مسبب يقدم للجنة الفنية لمر

 من تاريخ تقديمه.( يوم عمل 6۰)العرض على اللجنة الفنية خلل 

 
 

 

 

 



 للمستحضرات الصيدليةالإدارة المركزية 

 الإدارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية

10  
 

 

 

ظيمى
 دليل تن

  2022( لسنة 150على وفق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) الدليل التنظيمي الخاص بتنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

 

   المرفقات

 إعادة التسجيل (: المهل الزمنية الخاصة لمراجعة وتقييم ملف1) مرفق

 المهلة الزمنية  خطوات فحص الملف م

ي  1
 
 ( يوم عمل20) (1)الفحص المبدئ

ي  2
 (2)توزي    ع الملف وبدأ التقييم الفن 

ي وإرسال المتطلبات اللازمة خلال 
 يوم عمل (60)التقييم الفن 

 يوم عمل (30)مراجعة الإستكمالات اللازمة للمرة الأولى خلال 

 ( يوم عمل30)مراجعة الإستكمالات اللازمة للمرة الثانية خلال 

3 
وإصدار العرض على اللجنة الفنية 

ي 
 
 إخطار إعادة التسجيل النهائ

 يوم عمل (30)

ات إعادة مراجعة مبدئية لملف ( 1) التسجيل للتأكد من وجود كافة الدراسات الفنية والموافقات اللازمة من قبل إدارة الشئون التنظيمية للمستحض 

ي أم لا. 
ي عملية التقييم الفن 

 
ي قدمًا ف

ية للتأكد من إكتمالها للمض   البشر

 المراجعة الفنية التفصيلية من قبل الإدارات والوحدات المعنية وبدأ تقييم الدراسات الفنية.  (2)

 

كات للمتطلبات اللازمة2) مرفق  (: المهل الزمنية الخاصة بإستكمال الشر

 المهلة الزمنية الإدارات المختصة م

جميع الإدارات والوحدات المعنية  1
ي 
 بالتقييم الفن 

كة ب م الشر بحد أقض من تاري    خ إرسال الاستكمالات، يمكن  ( يوم120) ستيفاء الاستكمالات خلالإتلت  
 .  تقسيمها بحد أقض على مرتي  
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ظيمى
 دليل تن

  2022( لسنة 150على وفق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) الدليل التنظيمي الخاص بتنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

 GL.CAPP.030الكود: 

 2025سنة ال (7)رقم الاصدار: 

   اتالإصدار 

 التعديلتمواضع  الإصدارتاريخ  الإصدار

  14/4/2022 الإصدار الأول 

افقة  السير في إجراءات إعادة  تحديث ▪ 5/01/2023 الإصدار الثانى مو

 التسجيل

 المركزية للرقابة الدوائيةالإدارة  ▪

 القواعد العامة ▪ 20/6/2023 الإصدار الثالث

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية ▪

 التقدم بملف إعادة التسجيل النهائي كامل ▪

 القواعد العامة ▪ 20/9/2023 الإصدار الرابع

 و  وجودة مأمونية عن تقرير  بتقديم الشركة تلتزم

 أشهر  ثلثة أخر  خلل المسجل المستحضر  فاعلية

 حالة في و  الإخطار، تاريخ من الخامسة السنة من

 بناءا  المستحضر  تداول  يوقف بذلك الإلتزام عدم

 .الصلة ذات المركزية الإدارات من تقرير  علي

الإدارة العامة للتفتيش على مصانع الأدوية  ▪ 30/11/2023 الإصدار الخامس

 البشرية

 كاملالتقدم بملف إعادة التسجيل النهائي  ▪

تحديث ملف إعادة التسجيل النهائى فيما  ▪ 30/10/2024 الإصدار السادس

تقديمها  اللزمالدراسات الفنية يخص 

 إخطار إعادة التسجيلللحصول على 

ملف إعادة التسجيل متطلبات تحديث  ▪ 30/12/2025 الإصدار السابع

 النهائى 


