
)صاحب صفة قانونية أو تفويض للإخطار) (المُتصرِف(اسم مقدم الإخطار •

اللازمةحال استيفاء المتطلبات–نوع التصرف القانوني والتاريخ المتوقع لذلك •

المُتصرف إليه ونوعه •
السجل التجاري•
صحيفة الاستثمار•
البطاقة الضريبية•
بيانات المصنع محل التصرف•

اسم المصنع-
وسنة الترخيصرقم -
المصنعموقع -

آخر رسم هندسي معتمد للمصنع•
خطوط الإنتاجبيانات •

خطوط الإنتاج الموجودة بالمصنع-
الإنتاجيةالطاقة -
وحصولها ،(GMP(خطوط الإنتاج من حيث مطابقتها لشروط التصنيع الجيد حالة -

على اعتمادات دولية في الجودة
ضمنةمتبالمصنعتصنيعهايتمالتيللمستحضراتالتفصيليةالبيانات•

والتيلغيرلأوللمصنعالمملوكةسواءبالمصنعتصنيعهايتمالتيالمستحضرات(
)بالمصنعتصنيعهايتم

معدلات الاستهلاك الحديثة  كل مستحضر بالسوق المحلي متوسط -
)تم الصنع، قيد الإنتاج، مواد خام(المخزون الحالي لكل مستحضر -
والإنتاجية لكل مستحضرالخطط الاستيرادية -
بيانات عمليات التصدير التي تمت خلال الثلاث سنوات السابقة-

الخطة الزمنية ومراحل إتمام التصرف القانوني وما يترتب عليه•
الفترات مسئوليات اليقظة لكل طرف فيما يخص كافة المستحضرات خلالتحديد •

الزمنية المقررة لإتمام التصرف القانوني

محليالبالسوقالمستحضراتتوافرعلىالقانونيالتصرفتأثيربعدمتعهد•

ونيــة قائمــة المســتندات المطلــوب توافرهــا فــي نمــوذج طلبــات التصــرفات القان
لزمات المقدمة لهيئة الدواء فيما يخص شركات ومصانع المستحضرات والمسـت

وذلك فيما يخص التصرف في نسب حاكمة–الطبية 
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المُتصرف إليه ونوعه •
السجل التجاري•

صحيفة الاستثمار•

البطاقة الضريبية•

الخطة الزمنية ومراحل إتمام التصرف القانوني وما يترتب عليه•

الفتراتخلالالمستحضراتكافةيخصفيماطرفلكلاليقظةبمسئولياتتعهد•
القانونيالتصرفلإتمامالمقررةالزمنية

محليالبالسوقالمستحضراتتوافرعلىالقانونيالتصرفتأثيربعدمتعهد•

ونيــة قائمــة المســتندات المطلــوب توافرهــا فــي نمــوذج طلبــات التصــرفات القان
لزمات المقدمة لهيئة الدواء فيما يخص شركات ومصانع المستحضرات والمسـت

قانونيـة وذلك فيما يخص التصرف في نسب غير حاكمة وأي تصـرفات–الطبية 
أخرى
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