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التسررجيل  النشرررات تعتماد وتحديا النشرررة الطبية التي قررترمل مي ملة اعادة  إدارة الي بالتقدم الشررركة تلتزم ❖

النهائي مي حال مرور أكثر من خمس قررنوات علي اخر رشرررة  بية تم اعتمادها أو مي حال صرردور تحأيرات أو  

 Medical insertاقرتيااء كامة المتطلبات والموامقات الزممة الموحرحة برررررر  ولل  بعد تحديثات تسرتلزم لل 

submission guidance .المدرج بناس رابط التقديم 

https://forms.gle/dx5c8LJWbv1P8fw27 

 المستندات المطلوبة للمستحضرات تحت اعادة التسجيل: 

هناك حاجة إل  اضرافة   سرنوات عل  تاريخ الموافقة  ولم تك  5في حالة سرريان صريحية النشررة  لم يمر  •

سررنوات يجت تقديم   5، فيجوز عدم تقديمها لإدارة النشرررات ، ولك  إ ا تجاوزت تحديثات و/ أو تحذيرات

 ما يلي:

  .ايصال •

 خطاب توضيحي م  الشركة إل  إدارة النشرات •

 .النشرة المقترحة  باللغتي  الانجليزية والعربية  •

 .12/3/2009ج نشرة باللغة العربية، انظر قرار اللجنة الفنية بتاريخ طيع عل  حالات الاستثناء م  إدرا** للإ

  SMPC نمو ج خصررائا المسررتحضررر  أحدث نسررخة محد ة م  النشرررة المرجعية  باللغة الانجليزية •

 ومرجع النشرة باللغة العربية  نشرة معلومات المريض .

القرار الوازاي التابع له المسرررتحضرررر   دراسرررة  بات اعادة التسرررجيل  بناءا علي المتطلبات المذكورة في  •

 ويعفي م   لك ا ا كان هناك تحديث لأسباب تخا مأمونية المستحضر.

 م  القسم المختا.  بيان التركيت المعتمد •

موافقة الاسرم أوالعبوة  في حالة ان اسرم المسرتحضرر باللغة العربية مير مكتوب باخطار التسرجيل  ويعفي   •

 سباب تخا مأمونية المستحضر.م   لك ا ا كان هناك تحديث لأ

 النشرة المعتمدة سابقا. •

 اخطار التسجيل. •

 خطاب تحويل لاعادة التسجيل. •
 

 المستندات الإحامية المطلوبة: 

https://forms.gle/dx5c8LJWbv1P8fw27
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ترجمة طبية معتمدة لنشرررررة المسررررتحضررررر   يتم طلت: عند اقررررتخدام مرجع بلخة أخرلا بخزل اللخة اترجليزية -1

 المرجعي علي أن يرفق النا الاصلي والترجمة سويا.
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 مي حالة المستحضرات المستوردة والمستحضر الأصيل: -2

يمك  اسرررتخدام النشررررة المرفقة بشرررهادة تداول المسرررتحضرررر كمرجع  ويتم توضررريم  لك في الخطاب الموجه لادارة  

 النشرة المرفقة بالشهادة هي الاحدث . النشرات    اختياري إ ا كانت
 

 إ ا كانت النشرة الواردة بالعبوة علي هيئة معلومات للمرض:  
 

يجت التقدم بخطاب مو ق م  بلد المنشرأ ومختوم م  السرفارة المصررية ، متضرمنا تعهد م  الشرركة بأن النشررة المرفقة  

والاسررم العلمي والتركيز وتاريخ المراجعة ورقم الإصرردار هي  نشرررة معلومات المريض  مع الاسررم التجاري المحدد 

 المسجلة والمسوقة في بلد المنشأ ، ويجت ترجمتها إل  اللغة العربية كنشرة معلومات المريض.

 

**يجت تقديم نشرة خصائا المستحضر لرفعها علي المنصة الاليكترونية الخاصة بهيئة الدواء المصرية،علي أن 

الأقسام التي تتضم  البيانات التي تستند إل   ,نشورة اليكترونيا البيانات العلمية مع قائمة السواماتتتضم  النشرة الم

الموافقات الصادرة م  هيئة الدواء المصرية مثل العبوة ,المصنع وحامل الرخصة التسويقية  سوف تحمل الجملة التالية 

راج هذه البيانات في النسخة المنشورة اليكترونيا سوف "الرجوع الي نشرة معلومات المريض الخاصة بالمستحضر.واد

 يكون اختياريا

 

 :مي حالة المستحضرات غير المرجعية -3

 يجت أن يوضم خطاب الغيف أن المستحضر مير مرجعي ويجت إرفاق موافقات اللجان  المعنية. •

العلمية ، الكتت  لكل معلومة داخل  يجت توضررريم المصررردر التفصررريلي للبيانات العلمية  المراجع ، الأوراق  •

 .""الجرعة المقترحة وفقا لرمرجع "اسم المرجع :النشرة المقترحة حست المرجع المستخدم. عل  سبيل المثال

في حالة اسرتخدام مراجع متعددة ، يجت ترجمة االنشررة الإنجليزية إل  اللغة العربية  لاعتمادها م  قبل لجنة   •

 .الفارماكولوجي 

سررتخدام مرجع واحد ، النشرررة الإنجليزية سررتكون وفقا لملخا خصررائا المسررتحضررر ، النشرررة  في حالة ا •

  .العربية يمك  استخدامها  وفقا لنشرة معلومات المريض

برالنسرررربرة لمنتجرات الفيترامينرات والمعرادن المتعرددة ، يجرت إرفراق جردول يتضررررم  معرادلرة قراعردة كرل مكون في  •

 التركيبة المعتمدة.
 

 المتخيرات:-4

 موافقة لجنة المتغيرات  ومتطلباتها   •

 النشرة المعتمدة سابقا  •

 ايصال •
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لمعرفة الحالات  Medical insert submission guidanceا ا كانت النشرة صالحة يتم الرجوع لر  •

 الني تتطلت أو لا تتطلت اعادة التقديم.
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 احامة التحأيرات:-5

 الاشارة اليه داخل النشرة.التحذير المطلوب اضافته يجت  •

 النشرة المعتمدة سابقا. •
 

 ملحوظات:

 يتم التقدم بطلت تقييم النشرة قبل أي مواعيد نهائية لمدة  ي ة أشهر عل  الأقل. •

يسُمم بإرسال التعدييت المطلوبة علي النشرات خيل شهر واحد  للمستحضرات المحلية و ي ة أشهر   •

 والمرخصة وإلا سيتم طلت تقديم جديدللمستحضرات المستوردة 

جميع المستندات المقدمة لابد أن تكون صالحة وحديثة   داخل الاطار الزمني للموافقة طبقا للقرارات  •

 الوزارية وقرارات الاقسام المختصة .

تعلقة يجت أن تذكر بالنشرة التحذيرات الصادرة م  اللجنة الفنية لمراقبة الادوية ولجنة الفارماكولوجي الم •

 ر المقدم في البند المختا.بالمواد الفعالة والمواد الغير فعالة للمستحض

 

 

 

 

 

 

 
 


