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  1/1/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 

بشأن المستحضرات المحتوية عمى مادة   2/01/2104بخصوص قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فى -*
 Domperidone :- 

لاعتماد النشرات المعدلة من قبل قسم الفارماكولوجي بعد إضافة  0/0/2105أشير من تاريخ المجنة  3الشركات ميمة يتم منح 
 .2/01/2104التحذيرات التي أقرتيا المجنة الفنية في 
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  8/1/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 بالشركات المحمية:الخاصة  Sofosbuvirبالنسبة لمستحضرات  -*

 06/02/2104الموافقة عمى إصدار إخطار مبدئي لممستحضر والموافقة عمى متطمبات اليقظة الدوائية والتي جاءت في تقرير اليقظة في 
لا يت م رفع عمى أن يتم إلزام الشركات المحمية بتقديم المستندات المذكورة في خلبل ثلبثة أشير من تاريخ الحصول عمى إخطار التسجيل وا 

أو  Post Marketing cohort studyمذكرة لمعالي وزير الصحة والسكان لإلغاء المستحضر كما يتم إلزام الشركات المحمية بإجراء إما 
Registry. 

 فأَّ: 61/61/1162: "ؽجمبً نزمشٚش يشكز انٛمظخ انذٔائٛخ انًظشٖ ثزبسٚخ هلحىظة

  انذٔائٛخ انًطهٕثخ يٍ انششكبد انًذهٛخ ٔيزٗ ٚجت رمذًٚٓب ٔنكٍ ٚجذس انزُّٕٚ ػٍ ثؼغ انُمبؽ الأصبصٛخ فٙ انجذٔل انًزكٕس أدَبِ رٕػٛخ نًزطهجبد انٛمظخ

 اسرجبؽب ثٓزِ انًزطهجبد كبنزبنٙ:

  أٌ لشاس انهجُخ انفُٛخ نًشالجخ الأدٔٚخ انخبص ثبنًضزذؼش انـInnovator   ٙلذ اشزًم ػهٗ إنزاو انششكخ طبدجخ  انًضزذؼش ثؼًم إجشاء رضجٛهRegistry 
ٔأٌ ْزِ انذساصخ  Post Marketing Cohort Studyٔنكٍ انًشكز ٚشٖ أَّ ثبنُضجخ نهششكبد انًذهٛخ فئٌ الأٔلغ ٔالأكثش يلاءيخ أٌ رمٕو انششكبد ثئجشاء 

انًضزذؼش ػًبَبً نزُفٛز  خلال يشادم رضجٛمركٌٕ أدذ أَشطخ خطخ إداسح انًخبؽش ٔٚجت ػهٗ انششكخ أٌ رمذو ثشٔرٕكٕل انذساصخ ٔٚزى انًٕافمخ ػهّٛ  
 انذساصخ ثًجشد انذظٕل ػهٗ اخطبس انزضجٛم يجبششحً 

  الإنززاو ثُظبو انؼلاج ؽجمبً نًب ْٕ يُظٕص ػهّٛ فٙ َششاد انـ EMAٔ FDAكبٜرٙ: دزٗ ربسٚخّ ٔانًظشح ثّ نٓزا انًضزذؼش 

Patient Population Treatment Duration 

Patients with genotype 1, 4, 5or 6 CHC Sofosbuvir + Interferon +Ribavirin 12 Weeks 

م انذظٕل ػهٗ إخطبس ٔفٙ ْزا انضٛبق َٕسد نضٛبدركى يزطهجبد انٛمظخ انذٔائٛخ ٔانًضزُذاد انزٙ ٚزؼٍٛ ػهٗ انششكبد انًذهٛخ رمذًٚٓب خلال يشادم انزضجٛم ٔلج
 ْٔٙ كبنزبنٙ:  Innovatorيٍ لجم انششكخ انـ  انزضجٛم ٔرنك ٔفمب نمٕاػذ انٛمظخ انذٔائٛخ ٔ أصٕحً ثًب رى رمذًّٚ

 يزٗ ٚزى انزمذٚى انًضزُذاد انًطهٕة رمذًٚٓب يٍ لجم انششكبد

ػشٔسح إَشبء لضى انٛمظخ انذٔائٛخ فٙ انششكبد يغ رمذٚى ٔثٛمخ رٕػخ انٕطف انزفظٛهٙ نُظبو انٛمظخ انذٔائٛخ نذٖ انششكخ انـ  .6
Pharmacovigilance System Master File (PSMF)  ًٔٚكٍ الإصزؼبَخ ثبنًُٕرج انًشفك انخبص ثبنـPSMF  (.1)يشفك سلى 

 Hard Fileيغ انـ 

( ٔاصزششبداً 3انخبطخ ثبنًضزذؼش ٔفمب نهًُٕرج انًشفك )سلى Risk Management Plan (RMP) رمذٚى خطخ إداسح انًخبؽش انـ .1
 .2،4ًٔٚكٍ الإصزؼبَخ ثًشفك سلى Innovator ثبلأَشطخ انٕاسدح ثخطخ إداسح انًخبؽش انخبطخ ثبنـ 

  ػهٗ أٌ رزؼًٍ انـRMP  كأدذ أَشطزٓب إجشاءpost marketing Cohort Study  يغ ػشٔسح رمذٚى انجشٔرٕكٕل انخبص ثبنذساصخ كأدذ
 ثذٛث ركٌٕ كبنزبنٙ: RMPيشفمبد انـ 

 ٍأيبكٍ دكٕيٛخ. 3يشٚغ يظش٘ ٔفًٛب لاٚمم ػٍ  6111ػهٗ يب لا ٚمم ػ 

  اصزخذاو PCRشش نهفبػهٛخكًؤ 

 .يزبثؼخ يأيَٕٛخ انًضزذؼش نلاصزخذاو فٙ انًشػٗ انًظشٍٚٛ ٔأٚؼبً نشطذ انًخبؽش انُبرجخ ػٍ اصزخذاو انًضزذؼش كبٜثبس انؼكضٛخ ٔغٛشْب 

 Hard Fileيغ انـ 

انزضجٛم ٔفمبً نهذٔسٚخ الأٔسٔثٛخ انًؼزشف ٚمذو ثؼذ  . Periodic Safety Update Report (PSUR) رمذٚى انزمشٚش انذٔس٘ نزذذٚث يأيَٕٛخ انًضزذؼش انـ .3
 ثٓب فٙ يشكز انٛمظخ  انظٛذنٛخ انًظش٘.

 ٔػهّٛ فٕٛطٙ يشكز انٛمظخ انذٔائٛخ انًظش٘ ثبنزبنٙ:
 .PSURإنزاو انششكبد انًذهٛخ ثزمذٚى انًضزُذاد انًزكٕسِ فٙ انجذٔل ػبنّٛ لجم انذظٕل ػهٗ إخطبس انزضجٛم ثئصزثُبء انـ  .6

انًشفمخ  أيب ثخظٕص انششكبد انًذهٛخ انزٙ دظهذ ثبنفؼم ػهٗ إخطبس انزضجٛم فٛجت إنزايٓب  ثزمذٚى ْزِ انًضزُذاد خلال ثلاثخ أشٓش ٔفمبً نهًُبرج .1
ؽهخ فٛٓب دٛث أَّ دزٗ اٌٜ لا انزٙ صٛزى إرخبرْب فٙ دبنخ ػذو انززاو انششكبد ثٓزِ انًزطهجبد أٔ انًًب رذذٚذ الإجشاءاد انشلبثٛخيغ  Innovatorٔأصزششبداً ثبنـ 

 ٕٚجذ أ٘ ػمٕثبد إجشائٛخ رًكٍ انًشكز يٍ إنزاو انششكبد ثزُفٛز ْزِ انششٔؽ.
 َشش ْزِ انًزطهجبد انًٕػذخ ثبنجذٔل ػبنّٛ ٔانًُبرج الاصزششبدّٚ انًشفمخ ػهٗ انًٕلغ الانكزشَٔٙ نلإداسح ٔانًشكز. .3

م ثٓزِ انًزطهجبد يغ رٕجّٛ انششكبد ثبنشجٕع نهًٕلغ الانكزشَٔٙ نلإداسح ٔانًشكز نهذظٕل ػهٗ ْزا صشػخ يخبؽجخ انششكبد يٍ لجم الإداسح انؼبيخ نهزضجٛ .2
 انًُبرج الاصزششبدٚخ ٔرنك دزٗ ٚزًكُٕا يٍ انؼًم ػهٗ صشػخ اصزٛفبئٓب."
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وعدم  Ceftizoximeعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى و المسالك البولية فى  استقبال أي مستحضرات جدٌدة تحتوي علٌها استناداً لقرار
29/9/2104. 

 :29/9/2104: تم عرض الموضوع عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى و المسالك البولية بجمستيا فى ممحوظة
 :بجميع التركيزات للبسباب الاتية Ceftizoxime  vialة ال  برفض مادو قد أوصت المجنة 

 وأيرلندا. FDAنظراً لثبوت سحب العقار من الـ  -0
 لة. عدم وضوح أسباب سحب المادة الفعالة مما يثير الشك خاصة أن ىناك حالات منشورة عن حدوث بعض المضاعفات ناتجة عن استعمال المادة الفعا -2
 أي ميزة عممية فريدة تستدعي تسجيمو رغم ىذه التحفظات.العقار لا يمثل   -3

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .23/02/2103استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم و التأىيل و جراحة العظام فى  Actaritمادة 

 :23/02/2103تم عرض مستحضر يحتوي عمى ىذه المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم و التأىيل و جراحة العظام بجمستيا فى  ممحوظة:
 و التي أوصت برفض تسجيل المستحضر حيث أن الدراسات المقدمة من الشركة غير كافية لاثبات فاعمية وآمان المستحضر.

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .28/0/2104استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية بجمستيا فى  400mgبتركيز  Linezolidمادة 
و التى أوصت بعدم الحاجة  :28/0/2104المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية بجمستيا فى عمى تم عرض مستحضر يحتوي عمى ىذه المادة  ممحوظة:

 ليذا المستحضر بيذه الجرعة فى الأمراض الجمدية.

وذلك  3ml ampoulesفي عبوة 30mg بتركيز   Nalbuphine Hclعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .00/2/2104ممية المتخصصة لعلبج الألم بجمستيا فى استناداً لقرار المجنة الع

 Nalbuphine Hcl 30mg/3ml والتى أوصت برفض مستحضر يحتوي عمى  :00/2/2104قررت المجنة العممية المتخصصة لعلبج الألم بجمستيا فى : ممحوظة

 لعدم الحاجة لوجود ىذاالعبوة فى علبج الالم. ampoule في صورة

 & mg, 30 mg 15بتركيزات Zofenoprilالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

60 mg   27/0/2104استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى . 
: و قد 27/0/2104المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  عمى Zofenopril: تم عرض مستحضر يحتوي عمى مادة ممحوظة

 .mg, 30 mg & 60 mg 15أوصت المجنة بالموافقة عمى المستحضر بجميع التركيزات 

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جوهىرية هصر العرثية

 هيئة الدواء الوصرية

 

 
 Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 

 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  
 

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Cefluprenam  02/2/2104استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى. 

 :02/2/2104المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  على  Cefluprenam: تم عرض مستحضر يحتوي عمى مادة ممحوظة
 وقد أوصت المجنة برفض المستحضر وذلك للؤسباب الآتية:

 مثائل ليذا المستحضر فى السوق المصرى أفضل فاعمية و أمان.يوجد  -0
 الدراسات عمى ىذه المادة غير كافية. -2

استناداً  Topical preparationفي صورة    Rifaximinعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .28/0/2104ى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية بجمستيا فلقرار 

ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ نلأيشاع  Topical preparationفٙ طٕسح    Rifaximin: تم عرض مستحضر يحتوي عمى مادة ممحوظة

 ٔانزٙ  أٔطذ ثشفغ انًضزذؼش نلأصجبة اٜرٛخ: 12/6/1162انجهذٚخ ثجهضزٓب فٗ 
 نؼذو ٔجٕد دساصبد ػهًٛخ رفٛذ انكفبءح ٔ انفبػهٛخ. -6
 رى صذجّ يٍ انجشرغبل ٔ إٚطبنٛب.   -1

المجنة العممية المتخصصة استناداً لقرار   Torezolidعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 28/0/2104للؤمراض الجمدية بجمستيا فى 

المتخصصة لأمراض  الجمدية و التناسمية بجمستيا فى المجنة العممية عمى    Torezolid : تم عرض مستحضر يحتوي عمى مادةممحوظة
 و قد أوصت المجنة برفض المستحضر لعدم وجود دراسات عممية تفيد كفاءة وأمان المستحضر. :28/0/2104
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  15/1/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية وذلك استناداً لقرار   Squill  لا يتم إستقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى -*
 .3/00/2104بجمستيا فى 

وقررت عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل  3/00/2104ذية الطبية بجمستيا فى : تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة للؤغممحوظة
وبذلك توصى المجنة بعدم الموافقة عمي تسجيل بصل العنصل ليذا  Squill follicle (Scilla tincture)ــــالمستحضر نظرا لاحتوائو عمي مادة ال

 كمكمل غذائي نظرا لخطورة استخدامو   Squill follicleــانتأثيرىا عمي القمب مع التوصية بعدم استقبال مادة ض وذلك لخطورة المادة الفعالة و الغر 
 
كمكمل غذائي عمى أن يكون الغرض من الإستخدام أنو قد يحسن الذاكرة  Bacopa monnieriالموافقة عمى تسجيل مادة  -*

لغاء قرار المجنة الفنية بجمستيا في  05/9/2104بناءً عمى قرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية بجمستيا فى وا 
 عام. 51-08عمى أن يكون استخدامو لمكبار من  7/2/2103

الموافقة عمى تسجيل المادة كمكمل  وقررت الأتى: 05/9/2104عمى المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية بجمستيا فى عرضالتم إعادة  ممحوظة:
بعد دراسة التقرير المقدم من اليقظة الدوائية و كذلك البحث فى   " may improve memory" غذائى عمى أن يكون الغرض من الاستخدام إنو قد يحسن الذاكرة

 .كمكمل غذائى  Bacopa monnieriالاوراق العممية المنشورة و الخاصة بنبات 
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  55/1/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

ميمة ستة أشير أخرى اعتباراً من تاريخ  Propylene Glycolإعطاء مستحضرات المكملبت الغذائية المحتوية عمى مادة   -*
 المجنة لتوفيق الأوضاع.

 
عدم الموافقة عمى تسجيل مستحضرات غسول الفم المحتوية عمى مواد فعالة مطيرة كمطيرات ويتم تسجيميا كمستحضرات  -*

 صيدلية.
 و المحتوية عمى مواد فعالة مطيرة.يطبق ىذا القرار عمى المستحضرات المستخدمة عمى أية أغشية مخاطية فى الجسم  -

يطبق ىذا القرار عمى المستحضرات المقدمة لمتسجيل وعمى المستحضرات المسجمة عند إعادة التسجيل عمى أن يتم تطبيق  -
 جميع القواعد الخاصة بتسجيل المستحضرات الصيدلية البشرية .

 ضرات تجميل طبقاً لمقواعد المنظمة لذلك .لا يطبق ىذا القرار عمى المستحضرات التى يتم تسجيميا كمستح -
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  59/1/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

للؤطفال أكثر من عامين و   Propylene Glycol،200mg/kg/dayيجب ألا تتعدى الكمية المسموح بتداوليا من مادة   -*
400mg/kg/day   لمكبار ويستخدم فقط في الفترة العمرية ما بين عامين إلى خمسة وستون عاماً ولا يستخدم لمحوامل، مرضي

أو   Metronidazoleأو  Cephalosporins الكبد والكمى،  ولممرضى الذين يتعاطون مستحضرات محتوية عمى 
Disulfiram  ت التي تحتوي عمى أو عيش الغراب ويجب إجراء إختبارات كيميائية لممستحضراPropylene Glycol  لمتأكد

التي قد تسبب  Oxalate مادة والتي تسبب تكون Diethylene Glycol أو  Triethylene Glycol من عدم تواجد مادة
ر أشير للئلتزام بالقرار ويطبق ىذا القرا حدوث فشل كموي في الأطفال وقد يترتب عميو وفاة الطفل مع إعطاء الشركات ميمة ستة

 . عمى المستحضرات البشرية والمكملبت الغذائية
 
ليصبح: " عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة  05/0/2105تعديل قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*

ولا ٌتم استقبال مستحضرات جدٌدة تحتوي على هذه المادة وذلك استناداً لقرار اللجنة العلمٌة للأغذٌة  Squillالمحتوية عمى 

 " 3/11/4112الطبٌة بجلستها فً 
 
المجنة  : عدم استقبال مستحضرات جديدة استنادا لقرار Norfloxacinبالنسبة لممستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة  -*

شيور  6وبالنسبة لممستحضرات المسجمة يتم اعطاء ميمة   30/02/2104لؤدوية البيطرية بجمستيا فىالعممية المتخصصة ل
 ليذه المستحضرات ثم يتم وقف الإنتاج بعد ذلك
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  5/5/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

عمى ألا تستخدم للؤطفال أقل من سنة عمى  Metoclopramideالموافقة عمى المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
أن يتم مراجعة النشرات والتحذيرات والجرعات من قبل لجنة الفارماكولوجي ويمغى ما يخالف ذلك من قرارات وذلك 

ولعدم وجود بدائل متوفرة في السوق السوق ويتم منح الشركات ميمة ستة أشير  BNF 63استناداً لما ورد في مرجع 
 .لتوفيق الأوضاع

 

في الأطفال أقل من سنتين والسماح باستخداميا تحت   Meclizineحظر المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
عمى أن يتم  07/4/2104سنة استناداً لتوصية لجنة اليقظة الدوائية في  02-2إشراف طبي فقط في الأطفال من  

 مراجعة النشرات من قبل لجنة الفارماكولوجي السوق ويتم منح الشركات ميمة ستة أشير لتوفيق الأوضاع.
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  15/5/5115 الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في قرارات المجنة

الخاصة بالشركات المحمية: يتم الإلتزام بمتطمبات مركز اليقظة الصيدلية المصري عمى  Simeprevirبالنسبة لمستحضرات  -*
لا يتم رفع توصية لمعالي وزير الصحة   لإلغاء المستحضر.أن يتم استيفاؤىا في خلبل ثلبثة أشير من تاريخ إصدار الإخطار وا 

متطمبات اليقظة الدوائية والمستندات التي يتعين عمى الشركات المحمية تقديميا لممستحضرات المقدمة لمتسجيل المحمى مركز اليقظة المصري أفاد  -ممحوظة: *
 وىي كالتالي:Innovator الشركة الـ  وذلك وفقا لقواعد اليقظة الدوائية وأسوةً بما تم تقديمو من قبل Simeprevirوالتي تحتوي عمى مادة الـ 

والمصرح بو ليذه المادة حتى تاريخو والذي يجب انعكاسو عند اعتماد النشرة EMA أن يكون البروتوكول العلبجي لاستخدام المستحضر وفقاً لما ىو منصوص عميو في نشرة الـ 
 لممستحضرات المحمية كالآتي:

Patient Population Treatment Duration 

Treatment-naïve and prior 

relapse patients with HCV 

genotype 1 or 4 

OLYSIO + 

peginterferon alfa 

+ 

ribavirin 

24 weeks 

Treatment with OLYSIO must be initiated in combination with peginterferon 

alfa and ribavirin and administered for 12 weeks and then followed by an 

additional 12 weeks of peginterferon alfa and ribavirin 

Prior non-responder patients 

(including partial and null 

responders) with HCV genotype 

1 or 4 

OLYSIO + 

peginterferon alfa 

+ 

ribavirin 

48 weeks 

Treatment with OLYSIO must be initiated in combination with peginterferon 

alfa and ribavirin and administered for 12 weeks and then followed by an 

additional 36 weeks of peginterferon alfa and ribavirin. 

 Pharmacovigilance Systemضرورة إنشاء قسم اليقظة الدوائية في الشركات مع تقديم وثيقة توضح الوصف التفصيمي لنظام اليقظة الدوائية لدى الشركة الـ  .0

Master File (PSMF) . 
 Innovator.   ردة بخطة إدارة المخاطر الخاصة بالـالخاصة بالمستحضر واسترشاداً بالأنشطة الوا Risk Management Plan (RMP)تقديم خطة إدارة المخاطر الـ .2

مريض مع ضرورة تقديم البروتوكول  0111عمى ما لايقل عن  Post Marketing Studyكأحد أنشطتيا إجراء  RMPعمى أن تتضمن الـ  -
  RMPالخاص بالدراسة كأحد مرفقات الـ 

ويقدم بعد الحصول عمى إخطار التسجيل وفقاً لمدورية الأوروبية  Periodic Safety Update Report (PSUR)تقديم التقرير الدوري لتحديث مأمونية المستحضر الـ  .3
 المعترف بيا في مركز اليقظة  الصيدلية المصري.

 

لسنة  82من القانون رقم  01من المادة  5: الإلتزام بكتابة نص الفقرة Sitagliptinبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
لخاصة بأحكام قانون الممكية الفكرية لممستحضرات الحاصمة عمى براءات إختراع وذلك في إخطار التسجيل ويحذف من ا 2112

 الإخطار ما يخالف ذلك عمى أن يتم الإلتزام بقواعد التسجيل المتبعة بعد انتياء فترة الحماية. 
 
استنادا لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض  Sitagliptin 25mgالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

 .2104/ 8/9الغدد الصماء بجمستيا في 
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  19/5/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

الخاص بسحب الخامات الدوائية بالمصانع ومستوردي  21/0/2105الموافقة عمى قرار المجنة العميا لمتفتيش في  -*
في حالة ورود مادة خام من مصدر جديد لممادة الفعالة يتم سحب عينات من المادة الخام والذي ينص عمى: "الأدوية 

لعدد ثلبث تشغيلبت متتالية لمتحميل في الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية عمى أن تقوم الشركة بالإنتاج مع الإلتزام 
سواق إلا بعد صدور مطابقة المادة الخام من الييئة القومية لمرقابة والبحوث والتعيد بعدم تداول المستحضرات النيائية بالأ

 ".الدوائية لمثلبث تشغيلبت المتتالية

 Wockhardt-Indiaإيقاف جميع التجارب الإكمينيكية عمى أي مستحضرات تستخدم نفس مورد المادة الخام الفعالة  -*
 FDAانــوذلك استناداً لتقرير في المصنع  GMPلحين التأكد من تطبيق قواعد الــ

عدم استقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات البيطرية المسجمة المحتوية عمى  -*
Kitasamycin . ستيراد ىذه المستحضرات بعد ستة أشير من تاريخ المجنة  عمى أن يتم إيقاف إنتاج وا 

في صورة propyl paraben   أو  methyl parabenئية المحتوية عمى مادة يتم إعطاء مستحضرات المكملبت الغذا -*
Oral Liquid Dosage Form .ميمة ستة أشير اعتباراً من تاريخ المجنة لتوفيق الأوضاع 

 للئنتاج.  Squillانـلا يتم إعطاء ميمة لممستحضرات المحتوية عمى مادة -*

الطبية عمى أن يتم تقديم طمب الشركة بمد الميمة الممنوحة لإنياء الإلتزامات الموافقة عمى مقترح إدارة تسجيل الأغذية  -*
المطموبة عند تعديل بيان التركيب من المجان المختصة لممرة الأولى وفي حالة طمب الشركة مد الميمة لمرة ثانية، يتم العرض 

 عمى المجنة الفنية.
 المقترح كالآتيممحوظة: 

مهمة الممنوحة لهم لتنفيذ الإلتزامات المطموبة منهم  )في طمبات تعديل بيان التركيب( من المجنه العمميه المتخصصه بخصوص طمبات الشركات لمد ال
يتم الموافقو عمى مد الميمو المحدده لإنياء الإلتزامات المطموبو عند  للأغذيه الطبيه أو لجنة المتغيرات عمى المستحضرات الصيدليه المسجمه ، والمقترح: 

من تاريخ ل بيان التركيب من قبل المجنو العمميو المتخصصو للؤغذيو الطبيو أو لجنة المتغيرات عمى المستحضرات الصيدلية المسجمة لمدة عام واحد تعدي
ب الشركو مد صدور خطاب الملبحظات الخاص بالمستحضر دون الرجوع لمجنة الفنية لمراقبة الأدوية ، و يتم عرض الطمب عمى المجنة الفنية فقط عند طم

 الميمو مره أخرى لنفس المستحضر ، ويتم تطبيق ذلك عمى جميع الشركات ، و ذلك أسوة بمجنة المتغيرات عمى المستحضرات الصيدلية المسجمة.
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  56/5/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 ".GMPلحين التأكد من تطبيق قواعد الــ Wockhardt-India "إيقاف استيراد أي مواد فعالة من مصنع  -*

والذي ينص عمى: "ايقاف جميع التجارب الإكمينيكية عمى أي مستحضرات تستخدم مواد فعالة من  09/2/2105وذلك استكمالًا لقرار المجنة الفنية في 
ــ Wockhart, Indiaالمورد   .FDAانــقرير في المصنع وذلك استناداً لت GMPلحين التأكد من تطبيق قواعد الــ

استناداً لقرار المجنة (  Domperidone + Pantoprazole)عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
 .02/2/2104العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 

 :02/2/2104بجمستيا فى  : تم عرض مستحضر يحتوي عمى نفس التركيبة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنةممحوظة
 وقد أوصت المجنة بالرفض للؤسباب الآتية: 

o  المادتين الداخمتين فى التركيبة تسببان الCardiac Arrhythmia . 
o  حيث كان قرارىا كالتالى: 2/6/2116كما تم رفض ىذه التركيبة فى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 

"This drug is refused as it is not registered in a reference country & no rationale for this combination" 

وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة   Lodenafilعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .08/2/2104لأمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى 

وقد أوصت  :08/2/2104المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى  ػهٗ Lodenafil : تم عرض مستحضر يحتوي عمىممحوظة
 المجنة برفض المستحضر لان الدراسات المقدمة من الشركة غير كافية لإثبات  الكفاءة والفاعمية.

 

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى   -*
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا  (Levothyroxine + Escin)التركيبة 

 .08/2/2104فى 
وقد أوصت  :08/2/2104فى  ى نفس التركيبة عمي المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية و التناسمية بجمستيا: تم عرض مستحضر يحتوي عمممحوظة

 المجنة برفض المستحضر لعدم وجود دراسات عممية تفيد الكفاءة والفاعمية.

جديدة تحتوي  عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات -*
وذلك  ( Centella Asiatica extract + Framycetin sulfate + Triamcinolone Acetonide)عمى التركيبة 

 .08/2/2104استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى 
وقد أوصت  :08/2/2104العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى : تم عرض مستحضر يحتوي عمى نفس التركيبة عمي المجنة ممحوظة

 المجنة برفض المستحضر لأن الدراسات المقدمة من الشركة غير كافية لإثبات الكفاءة والفاعمية.
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تحتوي عمى عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة  -*
( وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا  (Dapoxetine + Tadalafilالتركيبة 

 .08/2/2104فى 
 :08/2/2104: تم عرض مستحضر يحتوي عمى نفس التركيبة عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتنتاسمية بجمسيا فى ممحوظة

 وقد أوصت الجنة برفض المستحضر وذلك لأن:
6- Tadalafil is long acting (36hours) and Dapoxetine is short acting (3 hours). 

 لعدم وجود دراسات عممية بخصوص ىذه التركيبة. -2

تحضرات جديدة تحتوي عمى عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مس -*
Vardenafil أو  Sildenafilٙالشكل الصيدلي ف Oral Jelly  استناداً لقرارات المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية

 .27/5/2103والمجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  08/2/2104والتناسمية  بجمستيا فى 
 :12/4/1163ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انمهت  ثجهضزٓب فٗ  Oral Jellyرى ػشع يضزذؼش  فٙ انشكم انظٛذنٙ  يهذٕظخ:

 ٔأٔطذ انهجُخ ثشفغ انًضزذؼش ٔرنك نلأصجبة الأرٛخ:
 لا ٕٚجذ أ٘ دساصبد ػهًٛخ ٔافٛخ ػهّٛ. -6
 انمهت.لا ٕٚجذ اصزخذايبد نٓزِ انزشكٛجخ ٔ انجشػخ فٙ ػلاج أيشاع  -1
 :62/1/1162رى ػشع َفش انًضزذؼش ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انجهذٚخ ٔ انزُبصهٛخ ثجهضزٓب فٗ  -*

 ٔ انزٗ أٔطذ ثشفغ انًضزذؼش لأٌ انذساصبد انًمذيخ يٍ انششكخ غٛش كبفٛخ لإثجبد انكفبءح ٔ انفبػهٛخ.

 
   حت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات ت -*

Bromhexine 8mg/ml  08/2/2104استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى 
 :08/2/2104: : تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى يهذٕظخ

 "Bromhexine 8mg/mlلعدم تقديم الشركة دراسات بخصوص ىذا التركيز العالى لمادة "وقد أوصت المجنة برفض المستحضر 

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 . 26/2/2104وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى   Ilaprazoleمادة  

 :11/1/1162يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انجبؽُخ ثجهضزٓب فٗ 
 ٔ انزٗ أٔطذ ثشفغ انًضزذؼش نلأصجبة الأرٛخ:

 *لارٕجذ دساصبد ػهًٛخ كبفٛخ نٓزِ انًبدح.
 .ْزِ انًبدح فٗ أٖ يٍ انذٔل انًشجؼٛخ أٔ انًشاجغ انؼهًٛخ *ػذو ٔجٕد

 فٗ انضٕق انًظشٖ.  Proton Pump Inhibitor * ٕٚجذ انكثٛش يٍ يضزذؼشاد  انـــ

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي -*
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض   Diclofenac sodium + Betamethasone   عمى التركيبة

 . 01/00/2104الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا فى 
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 :61/66/1162يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انشٔيبرٛزو ٔانزأْٛم ٔجشادخ انؼظبو ثجهضزٓب فٗ 
 انًضزذؼش نلأصجبة الارٛخ:رٕطٙ انهجُخ ثشفغ 

 .FDA Medication Guide For NSAIDSٔرنك دضت  NSAIDS( ْزِ انزشكٛجخ رزٚذ يٍ الأثبس انجبَجٛخ نهـ6
 ( ػذو ٔجٕد يشجغ ػهًٙ نٓزِ انزشكٛجخ.1

 ( ٚفؼم اصزخذاو ْزِ انًٕاد انفؼبنخ يُفشدح ػهٗ دضت دبجخ انًشٚغ.3

 
)Dimetofrina hydrochloride 25mg + Ascorbic acid 30mg+  125mg Paracetamol +بالنسبة لمتركيبة:  -*

)+  Iodide Isopropamide 0.2mgChlorpheniramine maleate 2.5mgAnhydrous caffeine 15mg+   

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي 
 . 26/2/2104وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى   التركيبةىذه  عمى

 :11/1/1162يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انجبؽُخ ثجهضزٓب فٗ 
 ٔانزٗ أٔطذ ثشفغ انًضزذؼش نلأصجبة اٜرٛخ:

 :Subtherapeutic doseكم يكَٕبد انزشكٛجخ -6

 كًٛخ انــParacetamol  125فٗ انؼمبس انًمذوmg  يشاد ٕٚيٛبً( ٔ ْزا ألم ثكثٛش يٍ انجشػخ  3-1ٔ ؽجمبً نهجشػخ انًمذيخ يٍ انششكخ )كجضٕنخ
 ٕٚيٛبً. Paracetamol  ْٗ ٔ1-4gانًُبصجخ نهــ

 ٔكزنك يبدح انــChlorpheniramine maleate 2.5: انجشػخ انًمذيخ فٗ انزشكٛجخmg 4ؼلاجٛخ ٔانجشػخ انmg 2-1 .ًيشاد ٕٚيٛب 

 ٔكزنك الAscorbic Acid. 
 :Isopropamideرذزٕٖ انزشكٛجخ ػهٗ  -1
""It has atropine like action which causes glaucoma, urine retention and arrhythmia 

 Caffeine 30mg +Chlorpheniramine Maleate 4mg + Paracetamol 150mg)بالنسبة لمتركيبة :  -*

+Phenylephrine Hydrochloride 10mg + Salicylamide 150mg) 
عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي 

 .  26/2/2104ىذه التركيبة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  عمى
 :11/1/1162يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انجبؽُخ ثجهضزٓب فٗ 

 ٔانزٗ أٔطذ ثشفغ انًضزذؼش نلأصجبة اٜرٛخ:
i. كًٛخ انـــParacetamol 150فٗ انؼمبس انًمذوmg   يشاد ٕٚيٛبً( ْٔزا ألم ثكثٛش يٍ انجشػخ انًُبصجخ 2ٔؽجمبً نهجشػخ انًمذيخ يٍ انششكخ )لشص

 ٕٚيٛبً. Paracetamol  ْٗٔ1-4gنم
ii. ثبلإػبفخ إنٗ ٔجٕد يبدح انــSalicylamide  ٔانزٗ لا ٕٚجذ أصبس ػهًٗ نٕجٕدْب دٛث أَٓبNSAIDs. 

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .00/3/2104وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  Delafloxacinمادة 

 :66/3/1162جهضزٓب فٗ يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انظذس ث
 ٔ لذ أٔطذ انهجُخ ثشفغ انًضزذؼش نلأصجبة اٜرٛخ:

 ٔنى رُزٓٗ دزٗ اٌٜ. Phase 2bانذساصبد انزٗ رًذ ػهٗ انًبدح كبَذ فٗ شكم طٛذنٗ آخش ػهٗ ْٛئخ انذمٍ ٔ ْٗ دساصبد  -6
 نى ٚزى رجشثخ ْزِ انًبدح ػهٗ الاَضبٌ دزٗ اٌٜ. -1
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جراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عدم الموافقة عمى استكمال إ -*
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  (Dropropizine + potassium sulfoguaiacolate)عمى ىذه التركيبة 

 .00/3/2104لأمراض الصدر بجمستيا فى 

 :66/3/1162لأيشاع انظذس ثجهضزٓب فٗ يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ 
 ؽبسد نهجهغى.  ٔانزٗ أٔطذ ثشفغ انًضزذؼش لأَّ ٚزكٌٕ يٍ يٓذا نهكذخ ٔ ؽبسد نهجهغى ٔ ْزا الإصزخذاو ػهًٛبً غٛش طذٛخ ٔ ٚزى إػطبء إيب يٓذا نهكذخ أٔ

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 . 2104/ 09/3المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا في  استناداً لقرار  Ozagrelمادة 

 :1162/ 61/3انُفضٛخ ٔانؼظجٛخ ثجهضزٓب فٙ  يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ نلأيشاع 
 : رٕطٙ انهجُخ ثشفغ انًضزذؼش نلأصجبة الأرٛخ

 .انذساصبد انًمذيخ يٍ انششكخ لا رثجذ كفبءح ٔ أيبٌ انًضزذؼش -6
 لا رٕجذ ػهّٛ دساصبد يُشٕسح رفٛذ انكفبءح ٔانفبػهٛخ. -1

التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت  *-
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في   (Levocetirizine + Montelukastالتركيبة )

00/3/2104. 
 :66/3/1162يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انظذس ثجهضزٓب فٗ 

 انًضزذؼش دٛث أٌ انذساصبد انًمذيخ لا رفٛذ اًْٛخ اصزخذاو انزشكٛجخ ػٍ اصزخذاو كم يبدِ يُفشدِ. ٔانزٙ أٔطذ ثشفغ

استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  الموافقة عمى عدم  -*
 .02/3/2104استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا في  Thiocolchicosideمادة 

 :61/3/1162يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انشٔيبرٛزو ثجهضزٓب فٙ 

 ؼش نلأصجبة الأرٛخ:ذرٕطٙ انهجُخ ثشفغ انًضز
 ثخظٕص ْزِ انًبدح. EMAنى ٚزى طذٔس لشاس َٓبئٙ يٍ انـ  -6
 ٔجٕد ثذائم كثٛشح فٙ انضٕق انًظش٘ -EMA .3َظشاً نخطٕسح  اصزخذايّ ارا رى اصزخذايّ أكثش يٍ اصجٕػٍٛ كًب ركش فٙ انـ  -1

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Lorcaserin   8/5/2104استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في. 

 :2/4/1162يهذٕظخ: رى انؼشع ػهٗ انهجُخ انؼهًٛخ انًزخظظخ لأيشاع انجبؽُخ ثجهضزٓب فٙ 
 EMAٔفمبً  نهـ ٔنكٍ نّ أػشاس جضًٛخ Sibutramine ٔانزٙ رٕطٙ ثشفغ انًضزذؼش ػهٗ انشغى يٍ أَّ ٚؼًم ثطشٚمخ يخزهفخ ػٍ انـ

 According to EMEA: Withdrawal of marketing authorization application for Belviq (Lorcaserin). 

 * The Committee was concerned about the potential risk of tumors, particularly with long-term use. 

 * The Potential risk of psychiatric disorders (such as depression).  

 * The Potential risk of Valvulopathy (problems with the heart valves). 

  *The CHMP was of the opinion that the benefits of Belviq did not outweigh its risks. 
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  5/3/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

والموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل  Amantadineثـًبدح الخاص  6/00/2104"إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*
عادة تسجيل المستحضرات المسجمة واستقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  المستحضرات تحت التسجيل وا 

Amantadine لإستخدام كــــبشرط الإلتزام بالنشرة المرجعية وحذف ما يشير إلى اAntiviral   لعلبجHepatitis C or 

Influenza  
وبالنسبة لممستحضرات المسجمة، يتم السماح بالإنتاج أو الإستيراد والتداول لممستحضرات التي لا تحتوي نشراتيا عمى 

 " Hepatitis C or Influenzaلعلبج  Antiviralدواعي استخدام كــ
 
% 011والذي ينص عمى: "يتم السحب  24/2/2105"الموافقة عمى اعتماد قرار المجنة العميا لمتفتيش بجمستيا في  -*

وذلك لمتحميل بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية لعشرة رسائل متتالية من تشغيلبت مختمفة من  Sofosbuvirلمادة 
ائي إلا بعد ورود المطابقة من الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية. عمى نفس المصدر ولا يتم الإفراج عن المنتج الني

 " Hepatitis  (Novel drugs(ـالـأن يتم تطبيق ىذا القرار عمى ما يستجد من خامات لأدوية 

 
 من المستحضرات المحتوية عمى التركيبة التالية: Paracetamolيتم حذف مادة  -*

       (Oxomemazine + Glyceryl guaiacolate  + Sodium benzoate  +  Paracetamol ) 

 عند إعادة التسجيل.
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  15/3/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 تعديل المتطمبات الخاصة بنقل أو إضافة مكان التصنيع لتصبح: -*
إنتاجية لممستحضر إنتاج المصنع الجديد عمى أن يتم  أشير( عمى ثلبث تشغيلبت 6. تقديم دراسة الثبات المعجمة )لمدة 0

لا تعتبر الموافقة لاغية  .ذلك خلبل ثمانية عشر شيراً من تاريخ الموافقة عمى نقل مكان التصنيع وا 
. يتم تحميل أول ثلبث تشغيلبت متتاليو من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية  عمى 2
يكون تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الأخرتين بشعبة التفتيش ولا يتم الإفراج عنياإلا بعد ورود  أن

 النتيجة بالمطابقة وفي حالة عدم المطابقة يعاد التحميل.
 .ومتابعة ذلك من قبل التفتيش الصيدلي  Process Validation . إلزام الشركات بتقديم3
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  56/3/5115 جنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات الم

بالنسبة لمشركات المحمية المنتجة  8/0/2105تعديل الجزء الخاص بالدراسة المطموب إجراؤىا في قرار المجنة الفنية في   -*
  Post Marketing Observational studyليصبح: يتم الالتزام بإجراء  sofosbuvirلممستحضرات المحتوية عمى مادة 

حالة في خلبل ستة أشير بالبروتوكول العلبجي  051وذلك عمى عدد  Interventional Clinical Trialsوليس 
Sofosbuvir + Ribavirin  في ثلبث مستشفيات جامعية يتم تحديدىا من قبل المجنة القومية لمكافحة الفيروسات عمى أن

لكل مريض بعد انتياء العلبج وذلك في المعامل المركزية  PCRتكمفة تحميل واحد نيائي تمتزم الشركة بتوفير العلبج وبتحمل 
 لوزارة الصحة.

 

والخاص بالمتطمبات الخاصة بنقل أو إضافة مكان التصنيع  02/3/2105إعادة صياغة قرار المجنة الفنية بجمستيا في   -*
 لممستحضرات المسجمة ليصبح:

أشير( عمى ثلبث تشغيلبت إنتاجية لممستحضر إنتاج المصنع الجديد عمى أن يتم  6ة )لمدة . تقديم دراسة الثبات المعجم0
لا تعتبر الموافقة لاغية  .ذلك خلبل ثمانية عشر شيراً من تاريخ الموافقة عمى نقل مكان التصنيع وا 

لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة . يتم تحميل أول ثلبث تشغيلبت متتالية من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية 2
التفتيش عمى أن يكون تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الأخرتين بشعبة التفتيش وذلك في حالة التصنيع 

 لأول مرة( ولا يتم الإفراج عنياإلا بعد ورود النتيجة بالمطابقة وفي حالة عدم المطابقة يعاد التحميل.

 .ومتابعة ذلك من قبل التفتيش الصيدلي  Process Validation بتقديم . إلزام الشركات3

، يتم استئناف التجارب الإكمينيكية الخاصة 01/3/2105الصادر في  US FDA Import Alert#66-40انــــبناءً عمى  -*
والسماح باستيراد مواد خام من ىذا  Wockhardt-Indiaبالمستحضرات التي تستورد المادة الخام الخاصة بيا من مصنع 

 الأخير. FDA Alertانـالتي لم ترد في  sitesانـوذلك فقط من المصنع 

يتم تفويض لجنة الأسماء والبطاقات لمبت في تغيير أسماء المستحضرات المسجمة وتحت التسجيل دون الحاجة  -*
 لمعرض عمى المجنة الفنية.
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  5/4/5115 الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة 

في حالة نقل مكان التصنيع أو إضافة مكان تصنيع: يتم مد الميمة الممنوحة لإجراء دراسة الثبات المعجمة )لمدة ستة أشير(  -*
من تاريخ الموافقة عمى نقل أو إضافة مكان التصنيع يتم بعدىا إيقاف إنتاج  ثلبثون شيراً عمى ثلبث تشغيلبت إنتاجية لتصبح 

 المستحضر لحين استيفاء جميع المتطمبات.
 لممستحضرات المسجمة :بذلك تصبح متطمبات نقل مكان التصنيع أو إضافة مكان تصنيع  ممحوظة:

أشير( عمى ثلبث تشغيلبت إنتاجية لممستحضر إنتاج المصنع الجديد عمى أن يتم  6. تقديم دراسة الثبات المعجمة )لمدة 0
أو إضافة مكان التصنيع يتم بعدىا إيقاف إنتاج المستحضر لحين من تاريخ الموافقة عمى نقل  ثلبثين شيراً ذلك خلبل 

 استيفاء جميع المتطمبات.
ثلبث تشغيلبت متتالية من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة . يتم تحميل أول 2

التفتيش عمى أن يكون تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الأخرتين بشعبة التفتيش وذلك في حالة التصنيع 
 جة بالمطابقة وفي حالة عدم المطابقة يعاد التحميل.لأول مرة ولا يتم الإفراج عنياإلا بعد ورود النتي

 .ومتابعة ذلك من قبل التفتيش الصيدلي  Process Validation . إلزام الشركات بتقديم3
 

وذلك لمدة ستة أشير من تاريخ حصول الشركة عمى الإخطار الجديد  الموافقة عمى استمرار التصنيع في المصنع القديم*- 
بمكان التصنيع الجديد )أو حصوليا عمى موافقة نقل مكان التصنيع في حالة المستحضرات المقدمة لإعادة التسجيل( أو لحين 

 .ال طمبت الشركة ذلكالمماثمة في حالإفراج عن التشغيمة الإنتاجية الأولى أييما أقرب ويطبق القرار عمى الحالات 
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  9/4/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

يتم إلزام الشركات بوضع التحذير "لا يستخدم في الأشخاص أقل  Grindeliaبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
وتقرير  2/3/2105سنة" في نشرات ىذه المستحضرات استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية في 08من 

 مركز اليقظة الصيدلية المصري مع منح الشركات ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة لتوفيق الأوضاع.

يتم إعطاء الشركات ميمة ستة أشير لتوفيق الأوضاع اعتباراً   Peppermint oilبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى  -*
 من تاريخ المجنة وتطبق القواعد.

 :Peppermint oilبخصوص مادة الـ  09/16/5114قررت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية فى  ممحوظة
 لمتسجيل كمكمل غذائى: Peppermint oilاعتماد تركيز مادة   -

  56 mg/day "Peppermint oil" = 0.062 ml /day "Peppermint oil" 

 سنة . 05أن يكون استخدام المادة للؤطفال أكبر من  -  
لن يتم إستخدام زيت النعناع فى صورة أقراص أو كبسولات معوية مغمفة لأنيا فى ذلك الشكل الصيدلى يكون ليا إستخدام علبجى  -

treatment of IBS 

 (Sofosbuvir + Ribavirin) عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى التركيبة -*

 . 26/2/2105ولجنة اليقظة الدوائية في  4/3/2105استناداً لقرار لجنة اقتصاديات الدواء في  (Sofosbuvir +Daclatasvir)و
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  16/4/5115 لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية 

لمتسجيل كتصدير ومناقصات وذلك استثناءً من قرار المجنة الفنية في  NSAIDsالموافقة عمى استقبال مستحضرات  -*
مع الإلتزام بعدم تداول ىذه المستحضرات محمياً وعدم الموافقة عمى تحويل نوع  NSAIDsالخاص بالــ 0/4/2101

 داول المحمي لاحقاً.تسجيميا إلى الت

أما بخصوص الشركات التي ليا مستحضرات مسجمة "لمتصدير" فقط وترغب الشركة في تسجيل مستحضر آخر  -*
مثيل بنفس التركيبة والتركيز والشكل الصيدلي بغرض "التصدير والمناقصات"، يتم إلغاء المستحضر المسجل "لمتصدير" 

 "لمتصدير والمناقصات" عمى أن يتم التصدير من "التصدير والمناقصات".فقط بعد الحصول عمى إخطار التسجيل 
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  58/4/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 rectalفي صورة  (Pholcodine + Cineole)إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى تركيبة  -*

suppositories  التركيبات. وذلك لعدم مرجعية ىذه 

  

وعدم  Troxipideعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى مادة  -*
 23/0/2103استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا استناداً لقرارات المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في 

 .08/5/2104مراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى والمجنة العممية المتخصصة لأ 02/2/2104و

والتى أوصت برفض المستحضر وذلك حيث أن ىذه  :23/0/2103تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  : ملحوظة
 .المادة ليس ليا أساس عممي كافي و الممف العممى المقدم من الشركة لم يقنع المجنة بفائدة ىذا المستحضر

 ية:والتى أوصت برفض المستحضر للؤسباب الآت :02/2/2104المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى   تم العرض عمى  ثم
حيث أن ىذه المادة ليس ليا أساس عممى كافى و الممفات العممية المقدمة من الشركات لم  23/0/2103مازالت المجنة عند قرارىا السابق بجمستيا فى  -0

 تقنع المجنة بفائدة ىذا المستحضر.
 يوجد اختلبف جينى بين المصريين واليابانيين. -2
لم تقم بدراسات ما بعد  Mucostaنهــغير مثبت حيث أن الشركة المنتجة  Mucostaنهـأن المستحضر شبيو  الطمب المقدم من الشركة والذى يفيد -3

 التسويق لإثبات فاعميتو.
 كما أوصت المجنة بتحويل المستحضر لمعرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد. -
 :08/5/2104لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى وتم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة  -

 وقد أوصت المجنة برفض المستحضر حيث لم تتقدم الشركة بأساس عممى كافى يثبت فاعميتو.

وعدم استقبال  Chlormidazoleعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى مادة  -*
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة    Topical preparationوذلك في صورة  مستحضرات جديدة تحتوي عمييا

 .21/5/2104للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى 
 :51/5/5114تم العرض عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجمدية والتناسمية بجمستها فى : ملحوظة

 الآتية:للؤسباب  و قد أوصت المجنة برفض المستحضر
 لا توجد دراسات عممية وافية عن ىذه المادة. -
 تم سحبيا من ايرلندا -
  فى السوق المصرى بوفرة.  Antifungalانــوجود بدائل من  -
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وعدم استقبال   Ufenamateعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى مادة  -*
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة    Topical preparationمستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلك في صورة 

 .21/5/2104 للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى
والتى أوصت: برفض المستحضر لعدم وجود  21/5/2104تم العرض عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى : ملحوظة

 أدلة عممية كافية تفيد الفاعمية والأمان ليذا المستحضر.

وذلك استناداً    Oral dosage formsفي صورة   Olopatadineعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .07/6/2104لقرار المجنة المعممية المتخصصة لأمراض الأنف والأذن والحنجرة بجمستيا فى 

والتي أوصت المجنة برفض  :71/6/4172ملحوظة:  تم العرض على اللجنة اللعلمية المتخصصة لأمراض الأنف والأذن والحنجرة بجلستها فى 
 المستحضر للؤسباب الآتية:

 ائل عديدة لو بالسوق المحمى.وجود بد -0
 لا يوجد دراسات عممية كافية تفيد إستخدامو عن طريق الفم. -2
 فقط. Nasal Spray و Eye drops ک جميع الدراسات العممية المنشورة أثبتت فاعمية ىذه المادة  -3

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات  تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي  -*
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض    Oral dosage formsفي صورة  Sodium Gualenate عمى مادة 

 .07/6/2104الأنف والأذن والحنجرة بجمستيا فى 
والتى أوصت برفض المستحضر لعدم  :17/6/5114رض عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف والأذن والحنجرة بجمستها فى تم الع: ملحوظة

 وجود دراسات عممية كافية تفيد فاعمية و أمان المستحضر.

 Soild oralفي صورة   Camostat Mesilateعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

dosage forms    0/7/2104وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجراحة العامة بجمستيا فى . 

 :1/7/5114المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجراحة العامة بجمستها فى تم العرض عمي : ملحوظة
  الجانبية بالإضافة إلى صعوبة الالتزام بدواعى الاستخدام.والتى أوصت برفض المستحضر وذلك لوجود العديد من الآثار 

الموافقة عمى  وعدم  Minocyclineعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
ية بجمستيا استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسم

 .21/5/2104فى
والتى أوصت برفض المستحضر وذلك  :51/5/5114تم العرض عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجمدية والتناسمية بجمستها فى : ملحوظة

 .Thyroid cancer & Vestibular symptomsلخطورة الآثار الجانبية المترتبة عمى ىذه المادة وىى 
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وعدم استكمال إجراءات  ( (Beta-Escin Amorphous  + Troxerutinعدم قبول طمبات استعلبم ليذه التركيبة  -*
تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجراحة العامة بجمستيا فى 

0/7/2104. 
و التى أوصت برفض المستحضر : 1/7/5114لأمراض الجراحة العامة بجمستها فى  المجنة العممية المتخصصةتم العرض عمي : ملحوظة

  لعدم وجود دراسات عممية كافية و لوقف تداولو فى فرنسا.

( وعدم Aliskiren + Valsartanعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى تركيبة ) -*
عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي 

20/7/2104. 
 :51/7/5114القمب بجمستها فى  المجنة العممية المتخصصة لأمراضتم العرض عمي : ملحوظة

 و قد أوصت المجنة برفض المستحضر للؤسباب الآتية:
 .FDAتم وقف ىذا المستحضر فى الـــرفض الييئات العالمية ليذه التركيبة، حيث  -0
 الآثار الجانبية الخطيرة ليذه التركيبة عمى الضغط والقمب والكمى. -2
ىذا الدواء غير مفضل استخدامو لمرضى السكر والمرضى الذين يعانون من ضعف الإخراج عن طريق الكمى و يوجد توصية عالمية بعدم استخدامو  -3

 ليؤلاء المرضى.

وذلك استناداً لقرار المجنة العممية  Pimobendanة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة عدم الموافق -*
 . 20/7/2104المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 

 و قد أوصت المجنة برفض المستحضر للؤسباب الآتية: :51/7/5114القمب بجمستها فى  المجنة العممية المتخصصة لأمراضتم العرض عمي ملحوظة: 
 الدراسات العممية التى تمت عمى الإنسان غير كافية. (0
 لا يوجد لو فائدة ممحوظة فى علبج ىبوط القمب الإحتقانى الحاد أو المزمن. (2
 تشير الدراسات أن استخدام ىذه المجموعة الدوائية لفترة طويمة قد يؤدى إلى الوفاة. (3
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 31/4/5115 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في قرارات

 يتم الإلتزام بكتابة التحذير: Cyclizineأو  Meclizineبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
"It should be used in Pregnancy only if it's clearly needed (Pregnancy Category B) and under 

the supervision of a physician" 

"Pregnant women should avoid talking other products (drugs or food supplements) containing 

Vitamin B6" 

ويتم منح الشركات ميمة ستة أشير لتوفيق الأوضاع مع مد الميمة الممنوحة لمشركات طبقاً لقرار المجنة الفنية في 
 ابق مع ىذه الميمة ويمغى ما يخالف ذلك من قرارات.لتتط Meclizineالخاص بمادة  5/2/2105
 

 متطمبات نقل أو إضافة مكان التصنيع لممستحضرات الصيدلية المستوردة:  -*
أشير( عمى ثلبث تشغيلبت إنتاجية لممستحضر إنتاج المصنع الجديد عمى أن  6( تقديم دراسة الثبات المعجمة )لمدة 0

تاريخ الموافقة عمى نقل أو إضافة مكان التصنيع يتم بعدىا بعدىا إيقاف استيراد يتم ذلك خلبل ثلبثين شيراً من 
 المستحضر لحين استيفاء جميع المتطمبات.

(  يتم تحميل أول ثلبث تشغيلبت واردة من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة 2
غيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الأخرتين بشعبة التفتيش وذلك في حالة التفتيش عمى أن يكون تحميل التش

 الاستيراد لأول مرة ولا يتم الإفراج عنيا إلا بعد ورود النتيجة بالمطابقة وفي حالة عدم المطابقة يعاد التحميل.
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 7/5/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

لبعض  Fast Trackالموافقة عمى الإقتراح الآتي والمقدم من الادارة العامة لمتسجيل بخصوص آلية تطبيق نظام  -*
دون  التاليةطبقا لمقواعد   Fast Trackالمستحضرات المقدمة لمتسجيل ويتم تفويض الادارة العامة لمتسجيل لمبت فى طمبات 

الإلتماسات الخاصة بالمستحضرات التى تم رفضيا أو تأجيميا من قبل  الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية وذلك باستثناء
 المجنة الفنية سابقاً فيتم إعادة عرضيا عمى المجنة الفنية.

 ويمكن الاستعانة بالمجان العممية المتخصصة فى بعض الحالات للئفادة عن أىمية المستحضرات المتقدمة. -
 عمى السيد الدكتور وزير الصحة مع رفع مذكرة بيذه التوصية لمعرضFast Track طمبات الـــلالتوصية بتحديد رسوم -

 .للبعتماد
 لبعض المستحضرات المقدمة لمتسجيل :  Fast Trackممحوظة: مقترح الادارة العامة لمتسجيل بخصوص آلية تطبيق نظام 

 بنفس المادة الفعالة ونفس التركيز ونفس الشكل الصيدلى. مرجعى (أن يكون المستحضر0
(أن يكون المستحضر حاصل عمى موافقة صندوق المثائل، أو الموافقة المبدئية عمى السير فى اجراءات التسجيل، وذلك فى الحالات 2

 الآتية:
1. The product is intended for the treatment of serious epidemic disease (On condition that there are no 

enough available similars). 

2. The product was granted Breakthrough or Fast Track or Priority Review or Accelerated approval from 

the FDA or EMEA. 
انًضبس انطجٛؼٗ نهزضجٛم ٔ رنك ثؼذ ٚزى اسجبع يضبس ثبلٗ انًضزذؼشاد رذذ انزضجٛم انٗ ,فٕس رضجٛم ٔ اَزبج  خًش يضزذؼشاد *

 .يخبؽجخ الاداسح انؼبيخ نهزفزٛش انظٛذنٗ
3. The product was classified as an Orphan Drug by the FDA or EMEA. 

4. The product demonstrates unsatisfactory local supply and/or its potential use address unmet 

medical/patient need. 

N.B: unmet medical/patient needs (Acc to FDA):   

The product EITHER treats or prevents a condition with no current therapy, OR If there are available 

therapies, a fast track drug must show some advantage over available therapy, such as: 

 Showing superior effectiveness, effect on serious outcomes or improved effect on serious outcomes. 

 Avoiding serious side effects of an available therapy. 

 Improving the diagnosis of a serious condition where early diagnosis results in an improved outcome. 

 Decreasing a clinical significant toxicity of an available therapy that is common and causes 

discontinuation of treatment. 

 Ability to address emerging or anticipated public health need. 

انًضبس انطجٛؼٗ نهزضجٛم ٔ رنك ثؼذ ٚزى اسجبع يضبس ثبلٗ انًضزذؼشاد رذذ انزضجٛم انٗ ,فٕس رضجٛم ٔ اَزبج  خًش يضزذؼشاد *
 .يخبؽجخ الاداسح انؼبيخ نهزفزٛش انظٛذنٗ

5. The product is submitted for "export only" registration. 
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 .NSAIDsثبنــوالخاص  0/4/2101من قرار المجنة الفنية في  Etoricoxib 30mgاستثناء مستحضرات  -*
عدم تطبيق صندوق المثائل عمى إبتداء من تاريخ المجنة و  NSAID’s عدم إستقبال أى مستحضرات 0/4/2101قررت بجمستيا فى  ممحوظة:

ىذه المجموعات الدوائية و فى حالة التقدم بمستحضر يحتوى عمى مادة جديدة أو شكل صيدلى جديد يتم تقديم طمب لمعرض عمى المجنة الفنية 
 مجم فأقل .051مستحضرات حمض الساليسيميك بجرعة و المستحضرات للئستعمال الموضعى  و التسجيل لمتصدير فقط القرار:ويستثنى من ىذا 

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة  -*
(Erythromycin + Retinoic Acid + Vitamin E ) في صورةTopical cream  وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة

 .2/9/2104للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى 
وقد أوصت  :5/9/5114ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية بجمستها فى 

 المجنة بالرفض حيث أن الشركة لم تتقدم بدراسات عممية عن ىذه التركيبة مجمعة ولكن عن كل مادة منفردة.

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Gefarnate 24/9/2104مية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فىوذلك استناداً لقرار المجنة العم. 

وقد أوصت المجنة بالرفض لعدم  :54/9/5114عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستها فى  ممحوظة: تم عرض المادة
 وجود دراسات عممية كافية لإثبات الكفاءة و الفاعمية.

وعدم استقبال مستحضرات جديدة  Tertatololعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
  24/9/2104لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب في  تحتوي عمييا وذلك استناداً 

 :54/9/5114بجمستها فى تم عرض المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب ممحوظة: 

 لا توجد دراسات حديثة مقدمة عن استخدام ىذه المادة.    (0      و قد أوصت المجنة بالرفض للؤسباب الآتية:

 فى المرضى فى الوقت الحالى. (Guidelines)( لا توجد لو توصيات عالمية 3  .(1985-1995)( الدراسات المقدمة من الشركة قديمة 2  

وعدم استقبال مستحضرات  Clarithromycin 1gmعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى  -*
 .20/01/2104جديدة مثيمة وذلك استناداً  لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى

والتى أوصت بالرفض حيث أن ىذا  :51/11/5114المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستها فى  عمىتم العرض ممحوظة: 
 .FDAانــالتركيز عالى جداً ولأن المستحضر بيذا التركيز قد تم سحب من 

مستحضرات وعدم استقبال   Pranlukastمادةعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى  -*
 . 20/01/2104جديدة تحتوي عمييا وذلك استناداً  لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في 
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وقد أوصت المجنة  51/11/5114ممحوظة: تم عرض المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستها في 
لم تتقدم الشركات بدراسات وافية لمجنة تثبت أمان وكفاءة المستحضر مقارنةً بمادة  -0  بالرفض للؤسباب الآتية:

 .08/2/2104و التى تم طمبيا فى لجان سابقة آخرىم فى  Montelukastانـ
 فاعمية.جة لممستحضرين فى السوق المصرى وذلك لوجود بدائل أكثر أمان و عدم الحا -2

 Topical Preparationفي صورة  Fepradinol ت تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادةعدم الموافقة عمى استكمال إجراءا -*
وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا في ىذا الشكل الصيدلي وذلك استناداً  لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض 

 .01/00/2104الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا فى 
 :11/11/5114العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأهيل وجراحة العظام بجمستها فى  ممحوظة: تم

 وقد أوصت المجنة بالرفض وذلك لعدم المرجعية ولوجود العديد من البدائل المتاحة أكثر أماناً وفاعمية.

وعدم استقبال مستحضرات جديدة  Tritoqualine  عمى مادة عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية -*
استناداً  لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف والأذن والحنجرة  Oral Dosage Formsتحتوي عمييا وذلك في صورة 

 . 06/02/2104بجمستيا فى 
 توصى المجنة بالرفض:و  16/15/5114والحنجرة بجمستها فى ممحوظة:تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف والأذن 

 .Vidal، ألمانيا( كما تم إيقافو فى المرجع العممى  حيث تم سحب المستحضر من كل الدول المرجعية التى كان مسجل بيا )إيطاليا ،فرنسا -
 والسوق المصرى مشبع بعدد وافر من الأدوية من ىذه المجموعة ولا يوجد حاجة لممزيد. Antihistamine المستحضر من مجموعة الـ -

وعدم   (Dihydroergotamine+Etilefrine) عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى التركيبة -*
ولجنة  6/0/2104المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا استناداً لقرار المجنة العممية 

 .5/3/2105الفارماكولوجى بجمستيا فى 

 ممحوظة: تم عرض التركيبة  عمى المجان الأتية:
 : EMEAوالتى أوصت بالرفض وذلك وفقاً لتقرير الــ :6/1/5114المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستها فى  (0

'' Restriction on use of medicines containing ergot derivatives: On 27 June 2013, the EMA’s Committee 

for Medicinal Products for human use (CHMP) recommended restricting the use of medicines 

containing ergot derivatives '' 
 لى:و جاء قرارها كالتا 5/3/5115لجنة الفارماكولوجى بجمستها فى  (5

 .Dihydergot Plus Oral dropsىذه التركيبة مرجعية و متداولة بدولة المانيا تحت اسم  -0
وىو  Orthostatic Hypotensionفى بعض الإستخدامات ضمنيا  Ergot derivativeــوقف إستخدام عدة مواد من ال EMAقررت ال -2

من أن ميزان المنافع مقارنة بالمخاطر ليذه المواد لا يؤيد  CHMPالإستخدام المقدم من الشركة ليذا المستحضر و ذلك بعد تأكد لجنة ال
 المرفق ، لذلك توصى المجنة بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر. EMAإستخداميا فى بعض الإستخدامات المشار إلييا فى تقرير ال
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 14/5/5115 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 

في صورة حقن، يتم الإلتزام بوضع التحذير " يمزم عمل اختبار  B-lactamsلممستحضرات المحتوية عمى  بالنسبة  -*
 لأوضاع.حساسية قبل استخدام الدواء" عمى العبوة الخارجية مع إعطاء الشركات ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة لتوفيق ا

، يتم الإلتزام Large Volume Parentralsفي صورة  Dextrose 25%لممستحضرات المحتوية عمى  بالنسبة  -*
" ويذكر ذلك عمى العبوة Central veinsويستخدم فقط في  Peripheral veinsبوضع التحذير " لا يستخدم في 

 لتوفيق الأوضاع.الخارجية وتمنح الشركات ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة 
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 51/5/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 Oralفي المستحضرات الصيدلية في صورة  Propylparabensٔانـ Methylparabensمادتي الــ لاستخدامبالنسبة   -*

Dosage Forms: 
a)   ــانبالنسبة لمادةMethylparaben:  بحيث لا تتخطى الجرعة 2,1% الى 105,1من  يتم استخداميا بتركيز يتراوح %

 .مجم/كجم/يوم( فى المستحضرات التى تعطى عن طريق الفم دون التقيد بفئة عمرية محددة 01)  اليومية
b)  ـــالبالنسبة لمادةPropylparaben  : فى المستحضرات التى تعطى عن 16,1% الى 12,1يتم استخداميا بتركيز من %

مجم/كجم/يوم( وذلك للؤطفال والكبار عمى حد سواء عمى ألا تستخدم للؤطفال  5طى الجرعة اليومية )طريق الفم بحيث لا تتخ
 أقل من عامين.

c) ــبالنسبة لم Propyleparabens& Combination of Methyl  المواد مجتمعة عن  هيجب الا تزيد الجرعة من ىذ
 . ةالمسموح بيا لكل منيما عمى حد الجرعة اليوميةمع الإلتزام بألا يتم تجاوز مجم/كجم/يوم 01

وعدم  Combo Packsفي صورة  Hepatitis C virusعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل مستحضرات علبج   -*
في ىذا    FDA or EMA Approvalاستقبال مستحضرات جديدة مثيمة في ىذا الشكل فيما عدا المستحضرات الحاصمة عمى 

 الشكل.

فيما عدا المستحضرات الحاصمة عمى  Combo Packايقاف استقبال المستحضرات المقدمة في صورة   -*   
FDA or EMA Approval   .في ىذه الصورة 

 

وعدم  Lomitapideالمستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة تسجيل عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات   -*
ولجنة اليقظة الدوائية  26/2/2104وذلك استناداً لقرار لجنة اقتصاديات الدواء في  استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا

 . 6/2/2104في 
برفض تسجيل  6/2/2104لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في توصية  26/2/2104لجنة اقتصاديات الدواء بجمستيا فى أيدت  ممحوظة:

ن المستحضر وترى انو من غير الجائز النظر لمجدوى الاقتصادية بينما الفاعمية العلبجية لممستحضر محل الدراسة موضع تساؤل وخاصة ان ميزا
 المنافع الى المخاطر ليس فى صالح المستحضر واحتمالات اساءة استخدامو اكبر من نفعو

وعدم استقبال   Iguratimodسجيل المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات ت  -*
 .  23/2/2105مستحضرات جديدة تحتوي عمييا استناداً لقرار لجنة أمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام في 
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أوصت المجنة  :23/2/2105تم عرض المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا فى  ممحوظة:
 –الأفريقية  –برفض المستحضر حيث أن الدراسات المقدمة من الشركة غير كافية لاثبات فاعمية وأمان المستحضر في الأعراق الأخرى ) الأوروبية 

 ية( غير اليابان والصين.الأمريك
وعدم  Glimepride 4mg+ metformin 1000mgعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى تركيبة   -*

  3/02/2104 استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا استناداً لقرارات المجنة العممية المتخصصة لمغدد الصماء والميتابوليزم في
 .7/7/2100المتخصصة لتقييم دراسات التوافر والتكافؤ الحيوي في والمجنة العممية 

  :3/02/2104المجنة العممية المتخصصة لمغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى تم العرض عمى  ممحوظة:
 أوصت المجنة برفض ىذا التركيز إستناداً لقرارات المجان الآتية:

غير دقيقة وغير كافية ولا تفى بالغرض   Pharmacokinetics: قررت المجنة أن دراسة02/5/2100لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -0
 نة المختصة "لجنة التكافؤ الحيوى".جويجب عرضيا عمى الم

 :  والتى أوصت بعدم قبول الدراسة.7/7/2100المجنة العممية المتخصصة لتقييم دراسات التوافر و التكافؤ الحيوى بجمستيا فى  -2
: و التى قررت أن المبررات العممية ليذه التركيبة مقبولة فى التركيزات الواردة بالدراسات 8/9/2100لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -3

ولا يوجد دليل عممى عمى أمان إستخدام التركيزات الأعمى وىو ما يجب إثباتو بالدراسات الإكمينيكية   (2/500 , 1/250)المقدمة من الشركة 
 تقديمو من قبل الشركة.و 

مع عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا  Drotaverineبشأن مادة  31/9/2101التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في   -*
 وتقرير مركز اليقظة الدوائية. 03/0/2105استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في 

 :Drotaverineبشأن مادة  31/9/5111في قرار المجنة الفنية  ممحوظة:

 إلغاء تسجيل جميع المستحضرات تحت التسجيل. -0
 إلغاء المستحضرات المسجمة التى لم يتم تداوليا والتى مر عمى تسجيميا عام. -2
 عدم إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة المتداولة عند إعادة تسجيميا.  -3

مازالت المجنة عند قرارىا السابق  والتي قررت: 13/1/5115العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستها فى عمى المجنة  عرضالتم 
 .Drotaverineانـرفض حيث لم تقدم الشركة فى الإلتماس أي دراسات جديدة تفيد بجدوى استعمال مادة الب 21/0/2119فى 

 + Sodium copper chlorophyllinت المحتوية عمى تركيبة عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرا  -*

Propantheline + Magnesium Silicate   وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية
 . 03/0/2105المتخصصة لأمراض الباطنة في 

 رفض للؤسباب الآتية:الأوصت المجنة بو  :13/1/5115لأمراض الباطنة بجمستها فى المجنة العممية المتخصصة  عمى تم عرض التركيبة :ممحوظة
حتباس البول وا ضطراب فى ضربات القمب اتؤدى إلى  ةكثير  ةليا أعراض جانبي Anti-Cholinergicىى  Propanthelineمادة -0 رتفاع ضغط العين وا 

 وقد تؤدى الى شمل فى الأمعاء.
والقولون العصبى يؤدى الى تكرار إستعمال العقار مما يزيد حدوث الأعراض  ةوالقرح ةستخدام فى حالات التيابات المعدللب ةالغرض الذى قدمتو الشرك -2

 . Propanthelineالجانبيو لمادة  
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 .ةوليس للئستعمال عمى المدى الطويل فى الأمراض المزمن ةقصير  ةفى الاعراض الحادة لفتر  ةلو فائد FDAــفى الPropantheline ــوجود ال -3
 يوجد فى السوق المصرى بدائل كثيره أكثر أمانا فى الأغراض العلبجيو ليذا المستحضر. -4

وعدم استقبال مستحضرات  Azelnidipineعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة   -*
 .20/0/2105 فى بجمستيا القمب لامراض المتخصصة العممية جديدة تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة

  :51/1/5115العممية المتخصصة لامراض القمب بجمستها فى  تم العرض عمى المجنة :ممحوظة
 رفض للؤسباب الاتية:الوأوصت المجنة ب 
 بالصفراء مع تدىور في وظائف الكبد. ةالكبد مع احتمالات الأصابوجود مخاطر عمى  -0
 وجود مضاعفات عمى التوصيل الكيربائي لمقمب والذي قد يصل إلى انقطاع التوصيل الكيربائي الداخمي لمقمب والاحتياج لمنظم دائم لمقمب. -2
 بالمقارنو بالفائدة منو.لا توجد أبحاث عممية وافية تظير عدم وجود المضاعفات السابقة  -3
 لم يتم تجربتو واظيار نتائج مفيدة عمى عدد كبير من المرضى. -4

عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  عدم الموافقة  -*
 المجنةو  0/02/2104 فى الكبد لأمراض تخصصةالم العممية المجنةوذلك استناداً لقرارات  (Statin + Fibrate)التركيبة 
 .20/0/2105 فى القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنةو  03/0/2105 فى الباطنة لأمراض المتخصصة العممية

 جاء قراراتها كالتالى:ض عمى المجان العممية المتخصصة و تم العر 
 اللجنة العلوية قرار اللجنة

للؤسجبة  Statins + Fibratesتىصى اللجنة ثعدم الوىافقة على تركيجة 

 اللآتية:

لا ُٚظخ ثبصزخذايٓب يغ يشػٗ انكجذ إلا فٗ دبلاد  Statinsيجًٕػخ  -6

 خبطخ ٔ ثذشص ٔ ٚفؼم اصزخذايٓب يُفشدح.

ػذو دبجخ انًشػٗ نٓزا انًشكت إلا فٗ دبلاد خبطخ ُْٔب ًٚكٍ  -1

 ػهٗ دذٖ نهؼلاج.اصزخذاو كم يٍ انؼُظشٍٚ 

اللجنة العلوية الوتخصصة  -1

لأهراض الكجد ثجلستهب فى 

1/11/1112:  

 للؤسجبة اللآتية: Statins + Fibratesتىصى اللجنة ثرفط تركيجة 

ػذو دبجخ انًشػٗ نٓزا انًشكت إلا فٗ دبلاد خبطخ ُْٔب ًٚكٍ  -6

 اصزخذاو كم يٍ انؼُظشٍٚ ػهٗ دذٖ نهؼلاج.

فٗ ثٛخ اسرفبػبً كجٛشاً ٔإػبفٛخ إلا إرا اسرفؼذ انذٌْٕ انثلالا رزذمك فبئذح  -1

 ْزِ انذبنخ ٚفؼم اصزخذاو ْزِ انًٕاد يُفشدح ٔفمبً نكم دبنخ.

 الأػشاع انجبَجٛخ انكثٛشح يثم رذهم انؼؼلاد ٔ رأثٛشِ ػهٗ انكجذ. -3

يششٔؽخ ثبصزخذايبد يذذٔدح جذاً ٔ رضزهزو إششاف  EMEAيٕافمخ ال

نزخظض ٔ ٔطفخ ؽجٛخ نظشفّ ٔ ْزا غٛش يزٕافش فٗ ؽجٗ دلٛك ٔػبنٗ ا

 يظش دٛث ًٚكٍ طشف انؼلاج ثذٌٔ ٔطفخ ؽجٛخ.

اللجنة العلوية الوتخصصة  -1

لأهراض الجبطنة ثجلستهب فى 

11/1/1113:  

ػذو ٔجٕد دساصبد  -6 تىصى اللجنة ثعدم الوىافقة  للؤسجبة اللآتية:

 ػهًٛخ ٔافٛخ.

 رذهم انؼؼلاد ٔ رأثٛشِ ػهٗ انكجذ. الأػشاع انجبَجٛخ انكثٛشح يثم -1

ػذو ادزٛبج انًشػٗ نٓزا انًشكت إلا فٗ دبلاد خبطخ جذاً ًٚكٍ  -3

 اصزخذاو كم يٍ انؼُظشٍٚ ػهٗ دذٖ.

ثأٌ ػبيم خطٕسح رذهم انؼؼلاد ٚززاٚذ ثكثشح  FDAـٔجٕد إلشاس يٍ ان -2

اللجنة العلوية الوتخصصة  -1

لأهراض القلت ثجلستهب فى 

11/1/1113:  
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 .BNF 67ػُذ جًغ انًشكجٍٛ فٗ الاصزؼًبل ٔ ْٕ يب ارفك ػهّٛ اٚؼبً فٗ ال

 عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة  -* 
 (Carbocisteine + Sobrerol)  ٔانزشكٛجخ  أ(Paracetamol +Sobrerol)   مستحضرات جديدة وعدم استقبال

والمجنة العممية للؤطفال  09/8/2104ذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر فى عمييما و تحتوي 
  .08/0/2105فى 

 :09/8/2104عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  (Carbocisteine + Sobrerol) التركيبة تم عرض ممحوظة:
 الشركة لم تقدم دراسات كافية لممستحضر.  -0               للؤسباب الآتية:رفض الوقد أوصت المجنة ب

  توجد ميزة علبجية من إضافة المادتين فى مستحضر واحد.لا -2
 :08/0/2105عمى المجنة العممية للؤطفال بجمستيا فى  (Paracetamol +Sobrerol) التركيبة تم عرض *

 ليست جرعة علبجية. Paracetamolــانجرعة  -0 للؤسباب الآتية:وقد أوصت المجنة برفض المستحضر 
 فى تركيبة واحدة (Sobrerol + Paracetamolلا توجد فائدة عممية لإضافة المادتين) -2

أول  عمىلتسجيل ا بشعبةتحميل اليتم بالنسبة لجميع المستحضرات الحيوية المحمية التي تتقدم بتغيير يتطمب تحميل،   -*
 .تشغيمة إنتاجية ولا يتم الإفراج إلا بعد صدور مطابقة التحميل لمتسجيل
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 16/6/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 Fast Disintegrating Mini Tabletsفي الشكل الصيدلي  sofosbuvirعدم الموافقة عمى قبول طمبات الإستعلبم لمادة  -*

(Granules-Like) in Hard Gelatin Capsule for Oral Solution وذلك لعدم المرجعية. 

 ة بعض المستحضراتيبتحديد مدة صلبحالخاص  25/00/2104الموافقة عمى قرار المجنة العميا لمتفتيش بجمستيا في   -*
 الاتى : والذي نص عمى الصيدلية
 :Dry formعمى ىيئة  Premix  فى حالة (0

 الخام وبالتالى يتم تحديد مدة الصلبحية وفقاً لاخطار التسجيل وممف الثبات الخاص بالمستحضر .يعامل معاممة المواد 
 : Pellets فى حالة (2

تاريخ الانتاج يكون منذ تاريخ استخدامو فى تصنيع المستحضر وتاريخ انتياء الصلبحية يكون وفقاً لاخطار تسجيل 
 المستحضر.

  : Gas, Capsules ,Tablets , syrup , ointment عمى ىيئة  Bulk فى حالة الــ (3
فى بمد المنشأ وتاريخ انتياء الصلبحية يكون وفقاً لممف الثبات واخطار  Bullk ـيكون من تاريخ تصنيع ال تاريخ الانتاج

 .التسجيل لممستحضر
 التصنيع :فى حالة المستحضرات العقيمة التى تحتوى عمى مضادات حيوية بدون اضافات أثناء  (4
 ـــفى حالة ال Fermentation تنتيى صلبحية المنتج النيائى بانتياء صلبحية المادة الخام.  
  ـــفى حالة الSemisynthetic  أو Synthetic  يحصل المنتج النيائى عمى فترة صلبحية كاممة حسب اخطار

  .التسجيل الخاص بالمستحضر
 . APIانــوذلك عمى أن تقوم الشركة بتقديم المستتدات الدالة عمى طريقة تصنيع 
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 18/6/5115  قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

: يتم تعديل المدة الخاصة بتقديم دراسة الثبات المعجمة  تحت التسجيل البيطرية اتفي حالة نقل تصنيع المستحضر  -*
 لممستحضر إنتاج المصنع الجديد إلى ثمانية عشر شيراً بدلًا من ثمانية أشير. Process Validationوكذلك الـــ

 
 Muira Puama أو  Epimediumعمى تحتوي مكملبت غذائية جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة عدم -*

 .Maca root أٔ 
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 55/6/5115  قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 : Cyclizine,   Meclizine  بخصوص المستحضرات المحتوية عمي مادة -*

 عمى كتابتو عمى العبوة الخارجية. 7/01/2101إلغاء التحذير الذي نص قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية في  -
 العبوة الخارجية.عمى  31/4/2105لا يتم كتابة التحذير الذي نص عميو قرار المجنة الفنية في  -
 Pregnant women should avoid taking other products (drugs or food supplements)"إلغاء جممة  -

containing Vitamin B6"  31/4/2105من التحذير الذي نص عميو قرار المجنة الفنية في. 

لا تستخدم المستحضرات التى "تعديل التحذير الى الاتى:  :17/11/5111قررت المجنة الفنية لمراقبة الادوية بجمستها فى ممحوظة:  -*
نيائياً خلبل أول ثلبث شيور من الحمل " وذلك فى مكان واضح عمى العبوة الخارجية وفى النشرة الداخمية  Meclizineتحتوى عمى مادة " 

 وتخطر الشركة مقدمة الالتماس بذلك .
 يتم الإلتزام بكتابة التحذير:  Cyclizineأو  Meclizineبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  :31/14/5115المجنة الفنية فى قررت 

"It should be used in Pregnancy only if it's clearly needed (Pregnancy Category B) under the supervision of a physician" 

"Pregnant women should avoid taking other products (drugs or food supplements) containing Vitamin B6" 

 

المستخدمة في  Propylene Glycolمن مادة  Safety Limitsالموافقة عمى تعديل الحدود الآمنة المسموح بيا  -* 
 المستحضرات الصيدلية لتكون كالتالي:

More than 4 years 
1 month(29 days)up to 

4 years 

Neonates up to 28 days (or 44 weeks 

postmenstrual age for preterms) 
 

/day500mg/ kg /day50 mg/kg /day1 mg/ kg Safety Limits 

 . Triethylene glycol &Diethylene glycol عدم وجود لمتأكد من  raw materialانـــعمى  يتم إجراء اختبارات -

 الفارماكولوجي لتعديل التحذيرات طبقاً لنشرات المستحضرات المرجعية.يتم مراجعة النشرات من قبل لجنة  -
 إعطاء الشركات ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة لتوفيق الأوضاع مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة. -

 
بشرط  Ciprofloxacin+Tinidazoleالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى تركيبة  -*

Extensive Review For Insert& Re-Evaluation Of Indications .من قبل لجنة الفارماكولوجي 
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 5/7/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

في صورة  (Erythromycin + Trimethoprim)عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى تركيبة  -*
Solid Oral Dosage Forms  مع عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال

ولجنة  5/9/2102مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في 
 .2/4/2105ي الأدوية غير المرجعية ف
ىذه التركيبة وذلك لعدم وجود والتى قررت رفض : 5/9/5115لأمراض الباطنة بجمستها فى  المجنة العممية المتخصصةممحوظة: تم العرض عمى 

 دراسات عممية تفيد فاعمية ىذه التركيبة
وافقة عمى اعادة تسجيل المستحضر للاسباب والتى قررت:عدم الم 15/14/5115تم عرض التركيبة عمى لجنة الادوية غير المرجعية بتاريخ 

 التالية:
ن التركيبة غير موجودة فى أى دولة مرجعية او فى المراجع العممية المعتمدة و لا يوجد اى اساس عممى يؤيد ىذه التركيبة و الرد المقدم م -1

 الشركة لا يحتوى عمى اى ادلة عممية.
 .Both Trimethoprom and erythromycin makes QT prolongation as drug interactionبالاضافة الى 

" أوصت بعدم الموافقة عمى اعادة تسجيل المستحضر لعدم مرجعية التركية مع  التي: 16/11/5111استنادا الى قرار لجنة الاطفال بتاريخ  -2
 تسجيل "مرعاة عدم اعادة تسجيل المستحضرات المثيمة المسجمة عند التقدم لاعادة ال

والتى :  15/19/5115والى قرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة بجمستها فى  54/11/5111و الى قرار المجنة الفنية بتاريخ 
 ىذه التركيبة و ذلك لعدم وجود دراسات عممية تفيد فاعمية ىذه التركيبةقررت رفض 

 

وعدم استقبال مستحضرات   Enrofloxacinعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة  -*
 جديدة تحتوي عمييا.

 

استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤدوية  Bicozamycinعدم استقبال مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي عمى  -*
ضافات الأعلبف في  .07/6/2105 البيطرية وا 

عدم الموافقة  لعدم كفاية المعمومات العممية  المتوفرة 07/6/2105قررت المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا ضافات الأعلبف في  :ممحوظة
 ام المذكور بالنشرة.عن ىذا المستحضر كما جاء بتقرير مركز اليقظة الدوائية بالإضافة إلى عدم الحاجة إليو في مجال الطب البيطري للئستخد
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 9/7/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
اعتباراً من  Oral Dosage Formsفي صورة  Calcium Levulinateإيقاف إنتاج جميع المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

تاريخ المجنة مع عدم استقبال أي مستحضرات جديدة وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى 
 6/02/2102ىذه المادة في صورة مستحضرات تؤخذ عن طريق الفم.  وذلك استناداً لتقرير اليقظة وقرار لجنة الفارماكولوجي في 

 .25/9/2104و 29/8/2103غير المرجعية في  وقرار لجنة الأدوية

الموافقة عمى المقترح الآتي والمقدم من مركز اليقظة الصيدلية المصري بخصوص مستندات اليقظة المطموب تقديميا بالنسبة  -*
 .Direct acting Antiviralsانـــلممستحضرات التابعة لمجموعة 

يثم  Direct acting antiviralإنزاو انششكبد انشاغجخ فٙ رضجٛم انًضزذؼشاد انًذزٕٚخ ػهٗ أ٘ يٍ انًٕاد انزبثؼخ نًجًٕػخ انـ  (:1ثند رقن )

(Telaprevir, Ritonavir, Daclatasvir, Ledipasvir and Simeprevir ٙصٕاء كًبدح يُفشدح أٔ داخم رشكٛجخ ثزمذٚى انًضزُذاد انزبنٛخ ف )

 يغ ػشٔسح انذظٕل ػهٗ انًٕافمبد انُٓبئٛخ لجم انذظٕل ػهٗ الإخطبس Hard Fileهع الـ يهف انزضجٛم 

 :Innovatorثخظٕص يضزُذاد انٛمظخ انذٔائٛخ انخبطخ ثبنششكبد انـ  .6

ٔفٙ يظش  Pharmacovigilance System Master Fileرمذٚى ٔطف َظبو انٛمظخ انذٔائٛخ نذٚٓى فٙ انخبسج  .6.6

Pharmacovigilance Subsystem File 

( ٔكزنك انًهذك انًظش٘ انخبص ثٓب EU-Risk Management Plan [RMP]رمذٚى خطخ إداسح يخبؽش انًضزذؼش الأٔسٔثٛخ ) .6.1

(Egyptian display of RMP.شبيهخ ثشٔرٕكٕل دساصخ يزبثؼخ يب ثؼذ انزضٕق ) 

 Periodic Safety Update Report (PSUR)رمذٚى انزمشٚش انذٔس٘ نزذذٚث يأيَٕٛخ انًضزذؼش  .6.3

 :Genericsثخظٕص يضزُذاد انٛمظخ انذٔائٛخ انخبطخ ثبنششكبد انـ  .1

 Pharmacovigilance System Master File (PSMF)رمذٚى ٔثٛمخ رٕػخ انٕطف انزفظٛهٙ نُظبو انٛمظخ انذٔائٛخ ثٓب  .1.6

 انخبطخ ثبنًضزذؼش شبيهخ ثشٔرٕكٕل دساصخ يزبثؼخ يب ثؼذ انزضٕق. Risk Management Plan (RMP)رمذٚى خطخ إداسح انًخبؽش انـ  .1.1

أٔ دظهذ ػهٗ إخطبس انزضجٛم نهًضزذؼشاد انًُزًٛخ نٓزِ انًجًٕػخ صٕاء  Hard Fileثبنُضجخ نهششكبد انزٙ لبيذ ثبنفؼم ثزمذٚى انـ  (:1ثند رقن )

 م كًبدح يُفشدح أٔ داخم رشكٛجخ، فٛزى اصزٛفبء ْزِ انًزطهجبد خلال يشادم رضجٛم انًضزذؼش ٔدزٗ ثلاثخ أشٓش ثؼذ انذظٕل ػهٗ إخطبس انزضجٛ

 Bentazepamقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة عدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم است  -*
 .20/0/2105استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا في 

  والتي أوصت بالرفض وذلك للأسباب الأتية:51/1/5115ممحوظة: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية في 
 .Lymphocytic colitis, severe liver damage, severe chronic active hepatitisلكثرة آثاره الجانبية مقارنة بالبدائل الأخرى مثل -1

 لتوافر بدائل في السوق المصري أكثر أمانا وفاعمية. -2

استناداً   Zotepineحتوي عمى مادةعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة ت -*
 .20/0/2105لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا في 

 والتي أوصت بالرفض للأسباب الأتية: 51/1/5115المجنة العممية المتخصصة للامراض النفسية والعصبية في تم العرض عمى ممحوظة:
 لتوافر بدائل في السوق المصري أكثر امانا وفاعمية. -2بالبدائل الأخرى مثل التشنجات.        لكثرة آثاره الجانبية مقارنة  -1

 لم يصرح بو في أمريكا وكندا ونيوزيلبندا. -4تم سحبو من ألمانيا.       -3
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 Trelagliptinعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .09/2/2105استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى 

عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم فى  Trelagliptinتم عرض مستحضر يحتوي عمى  : ممحوظة
 والتي أوصت برفض المستحضر للؤسباب الأتية:  09/2/2105
والتى تستخدم مرة    DPP-4 Inhibitorsلا توجد دراسات عممية كافية عن المستحضر تفيد امانو وفاعميتو حيث أنو من مجموعة   -0

 واحدة اسبوعياً.
 يثبت تسجيل المستحضر بيذه التركيزات فى اليابان حتى تاريخ المجنة.لم  -2
 .EMEAأو  FDAليس ىناك ما يفيد حصول ىذا المستحضر عمى موافقة الـ  -3

عدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Carpronium   28/4/2105المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى استناداً لقرار. 

وذلك عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا   Carproniumتم عرض مستحضر يحتوي عمى : ممحوظة
 أمان وفاعمية التركيبة. أوصت المجنة بالرفض لأن الدراسات المقدمة من الشركة لا تثبت :28/4/2105فى 

 .Fast Trackبنظام  Racecadotrilالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

 .Tedizolidوذلك لمرجعيتيا بالاسم الجديد   (Torezolid)الخاص بمادة  8/0/2105إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*
  Torezolid: عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة8/0/2105: قررت المجنة الفنية بجمستيا فى ممحوظة

 .28/0/2104المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية بجمستيا فى استناداً لقرار 

 استقبال أي مستحضرات جديدة تحتوي عمييا.وعدم  Dinitrophenolعدم الموافقة عمى تسجيل أي مستحضرات تحتوي عمى مادة  -*
 وأي مستحضرات تحتوي عمييا. Dinitrophenolايقاف استيراد مادة  -

 وذلك استناداً لتوصيات مركز اليقظة الصيدلية المصري.
 
 Postيتم تعديل الجزء الخاص بالدراسة المطموب إجراؤىا ليصبح  sofosbuvir :بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

marketing observational study  حالة فى خلبل ستة أشير فى ثلبث أماكن بحثية يتم إعتمادىا من قبل المجنة  051عمى عدد
ى حصمت عمى إخطارات تسجيل للئلتزام بيذا القومية لمكافحة الفيروسات وبالبروتوكول العلبجى الذى تقره المجنة ويتم مخاطبة الشركات الت

لكل مريض بعد إنتياء العلبج وذلك فى المعامل  PCRالقرار عمى أن تمتزم كل شركة بتوفير العلبج وبتحمل تكمفة تحميل واحد نيائى 
 المركزية لوزارة الصحة
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 31/7/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 L-Menthol+ Minoxidil  +Panthenyl ethyl etherعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة )   -*
 +Tocopherol acetate ester )  25/00/2104 فى والذكورة الجمدية لأمراض المتخصصة العممية المجنةاستناداً لقرار . 

 :25/00/2104عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجمدية والذكورة بجمستيا فى  التركيبة عرض تم ممحوظة:
 رفض لعدم وجود دراسات كافية مقدمة من الشركة تفيد فاعمية وأمان المستحضر.بالأوصت المجنة 

 عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة: -*
 (Ammonium chloride + Chlorpheniramine maleate +Phenylephrine hydrochloride +Pholcodine) في 

 .07/5/2105 في الأطفال لأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار استناداً  Oral Liquid dosage formsصورة 
للؤسباب  وأوصت المجنة بالرفض وذلك:07/5/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستيا في عمىالتركيبة  عرض:تم ممحوظة
 الآتية:

أو مادة الـ   Pholcodineبعمل مستحضرات تحتوي عمى مادة الـبأن أوصت  06/01/2100سبق لمجنة بجمستيا في  -0
Dextromethorphan  منفردة وليست في صورةCombination. 

 سنوات يؤدى إلى زيادة ضغط الدم و زيادة ضربات القمب وكثرة الحركة. 6للؤطفال أقل من  Phenylephrineإن استخدام مادة  -2
 
 عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

  Guaifenesin +Potassium Iodide +Pyrilamine Maleate +Theophylline  في صورةOral Liquid dosage 

forms  07/5/2105استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال في. 
بالرفض وذلك طبقاً والتي أوصت   :07/5/2105التركيبة عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستيا في  عرضتم  :ممحوظة

 والذي ينص عمى:Martindale 35 ٔ  BNF68بما ورد في 
Acc.to Martindale 35: Iodides have also been used as an expectorant for productive cough but there has been concern 

over their safety for prolonged use in respiratory disorders and because of their potential for thyroid suppression; in 

particular, it has been recommended that they should not be given to children, adolescents, pregnant women, or patients 

with goitre. 

Acc. To BNF 68: Over-the-counter cough and cold medicines can be considered for children aged 6–12 years after 

basic principles of best care have been tried, but treatment should be restricted to 5 days or less. Children should not be 

given more than 1 cough or cold preparation at a time because different brands may contain the same active ingredient; 

care should be taken to give the correct dose. 
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 لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة Ciprofibrateمادة  الموافقة عمى استقبال المستحضرات المحتوية عمى -*
 . 20/0/2105 فى القمب
للؤسباب المادة المجنة بالموافقة عمى  أوصت :51/1/5115تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستها فى :ممحوظة
 الآتية :

أظيرت تحسن الخلبيا المبطنة للؤوعية الدموية مما يحسن الوظائف  2111سنة  Circulationالدراسة التى أجريت ونشرت فى مجمة الـ  -0
ازدياد فى نسبة و  VLDLقلبل من مستوى الإوأظيرت أيضاً  الأنبساطية لموعاء الدموى وخاصة فى المرضى الذين يعانون من مرض السكر

 LDLلم يتم رصد تغير لنسبة الـ  و HDLالـ
 Triglycerideنقص نسبة الـ أظيرت  ((Volume 3 No.3 9/2114بتاريخ   Heart Viewالمقالة التى نشرت فى الـ  -2
  Non- HDL Cholesterolالـ و 
والتى أظيرت بعد المتابعة لمدة ثلبثة أشير أن الذين تعاطو المركب بإنتظام لمدة  Br.J Clin Pharmaceuticalالدراسة التى نشرت فى  -3

 .Increase LDL resistance to oxidaseلمتأكسد  LDLأشير ظيرت علبمات لممقاومة لمـ  ثلبثة

المجنة العممية المتخصصة لأمراض وذلك استناداً لقرار  Tenatoprazoleعدم استقبال مستحضرات جديدة  تحتوي عمى مادة   -*
 .03/5/2105الباطنة فى 

 رفض وذلك للؤسباب الآتية:الأوصت المجنة ب :03/5/2105المتخصصة لأمراض الباطنة فى المجنة العممية عمى عرض التم ممحوظة: 
o وكفائتيا فعاليتيا تثبت المادة ليذه كافية عممية دراسات توجد ولا جديدة الفعالة المادة. 

o العممية المراجع أو المرجعية الدول من أى فى المادة ىذه وجود عدم. 

o مستحضرات من الكثير يوجد Proton pump inhibitors المصرى السوق فى. 

 عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*
(Glucose+ Potassium) solution for infusion في بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة 

03/5/2105 . 
برفض المستحضر للؤسباب والتى أوصت  03/5/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  تم العرض عمىممحوظة: 

 الآتية:
الجرعة جرعة البوتاسيوم تختمف حسب التشخيص الاكمينيكي وعمى حسب السن وعمى ذلك فالجرعات السابق تحضيرىا لا يمكن حساب  -0

 .المناسبة لممريض من خلبليا
 .يوجد في سوق الدواء المصري مستحضرات بيا جرعات بوتاسيوم وجموكوز منفردة ويمكن لأي طبيب ممارس إعداد التركيبة المناسبة في كل حالة -2
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 18/8/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 في صورة Flupirtineالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل واستقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة   -*

Parentral dosage forms  عمى أن يتم قصر الاستخدام عمى المستشفيات فقط وذلك استناداً لقرار المجنة العممية فقط
 .23/2/2105المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى 

وأوصت المجنة بعدم الموافقة عمى ىذه  :23/2/2105: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى ظةممحو 
 .EMAوذلك وفقاً لما نشر فى ال  Liver failure due to long term useالمستحضرات و ذلك للآتار الجانبية المتمثمة فى ال 

 و جعل استخداميا داخل المستشفيات فقط لمحد من الآثار الجانبية. Injection dosage form**و قد سبق لمجنة الموافقة عمى 
 

وذلك استناداً لقرار  Oral Dosage Formsفي صورة  Blonanserinعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى   -*
 . 09/3/2104المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية في 

 :أوصت المجنة بالرفض للؤسباب الأتية:و 09/3/2104تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض النفسية والعصبية في  :ممحوظة
 .الكفاءة و الفاعميةالدراسات المقدمة من الشركة غير كافية لإثبات  -0
 .المستحضر لا يقدم جديد عن المستحضرات الموجودة في السوق -2
 .لو آثار جانبية خطيرة -3

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد   Oral dosage formsفي صورة  Vogliboseمادة 

 .07/6/2105الصماء بجمستيا في 
وجاء رأي المجنة أن ىذا المستحضر  :07/6/2105تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء بجمستيا في  :ممحوظة

 العربية واليابانية ولذلك لا يمكن الحكم عمى كفاءتو وفعاليتو وأمانو.مسجل فقط فى اليابان وىناك اختلبف عرقى بين الأجناس 

المجنة استناداً لقرار  125mgبتركيز  Flutamideعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 . 6/7/2105العممية المتخصصة لأمراض الأورام بجمستيا في 

توصي المجنة بعدم الموافقة لعدم  :6/7/2105تم العرض عمى عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأورام بجمستيا في  :ممحوظة
 الحاجة ليذا التركيز.

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  -*
فيجب الالتزام بالعبوة  10mg, 20mg,30mgوبالنسبة لمتركيزات  40mgبتركيز    Apremilastجديدة تحتوي عمى مادة

 المرجعية.

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جوهىرية هصر العرثية

 هيئة الدواء الوصرية

 

 
 Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 

 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  
 

الموافقة عمى إعادة التحميل بالييئة القومية لمبحوث والرقابة عمى  ليصبح: 6/2/2104تعديل قرار المجنة الفنية في  -*
 :دون الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية فى حالة عمل أحد التغييرات الآتية -المستحضرات الحيوية 

1- Change in the description or composition of the drug product.        

2- Addition or replacement final product manufacturing facility. 

3- Change in the final product manufacturing process. 

4- Change in the primary container closure system. 

5- Change in manufacture/supplier of a biological adjuvant. 

6- Change in manufacture/supplier of a synthetic adjuvant. 

7- Replacement/addition to the source of diluents 

صدار مطابقة تحميل لمتسجلتشغيمة واحدة من ذلك لممستحضرات المسجمة عمى ان يكون التحميل و  يل بالنسبة اول رسالة واردة وا 
يل النيائى وعمى الا اما بالنسبة لممستحضرات المقدمة لمتسجيل يتم التحميل قبل إصدار إخطار التسج لممستحضرات المسجمة ،

 يتم سحب عينات لمتحميل إلا بعد استيفاء متطمبات التحميل من قبل الشركة.
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 55/8/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

بتركيز  Powder For solution in Vialفي الشكل الصيدلي   Ceftobiprole Medocarilالموافقة عمى مادة  -*
500mg  فيما يخص دواعي الاستخدام والفئة العمرية المستيدفة )الكبار  9/7/2105وذلك مع الإلتزام بقرار لجنة اليقظة في

 مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة. Powder For solution In Vialسنة( والإلتزام بالشكل الصيدلي  08فوق 
 ، وكان قرارىا:9/7/2105يا فى تم العرض عمى لجنة اليقظة الدوائية بجمست ممحوظة:

فى عدد من الدول المرجعية )فرنسا، ايطاليا،  2104بعد دراسة الموضوع  وبناء عمى المستجدات من تسجيل ىذه المادة خلبل عام 
ى تسجيل فنمندا، بمجيكا، أسبانيا، المممكة المتحدة، سويسرا، السويد وألمانيا(، ترى المجنة أنو ليس لدييا مانع من الموافقة عم

 سنة( وفقا لدواعى الإستخدام والأعمار الموضحة بنشرة المستحضر فى الخارج. 08المستحضر للئستخدام فى الكبار )فوق 
 

 : Calcium Levulinateوالخاص بمادة  9/7/2105استكمالًا لقرار المجنة الفنية في  -*
 Oral Dosage Formsفي صورة  Calcium Levulinateيتم السماح لمشركات بإنتاج المستحضرات المحتوية عمى 

في خلبل ستة أشير بحد أقصى اعتباراً من تاريخ المجنة وذلك لاستخدام المخزون الموجود الذي تم استيراده فعمياً من ىذه 
 بأي  Calcium levulinateالمادة ولا يتم استيراد أي كميات أخرى عمى أن تقوم الشركات بتوفيق أوضاعيا واستبدال الـ

من املبح الكالسيوم التى ليس ليا ىذه الأثار الجانبية والمتداولة فى جميع الدول المرجعية  وذلك استناداً لقرار لجنة 
 . 5/9/2104الأدوية غير المرجعية في 
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 3/9/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 العممية المجنة لقرار استناداً  وذلك سابقة قرارات من ذلك يخالف ما إلغاء مع Rifampicin مادة استقبال عمى الموافقة -*
 .14/18/2105 فى بجمستيا الصدر لامراض المتخصصة

: "اوصت المجنة بان يتم تسجيل العقار وذلك 14/18/5115تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض الصدر بجمستها فى : ممحوظة
 للبسباب الاتية:

 ( ويتم صرف الدواء من خلبل وزارة الصحة.(DOTSمريض الدرن يتم علبجو من خلبل وزارة الصحة وذلك وفقا لبروتوكول  -0
 يتم استخدام ىذا العقار وفقا للبرشادات العالمية وفقا لمنشرة المعتمده وليس فى حالات الدرن فقط. -2

 :والذي نص عمى Grindelia بمادة الخاص 9/4/2105من قرار المجنة الفنية في  Suppositories استثناء الــ -*
 من أقل الأشخاص فى يستخدم لا" التحذير بوضع الشركات إلزام يتم Grindelia مادة عمى المحتوية لممستحضرات "بالنسبة

 وتقرير 12/13/2105 فى الطبية للؤغذية المتخصصة العممية المجنة لقرار استناداً  المستحضرات ىذه نشرات فى" سنة08
 ".الأوضاع لتوفيق المجنة تاريخ من أشير ستو ميمة الشركات منح مع المصرى الصيدلية اليقظة مركز

 الغذائية المكملبت مستحضرات في Ethanol الـ مادة والخاص باستخدام 02/9/2103تعديل قرار المجنة الفنية في  -*
 ليصبح كالتالي:

 الإيثانول كمذيب إلا في حالة عدم وجود بدائل أكثر أمانا.يسمح بتناول لا  -0
يمنع استخدام الإيثانول كمذيب في الفئة العمرية أقل من سنتين،إلا إذا كانت ىناك ضرورة قصوي تقتضي ذلك وفقا  -2

 في حينيا. هحد ىللبستخدامات العلبجية لممستحضر، ويتم دراسة مثل ىذه الحالات كل عم
 سنوات: 6-2المستحضرات المحتوية عمي إيثانول في الفئة العمرية من بالنسبة لاستخدام  -3

 مجم/كجم. 6يجب ألا تزيد كمية الإيثانول المسموح بيا في الجرعة الواحدة عن  - أ
 ساعات ،ولا تزيد مدة الاستخدام عن أسبوع. 4يجب ألا تقل الفترة البينية بين الجرعات عن   - ب

 كمية الإيثانول التي يحتوي عميو ىيجب النص في نشرة المستحضر عم -4
 g/kg  dose 1.8 Life threateningيشترط ألا تزيد الكمية الإجمالية من الإيثانول في عبوة المستحضر عن -4

 ، عمى أن تمنح الشركات ميمة ستة أشير لتوفيق الأوضاع.05/7/2105وذلك استناداً لقرار لجنة اليقظة الدوائية في 
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 11/9/5115 لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية 

بالنسبة  تالمنظمة لإعادة تسجيل وتسعير وتطبيق قرارات المجنة العممية لتقييم دراسات الثباو  التالية اعتماد القواعد -*
 :لممستحضرات المسجمة كمكملبت غذائية

 -إعادة التسجيل : أولًا:
  مستحضرات المكملات الغذائية التى سوف تتقدم لإعادة التسجيل:قواعد التقدم لإعادة التسجيل والتى تسرى عمى- 

 تمتزم الشركات بالتقدم لإعادة التسجيل خلبل السنة الأخيرة من صلبحية إخطار التسجيل . -0
 لن تقوم إدارة تسجيل المكملبت الغذائية بإستلبم ممف إعادة التسجيل حال عدم إستيفائو لأى من مستندات التسجيل . -2
 أشير من تاريخ عدم الإستلبم وذلك لتقديم الممف كاملًب ومستوفياً. 9الشركة ميمة لا تجاوز تمنح  -3
 الميمة بالإنتاج.  هيسمح لمشركات خلبل ىذ -4
 أشير . 3حال مرور ىذه الميمة دون التقدم بالممف كاملًب يتم وقف إستيراد الخامات أو شراؤىا محمياً لمدة  -5
ستيفاء الممف وتقديمو كاملًب كما يسمح لمشركة بإنتاج المستحضرات بإستخدام الخامات يحق لمشركة خلبل ىذه المدة توف  -6 يق الأوضاع وا 

 التى تم إستيرادىا أو شراؤىا محمياً فقط قبل إنقضاء الميمة .
 لا يتم إستئناف إستيراد الخامات أو شراؤىا محمياً إلا بعد تقديم الممف خلبل الميمة لمتسجيل كاملًب . -7
مدة وقف إستيراد وشراء الخامات محمياً دون إستيفاء المطموب وتقديم الممف كاملًب يتم وقف الإنتاج والعرض عمى المجنة الفنية بإنقضاء  -8

 لمنظر فى إعادة تسجيل المستحضر من عدمو .
( مـن  6,5,4,3رة بـالبنود ) بالنسبة لممستحضرات التى سبق وأن تم تقـديميا لإعـادة التسـجيل ولـم يـتم إسـتلبم ممفاتيـا تمـنح الميـل المـذكو  -9

 ىذه الفقرة وذلك من تاريخ إصدار قرار المجنة الفنية .
 صادر بشأنها موافقات سير لإعادة التسجيل : موقف المستحضرات المقدمة لإعادة التسجيل وغير- 

 المطموبة لإعادة التسجيل .أشير من تاريخ إصدار قرار المجنة الفنية لإستكمال المستندات  9تمنح ىذه المستحضرات ميمة   -0
 اشير . 3حال عدم إلتزام الشركة بإستيفاء المطموب خلبل الميمة المذكورة يتم وقف إستيراد الخامات أو شراؤىا محمياً لمدة   -2
ستيفاء الممف لمحصول عمى موافقة عمى السير فى إجراءات إعادة التسجيل كما ي  -3 سمح يحق لمشركة خلبل ىذه المدة توفيق الأوضاع وا 

 لمشركة بإنتاج المستحضرات بإستخدام الخامات التى تم إستيرادىا أو شراؤىا محمياً فقط قبل إنقضاء الميمة .
 يتم إستئناف الإستيراد وشراء الخامات محمياً بعد الحصول عمى موافقة عمى السير فى إجراءات إعادة التسجيل .  -4
الحصول عمى موافقة السير يتم وقف  مات محمياً دون توفيق الأوضاع  أوأشير عمى قرار وقف إستيراد وشراء الخا 3حال مرور   -5

 الإنتاج مع العرض عمى المجنة الفنية لمنظر فى إعادة تسجيل المستحضر من عدمو .
  جراءات إعادة التسجيل:إصلاحية الموافقة عمى السير فى- 

سنوات تحتسب  3ت الغذائية محدودة المدة بما لا يجاوز تصدر جميع موافقات السير فى إجراءات إعادة تسجيل مستحضرات المكملب -0
 من تاريخ موافقة المجنة العممية المتخصصة للبغذية الطبية.

 أشير. 6الميمة دون إصدار إخطار إعادة تسجيل يتم وقف إستيراد المواد الخام أو شراؤىا محمياً لمدة  هبإنقضاء ىذ -2
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وذلك لمحصول عمى إخطار إعادة تسجيل ويسمح لمشركة بإنتاج المستحضرات بإستخدام يحق لمشركة خلبل ىذه المدة توفيق الأوضاع  -3
 .حمياً فقط قبل إنقضاء ىذه الميمةالخامات التى تم إستيرادىا أو شراؤىا م

 لا يتم إستئناف إستيراد الخامات أو شراؤىا محمياً إلا بعد الحصول عمى إخطار إعادة التسجيل . -4
د وشراء الخامات محمياً دون إصدار إخطار إعادة التسجيل يتم وقف الإنتاج مع العرض عمى المجنة الفنية بإنقضاء ميمة وقف إستيرا -5

 لمراقبة الادوية لمنظر فى إعادة تسجيل المستحضر من عدمو .
بالنسبة لمستحضرات المكملبت الغذائية الحاصمة عمى موافقة عمى السير فى  إجراءات إعادة التسجيل قبل العمل بيذا القرار تمنح  ميمة  -6

لمدة عامين تحتسب من تاريخ صدور ىذا القرار لمحصول عمى إخطار إعادة تسجيل ، وبإنقضاء ىذه الميمة دون إصدار إخطار إعادة 
أشير ويحق لمشركة خلبل ىذه المدة توفيق الأوضاع وذلك لمحصول عمى  6يراد المواد الخام أو شراؤىا محمياً لمدة تسجيل يتم وقف إست

تيراد إخطار إعادة التسجيل ويسمح لمشركة بإنتاج المستحضرات بإستخدام الخامات التى تم إستيرادىا أو شراؤىا محمياً فقط ولا يتم إستئناف إس
ياً إلا بعد الحصول عمى إخطار إعادة التسجيل وبإنقضاء ميمة وقف إستيراد وشراء الخامات محمياً دون إصدار إخطار الخامات أو شراؤىا محم

 العرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الادوية لمنظر فى اعادة تسجيل المستحضر من عدمو .وقف الإنتاج مع إعادة التسجيل يتم 
 -ثانياً: التسعير:

 دة التسجيل ومسعرة جبرياً وحصمت عمى إخطار تحريك سعر عمى نفس بيان التركيب المعتمد تمتزم الشركات مستحضرات مقدمة لإعا
 .اريخ صدور إخطار تحريك السعربالتطبيق فور إستلبم إخطار تحريك السعر عمى التشغيلبت المنتجة بعد ت

  تعديل بيان تركيب وحصمت عمى إخطار تحريك سعر عمى مستحضرات مقدمة لإعادة التسجيل ومسعرة جبرياً وصادر بشأنيا موافقات
 .لسعربيان التركيب المعدل تمتزم الشركات بالتطبيق عمى التشغيلبت المنتجة ببيان التركيب المعدل بعد تاريخ صدور إخطار تحريك ا

 ى بسعر المكمل الغذائيسمح لمشركات بتداوليا ى ومقدمة كمستحضر بشر ى مستحضرات حاصمة عمى رفض إعادة تسجيل كمكمل غذائ
 .ىلحين إستلبم إخطار التسجيل كمستحضر دوائ

  مستحضرات مقدمة لإعادة التسجيل وغير مسعرة جبرياً عند تسجيميا وتم تسعيرىا جبرياً كخطوة من خطوات إعادة التسجيل قبل العمل بيذا
عتماد القرار وذلك لتداول ىذه المستحضرات بالسعر القديم وتقوم لم تتداول مستحضراتيا بيذه التسعيرة تمنح ميمة عام من تاريخ إى القرار والت

 .إخطار إعادة التسجيل أييما أقرب بالتطبيق بعد إنقضاء ىذه الميمة أو بصدور
 إخطار تسجيميا سعر تداول أو سعر متفق عميو بين الشركة مالكة ى مدون ف مستحضرات مقدمة لإعادة التسجيل وغير مسعرة جبرياً أو

حينو أو صادر بشأنيا خطاب يشمل تسعيرة لعدد من المستحضرات موقع من قبل ى ر ورئيس الإدارة المركزية لمشئون الصيدلية فالمستحض
 حينو ، ى رئيس الإدارة المركزية لمشئون الصيدلية ف

إنقضاء الميمة المحددة أو بإستلبم تمنح ىذه المستحضرات ميمة عام من تاريخ إعتماد القرار وذلك لتداول ىذه المستحضرات بالسعر القديم وب
 الجديد .ى تمتزم الشركة بالتداول بالسعر الجبر أييما أقرب إخطار إعادة التسجيل 

دم إلتزام عمى تقوم الشركات خلبل الميمة الممنوحة بالتقدم لإدارة التسعير خلبل الستة أشير الأولى من الميمة الممنوحة وعند إنقضاء المدة مع ع
تم إستيراده أوشراؤه قبل إنقضاء المدة ى قدم لمتسعير يتم وقف إستيراد الخامات أوشراء الخامات محمياً ويتم إستنفاذ رصيد الخامات الذالشركات بالت

 التقدم لإدارة التسعير . الخامات محمياً بعد إستيراد الخامات أوشراء )الستة أشير الأولى من الميمة الممنوحة( ويتم إستئناف المذكورة
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حالة ى وفقضاء الميمة الممنوحة بالقرار )عام من تاريخ إعتماد القرار( يتم تداول جميع المستحضرات المسجمة كمكملبت غذائية بالتسعيرة الجبرية نبإ 
مقرر من وذلك لعدم تقدميا لإدارة التسعير أو لرفضيا السعر ال عدم حصول الشركة عمى التسعيرة الجبرية لبعض المستحضرات بعد إنقضاء الميمة

إعادة الإنتاج والتداول من ى يتم وقف إنتاج وتداول ىذه المستحضرات ويتم العرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية لمنظر ف قبل لجنة التسعيرة
 عدمو .
 -الثبات : ثالثاً :

  إخطار تسجيميا وصدر بشأنيا قرار من المجنة العممية لتقييم دراسات الثبات بتغيير مدة صلبحية المستحضر ى مستحضرات سار (Shelf Life )
 القرار . عمى نفس بيان التركيب المعتمد يتم التطبيق عمى التشغيلبت المنتجة بعد تاريخ صدور

  ن تركيب وصدر قرار من المجنة العممية لتقييم دراسات الثبات بتغيير مدة إخطار تسجيميا وصادر بشأنيا موافقات تعديل بياى مستحضرات سار
 .القرار عمى بيان التركيب المعدل يتم التطبيق عمى التشغيلبت المنتجة ببيان التركيب المعدل بعد تاريخ صدور(  Shelf Life) صلبحية المستحضر 

 ثبات بتغيير مدة صلبحية المستحضرة العممية لتقييم دراسات المستحضرات مقدمة لإعادة التسجيل وصدر بشأنيا قرار من المجن(Shelf Life )
 عمى نفس بيان التركيب المعتمد يتم التطبيق فور إستلبم إخطار إعادة التسجيل بمدة الصلبحية الجديدة .

 عممية لتقييم دراسات الثبات بتغيير مدة مستحضرات مقدمة لإعادة التسجيل وصادر بشأنيا موافقات تعديل بيان تركيب وصدر قرار من المجنة ال
 .القرار عمى بيان التركيب المعدل يتم التطبيق عمى التشغيلبت المنتجة ببيان التركيب المعدل بعد تاريخ صدور( Shelf Life)صلبحية المستحضر 

  تسرى كافة النقاط السابقة فى ىذا البند عمى أى تغيير فى مدة صلبحية المستحضر أو/و ظروف التخزين 
Shelf life or/and storage condition                                                                           

 مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة.
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 17/9/5115 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 

 Hepatitis Cفيما عدا مستحضرات علبج  Combo Packsالخاص بالـ  20/5/2105تعديل قرار المجنة الفنية في  -*

virus  " :إيقاف استقبال المستحضرات المقدمة في صورةليصبح Combo Pack التي ليا مرجعية  فيما عدا المستحضرات
 في المراجع المنصوص عمييا في القرار الوزاري. " Combo Packsبيذا الشكل 

  oral dosage formsفي صورة  Chlorphenesinعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

المجنة العممية المتخصصة ر وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المثيمة تحت التسجيل وذلك استناداً لقرا
 .05/6/2105و 23/2/2105 في لأمراض الروماتيزم

للؤسباب  بالرفضحيث أوصت المجنة  :53/5/5115عرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستها في التم  ممحوظة:
 . لا توجد دراسات وافية عن المستحضر تثبت كافئتو وفاعميتو وأمانو0الأتية: 

 centrally acting). زيادة الأثار الجانبية المحتممة من ىذه المادة وخاصة من المجموعة الدوائية 2

skeletal muscle relaxant) .التي تنتمي إلييا 
مازالت المجنة عند قرارىا السابق بجمستيا  :15/6/5115تم إعادة العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستها في  -

 برفض المستحضر حيث أن الدراسات المقدمة غير كافية لتثبت كفاءة و أمان ىذه المادة. 23/2/2105في 

 عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة  -*

(Dextromethorphan hydrobromide 20 mg + Quinidine sulphate 10 mg) 
المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى  وذلك استناداً لقرار  oral dosage formsفي صورة 

8/7/2105. 
 :8/7/5115المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستها فى  عرض عمىالتم  ممحوظة:

 بجرعة عالية فى التركيبة تؤدى إلى الإدمان. Dextromethorphanذلك لوجود مادة و  بالرفضأوصت المجنة 

 وذلك استناداً لقرار  oral dosage formsفي صورة  Tolperison مادة عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى -*
 .8/7/2105المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 

 : 8/7/1113الوتخصصة للؤهراض النفسية و العصجية ثجلستهب فى  اللجنة العلوية عمىعرض التم  ممحوظة:

 كثرة آثاره الجانبية.  - وذلك للؤسباب التالية: بالرفضوقد أوصت المجنة 
 وجود بدائل متوفرة فى السوق المصرى. -
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 8/11/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 Oral dosageفي صورة   (Trypsin +Chymotrypsin)تحتوي عمى تركيبة  عدم استقبال مستحضرات جديدة -*

forms وذلك لعدم المرجعية " 

 الموافقة عمى التركيبتين  -*
1- Acetaminophen 300 mg +Chlorpheniramine   maleate 2 mg + Dextromethorphan HBR 10 mg 

+Phenylephrine HCL 5 mg  
2- Acetaminophen 500 mg +Chlorpheniramine   maleate 2 mg + Dextromethorphan HBR 10 mg 

+Phenylephrine HCL5 mg 

  مع عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال تركيبة 
Acetaminophen 325 mg + Chlorpheniramine maleate 2 mg + Dextromethorphan HBR 10 mg 

+Phenylephrine HCL5 mg. 

 . 02/7/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى وذلك استناداً لقرار 

  عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمىLafutidine المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة 
 .02/7/2105و 24/8/2119الباطنة في لأمراض

حيث انو دواء قديم ويعتبر من الجيل الاول لـ ى أوصت  بعدم الموافقة والت: 54/8/5119لجنة الباطنة بجمستها فى  عرض عمىالتم  ممحوظة:
H2 Receptor Antagonist .والذي لو آثار جانبية عديدة  و أدى الي ظيور مستحضرات جديدة أكثر اماناً و أقل في الآثار الجانبية 

مازالت المجنة عند  والتى أوصت بالآتى: 15/7/5115العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستها فى عمى المجنة تم إعادة العرض عمى 
بعدم الموافقة عمى المستحضر، حيث أن الأوراق المقدمة من الشركة تفيد أن العقار من الجيل الثانى و ليس  24/8/2119قرارىا السابق فى 

 وىذا لا يغير من قرارىا السابق . H2 receptor antagonistمن الجيل الأول لمجموعة 

المجنة العممية وذلك استناداً لقرار   Pirenzepineعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .02/7/2105المتخصصة لأمراض الباطنة فى 

 :15/7/5115المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستها فى  عرض عمىالتم  ممحوظة:
 :اللآتية للؤسباب ذلك و المستحضر عمى الموافقة بعدم المجنة توصى

 عشر الإثنى و المعدة قرحة لعلبج الجانبية الأعراض فى أقل و كفاءة و فاعمية أكثر أدوية العالمى و المصرى السوق فى يوجد-0
 . Proton pump inhibitor أدوية مجموعة مثل والالتيابات

 .وألمانيا إيطاليا من سحبو تم العقار ىذا-2

 . Martindale فى بو المسموح التركيز من أقل المقدم التركيز-3

 .المثيمة الأدوية عن تميزه لاثبات الشركة من مقدمة كافية دراسات توجد لا-4
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 Rifaximin 20mg/ml  granules for Oral Suspensionالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .02/7/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة فى وذلك استناداً لقرار 

عمى تركيبة عدم استقبال مستحضرات جديدة وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل المحتوية  -*
(Avanafil + Dapoxetine) لعدم المرجعية. 

استناداً لقرار لجنة  (Flavoxate + Propyphenazone)عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة  -*
 .29/9/2104المسالك البولية في 

قد أوصت المجنة برفض و  :59/9/5114بجمستها فى المسالك البولية العممية المتخصصة لأمراض الكمى و المجنة  عرض عمىالتم  ممحوظة:
 التى تسبب فشل فى نخاع العظام و آثار جانبية كثيرة عمى الكمى والقمب و الجياز اليضمى.و   Propyphenazoneـانعمى مادة  ئيالاحتواالتركيبة 
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 55/11/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 الآتية:بالنسبة لممواد  -*

) Enclomiphene   - Arasertaconazole  -Dexisometheptene) 
 

عدم الموافقة عمى فتح صندوق مثائل جديد ليذه المواد وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلك لعدم المرجعية 
 وعدم تقديم أي ميزة علبجية مقارنة بالمستحضرات المتداولة لنفس الغرض العلبجي.

 
عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات   -*

 وذلك لخطورة الأعراض الجانبية الناتجة عن ىذا التركيز. 40mgبتركيز  Rosuvastatinجديدة تحتوي عمى مادة 

  

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جوهىرية هصر العرثية

 هيئة الدواء الوصرية

 

 
 Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 

 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  
 

 59/11/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 استناداً لقرار المجنة Candesartan + Amlodipine))عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة   -*

 .03/7/2105 فى بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية
 رفض وذلك للؤسباب الآتية:الأوصت المجنة ب :03/7/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  تم العرض عمىممحوظة: 

o .لاتوجد دراسات عممية كافية تثبت كفاءة وفاعمية المستحضر 
o  ـانىذه التركيبة غير متداولة فى العديد من الدول المرجعية و غير موجود فىGuidelines .العالمية 
o .لا توجد دراسات اكمينيكية عمى عدد كافى من المرضى لإثبات الفاعمية و الأمان 

عدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة   -*
Azelnidipine 03/7/2105 فى استناداً لقرار لجنة القمب بجمستيا. 

 للؤسباب الاتية:رفض الالمجنة ب أوصت :03/7/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى ممحوظة: تم العرض عمى 
 . الدراسات المقدمة من الشركة غير كافية لتثبت كفاءة وأمان وفاعمية المستحضر.0
 العالمية.  Guidelinesغير موجود في أي من ال Azelnidipine. استخدام مادة الـ 2
 .غير معروفة لعدم وجود أي دراسات كافية عمييا Azelnidipine. الأثار الجانبية لمادة الـ 3
 .Controlled Trials " Major Randomized" دراسات اكمينيكية لاثبات الكفاءة والأمان  Azelnidipineلا توجد لمادة  .4
 لا يمثل إضافة جديدة لممستحضرات المسجمة في السوق المصري.  Azelnidipine. استخدام مادة الـ 5

  Ezetimibe 10mg +Rosuvastatin)  عمى ة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتويةـالموافق -*

20mg)  أو(Rosuvastatin 10mg + Ezetimibe 10mg)   مع عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل
 Ezetimibe 10mg +Rosuvastatin) :)المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى 

40mg  ً04/9/2105 و 03/7/2105فى  بجمستيا القمب لأمراض لمتخصصةا العممية لقرار المجنةاستنادا. 
 + Rosuvastatin 10mg:الموافقة عمى التركيز  03/7/2105 المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فىممحوظة: قررت 

Ezetimibe 10mg   بالنسبة لتركيز -0: 04/9/2105وبجمستيا في  Rosuvastatin 20mg: Ezetimibe 10mg tablet+  أوصت
 عمى ىذا التركيز. بالموافقةالمجنة 

 للؤسباب الآتية: بالرفضتوصي المجنة  Ezetimibe 10mg tablet+Rosuvastatin 40mg :  بالنسبة لتركيز -2
o  لتجنب الأعراض الجانبية لمتركيز العالي لمادة  Rosuvastatin في وجودEzetimibe . 
o  لا يوجدRandomized Controlled clinical trials .تؤكد ان المنافع تزيد عن المخاطر بالنسبة ليذه التركيبة 
o  التركيز العالي لمادة  Rosuvastatin في وجودEzetimibe  غير موصي بو في الGuidelines .العالمية  
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عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضر والمستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة  -*
 .03/7/2105 فى بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية استناداُ لقرار المجنة  Indoraminتحتوي عمى 

 رفض للؤسباب الاتية:الالمجنة ب أوصت :03/7/2105بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب ممحوظة: تم العرض عمى 
ولم تعد ىذه المجموعة مفضمة لعلبج  كلًب من حالات ارتفاع ضغط الدم وتضخم  Non Selective α1 Blockerىي  Indoramin. مادة الـ 0

 البروستاتا.
 حالات تضخم البروستاتا والتي يفضل في علبجيا. يسبب حدوث انخفاض ضغط الدم ومضاعفات أخرى عند استخدامو في معالجة 2
 Selective α1 a Blocker. 
 العالمية لعلبج حالات ارتفاع ضغط الدم.  Guidelines. ىذه المادة غير موجودة في الـ 3
 . تم سحب ىذه المادة من فرنسا وذلك لحدوث أعراض جانبية عمى القمب وذلك من الجرعات الدوائية والتسممية4

As for the indoramin safety data, their analysis showed that this drug is the cause of dose-dependent adverse 

cardiovascular effects potentially serious or even fatal, occurring mainly toxic dose but sometimes at therapeutic 

doses. 

في  Cefteram pivoxilعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة   -*
 .4/8/2105 فى بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة Oral Dosage Forms صورة

 :4/8/2105صدر بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الممحوظة: تم العرض عمى 
 و قد أوصت المجنة برفض المستحضر للؤسباب الآتية:

1- Acc. To PMDA: Decresed serum carnitine & hypoglycemia associated with hypocarnitinemia. 

 عدم وجود دراسات تفيد أمانو و فاعميتو. -2

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .02/8/2105 فى بجمستيا والكبد اليضمى الجياز لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة Boceprevirمادة 

 :02/8/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة  تم العرض عمىممحوظة: 
 :الآتية للؤسباب وذلك تركيزاتيا بجميع المادة برفض المجنة توصى

 .محمياٌ  و عالمياٌ  فاعمية أكثر و الجانبية الآثار فى وأقل العلبج مدة فى وأقل أماناٌ  أكثر بدائل الآن توجد-0
 .مصر فى وجوده النادر Genotype1 عمى فقط يستخدم و Genotype 4 عمى دراسات أي لو توجد لا-2
 

عدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة   -*
Amlodipine+ Bisoprolol  03/7/2105 فى بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية وذلك استناداً لقرار المجنة. 

 رفض للؤسباب الآتية:الأوصت المجنة ب :03/7/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  تم العرض عمىممحوظة: 
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 لا يفضل استخدام ىذه التركيبة حيث أن احتمالات حدوث المضاعفات متوقع أن تزداد وخاصة مع الجرعات العالية. -0
 لا تستخدم إلا فى حالات خاصة و محدودة و يمكن فى ىذه الحالات استخدام كل مادة عمى حدى. ىذه التركيبة -2
 
 Ribavirinعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 . 02/8/2105 فى بجمستيا والكبد اليضمى الجياز لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة 1000mgبتركيز 
 :02/8/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة تم العرض عمى ممحوظة: 

 :الآتية للؤسباب وذلك الموافقة بعدم المجنة أوصت
 .الجرعة ىذه بخصوص عممية دراسات يوجد لا -0
 .الواحدة المرة فى مجم 0111 الجرعة تكون بأن عالمية توصيات يوجد لا -2
 .Dose-related المادة ىذه عن الناتجة الخطيرة الجانبية الآثار -3

مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة عدم استقبال و  عدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل -*
Sofosbuvir + Velpatasvir  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى

02/8/2105 . 
 :02/8/2105المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة تم العرض عمى ممحوظة: 

 .Phase III، حيث لا تزال فى  التركيبةالاكمينيكية التى تجرى عمى توصي المجنة بالتأجيل لحين ظيور نتائج الدراسات 
 
وذلك استناداً لقرار   Eye dropsفي صورة  Loteprednolالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

الفارماكولوجى بجمستيا في لجنة وقرار  8/9/2104المجنة العممية المتخصصة لأمراض و جراحة العيون و الشبكية بجمستيا في 
 مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة. 22/01/2105
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 15/11/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

سواء لمتداول المحمي أو  Enrofloxacinعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة   -*
ضافات البيطرية للؤدوية المتخصصة العممية المجنةلمتصدير وذلك استناداً لقرار   . 09/01/2105 بجمسة الأعلبف وا 

 زالت لا: "الأتي المجنة وقررت 09/01/2105 بجمسة الأعلبف وا ضافات البيطرية للؤدوية المتخصصة العمميةالمجنة ممحوظة: تم العرض عمى 
 التصدير أو المحمي لمتداول Enrofloxacin مادة عمى المحتوية البيطرية المستحضرات تسجيل عمى الموافقة بعدم السابق قرارىا عند المجنة
 صورة في لمخارج تصديرىا سيعاد وأنو لمتصنيع استيرادىا يتم التي الخام المادة في التحكم لآلية ضمانات وجود عدم الى إستناداً  وذلك

 ".المحمي لمسوق منيا جزء تسريب يتم ولا الصنع تامة مستحضرات
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 56/11/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  بأن 01/00/2105و 00/00/2104 يا فييالمجنة العممية لتقييم المطيرات والمعقمات بجمستالموافقة عمى  توصية :
والذي يحتوي بيان تركيبو عمى مواد فعالة مطيرة عمى أن تتناسب استخداماتو  يتم تسجيل غسول الفم وليس غرغرة كمطير

 كمطير ولا يستخدم كعلبج لأي من أمراض الفم أو المثة أو الحمق.
 تطبيق تمك التوصية عمى المستحضرات المثيمة والتي لا يكون ليا أي أغراض علبجية. -
 مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة. 
 

  صلبحية  الموافقة عمى نشر أي إعلبن عام واحد فقط اعتباراً من تاريخ موافقة المجنة الفنية ويطبق ذلك عمى تكون
 جميع الإعلبنات المقدمة أو التي سبق الموافقة عمييا.

 

  بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادةPropylparaben  والتي تستخدم للؤطفال أقل من عامين، يتم عرضيا عمى
   EMA Draft Report 2013 نة العممية المتخصصة للؤطفال ولجنة الفارماكولوجي وذلك لمتقييم طبقاً لمـــالمج

According to the Draft Published in EMA: 

**For children below 2 years a PDE for propylparaben cannot be determined because of uncertainty 

related to the maturation of the enzymes that metabolize propylparaben as well as the limitation of the 

available animal data corresponding to the youngest children. However safety margins identified in adults 

and children older than 2 years are currently reassuring. Nevertheless, for children below 2 years further 

exposure data for propylparaben are needed. 

 The use of a propylparaben containing formulations for the very young could be justified on a case-by-

case basis from a benefit/risk perspective, weighting the need for treatment against the potential risk. This 

assessment should take into account several factors such as the posology and concentration of 

propylparaben, the treatment duration, the severity of the disease and availability of alternative treatments. 

  الموافقة عمى مد الميمة الخاصة بتحذيرB-lactams  .لمدة ثلبثة أشير اعتباراً من تاريخ المجنة 
 :14/15/5115المجنة الفنية بجمستها في  ممحوظة: قررت

قبل استخدام الدواء"  فى صورة حقن، يتم الإلتزام بوضع التحذير " يمزم عمل اختبار حساسية  B-lactamsبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى " 
 عمى العبوة الخارجية مع إعطاء الشركات ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة لتوفيق الأوضاع.
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 3/15/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
مع عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  Cetilistatإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

 . 30/8/2105جديدة تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
أوصت المجنة بأنو لا ضرورة  وقد30/8/2105راض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة: تم عرض المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأم

 لمتسجيل للؤسباب الآتية:
 إن ىذا العقار غير موجود إلا في اليابان وكما سبق أن ذكرت المجنة أن ىناك اختلبفات عرقية وجينية بين المصريين واليابانيين. -0
 ج السمنة.توجد بدائل كثيرة متوفرة  في السوق المصري لعلب -2

مع عدم الموافقة عمى استقبال  Cleboprideمادة  ىإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عم *- 
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  عمييا عمى مستحضرات جديدة محتوية

30/8/2105 . 
: 30/8/2105عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  Cleboprideممحوظة: تم عرض مستحضر يحتوي عمى مادة 

قد تؤدى إلى  Metoclopramideوىى شبيية لمادة  Cleboprideانـوقد أوصت المجنة بعدم الموافقة وقد تضمنت أسباب الرفض أن مادة 
 وخاصةً فى صغار السن والمسنين. Extrapyramidal syndromeو  dyskinesiaحدوث اضطرابات عصبية 

استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة الموافقة عمى إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم  -*
Eluxadoline  200 بتركيزmg  30/8/2105وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى   

 أوصت المجنة بعدم الموافقة للؤسباب الآتية: وقد30/8/2105لمجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة فى ممحوظة: تم العرض عمى ا
o .العقار المذكور بنفس التركيز غير مرجعي 

o  لم يمر عمى موافقةFDA  75الخاصة بتركيزيmg , 100mg .إلا ثلبثة أشير 

استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة الموافقة عمى إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم  -*
Midecamycin   100بتركيزاتmg&250mg  وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا

 .  30/8/2105فى 
مازالت عند قرارىا السابق رت أنيا وقد قر  ،30/8/2105ممحوظة: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 

 برفض المستحضر للؤسباب الآتية: 24/7/2103بجمستيا فى 
o  1600الجرعة الموصى بيا mg .ًيومياً وعميو فإن التركيز المقدم غير مجدى عمميا 
o  ـانيوجد بدائل منMacrolides .بكثرة فى السوق المصرى وأقل وأكثر أماناً فى الآثار الجانبية 

 إلى الأعراض الجانبية الخطيرة الناتجة عن ىذه المادة الفعالة التى تؤثر عمى القمب والكبد وقد تؤدى إلى الوفاة.بالإضافة 
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إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Barnidipine 04/9/2105عممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى وذلك لعدم الحاجة واستناداً لقرار المجنة ال. 

 والتي أوصت بالرفض وذلك للؤسباب الآتية:، 04/9/2105ممحوظة: تم عرض المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب فى 
 العالمية. Guidelinesاستخدام ىذه المادة غير موجود في الـ -0
 الشركة غير كافية لتثبت كفاءة و فاعمية و أمان المستحضر.الدراسات العممية المقدمة من  -2
 غير مسموح باستخدامو في حالات الفشل الكموي. -3

 إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة -*
 (Bendroflumethiazide 2.5 mg + Potassium chloride 640mg)  المرجعية واستناداً لقرار المجنة العممية  لعدم

 .04/9/2105المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 
 وقد أوصت المجنة بالرفض لأن ،04/9/2105ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 

 ية خطيرة عمى مرضى الضغط.ىذه التركيبة بيا نسبة عالية من البوتاسيوم و ليا أثار جانب

إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
(Delapril +Indapamide)   04/9/2105استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى. 

 وقد أوصت المجنة بالرفض  ،04/9/2105العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى المجنة
 للؤسباب الآتية:

o  مادةDelapril  لم يتم ادراجيا في الـGuidelines .العالمية 
o  عدم وجودMulti-centered clinical trials. 

استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة الموافقة عمى إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم  -*
Mecamylamine   04/9/2105وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى. 

 وقد أوصت المجنة بالرفض  ،04/9/2105ممحوظة: تم عرض المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 
حالياً في علبج مرضى ضغط الدم وذلك لما  (ACC/AHA/EU/EG)حيث أن ىذه المادة لا يتم استخداميا في الأرشادات العالمية 

 ليا من آثار جانبية خطيرة.

إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
(Disodium Etidronate + Calcium Carbonate)   استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم

 .28/9/2105بجمستيا فى 
 ،28/9/2105ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى 
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 أمانا لعلبج الحالات التالية:وقد أوصت بالرفض لوجود أدوية في السوق المصري أكثر فاعمية و 
o Paget’s disease. 

o Prevention and treatment of heterotopic ossification following total hip replacement or due to spinal 

cord injury 
 إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة -*

Thiocolchicoside  في صورةTopical Cream  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم
 .28/9/2105بجمستيا فى 

 وقد اوصت المجنة بالرفض ،28/9/2105ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى 
 الشركة غير كافية لتثبت كفاءة وأمان ىذه المادة. لأن الدراسات المقدمة من

إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Carbazochrome   10بتركيزmg  في صورةOral dosage Forms  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة
 .7/01/2105فى لأمراض الدم بجمستيا 

وقد  ،7/01/2105العممية المتخصصة لأمراض الدم بجمستيا فى ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى المجنة العممية المتخصصة المجنة 
 أوصت المجنة برفض المستحضر للبسباب الاتية :

o .عدم وجود دراسات تفيد كفاءة وامان وفاعمية المستحضر 
o  2100من فرنسا والبرتغال منذ عام تم وقف استخدام ىذا التركيز في كلب. 
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 11/15/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

الخاص بصلبحية موافقة الإعلبنات: يتم احتساب صلبحية الموافقة عمى نشر  26/00/2105استكمالًا لقرار لجنة  -*
واحد فقط اعتباراً من تاريخ المجنة الفنية بجمستيا في الإعلبنات التي تم الحصول عمييا مسبقاً من المجنة الفنية عام 

26/00/2105 
أن تكون صلبحية  الموافقة عمى نشر أي إعلبن عام واحد فقط اعتباراً  26/00/2105قررت المجنة الفنية في   :ممحوظة

 .عمييا من تاريخ موافقة المجنة الفنية ويطبق ذلك عمى جميع الإعلبنات المقدمة أو التي سبق الموافقة
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 31/15/5115 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

استمرار العمل بقرار المجنة الفنية لمراقبة  الإقرار والتصديق عمى قرار المجنة الفنية السابق والذي ينص عمى "    -*
دارة العامة لدى الإ  (Toll)الخاص بوقف قيد شركات التصنيع لدى الغير  25/02/2104 يالأدوية بجمستيا ف

اء من دراسة القواعد المنظمة ليا" ويتم عرض المقترح المقدم عمى أصحاب نتيوذلك لحين الا لمتراخيص الصيدلية
المصالح لاستقصاء الرأي وجمع مقترحات أخرى لمناقشتيا وعمى أن يتم عرض ىذه المقترحات عمى المجنة الفنية في 

 .30/02/2105المجنة الفنية بجمستيا في خلبل مدة لا تزيد عن شير من تاريخ 
 

وذلك  25/6/2105والمنصوص عمييا بقرار المجنة الفنية في  Propylene Glycolمد الميمة الخاصة بمادة  -*
 .لمدة شير من تاريخ المجنة

  Propylene Glycol من مادة  LimitsSafetyالموافقة عمى تعديل الحدود الآمنة المسموح بيا  :25/6/2105ممحوظة: قررت المجنة الفنية في 
 المستخدمة فى المستحضرات الصيدلية لتكون كالتالى :

More than 4
 

years 

1 month (29 days) 

up to 4 years 



Neonates up to 28 days (or 

44 weeks postmenstrual age for 

preterms) 

 

500 mg/ kg/day 50 mg/kg/day 1 mg/ kg/day Safety Limits 

 .Triethylene glycol & Diethylene glycol لمتأكد من عدم وجود  Raw Materialالـ يتم إجراء اختبارات عمى  -

  يتم مراجعة النشرات من قبل لجنة الفارماكولوجى لتعديل التحذيرات طبقاً لنشرات المستحضرات  المرجعية. -
 من قرارات سابقة. لتوفيق الأوضاع مع إلغاء ما يخالف ذلكاعطاء الشركات ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة  -
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