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 دليل إرشادي لتقديم طلبات متغيرات المستحضرات البيطريه 

 المقدمه : -1
 

 Egyptian Variation Guidelines 2nd Edition 2/2019  للـ طبقا المستحضرات البيطريه متغيراتيتم تقديم جميع طلبات 

https://drive.google.com/drive/folders/1E47x4kpXPCA0ubJYxqhZghbcX8iH_VhM 

 :ات عامه إشتراط-2

 :يجب إستيفاء الأتي في جميع طلبات المتغيرات المقدمه

 إدارةالشخص المفوض بالتوقيع عن رئيس مجلس  أوالشركة  إدارةمن رئيس مجلس خطاب من الشركه مقدمة الطلب مختوم وموقع  -

 رقم التسجيل والتغيير المطلوب -الشكل الصيدلي-موضح به إسم المستحضر الشركة

 لالتسجيخطار إصدار إكثر على أو أسنوات  3نتاج المستحضر فى حال مرور إما يفيد  تقديم - 

 لى ذلك فى الطلب المقدم من إشارة الإستيفاء يتم الإن وجد ( وفي حالة عدم إو نقل التصنيع ) أضافة إستيفاء متطلبات إما يفيد  تقديم  -

 . الشركة

 لى إ شارةالإستيفاء يتم الإ ستيفاء كافة المتطلبات و في حالة عدمإتقديم كافه المتغيرات و الموافقات الصادره للمستحضر مع تقديم ما يفيد   -

 . ذلك فى الطلب المقدم

 الشركة إدارةالشخص المفوض بالتوقيع عن رئيس مجلس  أوالشركة  إدارةالمقدمة من رئيس مجلس  الأوراق كافةختم و توقيع   -

  التسجيلعادة لإحضار ما يفيد التقدم إ الإخطارصلاحية  إنتهاء فى حالة  -

 بمرفقاتةخطار التسجيل إصوره من  تقديم -

 سداد مقابل أداء الخدمه المطلوب  -

 :الأخطاء الشائعه -3

 و تغيير مورد المادة الخامأضافة إ  طلب  3.1

 (الخام الدستورية)وذلك للمواد ختلاف المواصفات المذكورة فى شهادة تحليل المادة الخام المقدمة عن الفارماكوبيا التابعة لها المادة الخام إ -

الخاصة بالمادة الخام و المقدمة فى ملف   In - House Specs الـ ختلاف المواصفات المذكورة فى شهادة تحليل المادة الخام المقدمة عنإ -

 ( مواد الخام الغير الدستوريةوذلك لل)التسجيل 

  فى الحالات التي تتطلب ذلك GMP لـعدم تقديم ترجمة معتمدة لشهادة ا- 

 ساريةغير  GMP شهادة تقديم  - 

 الشخص المفوض بالتوقيع نيابه عنة أو دارة الشركةإو شهادة تحليل المادة الخام من رئيس مجلس  GMP عدم ختم و توقيع شهادة ال -

 .GMPبشهادات الــ ( بالعناوين المذكوره  تعهد اسم وعنوان مصنع المادة الخام )في  المذكوره  عدم مطابقة عناوين الموردين-

https://drive.google.com/drive/folders/1E47x4kpXPCA0ubJYxqhZghbcX8iH_VhM
https://drive.google.com/drive/folders/1E47x4kpXPCA0ubJYxqhZghbcX8iH_VhM
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 سم موردإتغيير  طلب 3.2

و أتغيير فى مكان  أى فقط دون المصنعسم إن التعديل تم فى أعدم تقديم خطاب موقع و مختوم من المصنع المسئول عن المادة الخام يفيد  -

 مواصفات تصنيع المادة الخام

سم الجديد مع لإمقارنة الشهادات المقدمة باعند GMP  لـو شهادة اأختلاف فى العنوان المذكور فى شهادة تحليل المادة الخام إوجود  -

 سم القديملإالشهادات با

   تعديل العبوة أو ضافةإ طلب 3.3

 (ذلك فى حالة المستحضرات المستوردةو)لمستحضر بالخارج يوضح نوع التغيير المطلوب اعدم تقديم خطاب من الشركة مالكة  - 

 . أو تعديل العبوة المسجلة ( -المسجلة عدم تحديد نوع الطلب ) أضافة عبوة للعبوات  - 

 طلب نقل الملكية  3.4

 . عدم تقديم طلب نقل ملكية المستحضرعلى ورق الشركة معتمد بصحة توقيع من البنك-

 .عن ملكية المستحضر  أصل تنازل من الشركة مالكة المستحضر موثق بالشهر العقارى يثبت التنازلتقديم عدم  -

 إعتمادالتنازل عن الملكيه من إدارة الشئون القانونيه بهيئة الدواء المصريه عدم  -

  ضافة مكان تصنيعإو أطلب نقل  3.5

 معتمد بصحة توقيع من البنك .  مستحضرعلى ورق الشركةالتصنيع أو أضافة المصنع للعدم تقديم طلب نقل -

 و ذلك فى حالة الشركات التولعدم ذكر المصنع فى ترخيص القيد بسجل التصنيع لدي الغير  -

 المصنع الجديد المستحضرفىنتاج إاعدم توافر خط -

  تعديل بيان التركيب 3.6

 . )أسباب الإضافة والحذف(بيان التركيب في الطلب المقدم  تعديلاب سبأعدم ذكر  -

 (عامينكثر من أعلية  )مرالدوائية  صدار حديث من بيان تركيب الادارة المركزية للرقابةإ تقديمعدم  -

 :التاليتقديم بيان تركيب مخالف للنموذج   -

Function Specification Quantity Ingredients 

 Pharmacopeia* 

Or 

In-House Specs 

  

Must Be Mention Total Weight 

 

According to latest edition of pharmacopeia* 

  فعالةعدم فصل المواد الفعالة عن المواد الغير  -

 المقدم فى بيان التركيب PH Adjuster وأ Alkalinizer عند وجود PH الـعدم تحديد -
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 :ببعض المواد المذكوره في بيان التركيب علي سبيل المثال الخاص   gradeعدم ذكر الـ -

- Lactose (monohydrate – anhydrous) 

 

 ذا وجدت في بيان التركيبإ مختوم(و  )موقعغير الفعالة على ورق المصنع الالخاصة بالمواد الفعالة او  In-House Specs عدم احضار -

 في الحالات التي تتطلب ذلك الملحي حساب المكافيء  التي تدعم المراجععدم احضار-

 عدم احضار مقارنة بين بيان التركيب القديم و الجديد -

  تغيير طالب التسجيل 3.7

ترجمة معتمد لكلا من خطاب التفويض بالتسجيل و خطاب انهاء التعاقد مع الشركة  زمن مركاحضار ترجمة باللغة العربية عدم   -

Termination Letter    

  صوره من السجل التجاري لطالب التسجيل القديم و الجديد عدم إحضار-
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 والنماذج . التعهدات 4

 تعهدات عامه )تقدم في جميع الطلبات ( 4.1

 تعهد بتقديم أحدث إخطار وكافة المتغيرات الخاصه بالمستحضر  4.1.1

 تعهد يوضح الشخص المفوض بالتعامل مع هيئة الدواء المصريه  4.1.2

 في حالة التغييرات التي تخص مورد الماده الخام   4.2

 نموذج الطلب  4.2.1

 تعهد موضح به اسم وعنوان )مصنع /مصانع( الماده الخام  4.2.2

 الإستيراد  عند GMP تعهد بتقديم شهادة تحليل الماده الخام وشهادة الـ 4.2.3

 تعهد بعدم تغيير مواصفات الماده الفعاله )في حالة تغير إسم مورد الماده الخام فقط( 4.2.4

 ية:في حالة نقل الملك4.3

 على العبوات و النشراتتابة اسم المالك الجديد وك صور من الإخطار السابق من عدم التعامل بأيب تعهد 4.3.1

 حالة الشركات التول( ة )فيللشركتعهد بالمستحضرات المسجله والمستحضرات تحت التسجيل المملوكه  4.3.2

 

 في حالة نقل التصنيع  4.4
 

 عادة التسجيل )محلى(إ و تحتأالتصنيع لمستحضر مسجل  /إضافة( مكاننقل) تعهد4.4.1 

 (مستوردعادة التسجيل )إ و تحتأالتصنيع لمستحضر مسجل  تعهد )نقل /إضافة( مكان 2 .4.4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 إدارةمن رئيس مجلس يجب أن يتم نقديم جميع التعهدات علي ورق الشركه مقدمة الطلب مختوم وموقع 

 الشركة إدارةالشخص المفوض بالتوقيع عن رئيس مجلس  أوالشركة 
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 تعهد بتقديم أحدث إخطار وكافة المتغيرات الخاصه بالمستحضر  4.1.1

 تعهد
 

 :لمستحضرا سما 
 :لتركيزوا لفعالها دهلماا 
 :لمصنعا 
 :تسجيل قمر 

 

 يخهرتا حتى هيئة الدواء المصرية من درصا رخطاإ خرآ وه ملمقدا رلإخطاا أن-------شركة نحن نتعهد
 بالملف لمقدمةا اتلمستندا جميع وأن للمستحضر درةلصاا تفقاالمووا اتلمتغيرا كافة يشمل لملفا وأن

 لتعهدا في رةلمذكوا تلبياناابجميع لشركها متلتز و لشركةا مسئولية علىو صحيحة
 
 

 لتسجيلا إدارة مدير
 د/                                                                                                                                               
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 تعهد يوضح الشخص المفوض بالتعامل مع هيئة الدواء المصريه  4.1.2

 تعهد
 :لمستحضرا سمإ 
 :لتركيزوا لفعالها دهلماا 
 :لمصنعا 
 :تسجيل قمر 

 

 

 ---------هيئة الدواء المصرية فى الإجراءات اللازمھ هو: مع للتعامل للشركھ لرسمىا ضلمفوا نبأ لشركةا تتعھد

 ---------------رقم قومي:

 

 

 

 

 لتسجیلا إدارة مدير                                                                                   

 د/                                                                                                   
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 نموذج الطلب 4.2.1

 المصريةهيئة الدواء  / دهلساا 

 المركزية للمستحضرات الصيدلية  دارهلإا

 الإدارة العامة للمستحضرات البيطرية 

 إدارة المتغيرات 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 لتسجيلا إدارة مدير
 د/                                                                                                                                               

 

 

 

 

 

 

 

 :لمستحضرا سما 
 :لتركيزا/لفعالةا دةلماا 
 :لمصنعا 
 :تسجيل قمر 

 : لاتىا على فقهابالمو ملتكرا تكمدسيا من ءلرجاا

 )تغيير /ضافة إ( 

 )درمصا / ينرمصد /رمصد (
 : ىوه )لفعالها ملخاا دهلماا(

 ): من / موه /ماوه /ووه ( 

 ينرلمصدا / فلمضارالمصدا لىإ( 
 ):لمضافيينا

 :رلمصدا فحذو 
 :على ءلإبقاوا 

1- 

2- 
3- 

 دهلماا )ريمصد / درمصا( ليصبح

 ):ماه / مه( )لفعالها ملخاا



  

                                  
  

 
 

  
 

 

 

 
 جمهورية مصر العربية
 هيئة الدواء المصرية

 الصيدلية  مستحضراتالإدارة المركزية لل
 البيطرية للمستحضرات العامة الإدارة

 
  

 
      

 
      

 

 

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

Central Administration for 

                      Pharmaceutical Products 

General Administration   of 

Veterinary pharmaceuticals 

 

 

 تعهد موضح به اسم وعنوان )مصنع /مصانع( الماده الخام  4.2.2

 

 تعهد
 
 

 :لمستحضرا سما 
 :لتركيزوا لفعالها دهلماا 
 :لمصنعا 

 :تسجيل قمر 

 

 تتعهد الشركه أن إسم المصنع وعنوانه كالأتي:

1-…………………………………………………. 

Address 

2-……………………………………………………. 

Address 

3-…………………………………………………….. 

Address 

 

 

 لتسجیلا إدارة مدير                                                                                        

 د/                                                                                        
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 الإستيراد  عند GMP تعهد بتقديم شهادة تحليل الماده الخام وشهادة الـ 4.2.3

 تعهد

 

 

 

 

وشهادات التحليل الخاصه بالماده الخام عند التقدم لإستيراد الماده الخام بهيئة   GMPتتعهد الشركه بتقديم شهادات الـ

 الدواء المصريه  

 

 

 

 

 

 

 لتسجیلا إدارة مدير                                                                                      

 د/                                                                                        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 :لمستحضرا سمإ 
 :لتركيزوا لفعالها دهلماا 
 :لمصنعا 
 :تسجيل قمر 
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 تعهد بعدم تغيير مواصفات الماده الفعاله )في حالة تغير إسم مورد الماده الخام فقط( 4.2.4

 تعهد
 

 

 

 

 

 .الفعالة بالمادة الخاصة المواصفات فى تغييرأوتعديل أى يوجد لا بأنه الشركة تتعهد

(Specification of API is the same) 
 

 

 

 

 لتسجیلا إدارة مدير                                                                                                          

 د/                                                                                        

 

 

 

 

 

 

 

 

 :لمستحضرا سمإ 
 :لتركيزوا لفعالها دهلماا 
 :لمصنعا    
 :تسجيل قمر 
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 تابة اسم المالك الجديد على العبوات و النشراتوك صور الإخطار السابق من عدم التعامل بأيب تعهد 4.3.1

 

 

 تعهد

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 تابة اسم المالك الجديد على العبوات و النشراتوك صور من الإخطار السابق من عدم التعامل بأيتتعهد  الشركه ب

 

 

 

 

 

 لتسجیلا إدارة مدير                                                                                   

 د/                                                                                                          

 

 

 

 

 

 

 

 

 :لمستحضرا سمإ 
 :لتركيزوا لفعالها دهلماا 
 :لمصنعا    
 :تسجيل قمر 
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 حالة الشركات التول( )فيتعهد بالمستحضرات المسجله والمستحضرات تحت التسجيل المملوكه للشركه  4.3.2

 

  المتغيرات مدير إدارة / الدكتور السيد

 
 وبعد،،،،، طيبة تحية                                           

 

 :كالآتي هم للشركة المملوكة المستحضرات بأن .............................. شركة إدارة مجلس رئيس ............................ أنا أتعهد

 المستحصرات تحت التسجيل المستحضرات المسجله

  

  

 

 والتقدير،،،،، الإحترام وافر بقبول تفضلوا و

 

 

  الشركة                                                            ادارة مجلس رئيس

  الشركة                                            ختم                                                                          
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 عادة التسجيل )محلى(إ و تحتأالتصنيع لمستحضر مسجل  /إضافة( مكاننقل) دتعه 4.4.1 

 تعهد

 

 

 

 

 تعهد  الشركة بالاتي :ت

 )في حالة نقل التصنيع فقط(. عدم التعامل بأى صور من الاخطار السابق -

 كتابة اسم المصنع الجديد على العبوات و النشرات  -

خلال للمستحضر إنتاج المصنع الجديد  على أن يتم ذلك  متتالية على أول ثلاث تشغيلات إنتاجيةأشهر(  6)لمدة  تقديم دراسة الثبات المعجلة -

ولا يتم الإفراج عن لحين إستيفاء جميع المتطلبات  يتم بعدها إيقاف إنتاج المستحضر الإنتاج في المصنع الجديدمن تاريخ  ثلاثين شهرا  

 .أشهر على التشغيلة الإنتاجية الأولي 3التشغيلات الإنتاجية الثلاث إلا بعد إعتماد دراسة ثبات معجلة لمدة 

ئية بشعبة التفتيش )إذا تم متتالية من إنتاج المصنع الجديد  بمعامل الإدارة المركزية للرقابة الدوا إنتاجية يتم تحليل أول ثلاث تشغيلات -

عدم التحليل بشعبة التسجيل من قبل(أو تحليل التشغيلة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيلتين الثانية والثالثة بشعبة التفتيش وذلك في حالة  

 .ة يعاد التحليلالتحليل بشعبة التسجيل من قبل ولا يتم الإفراج عنها إلا بعد ورود النتيجة بالمطابقة وفي حالة عدم المطابق

 .ومتابعة ذلك من قبل الإدارة المركزية للعمليات Process Validationالإلتزام بتقديم  -

 

 

 

 

 لتسجیلا إدارة مدير                                                           

                  

 د/                                                                                           
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 :لتركيزوا لفعالها دهلماا 
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 (مستوردعادة التسجيل )إ و تحتأالتصنيع لمستحضر مسجل  مكان (/إضافة نقلد )تعه2 .4.4 

 تعهد

 

 

 

 

 

 

 الشركة بالاتي : تعهد ت

 )في حالة نقل التصنيع فقط(. السابقعدم التعامل بأى صور من الاخطار  - 

 كتابة اسم المصنع الجديد على العبوات و النشرات  -

للمستحضر إنتاج المصنع الجديد  على أن يتم ذلك  متتالية واردة إنتاجية على ثلاث تشغيلاتاشهر(  6)لمدة  تقديم دراسة الثبات المعجلة -

 المستحضر لحين إستيفاء جميع المتطلبات استيراديتم بعدها إيقاف  الموافقة علي نقل او اضافة مكان التصنيعمن تاريخ  خلال ثلاثين شهرا  

 .أشهر على التشغيلة الإنتاجية الأولي 3راسة ثبات معجلة لمدة ولا يتم الإفراج عن التشغيلات الإنتاجية الثلاث الواردة إلا بعد إعتماد د

متتالية من إنتاج المصنع الجديد  بمعامل الإدارة المركزية للرقابة الدوائية بشعبة التفتيش )إذا تم إنتاجية واردة  يتم تحليل أول ثلاث تشغيلات -

التسجيل والتشغيلتين الثانية والثالثة بشعبة التفتيش وذلك في حالة  عدم  التحليل بشعبة التسجيل من قبل(أو تحليل التشغيلة الأولى بشعبة

 .التحليل بشعبة التسجيل من قبل ولا يتم الإفراج عنها إلا بعد ورود النتيجة بالمطابقة وفي حالة عدم المطابقة يعاد التحليل

 .  تالإدارة المركزية للعملياومتابعة ذلك من قبل  process validationتقديم -
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