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  6/1/1111 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيار اقر 

بدراسة طريقة سحب العينات من التشغيلات الخاصة  01/11/1111المجنة العميا لمتفتيش فى الموافقة عمى توصية  -*
أوصت  حيث 1113لسنه 136( واسس الإفراج عنها والواردة من القرار الوزارى رقم   BatchesValidationمية )يالتقي

 المجنة بما يمى:
 .يجوز السحب مف التشغيمة الثانية والثالثة قبؿ السماح بتداوؿ التشغيمة الأولى 
  قبوؿ دراسة التكافؤ الحيوي لا يتـ السماح بتداوؿ أي مف التشغيلات الثلاث إلا بعد الافراج عمييا مف إدارة التفتيش و

 الخاصة بالمستحضر.
 /+ 01 -عمى ألا يقؿ حجـ أي مف الثلاث التشغيلات الثلاث التقييمية عف حجـ التشغيمة الإنتاجية% 
 وفي حالة عدـ مطابقة أي تشغيمة مف التشغيلات التقييمية الثلاث، يتـ السماح بتداوؿ التشغيلات الناجحة ولا تعتبر دراسة 

 ناجحة إلا بعد حصوؿ ثلاث تشغيلات متتالية عمى المطابقة. Process Validationالػ 

 (Simvastatin + Fenofibrate) عدـ الموافقة عمى التركيبة -*

 . Loteprednolعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة  -*

لكؿ شركة   Tollمستحضر  0مستحضر محمى لممصانع وعدد  2:يتـ استقباؿ عدد  لاستقبال المستحضرات البيطريةبالنسبة  -*
 مستحضر مستورد لكؿ شركة شيرياً. 0وعدد 
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  11/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  Dextromethorphanلمتركيبة المحتوية عمى : عدـ الموافقة عمي السير في اجراءات التسجيؿ لعدـ المرجعية  -*

+Guaifenesin  +Phenylephrine  استنادا لقرار المجنة العممية المتخصصة للأطفاؿ.  
 

 + Papain + Urea :لممستحضرات المحتوية عمى جراءات التسجيؿإالسير في  ىعدـ الموافقة عم -*

Chlorophyllin Copper Complex Sodium لأمراض الجمدية طبقا لتوصية المجنة العممية المتخصصة ل
 .24/3/2101والتناسمية في 

 
لعدـ مرجعية   Tamsulosin 0.2 mgلممستحضرات المحتوية عمى  جراءات التسجيؿإالسير في  ىعدـ الموافقة عم -*

 . 20/01/2101التركيز وبناءَ عمى قرار المجنة الفنية بجمستيا فى 
 
فى أحجاـ محتمفة ، يجب أف  Injectionأو  Infusionفى حالة المستحضرات البشرية البيطرية والبيولوجية فى شكؿ  -*

يتـ مراحعة  ،Similarsتكوف المستحضرات مرجعية مف حيث الاحجاـ وفى حالة وجود واحد أو أكثر مف الاحجاـ لا يوجد لو 
الجرعات عف طريؽ المجنة المنبثقة أو المجنة البيطرية او لجنة التقييـ المبدئى لممستحضرات البيولوجية قبؿ العرض عمى المجنة 

 عدمو.الفنية التى سوؼ تنظر فى تحويمو الى لجنة عممية متخصصة مف 
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  11/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب استناداً لقرار  Ranolazine تحتوي عمى مادة عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة -*
 .26/02/2101بجمستيا في 

 
طبقاً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب   Imidaprilعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمي مادة  -*

 .26/02/2101بجمستيا في 

 
وعدـ استكماؿ إجراءات (Dalfopristin +Quinupristin) عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

الباطنة بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة لأمراض وذلؾ استناداً لقرار  تسجيؿ المستحضرات المثيمة المقدمة لمتسجيؿ
24/0/2100. 
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  12/1/1111  الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة 

بالنسبة لطمبات الاستثناء مف شرط التداوؿ بالبلاد المرجعية التى تـ الموافقة عمييا سابقاً ولـ تتقدـ الشركة بطمب التسجيؿ  -*
لاد المرجعية تكوف الموافقة عمى طمب الاستثناء مف شرط التداوؿ بالب ، لالتسجيؿ وجد صندوؽ المثائؿ مغمقاً وعند التقدـ بطمب ا

 موافقة عمى الاستثناء مف صندوؽ المثائؿ ويتـ الالتزاـ بصندوؽ المثائؿ وقت تقديـ ممؼ التسجيؿ.
فيتـ  (،24/2/2100اعتباراً مف تاريخو )بالنسبة لطمبات الاستثناء مف شرط التداوؿ بالبلاد المرجعية التى يتـ الموافقة عمييا 

لا يعتبر طمب الاستثناء لاغياً.أشير مف تاريخ الموافقة عمى  خلاؿ موعد أقصاه ستة Site Master Fileالتقدـ بػ   الاستثناء وا 
 
المقدمة لمتسجيؿ والتى يتـ تصنيعيا  Tollبخصوص المستحضرات  9/02/2101تطبيؽ قرار المجنة الفنية بجمستيا فى  -*

ستعلاـ ويتـ قبوؿ طمبات الاستعلاـ والتسجيؿ اياً المستحضرات بدءا مف مرحمة الالتشمؿ ىذه  Grade A, B & Cبمصانع 
 كاف مستوى المصنع.

: استكماؿ السير فى إجراءات  المقدمة لمتسجيؿ Tollبخصوص المستحضرات  9/02/2101قرار المجنة الفنية بجمستيا فى ممحوظة: 
وفقاً لعقود التصنيع  Grade A or B or Cوالتى يتـ تصنيعيا بمصانع  Tollالـتسجيؿ المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ مف شركات 

بشرط الالتزاـ بتطبيؽ قواعد التصنيع  2119لعاـ  296المقدمة بممؼ التسجيؿ وطبقاً لقواعد التسجيؿ المنصوص عمييا بالقرار الوزارى 
 .ذلؾ مف قراراتمع إلغاء ما يخالؼ  GMPالجيد وقياـ التفتيش الصيدلى بمتابعة ىذة المصانع والتأكد مف تطبيؽ قواعد الػ

 
 Grade D or( والتى تصنع بمصانع )ضرات المقدمة لمحصوؿ عمى إخطار )تسجيؿ نيائى أو مبدئىبالنسبو لممستح -*

 Closed يتـ إصدار إخطارات التسجيؿ النيائية والمبدئية لجميع المستحضرات الجديدة أو المقدمة لاعادة التسجيؿ والتى تـ :)
 مع قياـ التفتيش الصيدلى بمتابعة تطبيؽ قواعد التصنيع الجيد. المصنع مستوى بسببتأجيميا فى لجاف سابقة 

 
"بخصوص جميع المستحضرات الصيدلية البشرية : 2101/ 25/00تعديؿ قرار المجنة الفنية لمراقبة الادوية بجمستيا فى  -*

فى حالة تقديـ الشركة مستحضر بعبوات و  Infusion & injection))والمستحضرات البيطرية والمستحضرات الحيوية التى فى شكؿ 
 "سجيؿ منفصؿ لكؿ عبوة )نفس الرقـ(مختمفو يتـ دفع رسوـ التسجيؿ لكؿ عبوة عمى حده مع اصدار اخطار ت

انو لا مانع مف الموافقة عمى تقديـ الشركة مستحضر بعبوات مختمفة بدوف دفع رسوـ تسجيؿ لكؿ عبوة عمى  قررت المجنة حيث 
 مع إصدار إخطار التسجيؿ منفصؿ لكؿ عبوة )نفس الرقـ ( + رقـ فرعى لمعبوة )لكؿ حجـ(". هحد
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" بخصوص طمبات تعديؿ  مواد السواغ والذى ينص عمى : 22/4/2101إلغاء قرار المجنة الفنية لمراقبة الادوية بجمستيا فى  -*

ة واحدة فقط و ذلؾ لممستحضرات الحاصمة عمى الموافقة المبدئية عمى السير ببياف التركيب: لف يتـ قبوؿ طمبات تعديؿ بياف التركيب إلا مر 
حيث قررت المجنة اف تمتزـ الشركات بتقديـ بياف التركيب مع ممؼ  إخطار التسجيؿ )مبدئى او نيائى("في إجراءات التسجيؿ أو عمى 

التسجيؿ بصفة مبدئية وتقديـ بياف التركيب النيائى متضمناً اية تعديلات تـ إدخاليا عمى البياف المبدئى عند تقييـ دراسة الثبات 
لثبات يتـ إعادة التحميؿ مف التشغيمة الانتاجية وفى حالة مخالفة بياف التركيب الذى تـ تحميمو عف بياف التركيب المرفؽ بدراسة ا

 .الاولى ولايتـ الافراج عف التشغيمة الانتاجية الاولى الا بعد ورود نتيجة المعامؿ بالمطابقة
ذلؾ لممستحضرات الجديدة والمستحضرات المقدمة لاعادة كو ويطبؽ ىذا القرار عمى الادوية البشرية والبيطرية والمكملات الغذائية  
 أنظمة التسجيؿ المختمفة. تسجيؿ لجميعال
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  0/0/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
بخصوص المستحضرات الحاصمة عمى موافقة السير في إجراءات التسجيل من المجنة الفرعية لتسجيل الأدوية  -*

 -:ومضى عمى تاريخ تمك الموافقة خمس سنوات قررت المجنة فأكثر ما يمى 
  بالنسبة لممستحضرات المسعرة مف قبؿ لجنة التسعير وحاصمة عمى مطابقة التحميؿ مف الييئة القومية لمرقابة ولدييا

دراسة ثبات، يتعيف عمى الشركة تسميـ ممفات التسجيؿ للإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية وتكوف مستوفاه لجميع متطمبات 
لا تعتبر موافقة السير لاغيو ولا يعتد بيا ولا يتـ  31/4/2100أقصاه ( وذلؾ في موعد 0التسجيؿ طبقاً لمرفؽ ) وا 

 تجديدىا نيائياً مرة أخرى وترفع ىذه المستحضرات مف بيانات التسجيؿ بالإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية.
 د أقصاه بالنسبة لممستحضرات التي لـ تتقدـ الشركة لتسعيرىا يتعيف عمى الشركة تقديـ ممؼ التسعير في موع

عمى أف يتضمف ممؼ التسعير مطابقة التحميؿ مف الييئة القومية لمرقابة أو ما يفيد التقدـ بعينات التحميؿ  31/4/2100
تعتبر موافقة السير لاغيو ولا يعتد بيا ولا يتـ تجديدىا  31/4/2100لمييئة وفي حالة عدـ التقدـ بممؼ التسعير حتى 

 تحضرات مف بيانات التسجيؿ بالإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية.نيائياً مرة أخرى وترفع ىذه المس
  بالنسبة لممستحضرات الحاصمة عمى مطابقة التحميؿ مف الييئة القومية لمرقابة أو ما يفيد التقدـ بعينات التحميؿ لمييئة

وتمنح ميمة  31/4/2100يتعيف عمى الشركة تقديـ ممفات التسجيؿ الخاصة بيذه المستحضرات وذلؾ في موعد أقصاه 
( المذكور أعلاه فيما يخص 2( مع الالتزاـ بالبند )0لاستيفاء باقي متطمبات التسجيؿ طبقاً لمرفؽ ) 30/02/2100حتى 

لا تعتبر موافقة السير لاغيو ولا يعتد بيا ولا يتـ تجديدىا نيائياً مرة أخرى وترفع ىذه المستحضرات مف بيانات  التسعير وا 
 لمركزية لمشئوف الصيدلية.التسجيؿ بالإدارة ا

  بالنسبة لممستحضرات التي لـ تحصؿ عمى مطابقة التحميؿ الصادرة مف الييئة القومية لمرقابة أو ما يفيد التقدـ بعينات
التحميؿ بالييئة تعتبر موافقة السير لاغيو ولا يعتد بيا ولا تجدد نيائياً مرة أخرى وترفع ىذه المستحضرات مف بيانات 

 لإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية اعتبارا مف تاريخو.التسجيؿ با
 ( ليذه المستحضرات وأيضاً السماح  6وفي جميع الحالات يتـ السماح لمشركات بتقديـ دراسة ثبات معجمة )أشير

بإجراء دراسة التكافؤ الحيوي عمى التشغيمة الإنتاجية الأولى بعد إصدار إخطار التسجيؿ في حالة عدـ إجرائيا عمى 
 قبؿ إصدار الإخطار. R&Dعينات 

  بالنسبو لممستحضرات التى لا يوجد ليا مرجعية عممية تعرض عمى المجاف العممية المتخصصة وفى حالة الموافقة يتـ
 مراجعة النشرة مف قبؿ لجنة الفارماكولوجى.

 تحضرات البيطرية يطبؽ ىذا القرار عمى المستحضرات الصيدلية البشرية والمستحضرات الصيدلية الحيوية والمس
 والمكملات الغذائية.
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 ها عمى المستحضرات البيولوجية المقدمة:ؤ بخصوص المتغيرات التى يتم إجرا -*

التى تستوجب بيا تغيير إخطار التسجيؿ  Major Variation according to WHO & EMEAيتـ عرض كؿ 
تستوجب  التى لا  Variationولا يتـ عرض   Major Variationعمى المجنة الفنية لمراقبة الادوية لمموافقة عمى 

 تغيير الاخطار.

قررت المجنة الفنية ضرورة التقدـ لمتسعير لممناقصات لممستحضرات البيولوجية :  Multidoseبخصوص العبوة  -*
Multidose. 
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  11/0/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 بشأن شركات التصنيع لدى الغير : 11/11/1113المجنة الفنية لمراقبة الادوية فى بخصوص قرار  -*
 Tollلا تزيد عدد المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ والمقدمة لمتسجيؿ لكؿ شركة  تعديؿ البند الذى ينص عمى "( 0

 " ليصبح:مستحضر فقط  21عف 
وليس مادة  مستحضر فقط 21عف  Tollلا تزيد عدد المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ والمقدمة لمتسجيؿ لكؿ شركة 

 فعالة متضمناً مستحضرات بشرية وحيوية وبيطرية ومكملات غذائية معاً.
العدد  ضمف ىذا لايتـ إحتساب المستحضرات المسجمة لمتصدير أو المقدمة لمتسجيؿ لمتصدير أو تحت التسجيؿ لمتصدير

 وذلؾ بشرط تقديـ إقرار مف الشركة بعدـ طمب تحويؿ ىذة المستحضرات لمتداوؿ بالسوؽ المحمى.
وعشريف  Tollويتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى المصانع تحت الانشاء بالنسبة لمعدد المسموح ليا وىو عدد عشريف مستحضر 

 .Localمستحضر 
 " ليصبح:أف تكوف الشركة عضواً فى عرفة صناعة الدواء تعديؿ البند الذى ينص عمى "( 2

 .رفة صناعة الدواءغفى ( أو المصنع الذى تقوـ الشركة بالتصنيع لديو عضواً  Tollأف تكوف شركة التصنيع لدى الغير )

بشأف تعديؿ القواعد الخاصة بتقديـ دراسات الثبات لمتشغيلات   01/2/2100تعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا فى  -*
  ليصبح: الإنتاجية

 ( والحاصمة عمى إخطار تسجيؿ نيائي ) نظاـ فرعية(:80/0993أولًا: بالنسبة لممستحضرات المسجمة طبقاً لمقرار الوزاري )
الأولى حيث أف دراسة الثبات المعجمة لا تثبت إلغاء شرط تقديـ دراسة الثبات المعجمة لمتشغيلات الإنتاجية الثلاث  -0

 صلاحية المستحضر لممدة الممنوحة لو في الإخطار النيائي.
عمى تشغيلات إنتاجية و يتـ تقديميا عند المزوـ حيث أنو  Ongoing Stability Studyيطمب مف الشركات إجراء  -2

 لجميع المستحضرات.فإنو يتعيف عمى كؿ مصنع إجراء ىذه الدراسات  GMPطبقاً لؿ 
 (والحاصمة عمى إخطار تسجيؿ مبدئي:296/2119( )371/2116ثانياً:بالنسبة لممستحضرات المسجمة طبقاً لمقرار الوزاري)

تقديـ دراسة الثبات المعجمة لمتشغيلات الإنتاجية الثلاث الأولى معاً بعد الإنتياء مف دراسة الثبات المعجمة لمتشغيمة  -0
 ليس تباعاً لكؿ تشغيمة عمى حدى. الإنتاجية الثالثة و

تقديـ دراسات الثبات طويمة المدى لمتشغيلات الإنتاجية الثلاث بعد الإنتياء مف دراسة الثبات طويمة المدى لمتشغيمة  -2
 الإنتاجية الثالثة و يتـ منح المستحضر مدة الصلاحية النيائية.    

 .03/0/1002وذلؾ استناداً لقرار المجنة الاستشارية بتاريخ 
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  11/0/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

( دوف العرض عمى لجنة OTCفقط لممستحضرات الػ )( Box to Strip)يتـ الموافقة عمى تعديؿ العبوات المسعرة مف  -*
تغيير حجـ العبوة ، يتـ التسعيرة وذلؾ فى حالة عدـ تغيير عدد الوحدات فى العبوة )عدد الاقراص والكبسولات( وفى حالة 

 عرض كؿ حالة عمى حده عمى لجنة التسعيرة.

 

  

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Teccom@edaegypt.gov.eg


 

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

  12/0/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 Single doseيتـ تعديؿ العبوة كػ  : 800mgركيز تب Norfloxacinالمحتوية عمى مادة  بالنسبة لممستحضرات المسجمة -*
 . الى قرص واحد فى العبوة ويتـ تطبيؽ ذلؾ عمى التشغيمة القادمة اعتباراً مف تاريخ المجنة الفنية

 400mgوذلؾ لمشركات التى تممؾ التركيزيف  لممستحضرات تحت التسجيؿ : يتـ إعادة التسعير )قرص واحد فى العبوة( ةبالنسب

& 800mg  800وبالنسبة لمشركة التى تممؾmg 400ديؿ التركيز الى فقط، يتـ تعmg  مع عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة
 ليذا التركيز.

 
وذلؾ لعدـ  240mgبتركيز  Sotalolعدـ الموافقة عمى السير فى إجراءات تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

 .27/2/2100بجمستيا فى  القمبالحاجة لمثؿ ىذا التركيز العالي وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية  المتخصصة لأمراض 
 
 مف بترخيص أو محمى تسجيؿ المسجمة لممستحضرات استيرادية موافقات منح بعدـ للإلتزاـ الادوية استيراد لجنة مخاطبة -*

 البيانات بكافة الالتزاـ ضرورة وكذلؾ الصنع تامة استيرادىا لايتـ( Bulk)  المستوردة المستحضرات وكذلؾ أجنبية شركات
 . التسجيؿ باخطار المذكورة
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  01/0/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

الموقؼ مف قبؿ  تقييـأشير مف تاريخة ثـ يعاد  6ستيراد الادوية والخامات الدوائية مف الياباف لمدة الموافقة عمى منع ا -*
 .المجنة الفنية وذلؾ تفادياً لخطر الاشعاع

 
 . فقط واحدة مرة الا التسعيرة لجنة عمى العرض باعادة يسمح لا و التسعيرة لجنة قرار عمى الموافقة -*

بانو عند عرض أى مستحضر عمى لجنة التسعيرة ولـ توافؽ الشركة عمى  29/3/2100حيث اوصت لجنة التسعيرة فى 
بعد ستو اشير مف تاريخ عرضو عمى  السعر المقترح مف المجنة، فانو لا يتـ عرض المستحضر عمى المجنة مرة اخرى الا

المجنة ويستثنى مف ذلؾ الحالات التى يكوف ىناؾ معمومات جديدة تخص السعر فيتـ عرضيا عمى المجنة مباشرة دوف انتظار 
 الستو اشير.
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 1/2/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :Vardenafilممستحضرات الصيدلية التي تحتوى عمى مادة بالنسبة ل -*
 .الموافقة عمى السير فى إجراءات التسجيؿ طبقاً لمقواعد

  بشأف المستحضرات الصيدلية والخامات الدوائية الواردة 30/3/2100بخصوص القرار الصادر مف المجنة الفنية فى  -*
 مف الياباف ، يتـ إضافة البنود التالية:

 مف اليابافالتي تـ استيرادىا وشحنيا يتـ السماح باستيراد والافراج الجمركى عف المستحضرات الصيدلية والخامات الدوائية 
 .يالإشعاع بعد التأكد مف خموىا مف التموث  30/3/2100 فيالمجنة الفنية  إصدار قرار قبؿ
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 12/2/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

يسمح لممصانع باستيراد المواد الخاـ المستخدمة فى تصنيع مستحضراتيا المسجمة سواء التى يتـ تصنيعيا لدييا أو لدى  -0
عمى أف يتـ الافراج محرزاً  لمالؾ المستحضر ولايتـ الافراج الا لمكاف التصنيع المسموح لو )الحاصؿ عمى (  F-Toll)الغير 

 زية لمشئوف الصيدلية عمى تصنيع  ىذة المستحضرات(.موافقة مف الادارة المرك
 لكف يسمح بتوريده مباشرة  إلى المصنع الذي يقوـ بالتصنيع طبقاً لاخطار التسجيؿ.

مع ضرورة  متابعة ذلؾ عف طريؽ التفتيش لمتأكد مف أف ىذة الخامات تدخؿ فى تصنيع المستحضرات المعنية فى الاماكف 
 عمى إخطار التسجيؿ. التى تـ الترخيص ليا بناءاً 

 
وليست تشغيمة  (Pilot Batch) إمكانية إجراء دراسة التكافؤ الحيوي لممستحضرات الصيدلية عمى تشغيمة تجريبية -2

R&D مف حجـ التشغيمة الإنتاجية وذلؾ بعد إصدار الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ لممستحضر 01بحد أدنى %
المطموب تسجيمو، عمى أف يقوـ التفتيش الصيدلي بسحب حرزيف يحتوي كؿ منيما عمى عينات مف ىذه التشغيمة لإجراء كؿ 

 Pilot)القومية لمرقابة والبحوث الدوائية عمى ألا يتـ تداوؿ ىذا  مف دراسة التكافؤ الحيوي لممستحضر والتحميؿ بالييئة

Batch) .في السوؽ المحمي إلا بعد صدور إخطار التسجيؿ واجتياز كؿ الاختبارات واعتمادىا 
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 11/2/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 في الحيوية المستحضرات تقييـ لجنةوذلؾ استناداً لقرار  كمستحضر حيوى Hyaluronidase الػ  يؼ مادةنباف يتـ تص -*
31/3/2100 . 

  Chloramphenicol Clostridiopeptidase collagenase+  المستحضرات المحتوية عمي -*

اعتباراً مف التشغيمة  Chloramphenicolبالنسبو لممستحضرات المسجمة ، يتـ إعطاء الشركات ميمة لمتغيير بحذؼ مادة 
الجديدة مع التحميؿ مف التشغيمة الانتاجية و الاحتفاظ بالسعر وعدـ إجراء دراسة الثبات فى حالة حذؼ مادة 

Chloramphenicol  وفى حالة التغيير فى المواد غير الفعالة كماً أو كيفاً ، يتـ إجراء دراسة فقط وعدـ تغيير بياف التركيب
 غيمة الانتاجية.ثبات معجمة عمى التش

 بالنسبة لممستحضرات تحت التسجيؿ، يتـ ايضاً الاحتفاظ بالسعر ويتـ إخطار التفتيش بذلؾ.

 

تحتوي عمي  التي  مسجمةالمستحضرات بال والخاص 11/1/1111 الصادر في إعادة صياغة قرار المجنة الفنية -*
  "ليصبح:، للأطفاؿمعمقات في صورة أشربة و ( Ibuprofen + Paracetamol )  مادتي

وعدـ التحميؿ مف التشغيمة الانتاجية  اعتباراً مف التشغيمة الجديدة مع  Paracetamolيتـ إعطاء الشركة ميمة لحذؼ مادة 
وفى حالة التغيير فى المواد غير  فقط وعدـ تغيير بياف التركيب  Paracetamolإجراء دراسة الثبات فى حالة حذؼ مادة 

الفعالة كماً أو كيفاً ، يتـ إجراء دراسة ثبات معجمة عمى التشغيمة الانتاجية ويتـ استبداؿ إخطار التسجيؿ باخطار جديد بنفس 
 "المدة.
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 12/2/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

"السماح المؤقت" لممستحضرات الصيدلية التى يتـ تصنيعيا فى المصانع الاستشارية  بخصوصالموافقة عمى مقترح المجنة  -*
 المحمية بغرض التصدير لمخارج بدوف تداوؿ داخؿ الجميورية مف حيث وضع الضوابط التالية:

 بيا.أف يكوف المستحضر مسجؿ في أحد الدوؿ المرجعية أو تكوف التركيبة واردة في أحد المراجع المعترؼ  -0
 أف يكوف مسجلًا في بمد المنشأ وفي البمد التي يتـ التصدير إلييا. -2
 أف تصدر موافقة مف وزارة الصحة عمى تصنيع كؿ مستحضر يتـ تقديمو وفقاً ليذا النظاـ. -3
مؿ لمخارج دوف تداولو أف يتـ استيراد المادة الخاـ وتصنيعيا تحت إشراؼ ورقابة التفتيش الصيدلي والتأكد مف تصدير الكمية بالكا -4

 في السوؽ المحمي.
 عدـ تداوؿ ىذه الأدوية بالسوؽ المحمية أو إعادة تصديرىا لمصر إلا بعد تسجيميا بوزارة الصحة. -5

 مع إضافة التالي: 
 البدء في التصنيعيجب الحصوؿ عمى موافقة المجنة الفنية لمراقبة الأدوية عمى تصنيع كؿ مستحضر قبؿ استيراد المواد الخاـ وقبؿ  -6
  لا يسمح بتصنيع المستحضرات المحتوية عمى مواد مدرجة بجداوؿ المخدرات طبقا ليذا النظاـ. -

 بشأن عدد المستحضرات المثيمة الجائز فى كل صندوق مثائل لممستحضرات البيطرية:  -*
ائؿ عف خمسة عشرة مستحضر ويجوز أف "لا يزيد عدد المستحضرات المثيمة الجائز تسجيميا لكؿ مادة فعالة لكؿ صندوؽ مث

 يكوف منيا مستحضرات مستوردة بحد أقصى عدد خمس مستحضرات". 
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 1/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 بخصوص نقل الممكية ونقل مكان التصنيع لممستحضرات الصيدلية -*
مالكة  الشركةلا يجوز الموافقة عمى نقؿ الممكية لممستحضرات الصيدلية إلا بعد إصدار إخطار التسجيؿ. وتمتزـ  -1

 الإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية مع إبداء الأسباب لذلؾ. إلىمستحضر دوف الرجوع ال المستحضر بعدـ نقؿ ممكية
واعتماد رئيس  ةمختصجنة الالم بعد العرض عمى ت التسجيؿ إلاالمسجمة وتحلا يتـ نقؿ مكاف التصنيع لممستحضرات  -1

 الإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية.

 )Toll(القواعد المنظمة لشركات التصنيع لدى الغير -*

( أو المصنع الذي تقوـ الشركة بالتصنيع لديو عضواً في غرفة صناعة Tollأف تكوف شركة التصنيع لدى الغير ) -1
 الدواء.

بتحديد مصانع الأدوية التي ستقوـ بالتصنيع لدييا وتقديـ العقود الدالة (  Toll)تمتزـ شركة تصنيع الأدوية لدى الغير -1
عمى ذلؾ. وتحديد الصيدلي المدير المسئوؿ بالمصنع الذي سيعتمد بيانات تركيب المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ مف الشركة 

عتمدة مف رئيس مجمس الإدارة مع التصديؽ البنكي عمى التوقيع أو تمتزـ الشركة بشرط موافقتو عمى القياـ بذلؾ وتكوف م
شركات، عمى أف يتوفر بو  3المتعاقد معيا الإستشاري الواحد عف  عدد الشركاتبالتعاقد مع استشاري عمى ألا يزيد 

 المواصفات الآتية:
 اء .عاما في مجاؿ تصنيع الدو  05أف يكوف صيدلي ولو خبرة لا تقؿ عف -*
 أو حاصؿ عمى درجة الدكتوراه في العموـ الصيدلية في المجالات ذات العلاقة بتصنيع الدواء.-*

بسجؿ دائـ يشمؿ المستحضرات التي تتعامؿ فييا وأرقاـ وحجـ التشغيلات ومكاف  Tollالشركة  ضرورة احتفاظ - 0
بمقر الشركة بمعرفة إدارة التفتيش  ه السجلاتعمي ىذ الدوريعمى أف يتـ التفتيش طواؿ مدة تسجيؿ المستحضر تصنيعيا 

 .عمى المكاتب العممية
 اتحاد نقابات أعضاء مف عمى أف يكوف المساىـ بالنصيب الأكبر Tollالػ تحديد مسئولية كؿ مف الشركاء في شركات  -2

مسجؿ بنقابة  صيدلي% مف رأس ماؿ الشركة( وأف يكوف مدير الشركة 50لا تقؿ عف مشاركيف بنسبة ) الميف الطبية
. ويجوز أف يكوف مدير الشركة التي تعمؿ في تغيير يحدث في تمؾ البيانات بأي الإدارة المركزيةالصيادلة مع إخطار 

 مجاؿ تسجيؿ الأدوية البيطرية فقط طبيب بيطري مصرح لو بمزاولة المينة.
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مستحضر  ( عشروف21)عف  Tollكؿ شركة لا تزيد عدد المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ والمقدمة لمتسجيؿ ل -1
 Lineلممستحضرات السابؽ تسجيميا ولا يتـ احتساب  Line extensionوليس شكؿ صيدلي ويسمح ليا بتسجيؿ  فقط

extension  ويطبؽ ىذا القرار أيضا عمى المستحضرات البيطرية. ضمف العدد السابؽ ذكره 
لا يتـ احتساب المستحضرات المسجمة لمتصدير أو المقدمة لمتسجيؿ لمتصدير أو تحت التسجيؿ لمتصدير ضمف ىذا العدد 

 .وذلؾ بشرط تقديـ إقرار مف الشركة بعدـ طمب تحويؿ ىذه المستحضرات لمتداوؿ بالسوؽ المحمى. 
 "Toll"مستحضر  (عشروف 21موح ليا وىو عدد )ويتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى المصانع تحت الإنشاء بالنسبة لمعدد المس

 Lineلممستحضرات السابؽ تسجيميا ولا يتـ احتساب  Line extensionوليس شكؿ صيدلي ويسمح ليا بتسجيؿ  فقط

extension (عشروف 21ضمف العدد السابؽ ذكره و عدد ) مستحضر"local" وليس شكؿ صيدلي ويسمح ليا بتسجيؿ  فقط
Line extension تحضرات السابؽ تسجيميا ولا يتـ احتساب لممسLine extension .ضمف العدد السابؽ ذكره 

وكذلؾ الاستشاري أو المدير المسئوؿ بالمصنع الذي سيعتمد  الشركةلمدير الذاتية  ةالسير  بإرساؿ Toll تمتزـ الشركات  -6
الإدارة الشركة مف قبؿ  لاعتمادمتضمنة سابؽ خبراتيـ وأعماليـ مع كافة الأوراؽ الخاصة بالشركة وذلؾ  بياف التركيب

 لمتسجيؿ. ممفات أيقبؿ تقديـ  المركزية
 يتـ الاحتفاظ بممؼ بالإدارة المركزية لكؿ شركة شامؿ جميع المستندات الخاصة بالشركة. -1
حبة المستحضر والمصنع أف تكوف المسئولية كاممة عمى المصنع حتى ينص عقد التصنيع بيف الشركة صايجب أف  -2

صاحبة المستحضر مع مراعاة أف يكوف مسئولية الشركة  ىي والتوزيع واف تكوف مسئولية التخزيف النيائيإنتاج المنتج 
 التخزيف بمخزف مرخص مف قبؿ وزارة الصحة .

 جيؿ منذ إصدار ىذا القرار.يتـ تطبيؽ ىذه الشروط عمى الشركات المتقدمة لمتس  -3
 30/7/2100التي سبؽ تقديـ مستحضراتيا لمتسجيؿ بتوفيؽ أوضاعيا في موعد أقصاه  Toll تمتزـ الشركات  -11

 واستيفاء كؿ البنود باستثناء ما يخص ممكية الشركات ولا يتـ قبوؿ ممفات مف الشركات غير الممتزمة.
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 11/1/1111 الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة 

 بتركيز  Enoxacin Anhydrousعلى مادة  مستحضرات المحتويةػملعدـ الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ  -*
300mg لعدـ الموافقة بعدـ أوصت والتي 28/3/2100 في بجمستياالعممية المتخصصة لأمراض الباطنة المجنة  طبقا لقرار 
 .التركيبة مرجعية

 : Iodochlorohydroxy Quinoline مادة بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى  -*
لا  -2سنة ، 02لا يستخدـ للأطفاؿ أقؿ مف  -0كتابة التحذير الآتي في إطار أسود عمى العبوة مف الخارج " -1

 أياـ". 3يستخدـ لمدة أكثر مف 
وارتفاع ضغط العيف و كبار السف" في النشرة الداخمية وضع التحذير "عدـ استخدامو في حالات تضخـ البروستاتا  -2

 وعمى العبوة الخارجية لممستحضر

السير في : عدـ الموافقة عمى (Clindamycin +Clotrimazole ) التركيبة بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى -*
بجمستيا في  المتخصصة لأمراض النساءالمجنة العممية وذلؾ لعدـ مرجعية التركيبة استناداً لقرار  إجراءات التسجيؿ

 .التركيبة مرجعية لعدـ الموافقة بعدـ أوصت والتي 09/4/2100

بشأف المستحضرات الصيدلية  30/3/2100بجمستيا في  المجنة الفنية لمراقبة الأدويةالقرار السابؽ والصادر مف  إلغاء -*
 يمى:الياباف وتطبيؽ ما والخامات الصيدلية المستوردة مف دولة 

التي يتـ استيرادىا مف اى  أويسمح بالاستيراد والإفراج عف المستحضرات الصيدلية والخامات الدوائية التي يتـ استيرادىا مف الياباف  :أولا
تـ القياـ بأى مرحمة مف مراحؿ التصنيع ليا فى الياباف بعد أف تقوـ الشركة المستوردة عند الإفراج  أو دولة أخرى ولكف بمد المنشأ ليا الياباف

 بتقديـ الأتى:
شيادة رسمية مف الجيات الصحية ببمد المنشأ )الياباف(  تفيد خمو الرسالة الواردة مف التموث الاشعاعى عمى أف تكوف ىذه الشيادة  -

 ـ التشغيمة أو التشغيلات الواردة  بالفاتورة التي يتـ الإفراج عف مشموليا.أصمية وموثقة و مدوف بيا أرقا
 ما يفيد فحص ىيئة الطاقة الذرية  بجميورية مصر العربية  بالخمو مف الإشعاع. -
تـ القياـ بأى مرحمة مف  أو الالتزاـ بتقديـ المستندات المشار إلييا أعلاه لممستحضرات الصيدلية و الخامات الدوائية التي يتـ استيرادىا :ثانيا

التي يتـ استيرادىا مف اى دولة أخرى ولكف بمد المنشأ ليا إحدى الدوؿ المذكورة بقرار رئيس مجمس  أومراحؿ التصنيع ليا فى الياباف 
وذلؾ دوف وىى الصيف و تايواف وكوريا الشمالية وكوريا الجنوبية وىونج كونج  30/13/2100المؤرخ  2100لسنة  458الوزراء رقـ 

 الإخلاؿ بالقواعد المقررة بشأف الاستيراد. 

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Teccom@edaegypt.gov.eg


 

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 
 و الحاصمة عمى إخطار تسجيل مبدئى:  1116لسنة  011لممستحضرات المقدمة لمتسجيل  طبقاً لمقرار الوزارى رقم  -*

التسجيؿ يسمح بتجديد مدة صلاحية إخطار التسجيؿ المبدئى لمدة ثلاث سنوات أخرى لإستكماؿ الدراسات المذكورة بإخطار 
 .2119لسنة  296رقـ   المبدئى وذلؾ أسوة بالمستحضرات المقدمة لمتسجيؿ  طبقاً لمقرار الوزارى
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 13/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :Probiotics الػ عمى المحتوية المستحضرات بخصوص -*
دـ في أمراض الجياز كمكملات غذائية تستخ "Probiotics"الموافقة عمي تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمي  -0

 ليس كأدوية بشرية.اليضمي فقط و 
والتي تستخدـ في أمراض الجياز اليضمي فقط ، يتـ  "Probiotics"بالنسبة لممستحضرات المسجمة المحتوية عمي   -2

 تحويؿ تسجيميا إلي مكملات غذائية عند إعادة التسجيؿ.
 ،تخدـ في أمراض الجياز اليضمي فقطالتي تسو  "Probiotics"تسجيؿ المحتوية عمي  بالنسبة لممستحضرات تحت ال -3

 يتـ تحويؿ تسجيميا إلي مكملات غذائية قبؿ إصدار إخطار التسجيؿ النيائي ليا.
مكملات غذائية أو سواء كانت مسجمة كأدوية بشرية أو  "Probiotics"إلغاء تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمي مادة  -4

 .مستحضرات المقدمة لإعادة التسجيؿيتـ عدـ الموافقة عمى الفي أمراض الكمي وامراض النساء و  التي تستخدـسجيميا و جاري ت
 يتـ سحب المستحضرات المسجمة مف السوؽ المحمى وعمى التفتيش الصيدلى متابعة ذلؾ . -5
 
  :(Almitrine + Raubasine)بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة -*

 تحت التسجيؿ المحتوية عمييا اتمستحضر العدـ الموافقة عمى السير في إجراءات تسجيؿ  -
عداـ  مف السوؽ المحمي ومستحضر المسجؿ وسحبالإلغاء   - مع إخطار التفتيش الصيدلي لإتخاذ اللازـ بسحب المستحضر وا 

لوجود آثار جانبية  Afssapsالكمية المسحوبة. عمى أف يتـ ذلؾ عمى وجو السرعة خلاؿ أسبوعيف مف تاريخو. وذلؾ لسحبو مف 
 خطيرة وأيضا لسحب المستحضر الأصمي مف بمد المنشأ )فرنسا(.

  بنفس التركيبة.عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة  -
 

اؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذه عدـ استقبو  Kava-Kavaالمستحضرات المسجمة المحتوية عمى مادة  وسحب إلغاء -*
 .المادة

 

سقطت التي و  2116لسنة  371ظاـ التسجيؿ رقـ المقدمة لمتسجيؿ كأدوية بشرية طبقاً لن الصيدلية بشأف المستحضرات  -*
بة تمنح ميمة نيائية ستكماؿ الاجراءات المطمو إالموافقة المبدئية عمي السير في اجراءات تسجيميا لمضي التسعة أشير دوف 

 .رىلا يجوز مد ىذه الميمة مرة أخالإجراءات بما في ذلؾ التسعير والثبات والتحميؿ و  لإستكماؿ جميع 30/02/2100وأخيرة حتي 
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 ليصبح : 02/5/2100بتاريخ تعديؿ قرار الجنة الفنية  -*
التي يتـ  أووالخامات الدوائية التي يتـ استيرادىا مف الياباف   الإفراج عف المستحضرات الصيدليةيسمح بالاستيراد و   اولًا:"

أف تقوـ تـ القياـ بأى مرحمة مف مراحؿ التصنيع ليا فى الياباف بعد  أو استيرادىا مف اى دولة أخرى ولكف بمد المنشأ ليا الياباف
مف  بتقديـ شيادة رسمية مف الجيات المسئولة ببمد المنشأ )الياباف(  تفيد خمو الرسالة الواردة   الشركة المستوردة عند الإفراج

بالفاتورة التي يتـ الإفراج عف مشموليا  التموث الاشعاعى عمى أف تكوف ىذه الشيادة أصمية و مدوف بيا أرقاـ التشغيمة الواردة 
الأشعاع  وفى حالة وجود أى  لأفراج مف الجمارؾ الا بعد العرض عمى ىيئة الطاقة الذرية لمتأكد مف خمو الوارد مفولا يتـ ا
 ."بدخوليا البلاد ويتـ اعادة تصديرىا فوراً عمى نفقة المستورد   يسمح تتجاوز النسب المسموح بيا عالمياً لا  أشعاعيةنسب 

 

تـ القياـ بأى مرحمة مف مراحؿ التصنيع ليا  أوالخامات الدوائية التي يتـ استيرادىا  بالنسبة لممستحضرات الصيدلية و   ثانياً:
لسنة  458التي يتـ استيرادىا مف اى دولة أخرى ولكف بمد المنشأ ليا إحدى الدوؿ المذكورة بقرار رئيس مجمس الوزراء رقـ  أو

صيف و تايواف وكوريا الشمالية وكوريا الجنوبية وىونج كونج لا يتـ الأفراج مف الجمارؾ وىى ال 30/13/2100المؤرخ  2100
الا بعد العرض عمى ىيئة الطاقة الذرية لمتأكد مف خمو الوارد مف الأشعاع  وفى حالة وجود أى نسب  أشعاعية تتجاوز النسب 

 نفقة المستورد " فوراً عمىالمسموح بيا عالمياً لايسمح بدخوليا البلاد ويتـ اعادة تصديرىا 
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 16/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 :Viladagliptinممستحضرات المحتوية عمى مادة لبالنسبة  -*
 استكماؿ اجراءات التسجيؿ طبقاً لمقواعد المتبعة لممستحضرات تحت التسجيؿ. الموافقة عمي .0

 تحتوي عمي ىذه المادة طبقاً لقواعد صندوؽ المثائؿ. يتـ استقباؿ مستحضرات جديدة .2

"لا لجميع المستحضرات المسجمة أو تحت التسجيؿ:  في إطار أسود واضح عمي العبوة الخارجيةيتـ وضع التحذير الآتي  .3
 يستخدـ لمرضي الكبد"

في 08/14/2100الميتابوليزـ بجمستيا في لأمراض الغدد الصماء و يتـ وضع التحذير الآتي والوارد في المجنة العممية   -4
 لجميع المستحضرات المسجمة أو تحت التسجيؿ: إطار أسود واضح في النشرة الداخمية

- LFTs "liver Function test " (ALT & AST) should be performed prior to the initiation of 

treatment in order to know the patient's baseline value. Liver function should be monitored 

during treatment at three month intervals during the first year and periodically thereafter. 

"إمكانية إجراء دراسة التكافؤ الحيوي  و الذي ينص عمي: 1111/ 12/2بخصوص  قرار المجنة الفنية بجمستها في  -*
% مف حجـ التشغيمة 01بحد أدنى R&Dوليست تشغيمة بحثية  (Pilot Batch)تشغيمة تجريبية  لممستحضرات الصيدلية عمى

الإنتاجية وذلؾ بعد إصدار الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ لممستحضر المطموب تسجيمو، عمى أف يقوـ التفتيش 
كؿ مف دراسة التكافؤ الحيوي لممستحضر الصيدلي بسحب حرزيف يحتوي كؿ منيما عمى عينات مف ىذه التشغيمة لإجراء 

في السوؽ المحمي إلا بعد صدور  (Pilot Batch)والتحميؿ بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية عمى ألا يتـ تداوؿ ىذا 
 "واجتياز كؿ الاختبارات واعتمادىاإخطار التسجيؿ 

 .Pilot batchعمى  ((R&D التشغيمة البحثيةيمكن إجراء دراسة الثبات المعجمة التى يتم إجراءها عمى  -
عمى المستحضرات الحاصمة عمى إخطار تسجيل مبدئى لعمل  12/2/1111يمكن تطبيق القرار الصادر فى  -

( لاستكمال إجراءات التسجيل %90 ≈مع عمل ثلاث تشغيلات انتاجية ) Pilot batchدراسة تكافؤ حيوى عمى 
 والحصول عمى الاخطار النهائى.

 (Raubasine + Dihydroergocristine Mesylate)عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*

لا يتـ استقباؿ مستحضرات جديدة مف خطوط الانتاج تحت الانشاء مف المصانع الا بعد تقديـ تقرير معاينة فنية مف إدارة  -*
لتزاـ بالعدد الكمى المسموح بتقديمو شيرياً لكؿ شركة بالنسبو لاستقباؿ التراخيص تفيد انو جارى إنشاء خط الانتاج بالمصنع مع الا

 .المستحضرات
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 01/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :Buflomedilالـبخصوص المستحضرات التى تحتوى عمى مادة  -*
بجميع تركيزاتيا و أشكاليا الصيدلية مف السوؽ المحمى  Buflomedil سحب المستحضرات المسجمة و المحتوية عمى مادة  -0

لإصدار القرار النيائى فى ضوء  لإدارة المركزية لمشئوف الصيدليةلم وعدـ التصرؼ فييا إلا بعد الرجوع و تحريزىا بمخازف الشركة
 .EMEAما ستنتيى إليو 

 .Buflomedil ية عمى مادة إيقاؼ إستكماؿ اجراءات التسجيؿ لممستحضرات تحت التسجيؿ و المحتو  -2
 .Buflomedil باؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة قلا يتـ است-3
 يتـ إخطار الإدارة العامة لمتفتيش الصيدلى بتطبيؽ القرار . -4
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 1/6/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 : Desloratadineبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
 فى" الطبيب بمعرفة الا يستخدـ لا سنوات6 مف أقؿ الاطفاؿ حالة وفى سنتيف مف اقؿ مطمقاً  للاطفاؿ يستخدـ لا"  التحذير ابةكت

 .مع الالتزاـ بوضع معمقة مدرجة داخؿ العبوة الداخمية والنشرة الخارجية العبوة عمى إطار
 
 .فى نفس صندوؽ المثائؿ( Ironإعتبار جميع الاملاح الحديد ) -*
 
 الخاصة الماكينات توريد اوامر الشركة تقديـ يفيد التراخيص إدارة مف خطاب تقديـ بعد الا محمية مستحضرات استقباؿ يتـ لا -*

  والابحاث الرقابة معامؿ انشاء يفيد الذى المعاينة تقرير تقديـ وايضاً  ليا تسجيؿ ممفات تقديـ سيتـ التى بالمصنع الانتاج بخطوط
 .الشرط ىذا استيفاء قبؿ لمقواعد طبقاً  فقط (Toll) المستحضرات باستقباؿ ويسمح
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 3/6/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 :Viladagliptinممستحضرات المحتوية عمى مادة لبالنسبة  -*

 بشاف وضع التحذيرات عمى العبوة الخارجية. 26/6/2100المجنة الفنية بجمستيا فى تعميؽ تنفيذ القرار الصادر مف  

بالنسبة لاستيراد الخامات التي تدخؿ في تصنيع المستحضرات المسجمة بتصريح مف الخارج، فيتـ تطبيؽ الآتي لحيف  -*
 :Guidelinesالانتياء مف عمؿ المقترح الخاص بالػ

 مف الشركة صاحبة الترخيص بالخارج.عمى الشركات المستوردة الالتزاـ بإحضار خاماتيا الفعالة  -0
 في حالة أي تغيير لمصدر المادة الخاـ يتـ التقدـ إلى قسـ المتغيرات لمحصوؿ عمى موافقة لمتغيير. -2

حضار خطاب مف الشركة صاحبة الترخيص )الشركة الأـ( بموافقتيا عمى أف تقوـ الشركة المحمية بإحضار خاماتيا مف  وا 
 مكاف آخر.

كمكمؿ غذائى طبقا" لممراجع العممية الحديثة عمى اف  Myrrhالموافقة عمى تسجيؿ المستحضرات التى تحتوى عمى مادة  -*
 طبقا" لقواعد التسجيؿ والمراجع العممية. ةيتـ دراسة كؿ مستحضر عمى حد

  :بخصوص المستحضرات المقدمة لإعادة التسجيؿ -*
التسجيؿ عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية لمحصوؿ عمى موافقة السير في لا يتـ عرض المستحضرات المقدمة لإعادة 
 -إجراءات التسجيؿ إلا في الحالات الآتية:

 عدـ الموافقة عمى إعادة التسجيؿ مف المجنة المنبثقة أواحدى  المجاف العممية المتخصصة. -0
 الغذائية.المستحضرات المسجمة في معيد التغذية وذلؾ  بالنسبة لممكملات  -2
 في حالة وجود ضرورة لمعرض عمى المجنة الفنية بتوصية مف المجنة المنبثقة أواحدى  المجاف العممية المتخصصة. -3
 ت الغذائية، المستحضرات الحيوية.و يتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى جميع المستحضرات الصيدلية البشرية، البيطرية، المكملا 

عمى موافقة السير في إجراءات التسجيؿ مف المجنة الفرعية لتسجيؿ الأدوية ومضى عمى  بالنسبة لممستحضرات الحاصمة  -*
ليذه المستحضرات تطبيقاً لقرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية تقديـ ممؼ التسعيرة  وتـ تاريخ تمؾ الموافقة أكثر مف خمس سنوات

د مع الالتزاـ بالمدليذه المستحضرات  Hard Fileالػ ممفات التسجيؿ  الموافقة عمى تسميـ : 3/3/2100الصادر بجمستيا فى 
 .3/3/2100في  المجنة الفنية لمراقبة الأدويةمف  المحددة في القرار الصادر الزمنية

 عمى جميع الحالات المماثمة في جميع المستحضرات الصيدلية والبشرية والمكملات الغذائية.ىذا القرار ويتـ تطبيؽ 
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 16/6/1111 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 

يتـ تقديـ طمب التسجيؿ لقسـ تسجيؿ المستمزمات : بشأف تسجيؿ قطرات العيف ومحاليؿ العدسات التى تصنع محميا -0
ات الطبية وأف تسجؿ كمستمزـ طبى في حالة استيفاء متطمبات التسجيؿ كمستمزـ طبي ،أما في حالة عدـ استيفاء متطمب
 التسجيؿ كمستمزـ طبي يتـ تحويؿ الطمب إلي إدارة تسجيؿ الأدوية و يتـ التسجيؿ كمستحضرات صيدلية بشرية مع :

 التسعير . .0
 .Boxالإعفاء مف الػ .2
 التأكد مف المرجعية طبقاً لمقواعد المنظمة لتسجيؿ ىذا النوع مف المستمزمات الطبية. .3
 سنوات. 01إصدار اخطار تسجيؿ بمدة صلاحية  .4

 

 : (Rutosid + Trypsin + bromelain)بالنسبة لمتركيبة  -*
 الغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمي ىذه التركيبة . -
 عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمي ىذه التركيبة . -
 يعاد تقييـ المستحضرات المسجمة عند إعادة التسجيؿ. -

 
طبقاً  Bacampicillin وتحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادةإلغاء المستحضرات المسجمة  -*

 .لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة

 

 .Butalbital مادة عمى تحتوى جديدة مستحضرات استقباؿ وعدـ التسجيؿ وتحت المسجمة المستحضرات إلغاء -*

 بالسوؽ المصري للأسباب الآتية :السجائر الإلكترونية عدـ الموافقة عمي تسجيؿ أو استيراد أو تداوؿ  -*
 فاعمية المستحضر.ت إكمينيكية كافية لإثبات أماف و عدـ توافر دراسا -0
 .Diethylene Glycol &Nitrosamineاحتوائو عمي مواد سامة مثؿ  -2
 يؤثر عمي الصحة العامة لممرضي.عدـ وجود جرعة معايرة كما أنو  -3
 بعض منتجات السجائر الإلكترونية لبعض الشركات تحتوي عمي مواد دوائية في صورة سائمة غير مرخص بيا . -4
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 :Celecoxib oral dosage form المحتوية عمي لمستحضراتا بخصوص - *
ذلؾ طبقاً لما ورد في النشرة الداخمية  و   (Familial adenomatous Polyposis, FAP)الأتى  Indicationيتـ حذؼ 

 .عمى أف يتـ مراجعة النشرة مف قبؿ قسـ الفارماكولوجي  FDA & EMEAفي 

 : Aprotininمادة الػ المحتوية عمي سبة لممستحضراتبالن -*
 الفعالة.عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمي ىذه المادة  -

 وتؤخذ عف طريؽ الفـ: Ketoconazole بخصوص المستحضرات المحتوية عمي مادة -*
 قررت المجنة : "Affsaps"نظراً لسحب المستحضر الأصمى مف الجية الرقابية بفرنسا 

 الغاء  تسجيؿ جميع المستحضرات المسجمة و تحت التسجيؿ التي تحتوي عمي ىذه المادة وتؤخذ عف طريؽ الفـ .-
 يتـ تعاطييا عف طريؽ الفـ . المادة و ات جديدة تحتوي عمي ىذه عدـ استقباؿ مستحضر -
 سحب جميع المستحضرات المسجمة وتؤخذ عف طريؽ الفـ مف السوؽ المحمى . -
 لا يطبؽ ىذا القرار عمى المستحضرات للأستخداـ الموضعى . -*
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 10/6/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :مجـ أو أقؿ 051بتركيزات    Acetyl salicylic acidبخصوص مستحضرات  -*
 سنة" 02كتابة التحذير الآتي عمى العبوة الخارجية " لا يستخدـ لتخفيض الحرارة في الأطفاؿ أقؿ مف 

يقاؼ استقباؿ مستحضرات  إيقاؼ استكماؿ اجراءات التسجيؿ لممستحضرات * محتوية عمى مادة  جديدةالبيطرية تحت التسجيؿ وا 
Roxarsone. 

 Imported Tollبالنسبة لممستحضرات المسجمة محمى ويتـ تصنيعيا بالخارج لصالح شركة مصرية بنظاـ  -*

Manufacture :تؤكد المجنة الفنية عمى قراراتيا السابقة التي تنص عمى: أنو لا يسمح باستيراد المستحضرات تصنيع Toll  في
 (. Imported Toll Manufactureالخارج )تصنيع المستحضرات المحمية المصرية لدى الغير بالخارج( )

سارية وحديثة قبؿ  .C.P.Pالشركات المستوردة للأدوية المستوردة أو المستوردة بترخيص أو استيراد تعبئة بتقػػديـ شيػػادة  إلزاـ -*
 .ديميا عند التسجيؿ أو إعادة التسجيؿنياية مدة الصلاحية لمشيادات التي سبؽ تق
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 01/6/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

إمكانية إجراء دراسة التكافؤ الحيوي لممستحضرات ": والذي ينص عمى 04/4/2100تعديؿ القرار السابؽ لمجنة الفنية في  -*
% مف حجـ التشغيمة الإنتاجية وذلؾ بعد 01بحد أدنى R&D بحثية تشغيمة وليست (Pilot Batch) الصيدلية عمى تشغيمة تجريبية

إصدار الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ لممستحضر المطموب تسجيمو، عمى أف يقوـ التفتيش الصيدلي بسحب حرزيف يحتوي كؿ 
والتحميؿ بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية عمى  منيما عمى عينات مف ىذه التشغيمة لإجراء كؿ مف دراسة التكافؤ الحيوي لممستحضر

 "في السوؽ المحمي إلا بعد صدور إخطار التسجيؿ واجتياز كؿ الاختبارات واعتمادىا. (Pilot Batch) اؿ ألا يتـ تداوؿ ىذا
المحمي إلا بعد صدور  في السوؽ (Pilot Batch)اؿ  عمى ألا يتـ تداوؿ ىذاوذلؾ بحذؼ الجممة الآتية مف القرار السابؽ "

 ".إخطار التسجيؿ واجتياز كؿ الاختبارات واعتمادىا
 

 :والذي ينص عمى 26/5/2100تعديؿ القرار السابؽ لمجنة الفنية في  -*
 .Pilot batch( عمى (R&Dيمكف إجراء دراسة الثبات المعجمة التى يتـ إجراءىا عمى التشغيمة البحثية -أ 
عمى المستحضرات الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ مبدئى لعمؿ دراسة تكافؤ حيوى  04/4/2100يمكف تطبيؽ القرار الصادر فى  -ب

 ( لاستكماؿ إجراءات التسجيؿ والحصوؿ عمى الاخطار النيائى.%90 ≈مع عمؿ ثلاث تشغيلات انتاجية ) Pilot batchعمى 
 مطمقا". في السوؽ المحمي Pilot Batchه التشغيمة عمى ألا يتـ تداوؿ ىذوذلؾ بإضافة جممة "

كما يسمح لمشركات الحاصمة عمى "إخطار تسجيؿ نيائي" بعمؿ دراسة التكافؤ الحيوي ودراسة معدؿ الذوباف والتحميؿ عمى   -
 مطمقا. المحميالسوؽ ب ياألا يتـ تداولعمى  مف حجـ التشغيمة الإنتاجية% مف 01بحد أدنى  Pilot Batchتشغيمة تجريبية 
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 1/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

بخصوص ضوابط وقواعد الموافقة عمى التنازؿ وبيع  مف المستشار القانوني التاليةالموافقة عمى اعتماد المذكرة  -*   
 المستحضرات الصيدلية بيف الشركات وبياناتيا كالآتي:

الصحو والوارد بياناتيا بإخطارات تسجيؿ  الصيدلية المسجمة بوزارةلا يجوز الموافقة عمى البيع الا لممستحضرات  أولًا : 
وبعد  02/00/2119المستحضرات وسجلات الإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية وفقا لقرار لجنة الفنيو لمراقبة الادويو بجمسة 

 تنازؿ بالبيانات الثابتو بسجلات الاداره  .مطابقة البيانات الوارد بعقد البيع أو ال
فإف المستحضر  23/6/2100وفقاً لمتعريؼ الفنى لممستحضر الصيدلى الذى قررتو المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمسة  ثانياً : 

لمشركة أو  وأنو لا يجوز معيف بجميع تركيزاتوالذى يجوز بيعو أو التنازؿ عنو ىو الدواء او المستحضر فى شكؿ صيدلى 
المصنع أف يبيع تركيز معيف مف المستحضر ويحتفظ بباقى التركيزات ثـ تطمب كؿ مف الشركة البائعو أو المشترية إستكماؿ 
باقى التركيزات وتسجيميا دوف التقيد بالعدد المحدد لممستحضرات الجائز تسجيميا وفقاً لنظاـ الحد الاقصى المسموح بتسجيمو 

 . 2119لسنة  297،  296المقرر بالقراريف الوزاريف رقمي  BOXsاؿ  مف كؿ مجموعو دوائيو 
يجب أف يكوف عقد البيع أو التنازؿ صادراً وموقعاً عميو  ممف يممؾ حؽ التوقيع مف واقع السجؿ التجارى لمشركتيف البائعو  ثالثاً : 

 والمشتريو وأف يتضمف العقد البيانات التالية : ػ
كاملًا كما ىو مدوف بالسجؿ التجارى لمشركة والممثؿ القانوني ليا والذى يحؽ لو التوقيع عنيا ورقـ إسـ الشركة البائعو  -0

 سجميا التجارى.
 إسـ الشركة المشترية كما ىو مدوف بالسجؿ التجارى لمشركة والممثؿ القانوني ليا ورقـ سجميا التجارى . -2
 ـ تسجيمو بوزارة الصحو والسكاف .ارقأإسـ المستحضر والشكؿ الصيدلى الخاص بو وتركيزاتو و  -3
 أف يكوف مصدقاً عمى العقد  مف مصمحة الشير العقارى بوزارة العدؿ بموجب محضر تصديؽ وليس إثبات تاريخ. -4

يجب إرفاؽ صورة مف إخطار التسجيؿ لممستحضر الصيدلى وتقرير مف إدارة التسجيؿ المختصة يبيف ما إذا كاف التنازؿ  رابعاً : 
 .خرى تتبع الشركة البائعو مف عدموو تركيزات أيخص مستحضر ل

ماد ثـ العرض عمى أف يتـ عرض كؿ حالة عمى حده بمستنداتيا عمى مكتب المستشار القانوني لممراجعة والاعتوقررت المجنة 
 .ويراعى سحب الإخطار القديـ بعد تحرير الإخطار الجديد بالبيانات الجديدةالمجنة الفنية 

 Eye dropsفي صورة   Bimatoprostمستحضرات المحتوية عمى مادةمل عمي السير في إجراءات التسجيؿالموافقة عدـ  -*

 الاحتياج عدـوذلؾ ل
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 12/1/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :Methyl Sulphonyl Methane (MSM)مادة لبخصوص  -*
  .كمكمؿ غذائي  "MSMيتـ تسجيؿ مادة " -0
ذا كاف المستحضر ا  عادة التسجيؿ، و إلي مكملات غذائية عند إبالنسبة لممستحضرات المسجمة : يتـ تحويؿ التسجيؿ  -2

 .ولاً أيحتوي عمي مادة دوائية يتـ عرضو عمي المجنة الفنية 
 التركيبة.توي عمي مادة دوائية في تح ألابالنسبة لممستحضرات تحت التسجيؿ، يتـ تحويؿ تسجيميا كمكمؿ غذائي عمي  -3

 ات البيطرية:مستحضر إعادة تسجيل البخصوص   -*
كؿ عشر سنوات بناءً عمى طمب يقدـ مف صاحب المستحضر إلى  البيطرية الصيدلية اتمستحضر إعادة تسجيؿ ال يتـ -0

، وعميو فإنو لا يتـ  مستحضرتسجيؿ الالإدارة المركزية لمشئوف الصيدلية وذلؾ خلاؿ السنة الأخيرة مف مدة صلاحية إخطار 
 .قبوؿ طمبات إعادة التسجيؿ بعد انتياء العشر سنوات

 30/02/2100يتـ إعطاء الشركات التي انتيت إخطارات تسجيميا ومازالت في السنة التالية لمدة العشر سنوات ميمة حتى  -2
بعمـ الوصوؿ لمتقدـ لإعادة التسجيؿ  عمى أف يتـ إخطار الشركات بخطاب مسجؿمؾ الشركات بطمبات إعادة التسجيؿ، لتتقدـ ت

لا يتـ إلغاء التسجيؿ وتمتزـ إدارة تسجيؿ الأدوية البيطرية بالانتياء مف مخاطبة جميع  30/02/2100حتى نياية الميمة في  وا 
 يوـ مف تاريخ إصدار القرار. 61الشركات في مدة أقصاىا

وىي  30/02/2119بناءً عمى قرار المجنة الفنية بتاريخ  يتـ إلغاء المستحضرات البيطرية التي انتيت مدة تسجيميا -3
 .28/6/2101المستحضرات التي انتيت بالنسبة ليا الميمة المقررة في 

 .Niaprazine عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة -*

الموافقة عمى السير في إجراءات  :(Aspirin + clopidogrel)بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة     -*
طبقاً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة القمب ويتـ إصدار موافقات سير في  75/75التسجيؿ بالتركيز 

بالمجنة الفنية لمراقبة الأدوية في  75/75إجراءات التسجيؿ لممستحضرات التي تـ إلغاء الموافقات الخاصة بيا لمتركيز 
بعد استكماؿ إجراءات التسجيؿ يتـ إعطاء إخطار تسجيؿ مبدئي ولا يتـ إصدار إخطار التسجيؿ النيائي إلا و  07/9/2119

 .EMEAبعد العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة القمب لمراجعة قرار 
اؿ إجراءات التسجيؿ استناداً لقرار قررت المجنة عدـ الموافقة عمى استكم 75/75أما بالنسبة لمتركيزات الأخرى عدا التركيز   

 المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة القمب.
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 11/2/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

عدـ الموافقة عمى عبوات لأقراص أو كبسولات و عدـ الموافقة عمى كتابة الغرض مف الاستخداـ عمى الشريط لصعوبة ذلؾ  -*
 شرائط. 3أكثر مف تحتوي عمى 

عطاء إخطاربالنسبة لممستحضرات ذات النكيات المختمفة يتـ إعت -*  .رقـ فرعي تسجيؿ برقـ واحد+ بارىـ مستحضر واحد وا 
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 2/3/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 .  Quinapyramine sulphate + Quinapyramine Chlorideجديدة مف التركيبةبيطرية لا يتـ إستقباؿ مستحضرات  -*

المحتوية عمي مادة  الموافقة عمي توصية المجنة العممية للأدوية البيطرية بالسماح بتسجيؿ المستحضرات -*
Sulphaquinoxaline  مع كتابة التحذير "لا تستخدـ ىذه المادة لمطيور المنتجة لمبيض او الماشية المنتجة لمبف و يجب وقؼ

أياـ" عمي العبوة الخارجية  01دة بملمّحوـ للأستخداـ الأدمي و ذلؾ  قبؿ ذبح الحيواف، اذا كاف الحيواف منتج  إستخداميا
 .26/6/2118لممستحضر مع إلغاء القرار السابؽ لمجنة الفنية بجمستيا في 

عمى أف  Anticancersمف تحميؿ مستحضرات الػ  مييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائيةلإعطاء مهلة إعفاء الموافقة على  -*
 يتـ تقديـ الآتي:

 .بالنسبة لممستحضرات الواردة مف البلاد المرجعية: يتـ تقديـ شيادات معتمدة مف وزارة الصحة بالبمد المعنية -0
ادة تحميؿ معتمدة مف بالنسبة لممستحضرات الواردة مف البلاد الغير مرجعية وأيضاً المستحضرات المحمية: يتـ تقديـ شي -2

 .FDA- WHO- MHRAمعمؿ مرجعي مثؿ 
 .الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائيةعمى أف يتـ مراجعة ىذه الشيادات واعتمادىا عف طريؽ 
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 11/3/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

المستحضر الصيدلي في شكؿ صيدلي معيف بجميع تركيزاتو وفي أف المستحضر الصيدلي الذي يجوز التنازؿ عنو ىو  -1
ؿ ليا عف تنازؿ إحداىما حالة وجود أشكاؿ صيدلية أخرى بذات الاسـ التجاري يتـ الاتفاؽ بيف الشركتيف المتنازلة والمتنازَ 

عمى طمب مقدـ مف الشركة وتقوـ الإدارة العامة لمتسجيؿ  خرى عف الاسـ التجاري ويتـ تغيير الاسـ التجاري لممستحضر بناءً للأ
 .01/9/2119المستحضر. وتكوف الأشكاؿ الصيدلية طبقاً لقرار المجنة الفنية بجمستيا في بالسير في إجراءات تغيير اسـ 

دوؽ جديد يتـ عمؿ صن Inhalersالخاص بصندوؽ المثائؿ الخاص بمستحضرات  Classificationبالنسبة لمراجعة الػ  -1
 كما ىو Inhalersمع بقاء باقي الصندوؽ الخاص بالػ  Respulesمنفصؿ لممستحضرات التي عمى شكؿ 
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 11/3/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

الفنية  تعديؿ قرار المجنة:   (Omeprazole + Sodium bicarbonate)بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة  -*
عمى أف  ‟لايستخدـ لممرضى المطموب منيـ الإقلاؿ مف استخداـ ممح الصوديوـ”وذلؾ بتعديؿ التحذير إلى  4/00/2101فى 
 .عمى العبوة الخارجية لممستحضر التحذير يكتب

 (: Under Licenseبالنسبة للأدوية التي تصنع " بتصريح مف شركات أجنبية )  -*
 بتاريخ حديث وذلؾ قبؿ انتياء مدة صلاحية شيادة التداوؿ المقدمة عند التسجيؿ. .C.P.Pأف يتـ تقديـ شيادة تداوؿ 

 ادة التداوؿ المقدمة أقؿ مف ذلؾ.وفي جميع الأحواؿ يجب ألا تزيد مدة التجديد عف خمس سنوات ما لـ تكف مدة صلاحية شي

عند قرارىا السابؽ  المجنة مازالت فى صورة أقماع : Diclofenacالـبخصوص المستحضرات التى تحتوى عمى مادة  -*
 مكاف فى "سنوات 6لا يستخدـ للأطفاؿ أقؿ مف "بكتابة التحذير عمى العبوة الخارجية  28/01/2101في جمستيا بتاريخ 

 الداخمية النشرة وفى الخارجية العبوة عمى واضح
وذلؾ طبقاً  Juvenile Idiopathic Arthritisسنوات إلا في حالة الػ  6وذلؾ لأنو غير مسموح باستخدامو للأطفاؿ أقؿ مف  

 ،ولشيوع استخداـ ىذه المستحضرات في تخفيض الحرارة وبدوف وصفة طبية (BNF for children 2010-2011)لممرجع 
 .ويسري ذلؾ عمى جميع المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ ،اخميةالاستعماؿ بالتفصيؿ فى النشرة الد يذكر دواعت  و 

بإعطاء ميمة إعفاء لمييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية مف  الخاص 8/9/2100بشأف قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*
 :Anticancersالػ  تحميؿ مستحضرات

غير المرجعية ليصبح: " إحضار شيادة تحميؿ معتمدة مف الجية  البلادتعديؿ البند الثاني والخاص بالمستحضرات الواردة مف 
 .للاعتماد" لمرقابة والبحوث الدوائيةالحكومية الصحية والرقابية مف بمد المنشأ وتقدـ لمييئة القومية 
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 13/3/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 ردة مف بلاد غير مرجعية:المحمية والمستحضرات المستو  علاج الأوراـ مستحضراتبالنسبة ل -*
ة حكومية أو مراكز قومية متخصصة ثلاث جامعات مصري يف يعمؿ دراسات إكمينيكيو مقارنة بالمستحضر الأصمب يتـ الالتزاـ

 23/8/2100فى  لأمراض السرطاف والنظائر المشعة العممية المتخصصة مجنةالستناداً لقرار ا

لغاء جميع المستحضرات  Ciprofloxacinالتي تحتوي عمى البيطرية عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات  -* وا 
 .حتوي عمى ىذه المادةت تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ أي مستحضرات جديدة
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 10/11/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

لغاء المستحضرات المثيمة  .I.Vفي شكؿ   Moxifloxacin تحتوي عمى مادة عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة -* وا 
 .والمستحضرات تحت التسجيؿ
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 11/11/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

وىو  FDAلعدـ وجوده في أي مف المراجع العممية عدا الػ  Cephapirinتحتوي عمى مادة عدـ استقباؿ مستحضرات  -0
FDA discontinued ىذا بالإضافة إلى عدـ الحاجة لو حيث أنو first generation cephalosporin 

فى ىذا الشكؿ الصيدلى استناداً لقرار المجنة   250mg تركيزب Cefadroxilتحتوي عمى مادة عدـ استقباؿ مستحضرات  -2
 .22/3/2101العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

وعدـ إستقباؿ  Topical Gelفي الشكؿ الصيدلي  Testosterone المحتوية عمى مادة المستحضرات تحت التسجيؿ إلغاء -3
 مثيمة. مستحضرات

 المجنة لقرار استناداً  المرجعية، لعدـ  Azapropazone  مادة عمي المحتوية المستحضرات تسجيؿ إعادة أو استقباؿ عدـ -4
 .21/6/2100 في بجمستيا البولية والمسالؾ الكمي لأمراض المتخصصة العممية

و التي أوصت بعدـ  21/6/2100تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالؾ البولية بجمستيا فى ممحوظة: 
مرجعية ولكثرة آثاره الجانبية ولوجود العديد مف البدائؿ المتواجدة فى السوؽ المصرى كما أوصت المجنة بعدـ الموافقة الالموافقة وذلؾ لعدـ 

 .Azapropazone عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المسجمة التى تحتوى عمى مادة الػ 

 .Single Dose إلا في صورة Cyclosporine لا يتـ استقباؿ مادة -5
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 11/11/1111 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 

 استقباؿ وعدـ (Tylosin+ Colistin) البيطرية المحتوية عمى التركيبة المستحضرات تسجيؿ إعادة عمى الموافقة عدـ -0
 .مثيمة مستحضرات

دوف أى مواد فعالة أخرى مف تطبيؽ الموافقة عمى استثناء المستحضرات البيطرية التى تحتوى عمى فيتامينات ومعادف فقط  -2
ضافات الأعلاؼ في   00/5/2100نظاـ صندوؽ المثائؿ وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأدوية البيطرية وا 

 .09/01/2100و

 6mgبتركيز  Bromazepamموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة ال  -3
عمى أف يكوف التسجيؿ  Line Extensionوعدـ استقباؿ أى مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذا التركيز حتى إذا كانت 
 لممستشفيات فقط ويكتب ذلؾ عمى العبوة الخارجية ويعاد التسعير لممستشفيات. 

 لأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار استناداً  وذلؾ Carisoprodol مادة عمى تحتوي جديدة مستحضرات استقباؿ عدـ -4
 .Pharmacovigilance الػ قسـ وتقرير  31/3/2100 في بجمستيا الروماتيزـ
بعدـ الموافقة عمى والتي أوصت  31/3/2100عرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزـ بجمستيا في التـ ممحوظة: 

 .EMEAالرغـ مف مرجعية التركيبة لكثرة الآثار الجانبية التي قد تنتج عف المادة الفعالة طبقاً لييئة 
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 10/11/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

السماح و  Olanzapine  + Fluoxetineات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة الموافقة عمى استكماؿ تسجيؿ المستحضر  -*
 .مثيمةباستقباؿ مستحضرات جديدة 

 .غير مرجعية إلا في حالة وجود مثائؿ مسجمة أو تحت التسجيؿ Cold & Fluعدـ استقباؿ أي مستحضرات  -*
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 12/11/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

لمتسجيؿ بإصدار موافقات نقؿ مكاف التصنيع سواء لممستحضرات المسجمة أو تحت التسجيؿ إعادة تفويض الإدارة العامة   -0
 .31/01/2118مع اتباع القواعد المعتمدة في المجنة الفنية بجمستيا في 

 تفػػويض، لات نقػػؿ مكػػاف التصػػنيع والتنػػازلاتبشػػأف حػػا 31/01/2118بجمسػػتيا فػػي  قػػررت المجنػػة الفنيػػة لمراقبػػة الأدويػػةممحوظػػة:  
الادارة العامة لمتسجيؿ فى اتخاذ الاجراءات اللازمة دوف العرض عمى المجنة الفنيػة عمػى اف تتبػع القواعػد المعمػوؿ بيػا فػى ىػذا الشػأف 

 -وبعد اطلاع السيد المستشار القانونى عمى كافة المستندات وبعد الحصوؿ عمى الموافقة يتـ اجراء الآتى:
 ـ اتباع الآتى وذلؾ بعد الحصوؿ عمى اخطار التسجيؿ:بالنسبة لممستحضرات تحت التسجيؿ يت* 
. تحميػػؿ أوؿ ثػػلاث تشػػغيلات متتاليػػة مػػف إنتػػاج المصػػنع  الجديػػد بمعامػػؿ الييئػػة القوميػػة لمرقابػػة والبحػػوث الدوائيػػة وذلػػؾ لمتأكػػد مػػف 0

 لشركة بدفع الرسوـ المقررة.مطابقتيـ لممواصفات التى سبؽ التسجيؿ عمييا ، وفى حالة عدـ المطابقة يعاد التحميؿ وتمتزـ ا
لممستحضػر مػف انتػاج المصػنع الجديػد ، عمػى اف يػتـ ذلػؾ خػلاؿ  Process Validation الــتقديـ دراسة الثبات المعجمة وكػذلؾ  -2

 ثمانى اشير عمى الأكثر مف حصوؿ الشركة عمى اخطار التسجيؿ.
 انتاج المصنع الجديد .تقديـ دراسة ثبات فعمية لمدة الصلاحية الكاممة لممستحضر مف  -3

 :*وبالنسبة لممستحضرات المسجمة يتـ الالتزاـ بالآتى
تحميػػؿ أوؿ ثػػلاث تشػػغيلات متتاليػػة مػػف إنتػػاج المصػػنع  الجديػػد بمعامػػؿ الييئػػة القوميػػة لمرقابػػة والبحػػوث الدوائيػػة وذلػػؾ لمتأكػػد مػػف  -0

 ة يعاد التحميؿ وتمتزـ الشركة بدفع الرسوـ المقررة.مطابقتيـ لممواصفات التى سبؽ التسجيؿ عمييا ، وفى حالة عدـ المطابق
لممستحضر انتاج المصنع الجديد ، عمػى اف يػتـ ذلػؾ خػلاؿ ثمػانى  Process Validationالـتقديـ دراسة الثبات المعجمة وكذلؾ  -2

 اشير مف تاريخ الموافقة عمى نقؿ مكاف التصنيع.
 قـ وتاريخ انتاج اخر تشغيمة والمدة المتوقعة لنفاذىا واخطار ادارة التفتيش بيا.تقديـ خطاب مف الشركة صاحبة المستحضر يفيد بر  -3

 * فى كؿ مما سبؽ تعتبر الشركة مسئولة مسئولية كاممة فى حالة المخالفة بيذة القواعد وعدـ تقديـ ما تعيدت بو فى حينو.

والخاص بطمبات تعديؿ مواد السواغ ببياف  24/2/2100 بتعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا فىالمقدـ  مقترحالموافقة عمى ال -2
تمتزـ الشركات بتقديـ بياف التركيب مع ممؼ التسجيؿ بصفة مبدئية وتقديـ بياف التركيب النيائى متضمناً التركيب وذلؾ ليصبح: "

ركيب الذى تـ تحميمو عف بياف اية تعديلات تـ إدخاليا عمى البياف المبدئى عند تقييـ دراسة الثبات وفى حالة مخالفة بياف الت
التركيب المرفؽ بدراسة الثبات يتـ إعادة التحميؿ مف التشغيمة الانتاجية الاولى ولايتـ الافراج عف التشغيمة الانتاجية الاولى الا 

لممستحضرات بعد ورود نتيجة المعامؿ بالمطابقة ويطبؽ ىذا القرار عمى الادوية البشرية والبيطرية والمكملات الغذائية وذلؾ 
عمى لجنة المتغيرات لتحديد الدراسات المطموبة  تـ عرضيا أولاً في بالنسبة لممستحضرات المقدمة لإعادة التسجيؿ أما الجديدة

 ""لتعديؿ بياف التركيب

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Teccom@edaegypt.gov.eg


 

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 
 Liquid   في صورة   (Erythromycin + Trimethoprim)المستحضرات المسجمة المحتوية عمى التركيبة  -3

dosage forms : الموافقة عمى إعادة التسجيؿ بعد حذؼ مادةTrimethoprim  مف التركيبة مع إعادة التحميؿ
 .والالتزاـ ببياف التركيب الجديد في جميع إجراءات إعادة التسجيؿ مع عدـ استقباؿ ىذه التركيبة مرة أخرى

 
 عمى المستحضرات المستوردة ويطبؽ Line Extension لاينطبؽ قرار الػ البشرية والبيطرية، مستحضراتبالنسبة لم -4

 .Box الػعمييا قرار 

 
 .Boxالػ فقط فى حالة عدـ تعارضو مع سعة  Line Extension الػب البيطرية، يتـ السماح مستحضراتبالنسبة لم -1
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 11/11/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 Fast track. بنظاـ Tenofovirتسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
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 11/11/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

داخؿ النشرة  وعدـ ضرورة  NSAIDSبالمواد المنتمية لمجموعة الػ الموافقة عمى الاكتفاء بكتابة التحذيرات التالية والخاصة 
 .FDAالإلتزاـ بوضعيا في إطار أسود في أوؿ النشرة كما أوصت منظمة الػ 

 Generic 

In a black boxed warning in the beginning of the insert add the following:- 

Cardiovascular Risk:  • 

NSAIDs may cause an increased risk of serious cardiovascular thrombotic events, 

myocardial infarction, and stroke, which can be fatal. This risk may increase with 

duration of use. Patients with cardiovascular disease or risk factors for 

cardiovascular disease may be at greater risk • NSAIDs is contraindicated for the 

treatment of peri-operative pain in the setting of coronary artery bypass graft 

(CABG) surgery. 

 Gastrointestinal Risk • 

 NSAIDs cause an increased risk of serious gastrointestinal adverse events 

including inflammation, bleeding, ulceration, and perforation of the stomach or 

intestines, which can be fatal. These events can occur at any time during use and 

without warning symptoms. Elderly patients are at greater risk for serious 

gastrointestinal events. 

 

Non-steroidal 

Anti-

inflammatory 

drugs 
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 13/11/1111 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 بيف الصيدلية المستحضرات وبيع التنازؿ عمى الموافقة قواعدب الخاص 7/7/2100الموافقة عمى تعديؿ قرار المجنة الفنية فى  -*
 لممستحضرات الصيدلية .والموافقة عمى تفويض الإدارة العامة لمتسجيؿ لمقياـ بإجراءات نقؿ الممكية  الشركات

 تفويض لجنة المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة والمجنة المنبثقة مف المجنة الفنية )فيما يخص المستحضرات المقدمة -*
سولات تحتوي عدـ الموافقة عمى عبوات لأقراص أو كب)والذي نص عمى  25/8/2100لمتسجيؿ( بتنفيذ قرار المجنة الفنية فى 

مع إمكانية استثناء بعض الحالات مف ىذا القرار استناداً إلى ما تقدمو الشركات مف أسباب تقتنع بيا ( شرائط 3مف عمى أكثر 
 . (Innovator)المجنة مع الالتزاـ بمراجعة الجرعة ومراجعة عبوة المستحضر الأصمي 

 
مجـ والموافقة عمى 61بتركيز  Citalopramإلغاء موافقات السير لممستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى مادة الػ  -*

وذلؾ استناداً لممذكرة الواردة مف مركز اليقظة  Citalopram 10mg, 20mg, 40mgتعديؿ النشرات الخاصة بتركيزات 
   .24/00/2100الدوائية وقرار لجنة الفارماكولوجى فى 

 
 والذي ينص عمى: 06/02/2101بجمستيا في  المجنة الفنية لمراقبة الأدويةتعديؿ قرار  -*

 بالنسبة لجميع المستحضرات التي تحتوي أي مادة فعالة تنتمي إلى: 
 ACE Inhibitors & Angiotensin Receptor Blockers 

يتـ وضع التحذير الآتى: " لا تستخدـ ىذه المستحضرات أثناء الحمؿ حيث أنيا قد تسبب إصابة أو وفاة لمجنيف " وذلؾ فى 
 .FDAالـمكاف واضح عمى العبوة الخارجية مع مراجعة النشرات لإضافة التحذيرات وذلؾ طبقاً لما ورد فى 

 : ليصبح 
عمى العبوة الخارجية وبالنسبة لممستحضرات  الخاصة الموجودة بالنشرة الداخمية""يمزم مراجعة التحذيرات يتـ طباعة عبارة  

المستورِدة يسمح بوضع شريط لاصؽ عمى العبوة الخارجية يحتوي عمى نفس العبارة عمى أف يتـ إعطاء الشركات ميمة ستة 
 أشير لتنفيذ ىذا القرار.

ستمزـ كتابة تحذيرات خاصة في النشرة الداخمية داخؿ صندوؽ كما يتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى جميع المستحضرات التي ت
   .أسود وذلؾ حسبما يرد إلزامياً مف الييئات الصحية الدولية
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