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 الإدارة العامة للمراجع الصيدلية والنشرات -للرعاية الصيدلية  المركزية الإدارة : المختصة الإدارة

 
النشرات لاعتماد وتحديث النشرة الطبية التي سترفق في ملف اعادة التسجيي  الناجا ي فجي  جا    إدارة  الي  بالتقدم  الشركة  تلتزم ❖

 وذلجك بدجد نشرة طبية تم اعتمادها أو في  ا  صدور تحذيرات أو تحديثات تستلزم ذلكمرور أكثر من خمس سنوات علي اخر 

المدرج بنفس رابج     Medical insert submission guidanceاستيفاء كافة المتطلبات والموافقات اللازمة الموضحة بج

 التقديم.

27fw8P1LJWbv8c5https://forms.gle/dx 

 المستندات المطلوبة للمستحضرات تحت اعادة التسيي : 

هناك حاجةة للةى افةافة  تثةتيوات و    سنوات على تاريخ الموافقة( ولم تكن  5في حالة سريان صلاحية النشرة )لم يمر   •

 وات يجب تقتيم ما يلي:سن 5، فيجوز عتم تقتيمها لإدارة النشرات ، ولكن لذا تجاوزت  أو تثذيرات

  .ايصال •

 خطاب توفيثي من الشركة للى لدارة النشرات •

 .النشرة المقترحة )باللغتين الانجليزية والعربية( •

 .2009 3 12طلاع على حالات الاستوناء من لدراج نشرة باللغة العربية، انظر قرار اللجنة الفنية بتاريخ ** للإ

(ومرجة  النشةرة SMPC)نمةوذج خصةا ا المستث ةر  المرجعيةة  باللغةة الانجليزيةةأحتث نسخة مثتثة من النشرة  •

 باللغة العربية )نشرة معلومات المريض(.

دراسة ثبات اعادة التسجيل )بناءا علي المتطلبات المذكورة في القرار الوازاي التاب  له المستث ر( ويعفي مةن ذلةا اذا  •

  ر.كان هناك تثتيث لأسباب تخا مأمونية المستث

 من القسم المختا.  بيان التركيب المعتمت •

موافقة الاسم أوالعبوة )في حالة ان اسم المستث ر باللغة العربية غير مكتوب باخطار التسجيل( ويعفي من ذلا اذا كان  •

 هناك تثتيث لأسباب تخا مأمونية المستث ر.

 النشرة المعتمتة سابقا. •

 اخطار التسجيل. •

 خطاب تثويل لاعادة التسجيل. •
 

 المستندات الإضافية المطلوبة: 

ترجمةة طبيةة معتمةتة لنشةرة المستث ةر المرجعةي علةي أن   يتم طلب:  عند استخدام مرجع بلغة أخري بخلاف اللغة الانيليزية  -1

 يرفق النا الاصلي والترجمة سويا.

 

 في  الة المستحضرات المستوردة والمستحضر الأصي :  -2

المرفقة بشهادة تتاول المستث ر كمرج  )ويتم توفيح ذلا في الخطاب الموجه لادارة النشةرات ( )اختيةاري يمكن استختام النشرة  

 لذا كانت النشرة المرفقة بالشهادة هي الاحتث(.

 

 لذا كانت النشرة الواردة بالعبوة علي هيئة معلومات للمرض:  

 

 

 

https://forms.gle/dx5c8LJWbv1P8fw27
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السةفارة المصةرية ، مت ةمنا تعهةت مةن الشةركة بةأن النشةرة المرفقةة )نشةرة يجب التقتم بخطاب موثق من بلت المنشةأ ومختةوم مةن  

معلومات المريض( م  الاسم التجاري المثتد والاسم العلمي والتركيز وتاريخ المراجعة ورقم الإصتار هي المسةجلة والمسةوقة فةي 

 بلت المنشأ ، ويجب ترجمتها للى اللغة العربية كنشرة معلومات المريض.

 

يم نشرة خصا ا المستث ر لرفعها علي المنصة الاليكترونية الخاصة بهيئة التواء المصرية،علي أن تت من النشرة  **يجب تقت

الأقسام التي تت من البيانات التي تستنت للى الموافقات الصادرة من هيئة  ,المنشورة اليكترونيا البيانات العلمية م  قا مة السواغات

مصن  وحامل الرخصة التسويقية( سوف تثمل الجملة التالية "الرجوع الي نشرة معلومات المريض  التواء المصرية مول العبوة ,ال 

 الخاصة بالمستث ر.وادراج هذه البيانات في النسخة المنشورة اليكترونيا سوف يكون اختياريا

 

 :في  الة المستحضرات غير المرجدية -3

 مرجعي ويجب لرفاق موافقات اللجان  المعنية. يجب أن يوفح خطاب الغلاف أن المستث ر غير  •

يجب توفيح المصتر التفصيلي للبيانات العلمية )المراج  ، الأوراق العلمية ، الكتب( لكل معلومة داخةل النشةرة المقترحةة  •

 .""الجرعة المقترحة وفقا لةمرج  "اسم المرج   :حسب المرج  المستختم. على سبيل الموال

متعةةتدة ، يجةةب ترجمةةة االنشةةرة الإنجليزيةةة للةةى اللغةةة العربيةةة )لاعتمادهةةا مةةن قبةةل لجنةةة فةةي حالةةة اسةةتختام مراجةة   •

 .الفارماكولوجي(

في حالة استختام مرج  واحةت ، النشةرة الإنجليزيةة سةتكون وفقةا لملخةا خصةا ا المستث ةر ، النشةرة العربيةة يمكةن  •

  .استختامها  وفقا لنشرة معلومات المريض

 مينات والمعادن المتعتدة ، يجب لرفاق جتول يت من معادلة قاعتة كل مكون في التركيبة المعتمتة.بالنسبة لمنتجات الفيتا •

 

 المتغيرات: -4

 موافقة لجنة المتغيرات )ومتطلباتها ( •

 النشرة المعتمتة سابقا   •

 ايصال •

لمعرفة الثالات الني تتطلب أو   Medical insert submission guidanceاذا كانت النشرة صالثة يتم الرجوع لة  •

 لا تتطلب اعادة التقتيم. 

 

 اضافة التحذيرات: -5

 التثذير المطلوب افافته يجب الاشارة اليه داخل النشرة.  •

 النشرة المعتمتة سابقا.  •

 

 ملحوظات:

 يتم التقتم بطلب تقييم النشرة قبل أي مواعيت نها ية لمتة ثلاثة أشهر على الأقل.  •

التعتيلات المطلوبة علي النشرات خلال شهر واحت  للمستث رات المثلية وثلاثة أشهر  للمستث رات  يسُمح بإرسال   •

 المستوردة والمرخصة وللا سيتم طلب تقتيم جتيت 

جمي  المستنتات المقتمة لابت أن تكون صالثة وحتيوة  )داخل الاطار الزمني للموافقة طبقا للقرارات الوزارية   •

 صة(. وقرارات الاقسام المخت
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يجب أن تذكر بالنشرة التثذيرات الصادرة من اللجنة الفنية لمراقبة الادوية ولجنة الفارماكولوجي المتعلقة بالمواد   •

 ر المقتم في البنت المختا.الفعالة والمواد الغير فعالة للمستث 

 


