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 41/14/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

وذلؾ بناءً عمى ما استجد مف معمومات  Pseudoephedrineالخاص بمادة  22/11/2007إلغاء قرار المجنة الفنية في  -1
 .BNF 70في 

 " Pseudoephedrine حضرات جديدة تحتوى عمى مادة"عدـ تسجيؿ مست :22/11/2007ممحوظة: قررت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 

 

يتـ البت في تغيير الأسماء التجارية لممستحضرات تحت التسجيؿ مف قبؿ قسـ الأسماء والبطاقات عمى أف تعرض  -2
 المستحضرات المسجمة عمى المجنة الفنية.
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 64/14/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي  Istradefyllineلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة يتـ إ -*
 .18/11/2015عمييا وذلؾ استناداً لقرار لجنة الأمراض النفسية والعصبية في 

أوصت برفض المستحضر  والتي 18/11/2015ممحوظة: تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 
 حيث أنو لا توجد دراسات عممية كافية تثبت كفاءة وآماف المستحضر.

 
وعدـ استقباؿ  Gingko biloba  + Vinpocetineإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى تركيبة  -*

 .16/12/2015نفسية والعصبية في مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلؾ استناداً لقرار لجنة الأمراض ال
والتي أوصت بعدـ الموافقة عمى  16/12/2015ممحوظة: تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 

 كؿ مادة عمى حدة.المستحضر لعدـ وجود دراسات عممية كافية عف التركيبة  كما انو لا يوجد أى تأثير علاجى إضافى ليذه التركيبة عف 

http://www.eda.mohealth.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.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: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 63/14/6143قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

الموافقة عمى اعتماد المقترح الآتي والمقدـ مف الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف القواعد الخاصة بتحويؿ الإخطار مف مبدئي إلى نيائي 
ضافة م  صدر لممادة الخاـ:وقواعد إجراء المتغيرات الخاصة بنقؿ مكاف التصنيع وا 

 عند إضافة مصدر المادة الفعالة -4
 في حالة قيام الشركة باستيفاء جميع الدراسات والًشتراطات المتعمقة بالمصدر الأول: أولًً:

 جميع أنظمة الخاصة بالاخطار المبدئي أو النيائي بالتكافؤ الحيوي و  ثباتودراسات ال تحميؿتمتزـ الشركة بعمؿ جميع الدراسات المطموبة مف ال
 .عمي نفس المصدرعمى أف تكوف جميع ىذه الدراسات  سواء الدراسات المطموبة قبل أو بعد الحصول عمى إخطار التسجيل(التسجيؿ )

  رغبة الشركة في استخدام المصدر الثاني او الثالث المنصوص عمييم في الًخطار )أو في حالة إضافة مصدر بعد التسجيل(:في حالة 
 بعمؿ الَاتي عمي المصدر الثاني: تمتزـ الشركة 

التحميؿ )بشعبة التسجيؿ( بمعامؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية عمى أوؿ تشغيمة )انتاجية/واردة( ولا يتـ -1
 الافراج عنيا الابعد ورود النتيجة بالمطابقة.

 ر المادة الخاـ المطموب إاضافتو.أشير( عمى أوؿ تشغيمة إنتاجية  مف مصد 6تقديـ دراسة الثبات المعجمة )-2
 مراجعة قسـ التكافؤ الحيوي ولايتـ الإفراج عف ىذة التشغيمة إلا بعد ورود موافقة مف لجنة التكافؤ الحيوي .-3

 :الدراسات والًشتراطات المتعمقة بالمصدر الأول جميعفي حالة عدم قيام الشركة باستيفاء  ثانيًا:
المذكورة بالاخطار عمى المصدر الجديد مع الغاء المصدر  التكافؤ الحيويو  الثباتو  تحميؿراسات المطموبة مف الفتمتزـ الشركة باجراء جميع الد

 القديـ.
 :الدراسات والًشتراطات المتعمقة بالمصدر الأول بعض في حالة عدم قيام الشركة باستيفاء ثالثاً:
 قديـ و بالنسبة لممصدر الجديد يتـ الالتزاـ بعمؿ الآتي:الشركة باستكماؿ باقي متطمبات الإخطار عمي المصدر ال تمتزم

التحميؿ ) بشعبة تسجيؿ( عمى أوؿ تشغيمة انتاجية/ واردة بمعامؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية ولا يتـ الإفراج  -1
 عنيا الا بعد ورود النتيجة بالمطابقة.

 تشغيمة انتاجية مف مصدر المادة الفعالة الجديد المطموب اضافتو. أشير( عمي أوؿ 6تقديـ دراسة الثبات المعجمة ) -2
 مراجعة قسـ التكافؤ الحيوي ولايتـ الإفراج عف ىذة التشغيمة إلا بعد ورود موافقة مف لجنة التكافؤ الحيوي . -3

راسات المطموبة باخطار التسجيل عمى وذلك عند الًحتفاظ بالمصدر الًول ولكن عند حذف المصدر الأول )القديم( تمتزم الشركة بجميع الد
 المصدر الجديد.

 في جميع الأحوال:
 لمدى إذا تمتزـ الشركة باستيفاء المتطمبات السابقة خلاؿ عاميف مف تاريخ الموافقة عمى إضافة مصدر المادة الفعالة ماعدا دراسة الثبات طويمة ا

 طمبت.
 والييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية(  -لصيدلية: قسـ الثبات وقسـ التكافؤ الحيوي وتمتزـ الجيات المختمفة )بالادارة المركزية لمشئوف ا

 بذكر المصدر الذي تـ عميو الدراسة المطموبة أو تـ التحميؿ عميو بالموافقة أو المطابقة الصادرة.
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 ار مف مبدئي إلى نيائي إذا لـ يتـ الإلتزاـ بيايتـ الإلتزاـ بنفس طمبات المتغيرات عند تحويؿ الإخط عند تعديل  ببيان التركيب: -6

مستورد( وأيضاً عند تحويل الًخطار من المبدئي –محمي بترخيص  -عند نقل التصنيع بعد صدور الإخطارات بجميع انواعيا )محمي – 3
 الى نيائي تمتزم الشركة بالآتي:

لجديد بمعامؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة متتالية مف إنتاج المصنع ا تشغيلات/ واردة 3التحميل عمى اول يتـ  .1
 التفتيش )إذا تـ الإنتاج مف قبؿ( أوتحميؿ التشغيمة الاولى بشعبة التسجيؿ والتشغيمتيف الثانية والثالثة بشعبة التفتيش وذلؾ في حالة

 ي حالة عدـ المطابقة يعاد التحميؿ.التصنيع لاوؿ مرة ولا يتـ الإفراج عنيا إلا بعد ورود النتيجة بالمطابقة وف
تشغيلات إنتاجية/ ثلاث تشغيلات متتالية لممستورد لممستحضر إنتاج المصنع الجديد  3تقديـ دراسة الثبات المعجمة عمى أوؿ  .2

لحيف  إيقاؼ إنتاج المستحضر مف تاريخ الموافقة عمى نقؿ او إضافة مكاف التصنيع يتـ بعدىا ثلاثين شيرعمى اف يتـ ذلؾ خلاؿ 
 اسيتيفاء جميع المتطمبات

3. Process validation  .ومتابعة ذلؾ مف قبؿ التفتيش الصيدلي 
 وفي حالة عدـ عمؿ دراسة الثبات طويمة المدى عمى المصنع القديـ تمتزـ الشركة بعمميا عمى المصنع الجديد.

 
  عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمىAshwagandha Withania somnifera تناداً لقرار لجنة الأغذية الطبية اس

 9/2/2015في 
 وكان قرارىا كالتالي:6/6/6142: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للأغذية الطبية في ممحوظة 

 عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر المكمؿ الغذائى وذلؾ  استناداً لمتقرير المقدـ مف أحد الأساتذة نظراً للآتى :
)وىو نبات ىندى مشيور الاستخداـ فى اليند كمحسف لمصحة العامة ومضاد   Withania Somnifera L ونية استخداـعدـ مأم-1   

علاوه للاكتئاب( حيث أف لو العديد مف الأثار الجانبية مثؿ تأثيره عمى كثير مف الأدوية وخاصة أدوية   الأمراض المزمنة  مثؿ السكر والقمب 
 الحمؿ والرضاعة والأطفاؿ.   عمى عدـ استخدامو فى حالات

 ذات تأثير طبى مثؿ الأتروبيف. Alkaloidsأحتواءه عمى نسبة -2 
 النبات مسجؿ فى المرتبة الثالثة مف حيث المأمونية طبقا لمييئة الأمريكية للؤعشاب والنباتات الطبية.   -3 

نو عدـ الموافقة  عمى تسجيؿ المستحضر كمكمؿ غذائي حيث قررت المج 30/11/2015وتـ اعادة عرض المادة عمى المجنو العمميو فى 
 لارتفاع ميزاف المخاطر عف ميزاف المنافع
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 16/16/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 

والخاص بوضع المذيب داخؿ عبوات  26/1/2016الموافقة عمى إعطاء ميمة لتنفيذ قرار المجنة الفنية في  -*
 لؾ لمدة ثلاثة أشير مف تاريخ المجنة.المستحضرات وذ

قررت، بناءً عمى ما تـ عرضو، يتـ الالتزاـ بشكؿ عبوة المستحضر  26/1/2016ممحوظة: المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في    
 كما ورد بإخطار التسجيؿ. )وذلؾ فيما يخص وضع مذيب داخؿ العبوة الخاصة بمستحضرات الحقف(

 
كمستحضرات صيدلية وليس  Topical Hirudinمى التقدـ لتسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى الموافقة ع -*

 مستحضرات حيوية .
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 45/16/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

 ليصبح:   Propylparabenوالػػ Methylparabenالخاص بمادتى الػػ  21/5/2015تعديؿ قرار المجنة الفنية في 
 10% بحيث لا تتخطى الجرعة اليومية )2,0% الى 015,0: يتـ استخداميا بتركيز يتراوح مف  Methylparabenالـ ( بالنسبة لمادة أ

( فى المستحضرات التي تعطى عف طريؽ الفـ دوف التقيد بفئة عمرية محددة.  مجـ/كجـ/يوـ
% فى المستحضرات التي تعطى عف طريؽ الفـ بحيث 06,0% الى 02,0يتـ استخداميا بتركيز مف  : Propylparabenب( بالنسبة لمادة الػ 

( وذلؾ للؤطفاؿ والكبار عمى حد سواء 2لا تتخطى الجرعة اليومية )  .مجـ/كجـ/يوـ
مجـ/كجـ/يوـ مع 10يجب الا تزيد الجرعة مف ىذه المواد مجتمعة عف   Propylparabens &Combination of Methyl ج( بالنسبة لمػ

  بألا يتـ تجاوز الجرعة اليومية المسموح بيا لكؿ منيما عمى حدة.الالتزاـ 
 ويتـ إعطاء الشركات ميمة ستة أشير اعتباراً مف تاريخ المجنة وذلؾ لتوفيؽ الأوضاع مع إلغاء ما يخالؼ ذلؾ مف قرارات سابقة.

  إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادةCilnidipine  استناداً لقرار المجنة  العممية
 .23/11/2015المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في 

أوصت المجنة برفض  :و63/44/6142ممحوظة: تم عرض مستحضر يحتوي عمى ىذه المادة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في 
 ة وفاعمية واماف المستحضر كما انو قد تـ سحبو مف البرتغاؿ.المستحضر لعدـ وجود دراسات كافية لاثبات كفاء

  إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادةTrichlormethiazide  استناداً لقرار المجنة
 . 23/11/2015العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 

أوصت المجنة برفض  :63/44/6142عمى ىذه المادة وذلك عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  ممحوظة: تم عرض مستحضر يحتوي
 لا يوجد عمييا دراسات كافية لاثبات الكفاءة والفاعمية.  Trichlormethiazideمادة اؿ المستحضر لأف 

 ة تحتوي عمى مادة إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدUrapidil   استناداً لقرار المجنة العممية
 . 23/11/2015المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 

 :63/44/6142المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  ممحوظة: تم عرض مستحضر يحتوي عمى ىذه المادة وذلك عمي
التي لـ تعد تستخدـ في علاج ارتفاع ضغط الدـ المزمف طبقا للارشادات  α blockerدة تنتمي لممجموعة الدوائية أوصت المجنة برفض المستحضر حيث اف ىذه الما

 العالمية حيث انيا ضعيفة وغير فعالة.

  إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادةHeparin sodium  في صورةOphthalmic 

Solution  24/11/2015و 8/9/2015استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة العيوف والشبكية بجمستيا في. 
 :5/6/6142بجمستيا في  والشبكيةممحوظة: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض و جراحة العيون 

 الشركة  غير كافية لإثبات الاماف والفاعمية ليذه المادة في ىذا الشكؿ الصيدلي. والتي أوصت برفض المستحضر نظراً لأف الدراسات المقدمة مف 
: 61/44/6142بجمستيا في  والشبكيةتم إعادة عرض المستحضر بناء عمى دراسات جديدة تم التقدم بياعمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة العيون 

 برفض المستحضر نظرا لعدـ استخداـ ىذة المادة وفقا للؤرشادات العالمية الأف. 8/9/2015تيا في وأوصت بأنيا مازالت عند قرارىا السابؽ بجمس
 
 

http://www.eda.mohealth.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.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: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة 
 (Glycine + Glycyrrhizinic acid + L-Cysteine) خصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد استناداً لقرار عمي المجنة العممية المت

 .26/11/2015بجمستيا فى 
وتوصي المجنة بالرفض لانو :63/44/6142المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى 

 لـ يتـ اجراء دراسات تفيد الكفاءة والاماف والفاعمية.
 

 ت تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة إلغاء جميع المستحضراDasabuvir   استناداً لقرار المجنة العممية
 .26/11/2015المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد بجمستيا فى 

 صت المجنة بالرفض لأفأو  :63/44/6142ممحوظة: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد بجمستيا فى 
 وىو قميؿ الوجود فى مصر. Genotype 1وصالح فقط ؿ Genotype 4وىو لايصمح ؿ  Dasabuvirىذه المجموعة مف العقاقير تتضمف  
 

  إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادةSetrobuvir  استناداً لقرار المجنة العممية
 .26/11/2015خصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد بجمستيا فى المت

ممحوظة: تم عرض مستحضر يحتوي عمى ىذه المادة  وذلك عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى و الكبد بجمستيا فى 
وىو يتطمب استخدامو مع  Phase IIIات ولـ يتـ اجراء دراس Roche Pipelineوأوصت المجنة بالرفض حيث قد تـ سحبو مف  :63/44/6142

Interferon .ًالذى سوؼ يتـ توقؼ العمؿ بو قريبا 
 إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة 
 (Ammonium chloride + Chlorpheniramine maleate + Phenylephrine + Pholcodine)  لمجنة العممية استناداً لقرار ا

 .15/12/2015و المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  17/5/2015المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا في 
 ممحوظة: تم عرض التركيبة عمى

 أوصت المجنة بالرفض وذلؾ للؤسباب الآتية: :44/2/6142المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستيا في  -4 
منفردة  Dextromethorphanأو مادة الػ  Pholcodineبعمؿ مستحضرات تحتوي عمى مادة الػبأف أوصت  16/10/2011سبؽ لمجنة بجمستيا في  -1

 .Combinationوليست في صورة 
 لحركة.سنوات يؤدى إلى زيادة ضغط الدـ و زيادة ضربات القمب و كثرة ا 6للؤطفاؿ أقؿ مف  Phenylephrineإف استخداـ مادة  -2
 :42/46/6142المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  -6

وىى  Pholcodineوىى مادة طاردة لمبمغـ ومادة   Ammonium chlorideأوصت المجنة بالرفض وذلؾ لإحتوائيا عمى مادتيف متعارضتيف وىما مادة 
 بالرفض. 17/5/2015ية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا في مادة مثبطة لمسعاؿ. كما أف المجنة تصدؽ عمى قرار المجنة العمم
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 62/16/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 
الموافقة عمى المقترح المقدـ مف الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف متطمبات نقؿ مكاف التصنيع الخاص بالمستحضرات  -*

 طار التسجيؿ لتصبح كالتالي:تحت التسجيؿ وذلؾ عند الحصوؿ عمى إخ
تشغيلات واردة )لممستحضرات  3تشغيلات إنتاجية )لممستحضرات المصنعة محمياً( أو أوؿ  3أوؿ التحميؿ عمى ( يتـ 1

المستوردة( مف إنتاج المصنع الجديد بمعامؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة التفتيش )في حالة الحصوؿ 
تحميؿ التشغيمة الاولى بشعبة التسجيؿ والتشغيمتيف الثانية  بة التسجيؿ قبؿ إصدار إخطار التسجيؿ( أوعمى مطابقة بشع

والثالثة بشعبة التفتيش )في حالة عدـ الحصوؿ عمى مطابقة تسجيؿ مف قبؿ(  ولا يتـ الإفراج عف التشغيلات إلا بعد 
 يؿ.ورود النتيجة بالمطابقة وفي حالة عدـ المطابقة يعاد التحم

تشغيلات واردة  3تشغيلات إنتاجية )لممستحضرات المصنعة محمياً( أو أوؿ  3( تقديـ دراسة الثبات المعجمة عمى أوؿ 2
مف تاريخ إصدار إخطار التسجيؿ،  ثلاثيف شير)لممستحضرات المستوردة( إنتاج المصنع الجديد عمى اف يتـ ذلؾ خلاؿ 

اء جميع المتطمبات وذلؾ للاخطار النيائى فقط )وفي حالة الاخطارات إيقاؼ إنتاج المستحضر لحيف استيف يتـ بعدىا
 المبدئية يتـ التقيد بالقرارات الوزارية السارية في ىذا الشأف(

3) Process validation  .ومتابعة ذلؾ مف قبؿ التفتيش الصيدلي 
 ة بعمميا عمى المصنع الجديد.( في حالة عدـ عمؿ دراسة الثبات طويمة المدى عمى المصنع القديـ تمتزـ الشرك4

 

 وذلؾ لمتصدير فقط . ATPالسماح لمشركات بإنتاج المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
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 43/13/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 

ممستحضر النيائي بناء عمى المذكرة المقدمة مف الإدارة العامة لمتسجيؿ بناء عمى توصيات لجنة تقييـ ممؼ الجودة ل
مقارنة بالمستحضر الأصيؿ في  Comparative invitro dissolutionومحاضر الإدارة العامة لمتفتيش، يتـ إجراء 

USP  Patency Media  3بالإضافة إلى media (PH 6.8,4.5,1.2)   وذلؾ في معامؿ الييئة القومية لمرقابة
 +Sofosbuvir)تاجيا مف المستحضرات المحتوية عمى التركيبة   والبحوث الدوائية عمى كؿ تشغيمة انتاجية يتـ ان

Ledipasvir)  ولا يتـ الإفراج عف أي تشغيمة إلا بعد الموافقة عمى الدراسة  ويتـ ذلؾ لحيف الإنتياء مف كافة الدراسات
عداد التقرير النيائي في ىذا الشأف.   والاستكمالات المطموبة والرجوع إلى الخبراء وا 
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 44/13/6143 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيت ار اقر 

وذلؾ لحيف صدور  25/6/2015يتـ تعميؽ العمؿ بقرار المجنة الفنية في  Propylene Glycolبخصوص المستحضرات المحتوية عمى    
الخاص باستثناء  10/7/2014وقرار 21/3/2013ويتـ الاستمرار بالعمؿ بقرار المجنة الفنية السابؽ في   EMAالــالقرار النيائي لييئة 

 المستحضرات الصمبة مف ىذا القرار مع استثناء المستحضرات الموضعية مف ىذا القرار.
 لتصبح عمى مادتي Propylene Glycolوالموافقة عمى الالتماسات المقدمة بشأف تعديؿ الاختبارات المطموب عمميا عمى 

Monoethylene & Diethylene Glycol. 
 
 :العمل يتم  Propylene Glycolعميو فإنو بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى  بناءً  

 الذي ينص عمى: 64/3/6143بقرار المجنة الفنية في 
 European Commission Guidelines for Excipients in the label package leaflet of Human Medicinal استخداـ ماورد فى  -

Products   نشرة المستحضرات التى تعطى عف طريؽ الفـ أو الحقف ما يفيد باحتماؿ حدوث اثار عكسية ) بحيث يرد فىMay Cause Alcohol – 
Like Symptoms : مجـ/كجـ/يوـ بالنسبو لمكبار.  400مجـ/كجـ/يوـ بالنسبو للؤطفاؿ أو  200( عند تعدى حد 

ض نشراتيا عمى لجنة الفارماكولوجى لتحديد التحذيرات والاحتياطات الإضافية التى فى المستحضرات ىذه التركيزات تعر  PGفى حاؿ تخطى كمية الػ  -
 ليا. Risk/Benefitيمكف إضافتيا بناءً عمى الفئات المستيدفة بيذه المستحضرات والػ 

 الذي ينص عمى: 41/4/6141وقرار المجنة الفنية في 
 Propylene Glycolص بتحذير الػػ الموافقة عمى استثناء المستحضرات الصمبة مف القرار الخا-
 مع استثناء المستحضرات الموضعية من ىذا القرار. -
 .Monoethylene glycol & Diethylene glycolلمتأكد من عدم وجود   Raw Materialعمى أن يتم إجراء اختبارات عمى الـ  -
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 34/13/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

والخاص بالمستحضرات الجنيسة المحتوية عمى التركيبة  43/3/6143قرار المجنة الفنية بجمستيا في تعديل 
(Sofosbuvir + Ledipasvir): 

 

( والتي تتبع طريقة التصنيع Sofosbuvir + Ledipasvirبشأن المستحضرات الجنيسة المحتوية عمى التركيبة )  -*
بنسبة   (ledipasvir : copovidone)صيل وتستخدم مصدر المادة الخام الموصي بيا في براءة اختراع المستحضر الأ

مقارنة بالمستحضر الأصيؿ عمى أوؿ  study Comparative in-vitro dissolution عمؿ دراسةيتـ  :( كخميط4:4)
 ثلاثة تشغيلات انتاجية بالمصنع.

 
اخطار تسجيل أو لم يصدر( وتستخدم بشأن باقي المستحضرات التي لم تتداول حتى الآن )سواء صدر ليا  -*

، تقوـ بالتقدـ بمستحضرىا مادة خام مغايرة لممادة الخام المستخدمة والموصى بو في براءة اختراع المستحضر الأصيل
 بالوثائؽ التي تصؼ طريقة التصنيع ليتـ تقييميا أولًا والبت بشأف تداوليا بشروط.
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 14/11/6143 ستيا فيت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمار اقر 
 
وعدـ  Oral dosage forms  في صورة Irsogladineإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى مادة  -1

 . 15/12/2015وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة
 :15/12/2015لمجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة:  تـ العرض عمى ا

 وذلؾ للؤسباب الآتية: Oral dosage formأوصت المجنة برفض المستحضر في صورة 
o  .عدـ وجود دراسات عممية وافية عف كفاءة و فاعمية المستحضر 
o  ضر فى الياباف أو غير مسجؿ.وفقاٌ لقرار مركز اليقظة الدوائية حيث أنو لا يمكف الجزـ بأف المستح 

وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة   Flurithromycinإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى مادة  -2
 . 15/12/2015وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  تحتوي عمييا

 :15/12/2015العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة: تـ عرض المادة عمي المجنة 
 أوصت المجنة بالرفض للؤسباب الأتية:

 ىذه المادة الفعالة غير مسجمة في أي دولة مرجعية و تـ سحبيا مف ايطاليا.-1
وأقؿ وأأمف فى الآثار الجانبية  بكثرة فى السوؽ المصرى Macrolideلا توجد دراسات كافية تفيد الكفاءة و الفاعمية و يوجد بدائؿ لمػ-2

 بالإضافة إلى الأعراض الجانبية الخطيرة الناتجة عف ىذه المادة الفعالة التي تؤثر عمى القمب والكبد وقد تؤدي إلى الوفاة.

وعدـ استقباؿ   Cefetamet Pivoxil hydrochlorideإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى مادة  -3
 . 15/12/2015وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  ات جديدة تحتوي عمييا مستحضر 

 :15/12/2015ممحوظة: تـ عرض المادة عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 أوصت المجنة بالرفض للؤسباب الآتية:

o  ،فينمندا و البرتغاؿ.تـ سحب المستحضر مف ايطاليا 
o .لا توجد دراسات عممية تفيد الكفاءة و الفاعمية و الآماف 

وعدـ استقباؿ   (Cefotaxime + Sulbactam) إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى التركيبة  -4
باطنة بجمستيا فى وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض ال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا

15/12/2015 . 
 : 15/12/2015المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة: تـ عرض المادة عمى 

 أوصت المجنة بالرفض لأنو لا توجد أي دراسات تفيد الكفاءة والفاعمية والآماف.

وعدـ استقباؿ   (Simvastatin  + Sitagliptin) إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى التركيبة  -5
مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزـ بجمستيا 

 .16/12/2015فى 
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: 16/12/2015الصماء والميتابوليزـ فى  المجنة العممية المتخصصة المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغددممحوظة: تـ عرض المادة عمى 
 وأوصت المجنة برفض التركيبة للؤسباب الاتية :

 لأسباب غير واضحة.  FDAتوقؼ التركيبة فى الػ  .1
 .28/11/2013منذ   New Zealand ( Approval Lapsed)توقؼ الموافقة  الخاصة بالمستحضر المسجؿ فى  .2
 غير موجودة فى أى دولة مف الدوؿ المرجعية. .3

 
وعدـ استقباؿ  (Tiotropium + Formoterol) إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى التركيبة  -6

 . 15/12/2015مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى 
أوصت المجنة بأنيا مازالت عند  :15/12/2015صة لأمراض الصدر بجمستيا فى ممحوظة: تـ عرض المادة عمى عمى المجنة العممية المتخص

والذى ينص عمى "عدـ الموافقة عمي المستحضر وذلؾ: نظراً لإختلاؼ حركية الدواء  18/9/2014و  10/1/2013قرارىا السابؽ فى جمستى  
أف يكوف ىناؾ تساوي أو تقارب  Combination))الصيدلية  ونظراً لأف مف أساسيات التركيبات Formoterol  ،Tiotropiumلكؿ مف مادتي 

 ". Tiotropiumىي نصؼ حركية الدواء لػ  Formoterolفي الحركية الدوائية لممواد الفعالة حيث أف حركية الدواء لػ 

 Topicalفي صورة   Methylpredinsolone aceponateالموافقة عمى استقباؿ المستحضرات المحتوية عمى مادة  -7

Cream . 
استناداً لقرار اليقظة وقرار لجنة  Mirosamycinعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي عمى  -8

 9/3/2016الأدوية البيطرية في 
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 41/11/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

والتي تم تقديم ممفات  6113لسنة  341لممفات الخاصة بنظام بخصوص تحديد المدة الزمنية اللازمة للانتياء من كافة ا
 تسجيل ليم. 

 

بالنسبة لممستحضرات التى انتيت مف إعتماد كؿ مف دراسة الثبات و النشرة و تـ مراجعة ممؼ التسجيؿ و تـ إرساؿ إيميؿ * 
أشير مف إعلاف ىذا  3ستكمالات فى خلاؿ : يتعيف عمى الشركة تقديـ ىذة الإإلكترونى لمشركات متضمنا الإستكمالات المطموبة 

 المقترح و فى حالة طمب إستكمالات أخرى يتـ تقديميا خلاؿ شير مف إخطار الشركة بيا .
 
 : بالنسبة لممستحضرات التى انتيت مف إعتماد كؿ مف دراسة الثبات و النشرة* 

فى خلاؿ  شير مف إعلاف ىذا المقترح  Hard Fileـ اؿ لإدارة الاستقباؿ لتحديد ميعاد لتقدي E-Mailيتعيف عمى الشركة ارساؿ  
 عمى أف تقوـ الشركة بتقديـ الإستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممؼ التسجيؿ خلاؿ شير مف إخطار الشركة بيا  .

 
الفنية الصادر بالنسبة لممستحضرات التى تقدمت بدراسة الثبات بعد إعتماد السيد الدكتور وزير الصحة و السكاف لقرار المجنة * 
يتعيف عمى  و لمدة شير مف تاريخ اعتماد سيادتو لمقرار : 4/7/2015وبعد دفع الغرامة المحددة ابتداءً مف   8/1/2015فى 

بحد أقصى شير مف تاريخ الحصوؿ عمى موافقة  Hard fileلإدارة الاستقباؿ لتحديد ميعاد لتقديـ اؿ  e-mailالشركة ارساؿ 
صة لتقييـ دراسة الثبات عمى أف تقوـ الشركة بتقديـ الإستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممؼ التسجيؿ خلاؿ المجنة العممية المتخص

 شير مف إخطار الشركة بيا.
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 64/11/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

 Sofosbuvirة المحتوية عمى التركيبة )والخاص بالمستحضرات الجنيس 31/3/2016تعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا في  
+ Ledipasvir فيما يخص إجراء دراسة معدؿ الذوباف مقارنة بالمستحضر الاصيؿ بمعامؿ )NODCAR  بصفة عامة ليتـ

 الإفراج بصدور مطابقة الييئة دوف الحاجة لمعرض عمى لجنة التكافؤ الحيوي.
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 16/12/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

وذلؾ لإستخداميا  Zilpaterol HClعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات بيطرية جديدة تحتوى عمى مادة  -1
 كمنشطات لمنمو.

 
وذلؾ لإستخداميا  Ractopamine HClعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات بيطرية جديدة تحتوى عمى مادة   -2

 كمنشطات لمنمو.
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 46/12/6143 ية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيت المجنة الفنار اقر 
 
 + Ketorolac)إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة   -1

Olopatadine)   في صورةEye drops  18/2/2016وذلؾ استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في. 
عدـ الموافقة عمى تسجيؿ  و التي قررت الأتي: 18/2/2016نة الفارماكولوجي بجمستيا في ممحوظة: تـ العرض عمي لج

 المستحضر حيث أف الدراسات المقدمة لا تثبت فاعميتو ومأمونيتو، أو أفضميتو عف إستخداـ كؿ مادة عمى حدا.

لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة -2 وذلؾ   (Fudosteine) عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة وا 
 .3/3/2016استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

الدراسات المقدمة لا تثبت فاعمية  والتي قررت الأتي: 3/3/2016بجمستيا في ممحوظة: تـ العرض عمي لجنة الفارماكولوجي 
 المستحضرات ولا مأمونيتيا، لذلؾ توصى المجنة برفضيا.

 (Cilomilast)ضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة جميع المستح إلغاء -3
  .7/4/2016وذلؾ استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  Oral dosage formsفي صورة 

قة عمى تسجيؿ توصى المجنة بالأتي:  عدـ الموافو  7/4/2016بجمستيا في ممحوظة: تـ العرض عمي لجنة الفارماكولوجي 
 .الدواء حتى تثبت مأمونيتو وفاعميتو
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 46/12/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 
في صورة  Flurbiprofenإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

Topical gel  ذلك لعدم مرجعية ىذا الشكل الصيدلي ليذه المادة.مع عدم إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة و 
 
وذلك  Fostamatinibإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 . 44/4/6143استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى 
وأوصت المجنة بالرفض وذلؾ لعدـ استكماؿ  :11/1/2016العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزـ بجمستيا فى المجنة ممحوظة: تـ العرض عمى 

 الدراسات الإكمينيكية الخاصة بيذه المادة لعدـ الفاعمية و الآثار الجانبية الشديدة.
 
وذلك استناداً  Lobenzaritدة إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل مع عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى ما -*

 . 44/4/6143لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى 
وأوصت المجنة بالرفض لعدـ وجود دراسات  :11/1/2016المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزـ بجمستيا فى ممحوظة: تـ العرض عمى 

 الفاعمية. عممية كافية تفيد الكفاءة و الأماف و
 
 إلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة -*
 (Itopride + Pantoprazole)   في صورةOral Dosages Forms  وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض

 .65/4/6143مستيا فى وقرار لجنة الفارماكولوجى بج 63/4/6143الباطنة بجمستيا فى 
 المجاف الآتية: ممحوظة: تـ عرض مستحضر يحتوي عمى ىذه التركيبة وذلؾ عمى

 أوصت المجنة برفض المستحضر للؤسباب الآتية: :26/1/2016المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى   -1
  خر طويؿ المفعوؿ يؤخذ مرة واحدة.مرات يومياً والآ 3يجمع بيف مادتيف أحدىما قصير المفعوؿ يؤخد 
  جرعةItopride .اذا أخذت مرة واحدة تظير أعراض جانبية شديدة وبصورة أكثر وضوحاً مثؿ تأثير عمى انتظاـ ضربات القمب وعلامات الشمؿ الرعاش 
 سبؽ و تـ عرض تركيبة مشابية (Domperidone  + Pantoprazol )2014/ 12/2باطنة بجمستيا فى عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض ال 

 و كاف قرارىـ جميعاً برفض التركيبة. 26/2/2015و المجنة الفنية بجمستيا فى 20/6/2006ولجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
ث أف تركيز أوصت المجنة بعدـ الموافقة عمى تسجبؿ المستحضر لعدـ وجود أساس عممى ليا حي :28/1/2016لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى   -2

وتعطى كجرعة واحدة يومياً فى حيف أف كافة المراجع تنص عمى تناوؿ ىذه المادة  Immediate Releaseفى شكؿ  150mgىو  Itopride مادة اؿ
يومية ، كما أنو كجرعة واحدة مجمعة مكافئة لمجرعة ال Itoprideمرات يومياً ولا يوجد ما يؤكد مأمونية استخداـ مادة اؿ 50mg 3كجرعة مقسمة بتركيز 

 لا توجد دراسات توضح أفضمية الجمع بيف المادتيف فى مستحضر واحد عف استخداـ كؿ مادة عمى حدى. 
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بتركيز   Linaclotideالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات واستقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
290mcg  ذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا عمى أن يكون الًستخدام بالمستشفيات فقط و

 .63/4/6143في 
 :26/1/2016ممحوظة:  تـ عرض الالتماس عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 أوصت المجنة بالموافقة عمى المستحضر بيذا التركيز عمى أف يتـ تسجيمو مستشفيات فقط.

 
منفردة بتركيز  Asunaprevirغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة إل -*

200mg  3/3/6143وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى. 
 :3/3/2016از اليضمى والكبد بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجيممحوظة: تـ العرض عمى 

 أوصت المجنة بعدـ الموافقة عمي المستحضر للاسباب الاتية:
o  لاف الدراسات الاكمينيكة التي تـ اجراؤىا غير كافية واجريت عمي عدد قميؿ مف المرضي كما تـ استخدامو معDaclatasvir + 

ribavirin + interferon. 
o انبية والمضاعفات لممرضي.يسبب الكثير مف الاعراض الج 

 
وذلك  منفردة Ledipasvirإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 ولعدم المرجعية.41/4/6143استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في 
 قررت:حيث  14/1/2016عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في ممحوظة: تـ العرض 

 بشكؿ منفرد. Ledipasvirلا يوجد أية مستحضرات مسجمة بأى مف الدوؿ المرجعية تحتوى عمى مادة الػ  أولًً:
بما يعنى فاعميتيا و مأمونيتيا ضمف ىذه  Sofosbuvirمسجمة بمعظـ الدوؿ المرجعية فى شكؿ تركيبة مع مادة الػ  Ledipasvirمادة الػ  ثانياً:

اً أف الجمع بيف ىاتيف المادتيف فى قرص واحد لا يؤثر سمباً عمى أى منيما ويكافىء إعطاء كؿ منيـ بشكؿ منفرد بنفس التركيبة وبما يعنى أيض
 التركيز الوارد فى التركيبة وفى نفس التوقيت.

لتوقيت ، كما أف تناوؿ قرص ولكف فصؿ المادتيف كؿ منيـ فى قرص منفرد قد يكوف سبباً فى إساءة الإستخداـ وعدـ تناوؿ القرصيف معاً فى نفس ا
 يوفر راحة أكبر لممريض مقارنة بتناوؿ كؿ مادة فى قرص منفرد. F.D.Cواحد مف الػ 

كؿ منيـ فى قرص منفرد عمى الرغـ مف التأكد مف فاعمية و  Sofosbuvirعف مادة الػ  Ledipasvirما ىو السبب العممى لفصؿ مادة الػ  ثالثاً:
و التخمى عف ميزة تعطى راحة أكبر لممرضى فى تناوؿ الدواء وتحوؿ دوف وجود فرصة لإساءة إستخداميـ فى  F.D.Cمأمونية جمعيـ سوياً فى 

 حالة فصميـ .

 
وذلك  Pazufloxacinإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 ولعدم الحاجة. Quinolonesلمجموعة ال  لأنيا لً تفوق باقي المواد المنتمية
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في صورة   Fenspirideإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Oral dosage forms  42/46/6142وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى. 

 بالرفض للؤسباب الأتية: والتى أوصت: 15/12/2015ممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى عمى المجنة العممحوظة: تـ العرض 
o  العقار ليس موسع لمشعب اليوائية بؿ مضاد للؤلتيابات وعمى ىذا لا يمكف إستخدامة كموسع لمشعب اليوائية فى حالاتCOPD   أو حالات

 الألتياب الشعبية.
o  جميع الػGuidelines  الخاصة بعلاج Asthma   الـوCOPD ( لا توصى بيذه المجموعة مف المستحضراتNSAID’s.) 
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 66/13/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 
يتـ إلزاميا بمراجعة  ،European guidelinesفي نشرتيا طبقاً لمػ Black Triangleبالنسبة لممستحضرات التي ورد  -*

مع إعطاء الشركات ميمة  Black Triangleفيما يخص وضع  EMAولوجي لتتطابؽ مع نشرة الػػنشراتيا في قسـ الفارماك
 ستة أشير اعتباراً مف تاريخ المجنة لتوفيؽ الأوضاع ويتـ تطبيؽ القرار عمى جميع المستحضرات المستوردة والمصنعة محمياً.

فى حالة تغيير المادة الفعالة كماً أونوعاً الذي ينص عمى: " 15/1/2008التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -*
 يعتبر مستحضر جديد".

والموافقة عمى المقترح المقدـ مف الإدارة العامة لمتسجيؿ بشأف المستحضرات التي يتـ تغيير في المواد الفعالة بيا كماً أو 
مستحضرات جديدة مع الاحتفاظ بمكاف  نوعاً بناءً عمى قرار مف المجنة الفنية أو المجاف العممية المتخصصة فيتـ اعتبارىا

 ليا في صندوؽ المثائؿ وترفع توصية لمعالي وزير الصحة للاعتماد.

يتـ إلزاـ المستحضرات البيطرية التي تستخدـ عف طريؽ الحقف بوضع مذيب في عبوة المستحضر مصاحب لمفياؿ أو  -*
ذيب مع الدواء ويتـ إعطاء الشركات ميمة ستة أشير الأمبوؿ المحتوية عمى البودرة عمى أف تتوافؽ مدة الصلاحية لمم

 لتوفيؽ الأوضاع.
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 46/14/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 
 ،European guidelinesفي نشراتيا طبقاً لمػ Inverted Black Triangleبالنسبة لممستحضرات التي ورد  -*

 باتو وذلؾ قبؿ العرض عمى المجنة الفنية لمحصوؿ عمى إخطار التسجيؿ .يتـ مراجعة مركز اليقظة لاستيفاء متطم
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 43/15/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 
سواءً منفردة أو في تركيبة مع  Benzbromaroneعدـ الموافقة عمى استقباؿ أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 يؿ المحتوية عمييا.إلغاء المستحضرات تحت التسج

ويتـ وقؼ إنتاج المستحضرات المسجمة التي تحتوي عمى ىذه المادة مع رفع مذكرة لمعالي وزير الصحة لمموافقة عمى حظر 
تداوؿ جميع المستحضرات المسجمة المحتوية عمييا وذلؾ استناداً لقرارات لجنة اليقظة الدوائية والمجنة العممية المتخصصة 

 ـ.لأمراض الروماتيز 
: بعد إعادة دراسة الموضوع والاطلاع عمى قرارات المجنة العممية المتخصصة لأمراض 45/16/6143ممحوظة: قرار لجنة اليقظة الدوائية بتاريخ 

ية وقرارات المجنة العمم 20/11/2014، ترى المجنة تأييد قرارىا السابؽ في 11/01/2016و 28/09/2015و  20/11/2014الروماتيزـ بجمساتيا في 
 المتخصصة لأمراض الروماتيزـ برفض التركيبة للؤسباب التالية:

 : 21/7/2013الصادر في  CHMP assessment reportليا سمية عالية عمى الكبد وفقاً لتقرير  Benzbromaroneمادة  -1
"Benzbromarone, a potent uricosuric drug, is hepatotoxic and several cases of hepatic failure with subsequent 

death of the patients in liver transplantation have been reported, leading to withdrawal  from the market. 

 والتي ليا آثار عكسية خطيرة عمى الكبد. Benzbromaroneىذه التركيبة تـ سحبيا في كؿٍ مف البرتغاؿ وأسبانيا لاحتوائيا عمى مادة  -2
Benefit-risk treatment with benzbromarone it was concluded that, given the risk of serious liver injury, 

including fulminant hepatitis and acute liver failure, sometimes fatal, the benefit-risk ratio is currently 

considered unfavorable. 

لعلاج النقرس لممرضى الذيف لدييـ حساسية لمادة الػ  second line therapyـ كخط علاج ثاني تستخد  Benzobromaroneمادة الػ  -3
Allopurinol، .وىذا ينتفي مع استخداـ التركيبة 

Indicated for the treatment of gout in adult patients with allopurinol hypersensitivity, who have contra-indications 

regarding first line treatment option allopurinol, in whom allopurinol is not effective or who have unacceptable 

side effects of allopurinol. 

 وفقاً لقرارات المجنة العممية فميس ىناؾ إضافة علاجية لدمج المادتيف في تركيبة واحدة. -4
الح التركيبة في مصر خصوصاً لما تشكمو أمراض الكبد مف مشكمة خطيرة لممرضى المصرييف، وعميو فإف ميزاف المنافع لممخاطر ليس في ص

 القرار عمى جميع المستحضرات المحتوية عمى ىذه التركيبة المسجمة والمقدمة لمتسجيؿ. بتعميموتوصي المجنة 
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 13/16/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 
 Invertedبخصوص المستحضرات التي تحتوي نشراتيا عمى  28/7/2016مقترح لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في  الموافقة عمى -*

black triangle  فى نشرتيا طبقاً لمػEuropean guidelines والتي تحتاج Additional Monitoring  يتـ والذي ينص على أن
مستندات اليقظة فى خلاؿ ثلاث شيور مف الحصوؿ عمى إخطار التسجيؿ  إصدار إخطار تسجيؿ لتمؾ المستحضرات مشروط باستيفاء

 وفى حالة عدـ التزاـ الشركة بذلؾ، يرفع لمجنة الفنية لإلغاء الإخطار.
ليقوـ مركز  Inverted black triangleعمى أف يقوـ قسـ الفارماكولوجي بإخطار مركز اليقظة عند اعتماد نشرة أي مستحضر تحتوي عمى 

 بدوره بمتابعة المستحضر فور حصولو عمى إخطار التسجيؿ .اليقظة 
 

 الموافقة عمى مقترح إدارة التسعيرة بمد الميمة الممنوحة لمشركات التي تقدمت لتسعير المكملات الغذائية الخاصة بيا التي ليس ليا سعر -*
أو لحيف  10/03/2017مصري لمدة ستة أشير تنتيي في جبري وذلؾ لتداوؿ مستحضراتيا بأسعارىا التي يتـ تداوليا بيا حاليا بالسوؽ ال

 تسعيرىا جبريًا أييما أقرب.
 

وذلؾ للانتياء مف الحصوؿ عمى الموافقة عمى السير فى إجراءات  10/3/2017أشير تنتيى في  6الموافقة عمى إعطاء الشركات ميمة  -*
وقد  10/9/2015لإعادة التسجيؿ والتي تـ إعطاؤىا ميمة سابقة في  إعادة التسجيؿ وذلؾ بالنسبة لمستحضرات المكملات الغذائية المقدمة

 .10/9/2016شارفت عمى الانتياء فى 
 

استثناءً مف قرار المجنة الفنية في  Subdivision Testالموافقة عمى إعفاء مستحضرات المكملات الغذائية مف إجراء اختبار  -*
19/6/2014 . 

 

ؿ الأغذية الطبية بمنح الشركات ميمة أقصاىا ستة أشير مف تاريخ انتياء ميمة تعديؿ بياف التركيب الثانية الموافقة عمى مقترح إدارة تسجي -*
شركة ليتـ إصدار الموافقات النيائية فى حالة انتياء الشركة مف تنفيذ الالتزامات خلاؿ الميؿ المحددة ليا عمى أف لا تكرر وفى حالة طمب ال

 لفنية لمبت فى طمب الشركة.المد يتـ العرض عمى المجنة ا
 

بخصوص الشركات التي ليا مستحضرات لمتصدير فقط وترغب الشركة في تسجيؿ مستحضر آخر مثيؿ بنفس التركيبة والتركيز والشكؿ  -*
ى أف الصيدلي بغرض التداوؿ المحمي،  يتـ إلغاء المستحضر المسجؿ لمتصدير فقط بعد الحصوؿ عمى إخطار التسجيؿ لمتداوؿ المحمي عم

 يتـ التصدير مف المستحضر المحمي.
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 66/16/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 

بناءً عمى ما ورد مف إدارة الدعـ والنواقص بشأف المستحضرات التي كانت تدخؿ البلاد غير مسجمة كاستيراد طمبات أفراد،  -*
السماح باستيراد ىذه المستحضرات بعد الحصوؿ عمى إخطار التسجيؿ وذلؾ يتـ رفع توصية لمعالي وزير الصحة لمموافقة عمى 

بنفس شروط الاستيراد كطمبات أفراد لحيف الحصوؿ عمى مطابقة التسجيؿ والإفراج عف أوؿ رسالة واردة لتفادي انقطاع صرؼ 
 ىذه الأدوية لممرضى الذيف اعتمدوا عمييا لعلاجيـ.

 ر إلا بعد الاعتماد مف قبؿ السيد الأستاذ الدكتور وزير الصحة.: لا يتـ العمؿ بيذا القراممحوظة  
 
المسجمة والتي يحتوي إخطار تسجيميا عمى المستحضر +  (Powder for Injection) بخصوص المستحضرات -*

Lidocaine Solvent :برقـ تسجيؿ واحد 
 شركات( بالشروط الآتية: 3بحد أقصى يسمح لمشركات التقدـ لقسـ المتغيرات لنقؿ أو إضافة مكاف تصنيع المذيب )

 في المصنع الجديد. Lidocaine ampouleتوافر خط انتاج  -1
 .Ampouleاستيفاء متطمبات المتغيرات في تطبيؽ قواعد نقؿ التصنيع أو تغيير نوع الػ -2
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 11/41/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 
بجميع مشتقاتيا في جميع الاشكاؿ الصيدلية مع إلغاء  kanamycinيدة تحتوي عمى مادة عدـ استقباؿ مستحضرات جد -*

 المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمييا.

قدمة ليصبح: يتـ عرض طمبات الاستعلاـ الم Combo-packالخاص بالػػ  17/9/2015تعديؿ قرار المجنة الفنية في  -*
يقاؼ  Combo-packلمستحضرات في صورة  التي ليا مرجعية عمى المجنة الفنية أولًا لكؿ حالة عمى حده لإبداء الرأي وا 
 الغير مرجعية. Combo-packاستقباؿ المستحضرات الػػ 

الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات الحاصمة عمى موافقة صندوؽ المثائؿ لمتركيبة  -*
Sofosbuvir400mg+Velpatasvir100mg  فقط مع الموافقة عمى استقباؿ ىذه التركيبة بيذه التركيزات فقط مع مراجعة

صندوؽ المثائؿ ويتـ رفع توصية لمعالي وزير الصحة لمموافقة عمى استثناء ىذه التركيبة مف شرط التداوؿ لمدة عاـ في بمد 
 .HCV Genotype 4المنشأ نظراً لأىميتيا الشديدة في علاج مرضى 

 Desloratadineإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

+ Montelukast   في صورةOral dosage forms  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستييا في
    .         22/3/2016و  15/12/2015

  :15/12/2015ممحوظة: تـ عرض مستحضرات تحتوي عمى نفس التركيبة عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى 
 Desloratadine + Montelukastأوصت المجنة برفض المستحضرات حيث أنو ليس ىناؾ أساس عممى ولا فائدة إضافية لجمع مادتى 

 در وحساسية الأنؼ.عاً فى علاج حالات حساسية الصم
ما زالت المجنة عند قراراىا السابؽ في  :22/3/2016ثـ تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى 

 + Desloratadineوالتي قررت برفض المستحضرات حيث أنو ليس ىناؾ أساس عممى ولا فائدة إضافية لجمع مادتى  15/2/2015

Montelukast ى علاج حالات حساسية الصدر وحساسية الأنؼ.معاً ف 

استناداً لقرار  Seratrodastإلغاء جميع المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .22/3/2016المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في 

 والتى أوصت بالرفض للاسباب الاتية : 22/3/2016اض الصدر بجمستيا فى ممحوظة: تـ العرض عمي المجنة العممية المتخصصة لأمر 
o .غير موجود بالارشادات العالمية 
o تاثيره في علاج حساسية الصدر غير مؤكد ولو اثار جانبية خطيرة تتضمف النزيؼ 
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وعدـ  Oral Dosage form في صورة 10mg بتركيز Apixabanإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى  -*
 .28/3/2016استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمييا استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 

 :28/3/2016ممحوظة: تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 
 أوصت المجنة بالرفض حيث:

o ـ.لايوجد مرجعية عممية لمتركيز المقد 
o  2.5الجرعات المذكورة فى التوصيات العالمية ىىmg  5وmg  ساعة. 12كؿ 

 

وعدـ استقباؿ مستحضرات  Atorvastatin + Irbesartanإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*
 . 28/3/2016ى جديدة مثيمة تحتوي عمييا استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا ف

 :28/3/2016ممحوظة: تـ عرض التركيبة عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 
 أوصت المجنة بالرفض وذلؾ للؤسباب الآتية:

o يفضؿ استخداـ كؿ مادة عمى حدى 
o  يفضؿ استخداـ مادةAtorvastatin  مساءً واستخداـ مادةIrbesartan .ًصباحا 
o ت عممية أو توصيات عالمية لاستخداـ ىاتيف المادتيف معاً.لا يوجد أى دراسا 
o  لا يوجد أى فائدة مضافة(Synergism) .ًلاستخداـ المادتيف معا 

إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تجمع بيف البوتاسيوـ مع المجموعة الدوائية  -*
Angiotensin II receptor antagonist 28/3/2016اً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى استناد. 

 :28/3/2016عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى ممحوظة: تـ العرض 
ث قد تؤدى إلى حي Angiotensin II receptor antagonistأوصت المجنة بالرفض حيث لا يفضؿ استخداـ البوتاسيوـ مع المجموعة الدوائية 

 مما قد يسبب أعراض جانبية خطيرة. Hyperkaleminaحدوث 

الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ واستقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
Ranolazine  28/3/2016استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى. 

 :28/3/2016: تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى ممحوظة
الحاد أوصت المجنة بالموافقة عمى المستحضر لظيور مزيد مف الدراسات عمى المادة الدوائية و إدراجو مف ضمف التوصيات العالمية لعلاج القصور 

 لمشرياف التاجي و خاصة الذبحة الصدرية.

وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمييا  Biapenemتحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة إلغاء المس -*
 . 29/3/2016استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 
 :29/3/2016ممحوظة: تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 

 برفض المستحضر و ذلؾ للؤسباب الآتية: توصي المجنة
o .عدـ وجود دراسات عممية كافية تثبت فاعمية و أماف المستحضر 
o .وجود بدائؿ كثيرة و متعددة في السوؽ المصري ثبتت فاعميتيا و لـ ترصد منيا اثار جانبية شديدة 
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لغاء المستحضرات تحت -* التسجيؿ التي تحتوي عمى مادة  عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضر وا 
Bromopride  وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمييا استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة

 . 29/3/2016بجمستيا فى 
 :29/3/2016ممحوظة: تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 

 :ض وذلؾ للؤسباب الأتيةتوصي المجنة بالرف
o مادة Bromopride غير مسوقة في أي بمد مرجعي. 
o  لـ يستدؿ عمى أي مستحضر يحتوي عمى ىذه المادة بيذا التركيز و الشكؿ الصيدلي وذلؾ طبقاً لما ورد في تقرير مركز اليقظة

 .الدوائي المصري

 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمييا  Ferrimanitolإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى  -*

 .29/3/2016استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 :29/3/2016المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى تـ العرض عمي  ممحوظة:

 توصي المجنة بالرفض وذلؾ للؤسباب الآتية:
o متداولة في أي مف المراجع العممية وموجودة فقط في اسبانيا. المادة الفعالة غير 
o لوجود بدائؿ كثيرة و متداولة في السوؽ المصري. 
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 43/41/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 

 ر مبدئي:في حالة إضافة أو تغيير مصدر المادة الخاـ الفعالة وذلؾ بالنسبة لممستحضرات الحاصمة عمى إخطا -*
 يتـ السماح باستيفاء متطمبات المصدر الجديد في خلاؿ فترة صلاحية الإخطار المبدئي. 
 Comparativeوفي حالة إجراء دراسة التكافؤ الحيوي مسبقاً عمى أحد مصادر المادة الخاـ الفعالة ، فيكتفى بإجراء      

In-vitro Dissolution  الأصمي في عمى المصدر الجديد مقارنة بالمستحضرMost suitable media  عمى أف يتـ
لمبت في ضرورة إجراء دراسة تكافؤ حيوي  Narrow therapeutic indexالرجوع لمجنة المتغيرات في حالة المواد ذات 

 .Comparative In-vitro Dissolution studyأخرى أـ الاكتفاء بالػ 
 
ف يتـ الالتزاـ بنشرة بمد المنشأ وبالنسبة لممستحضرات التي تتبع بمد بأ 7/3/2013التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -*

فيتـ مد ميمة تطبيؽ قرار  Inverted black triangleويوجد في نشرة بمد المنشأ  European guidelinesالمنشأ لمػػ
في ىذه  Inverted black triangleلمدة عاـ آخر لتوفيؽ الأوضاع والالتزاـ بوضع  29/6/2016المجنة الفنية في 

 الميمة وبالنسبة لممستحضرات المحمية فتتبع بمد المنشأ لممستحضر الأصيؿ .
إعتماد الخطوط الإرشاديةالتالية لإعتماد النشرات لممستحضرات البشرية 4/3/6143قررت المجنة الفنية بجمستيا فى -*ممحوظة: 

 المتداولة بالسوق المصرى:
 يتـ الموافقة عمى النشرة كما ىي متداولة ببمد المنشأ. بالنسبة لممستحضرات المستوردة: -1
المتداوؿ بالسوؽ المصري ، وبالنسبة  Innovatorبالنسبة لممستحضرات المحمية: يتـ إعداد النشرة مع الاسترشاد بنشرة المستحضر الػ  -2

النشرة استرشاداً بالنشرة المرجعية المنشورة عمى أحد  لممستحضرات المحمية التي ليس ليا مستحضرات مرجعية متداولة بالسوؽ المصري يتـ إعداد
 المواقع العممية أو بالمراجع العممية.

 موجية لممريض. PILوفي جميع الحالات يجب إرفاؽ نشرة عربية 
 :66/13/6143قررت المجنة الفنية فى 

يتـ إلزاميا بمراجعة نشراتيا فى قسـ  ،European guidelines في نشراتيا طبقاً لمػ  Black Triangleبالنسبة لممستحضرات التي ورد 
مع إعطاء الشركات ميمة ستة أشير اعتباراً مف تاريخ المجنة  Black Triangleفيما يخص وضع   EMAالفارماكولوجى لتتطابؽ مع نشرة الػػ

 .لتوفيؽ الأوضاع ويتـ تطبيؽ القرار عمى جميع المستحضرات المستوردة والمصنعة محمياً 
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 61/41/6143ارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في قر 
 
ويوجد في نشرة بمد  European guidelinesبالنسبة لممستحضرات المقدمة لمتسجيؿ التي تتبع بمد المنشأ لمػ -*

رض يتـ الع وفي مرحمة المراجعة والعرض عمى المجنة الفنية لإصدار الإخطار: Inverted black triangleالمنشأ 
 عمى المجنة الفنية لإصدار إخطار التسجيؿ عمى أف تتقدـ الشركة لقسـ الفارماكولوجي لاعتماد النشرة الموجود بيا الػ

Inverted black triangle  مع الالتزاـ بالميمة الممنوحة لوضعو في النشرة مف المجنة الفنية بجمستيا في
13/10/2016. 

 

 يتـ الالتزاـ بكتابة التحذير Topical preparation  في Ketoprofenمى بالنسبة لممستحضرات التي تحتوي ع -*
 التالى فقط عمى العبوة الخارجية " يمزـ مراجعة التحذيرات الخاصة الموجودة بالنشرة الداخمية" عمى أف يتـ الالتزاـ  

 بكتابة التحذيرات التالية بوضوح داخؿ النشرة:
 يوـ. 12ف عدـ استخداـ المستحضر لمدة تزيد ع -1
 عدـ التعرض لمشمس أثناء فترة استخداـ المستحضر ولمدة اسبوعيف بعد انتياء فترة العلاج.  -2

لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى  -* وذلؾ  Pamabromعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وا 
 .18/2/2016استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

 و التي قررت التالي: 18/2/2016وظة: تـ عرض الموضوع عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في ممح
إلا أف فاعميتو فى الإستخدامات المطموبة غير  OTCعمى الرغـ مف كوف المستحضر مسوؽ )غير مسجؿ( فى عدة دوؿ مرجعية كمستحضر 

 مثبتة إكمينيكياً.
 

وذلؾ  (Gatifloxacin +Loteprednol )ديدة تحتوي عمى التركيبة  عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات ج -*
 .21/7/2016استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

 توصى المجنة بعدـ الموافقة للؤسباب التالية : : 21/7/2016تـ عرض التركيبة عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  ممحوظة: 
 دولة غير مرجعية )اليند(.ىذه التركيبة مسجمة فقط فى  .1
 لـ تقدـ الشركة ما يثبت مأمونية أو فاعمية الجمع بيف المواد الداخمة فى تركيب المستحضر. .2
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 62/41/6143قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 
أو تغيير مصدر المادة الخاـ في حالة الإخطارات النيائية السارية أو المقدمة لإعادة التسجيؿ: في حالة إضافة  -*

الفعالة، يتـ الالتزاـ باستيفاء متطمبات تغيير أو إضافة مصدر المادة الخاـ في خلاؿ عاميف مف تاريخ إنتاج أوؿ تشغيمة 
 إنتاجية مف مصدر المادة الخاـ الجديد عمى أف يتـ متابعة ذلؾ مف قبؿ الإدارة العامة لمتفتيش الصيدلي.

 
ات المقدمة لمتصدير فقط أو لمتصدير والمناقصات مف قرار المجنة الفنية بجمستيا في استثناء المستحضر  -*

25/8/2011. 
عدـ الموافقة عمى عبوات لأقراص أو كبسولات تحتوي عمى أكثر مف   :62/5/6144قررت المجنة الفنية بجمستيا فى  ممحوظة:

 شرائط. 3
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 13/44/6143 الأدوية بجمستيا فيت المجنة الفنية لمراقبة ار اقر 
 

 :(Sofosbuvir + Ledipasvir)بخصوص المستحضرات الجنيسة المحتوية عمى التركيبة  -*
أولا: بالنسبة لممستحضرات التي لـ تحصؿ عمى إخطار تسجيؿ حتى الآف، عمى الشركة الالتزاـ بالمادة الخاـ المستخدمة 

 مستحضر الأصيؿ.والموصي بيا في براءة الاختراع الخاصة بال
ثانياً: بالنسبة لممستحضرات الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ وتستخدـ الشركة بمستحضرىا مادة خاـ مغايرة لممادة الخاـ 
المستخدمة والموصي بيا في براءة الاختراع الخاصة بالمستحضر الأصيؿ ، وفي حالة رغبة الشركة الاستمرار بيذه 

مريض  100مراكز )بواقع  3مريض مصري في 300لممستحضر عمى  Clinical Studiesالمادة، تمتزـ الشركة بتقديـ 
في كؿ مركز( وتجرى ىذه الدراسات في كؿ مف: المعيد القومي لأبحاث الأمراض المتوطنة بالقاىرة ومعيد الكبد القومي 

لمجنة القومية لمفيروسات بالمنوفية ومركز أبحاث الكبد بالقصر العيني عمى أف يتـ مراجعة بروتوكوؿ الدراسة مف قبؿ ا
الكبدية، عمى ألا يتـ الإنتاج باستخداـ المادة الخاـ المذكورة أعلاه إلا بغرض الدراسة فقط ويتـ تحريز المستحضر 

والسحب عف طريؽ التفتيش بغرض إجراء الدراسة وألا يتـ التداوؿ نيائياً إلا بعد تقييـ نتائج الدراسة وعرضيا عمى المجنة 
 .بة الأدويةالفنية لمراق

إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة   -*
Lansoprazole  بالشكؿ الصيدليsachets لعدـ مرجعية الشكؿ الصيدلي ولكثرة البدائؿ. 
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 41/44/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

عدـ الموافقة عمى إصدار اخطارات تسجيؿ تحتوى عمى مصنع لـ يتـ ادراجو فى كارت التوؿ الخاص بالشركة  -*
وبالنسبة لمشركات الحاصمة عمى اخطارات تسجيؿ يتـ اعطاؤىا ميمة ثلاثة أشير اعتباراً مف تاريخ المجنة لإضافة المصنع 

ة ويتـ بعد انتياء الميمة ايقاؼ انتاج المستحضر فى ىذا المدرج  فى اخطار التسجيؿ عمى كارت التوؿ الخاص بالشرك
 المصنع لحيف ادراجو فى كارت التوؿ الخاص بالشركة صاحبة المستحضر.
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 44/44/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 
 

 Diiodohydroxyquinolineتحتوي عمى مادة  عدـ الموافقة عمى استقباؿ أي مستحضرات في أي شكؿ صيدلي -*
مع إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمييا ، وبالنسبة لممستحضرات المسجمة يتـ إعادة تقييميا عند إعادة 

 التسجيؿ وذلؾ استناداً لقرارات المجاف العممية المتخصصة ولجنة الفارماكولوجي ولجنة الأدوية غير المرجعية.
 
لغاء Gatifloxacin  + Ketorolacتقباؿ أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة )عدـ اس -* ( وا 

 المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمييا استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي.
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.eda.mohealth.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.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: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 61/44/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 

وشيادات الجودة لمخامات الفعالة عند  GMPالخاص بشيادات  10/11/2016جنة الفنية في وقؼ العمؿ بقرار الم -*
 الاستيراد وذلؾ لإعادة الدراسة.

 لمخامات الفعالة عند الاستيراد : GMPبخصوص تقديـ شيادات  10/11/2016: قررت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في ممحوظة
سارية وصادرة مف سمطة صحية مع مراعاة مراجعة المواقع الآتية لمتأكد  GMPمة يتـ الالتزاـ بتقديـ شيادة ( بالنسبة لممستحضرات المسج1

 مف عدـ وجود اية تحذيرات بخصوص مصانع المادة الخاـ وذلؾ قبؿ الاستيراد:
Import alert 66-40, Eudra GMP, EDQM 

مف احدى البلاد المرجعية بعد تاريخ  GMPتيراد لحيف احضار شيادة جودة وعند وجود أى تحذير عمى أى مف ىذه المواقع يتـ منع الاس
 التحذير لنفس الخامة الواردة.

( بالنسبة لممستحضرات المسجمة وليس ليا تحذيرات عمى أى مف المواقع المذكورة اعلاه يتـ الالتزاـ بتقديـ شيادة جودة صادرة مف احدى 2
 عاـ مف تاريخ المجنة الفنية لمراقبة الأدوية : الييئات الرقابية الآتية وذلؾ فى خلاؿ

FDA- EMA- TGA- Health Canada- PMDA – MHRA 

ت الرقابية ( بالنسبة لممستحضرات المقدمة لمتسجيؿ والتى يتـ استيراد خاماتيا الفعالة لأوؿ مرة يتـ الالتزاـ بتقديـ شيادة جودة مف احدى الييئا3
يتـ قبوؿ  (Extracts, Elements, Vitamins)يؿ وبالتالى عند الاستيراد وفى حالة الخامات الفعالة المذكورة اعلاه عند التقدـ لمتسج

 (.ISO (9001 شيادات جودة
 ضماناً لمأمونية المادة الخاـ وسلامة الدواء المصري. New Guidelinesوذلؾ لحيف تطبيؽ اية انظمة اخرى أو 

 
لغاء المستحضرات  Combo-packعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  -* تحت Combo-pack جديدة وا 

 التسجيؿ المحتوية عمى:
1) Delayed-Release Capsules contain: 

Omeprazole                             20 mg 

Tablets contain: 

Clarithromycin                       500 mg 

Hard gelatin capsules contain: 

Amoxicillin                           500 mg 

 
2) Tablets contain: 

Codeine phosphate hemihydrate          9 mg 

Paracetamol                                        500 mg 

Pseudoephedrine Hcl                           30 mg 

Tablets contain: 

Chlorpheniramine maleate                   2 mg 

Paracetamol                                       500 mg 

Pseudoephedrine Hcl                           30 mg 
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3) Each efferrvesent tablet (1) Contains: 

Acetylcysteine                              200 mg 

Paracetamol                                  500 mg 

Pseudoephedrin Hydrochloride  40 mg 

Each efferrvesent tablet (2) Contains: 

Paracetamol                                 500 mg 

Chloropheniramin Maleate         4 mg 
 
4) Daytime Caplet contain: 

Paracetamol                                   500 mg 

Pseudoephedrine Hcl                     30 mg 

Nighttime Caplet contain: 

Paracetamol                                  500 mg 

Pseudoephedrine Hcl                    30 mg 

Doxylamine Succinate                  6.25mg 

 
5) Enteric coated Tablet contain: 

Esomeprazole                         20 mg 

Tablets contain: 

Clarithromycin                       500 mg 

Hard gelatin capsules contain: 

Amoxicillin                           500 mg 

 

6) Hard Gelatin Capsules: 

Fluconazole                            150mg 

Topical Cream:  

Miconazole Nitrate                  2% 
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 42/46/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 

 2/5/2013المقترح التالي والمقدـ مف قسـ المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة بشأف تعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا في الموافقة عمى  -*
بالمستحضرات الصيدلية المسجمة الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ نيائي ساري أو مقدـ لإعادة التسجيؿ والمقدمة لمحصوؿ عمى موافقة مبدئية الخاص 

 مع عمؿ الآتي طبقاً لمقواعد:  عمى تغيير بياف التركيب
1. Analysis for registration (One production batch). 

2. Comparative in-vitro dissolution of new formula against innovator in suitable medium (or media) based on the type of dosage form and 

properties of active pharmaceutical ingrediants (API). 

3. Accelerated stability on one production batch for 6 months and one production batch on-going- stability to be available upon request. 

4. Bioequivalence study (Upon request)- 

اولًا: بخصوص المستحضرات التي صدر ليا موافقة مبدئية عمى تغيير مواد السواغ  مف قسـ المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة 
 مسبقا وحتي تاريخو، والمقدمة لاعادة التسجيؿ:

كة ميمة زمنية قدرىا )عاماف( مف تاريخ إصدار الموافقة المبدئية ،  لتقوـ الشركة باستيفاء الطمبات المذكورة أعلاه والموافقة عمييا تمنح الشر -1
، مف الجيات المختصة، والحصوؿ عمى الموافقة النيائية مف قسـ المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة، عمى أف يتـ سداد الرسوـ المقررة

ح لمشركة بالإنتاج طبقاً لبياف التركيب القديـ خلاؿ ىذه الفترة.ويسم  
 .لاغي لا يتـ الإفراج عف التشغيلات المنتجة ببياف التركيب الجديد إلا بعد الحصوؿ عمى الموافقة النيائية وبذلؾ يعتبر بياف التركيب القديـ -
مبات المذكورة عاليو والحصوؿ عمى موافقة نيائية مف قسـ المتغيرات لف يتـ إصدار إخطار إعادة التسجيؿ إلا بعد استيفاء جميع الط  -

 لممستحضرات الصيدلية المسجمة.
 .تعتبر الموافقة المبدئية لاغية في حالة عدـ التزاـ الشركة بما سبؽ خلاؿ الفترة المسموح بيا -
ساري عمى أف تكوف دراسة الثبات المعجمة المطموبة مف  يطبؽ ما سبؽ أيضاً في حالة تعديؿ بياف التركيب لممستحضرات ذات إخطار تسجيؿ -

 شيور(.  3الشركة  )لمدة 
مف تاريخ انتياء الموافقة أشير  6أقصاه  يحؽ لمشركة التقدـ في موعد –في حالة عدـ استيفاء المتطمبات المذكورة أعلاه في الفترة المذكورة -2

 ت الآتية:ويتـ البت في الطمب وفقاً لمحالا -المبدئية الصادرة
تمنح الشركة موافقة  -في خلاؿ الستة اشير الممنوحة كحد أقصى مف انتياء الموافقة المبدئية -في حالة قياـ الشركة باستيفاء جميع المتطمبات-أ

 شرط التقدـ خلاؿ الستة اشير و دفع الرسوـ المقررة.نيائية عمى تغيير بياف التركيب 
يتـ التقدـ لقسـ المتغيرات  –ف مف المتطمبات المذكورة أعلاه دوف غيرىا او متطمب واحد مف أصؿ متطمبيف في حالة قياـ الشركة باستيفاء اثني-ب

شرط التقدـ في الستة بالتماس لمسماح بإجراء المتطمب المتبقي خلاؿ عاـ كحد اقصى مف تاريخ انتياء الموافقة  -لممستحضرات الصيدلية المسجمة
مشترطة ، ويتـ إصدار موافقة عمى مد ميمة بياف التركيب عاماً واحداً مف تاريخ الانتياء  ودفع الرسوـ المقررة اشير الاولى مف تاريخ الانتياء

 باستيفاء باقي المتطمبات عمى نفس التشغيمة الانتاجية.
ث متطمبات أو متطمب واحد مف أصؿ الحد الأدنى لقبوؿ طمبات مد ميمة الموافقة المبدئية عمى تغيير بياف التركيب استيفاء متطمبيف مف أصؿ ثلا-ج

 متطمبيف مف المتطمبات المذكورة أعلاه.
ثانيا: بخصوص المستحضرات التي لـ يصدر بشأنيا موافقة مبدئية عمى تغيير مواد السواغ  مف قسـ المتغيرات لممستحضرات 

 الصيدلية المسجمة حتى تاريخو:
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لتقوـ الشركة باستيفاء الطمبات  تاج اوؿ تشغيمة انتاجية ببياف التركيب الجديدمف تاريخ انتمنح الشركة ميمة زمنية قدرىا)عاماف(  -
المذكورة أعلاه والموافقة عمييا مف قبؿ الجيات المختصة والحصوؿ عمى الموافقة النيائية مف قسـ المتغيرات لممستحضرات 

 . طبقاً لبياف التركيب القديـ خلاؿ ىذه الفترةالصيدلية المسجمة عمي اف يتـ سداد الرسوـ المقررة، ويسمح لمشركة بالإنتاج 
لا يتـ الإفراج عف التشغيلات المنتجة ببياف التركيب الجديد إلا بعد الحصوؿ عمى الموافقة النيائية وبذلؾ يعتبر بياف التركيب  -

 القديـ لاغي.
 يتـ استيفاء جميع المتطمبات المذكورة اعلاه عمي نفس التشغيمة الانتاجية. -
يتـ إصدار إخطار إعادة التسجيؿ إلا بعد استيفاء جميع الطمبات المذكورة عاليو والحصوؿ عمى موافقة نيائية مف قسـ لف  -

   المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة
إلتزاـ  مف تاريخ اصدار الموافقة المبدئية او عدـج خلاؿ ستة أشير فقط تعتبر الموافقة المبدئية لاغية في حالة عدـ الانتا -

 الشركة بما سبؽ خلاؿ الفترة المسموح بيا ويتـ مخاطبة الادارة العامة لمتفتيش الصيدلي لمتابعة الامر.
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 66/46/6143 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيار اقر 

 Ombitasvir + Paritaprevir) ةإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى تركيزات غير مرجعية مف التركيب -*

+ Ritonavir) 
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