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  5/1/2201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

يتـ  13/31/1133بالنسبة لممستحضرات الحاصمة عمى موافقة السير مف المجنة الفرعية ولـ تتقدـ لمتسعير أو التحميؿ قبؿ  -*
 إلغاؤىا مع عدـ إرساؿ ممفات جديدة لممعامؿ. 

يتـ  13/31/1133وبالنسبة لممستحضرات الحاصمة عمى موافقة السير مف المجنة الفرعية وقد تقدمت لمتسعير أو التحميؿ قبؿ 
 .13/31/1131مد الميمة لاستكماؿ كافة إجراءات التسجيؿ وتقديـ ممؼ التسجيؿ كاملًب لمدة سنػة تنتيي في 

 يتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى المستحضرات الصيدلية البشرية والمستحضرات الحيوية والمكملبت الغذائية والمستحضرات البيطرية. 
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  12/1/2012 ية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدو 

 والذي ينص عمى: 12/33/1133إلغاء قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في  -*
عمى المستحضرات المستوردة وينطبؽ عمييا  Line Extensionية والبيطرية: لا ينطبؽ قرار الػبالنسبة لممستحضرات البشر 

 فقط". Boxقرار الػ 
 .2009لعام  296الوزاري ويتم العمل بالقرار 

ضافات الأعلاف  الموافقة عمى قرار المجنة العممية المتخصصة -* والتى توصى  32/31/1133فى للأدوية البيطرية وا 
 بتعديل الأشكال الصيدلية الموجودة فى كل صندوق مثائل عمى النحو المذكور بقرار المجنة العممية كما يمى :

1-Solid Oral Dosage form  

B
o

x
 

1
A

 

Tablets Capsules Caplets 

Bolus   

 B
o

x
 

1
B

 Feed additive 

2-Oral Preparation 

B
o

x
 2

A
 

Solutions Syrups Suspensions 

Oral drops Drench Elixirs 

Emulsions Powder for oral use Oral gels 

Oral paste electuary  

3- Injection 

B
o

x
 3

A
 

Solutions Suspensions Emulsions 

Oily injections Prefilled syringes Sustained release injections 

Irrigation solutions   

4-  Rectal / Vaginal Delivery System 

 

B
o

x
 4

A
 

Vaginal pessaries Vaginal capsules Vaginal ovules 

Vaginal tablets Sponge Rectal suppositories 

B
o

x
 

4
B

 

Vaginal creams Vaginal ointments Douches 

Enemas   

5- Intramammary preparations 

B
o

x
 5

A
 

Intramammary injection 
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6-  Intrauterine preparations 

 

B
o

x
6

A
 

Intrauterine injection 

 

B
o

x
 6

B
 

Intrauterine oblets 

7- Eye / Ear Preparations 

B
o

x
 

7
A

 

Ointments Gels Viscous Liquid 

Ophthalmic solutions Ophthalmic suspension Drops 

Sprays Creams  

8- Topical Preparation 

B
o

x
 8

A
 

Topical Cream Topical ointment Topical gels 

Topical paste Lotions Sprays 

Solutions Paints Emulgel 

Pour on Linament Poultices 

Medicated dressing Shampoo  

 .  50mlفى عبوات تزيد عف  Gentamycinجديدة تحتوى عمى بيطرية مستحضرات  عدـ الموافقة عمى تسجيؿ -*
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 26/1/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 

المستحضرات المحتوية عمى ب الخاص 14/7/2011تعديل قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في   -*
Clopidogrel + Acetyl Salicylic acid))  :الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ بالتركيز  والذي ينص عمى"

طبقاً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة القمب ويتـ إصدار موافقات سير في إجراءات التسجيؿ  75/75
 .35/7/1117بالمجنة الفنية لمراقبة الأدوية في  75/75لممستحضرات التي تـ إلغاء الموافقات الخاصة بيا لمتركيز 

ولا يتـ إصدار إخطار التسجيؿ النيائي إلا بعد العرض  مبدئيجيؿ يتـ إعطاء إخطار تسجيؿ وبعد استكماؿ إجراءات التس 
 .EMEAعمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة القمب لمراجعة قرار 

قررت المجنة عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات التسجيؿ استناداً لقرار  75/75أما بالنسبة لمتركيزات الأخرى عدا التركيز   
 المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة القمب.".

ولا يتـ إصدار إخطار التسجيؿ  جيؿ يتـ إعطاء إخطار تسجيؿ مبدئيوبعد استكماؿ إجراءات التس " وذلك بحذف جممة
 " EMEAالنيائي إلا بعد العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة القمب لمراجعة قرار الػ 

السماح : Clopidogril 75mg + Acetyl Salicylic acid 75mg"بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى تركيبة "و 
 .ات التسعير والثبات والتحميؿ التى سبؽ الموافقة عميياباستكماؿ إجراءات التسجيؿ واعتماد قرار 

بكافة أشكاليا الصيدلية وتركيزاتيا مع استمرار  Buflomedilــــعمى مادة ال تعميؽ تسجيؿ المستحضرات التى تحتوي -*
 تحريز جميع الكميات المنتَجة مف ىذه المستحضرات.

بأف يتـ  ( (Tetramethrin + Piperonyl Butoxideالتركيبةمخاطبة الشركات التى لدييا مستحضرات تحتوى عمى  -*
لمتصنيع ومنطقة خاصة لعمميات الوزف وتخزيف المادة الفعالة في  Dedicated areaتصنيع ىذه المستحضرات بمصانع بيا 

 مخزف منفصؿ.
 يطبق هذا القرار عمى جميع المستحضرات الخاصة بالمبيدات الحشرية.  -

 

  

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: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 

 

 2/2/2012 الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة 

 والذى ينص عمى: 2/12/2010إلغــــاء قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية الصادر بتاريخ *- 
 174بالنسبة لممستحضرات التي ليس ليا مستحضرات مثيمة مسجمة أو تحت التسجيؿ ومقدمة طبقاً لمقرار الوزاري رقـ "  

ليا صندوؽ مثائؿ(، يتـ استلبـ أوؿ مستحضر مقدـ لمتسجيؿ فقط ويعرض عمى المجاف العممية  )التي ليس 1117لسنة 
 المتخصصة ثـ المجنة الفنية وفي حالة الموافقة عميو يتـ فتح صندوؽ جديد ليذه المادة الفعالة.
عمى تقدميا بالطمب ثـ البت وبالنسبة لممستحضرات المقدمة ليذه المادة بعد ذلؾ يتـ الاحتفاظ ليا بترتيب خاص معتمداً 

 "فييا بناءً عمى قرار المستحضر الأوؿ
 

 والذى ينص عمى: 17/9/2009فى  لمراقبة الأدوية بجمستهاتعديــــل قرار المجنة الفنية  -*
التداوؿ ألا يتـ عرض جميع المستحضرات المستوردة والمعبأة محمياً والمصنعة بترخيص والمصنعة محمياً إلا بعد عاـ مف  " 

 "فى بمد المنشأ
"يشترط لمتقدـ لطمب الاستعلبـ الخاص بالتسجيؿ، وذلؾ لممستحضرات المستوردة والمعبأة محمياً والمصنعة : ليصبح القرار

 بترخيص والمصنعة محمياً، أف يكوف قد مر عاـ عمى تداوؿ المستحضر فى بمد المنشأ أو في أي دولة مرجعية."
 

 .Cefradineالموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
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  9/2/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 (: Cromolyn Sodium  + Oxymetazoline HClبخصوص التركيبة المحتوية عمى: )  -*

لغاء و  عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذه التركيبة عدـ الموافقة عمى السير فى إجراءات إعادة التسجيؿ وا 
موافقات السير في إجراءات التسجيؿ لممستحضرات المحتوية عمى ىذه التركيبة مع مخاطبة الشركات لاختيار مادة واحدة مف 

 المواد الفعالة طبقاً لممراجع.
نجرة وقرار المجنة العممية المتخصصة لدراسة وضع الأدوية المجنة العممية المتخصصة للؤنؼ والأذف والحوذلؾ استناداً لقرار 

 غير المرجعية المتداولة بالسوؽ المصري.
 
مع إلغاء قرار المجنة بالهيئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية  Anticancerالموافقة عمى استئناف تحميل عينات الـ -*

لمييئة القومية لمرقابة الموافقة على إعطاء مهلة إعفاء ينص عمى: "والذي  6/7/1133الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 عمى أف يتـ تقديـ الآتي: Anticancerالدوائية مف تحميؿ مستحضرات الػ والبحوث

 .بالنسبة لممستحضرات الواردة مف البلبد المرجعية: يتـ تقديـ شيادات معتمدة مف وزارة الصحة بالبمد المعنية -3
تحضرات الواردة مف البلبد الغير مرجعية وأيضاً المستحضرات المحمية: يتـ تقديـ شيادة تحميؿ معتمدة مف بالنسبة لممس -1

 .FDA- WHO- MHRAمعمؿ مرجعي مثؿ 
 . "عمى أف يتـ مراجعة ىذه الشيادات واعتمادىا عف طريؽ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية

والذي ينص عمى تعديؿ البند الثاني في قرار المجنة الفنية  11/7/1133الأدوية بجمستيا في قرار المجنة الفنية لمراقبة وإلغاء   
 ليصبح: 6/7/1133بتاريخ 

إحضار شيادة تحميؿ معتمدة مف الجية الحكومية الصحية والرقابية مف بمد المنشأ وتقدـ لمييئة القومية لمرقابة والبحوث " 
 "الدوائية للبعتماد

 

 .Retardفى صورة  Methylprednisoloneعدم استقبال مستحضرات تحتوى عمى مادة  -*
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 16/2/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

: يتـ الموافقة عمى السير فى إجراءات تسجيؿ  Metaxalone 800 mgلممستحضرات المحتوية عمى بالنسبة  -*
المستحضرات المقدمة والموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ والسماح باستقباؿ طمبات التسجيؿ 

 لممستحضرات المثيػػػػػمة مع إلغاء ما يخالؼ ذلؾ مف قرارات سابقة.

: عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ  Metaxalone 400mgلممستحضرات المحتوية عمى وبالنسبة  -*
 المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ أى مستحضرات جديدة مثيمة مع مخاطبة الشركات.
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  23/2/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :one sachetفي هيئة    Fosfomycin Trometamol 3gالمادة الفعالةبالنسبة لممستحضرات الصيدلية المحتوية عمى  -*

 الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة.
 مع وضع التحذير )لا يصرؼ إلا باستشارة الطبيب نظراً لخطورة تكرار الجرعة(.

وذلؾ استناداً لقرار المجنة المجمعة، المكونة مف أعضاء المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالؾ البولية  
 .11/1/1131بالإضافة إلى أعضاء المجنة المحايدة المشكمة مف قبؿ الوزير، بجمستيا في 
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  1/3/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 والذى ينص عمى: 17/9/2009فى  لمراقبة الأدوية بجمستهاتعديــــل قرار المجنة الفنية  -*
ألا يتـ عرض جميع المستحضرات المستوردة والمعبأة محمياً والمصنعة بترخيص والمصنعة محمياً إلا بعد عاـ مف التداوؿ  " 

لطمب الاستعلبـ الخاص بالتسجيؿ، وذلؾ لممستحضرات ليصبح: "يشترط لمتقدـ  1/1/1131" والمعدؿ بتاريخ فى بمد المنشأ
المستوردة والمعبأة محمياً والمصنعة بترخيص والمصنعة محمياً، أف يكوف قد مر عاـ عمى تداوؿ المستحضر فى بمد المنشأ أو 

 في أي دولة مرجعية."

والقرار الوزاري رقـ  174/1117ي رقـ ( بالقرار الوزار 5"تنفيذ الشرط حسبما ورد بالمادة رقـ ) ليكون القرار كالتالي: 
بمؾ(   -وذلؾ بالسماح باستقباؿ طمبات الاستعلبـ الخاصة بتسجيؿ المستحضرات المستوردة )تاـ الصنع  175/1117

تصنيع لدى الغير( والسير بالإجراءات الحاكمة عمى ألا يتـ تسميـ إخطار  –تصنيع بترخيص  –والمحمية )تصنيع محمي 
 إلا بعد مرور عاـ عمى الأقؿ مف التداوؿ في بمد المنشأ أو في أي دولة مف الدوؿ المرجعية.  التسجيؿ النيائي

التوصية لمجنة الأسماء والبطاقات بضرورة المراعاة عند اختيار الأسماء لممستحضرات الصيدلية ألا يعطي الاسم أي  -2
 دلالة خاطئة فيما يخص دواعي الاستعمال أو مواد فعالة.
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  15/3/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

، 2006لسنة  370لمستحضرات الحيوية المستوردة والمقدمة لمتسجيل طبقاً لمقرار الوزاري رقم موقف ابالنسبة ل -*
عمى وفي مرحمة العرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية لمحصوؿ   WHO, FDA, EMEAوالحاصمة عمى شهادات

إخطار تسجيؿ نيائي، مف التقييـ والتحميؿ بالييئة القومية لمبحوث والرقابة عمى المستحضرات الحيوية، قررت المجنة الفنية 
 لمراقبة الأدوية الآتي:

"يتـ إصدار إخطار تسجيؿ نيائي مشروط بعدـ التداوؿ في السوؽ المحمي إلا بعد تقديـ ممؼ عممي كامؿ لمدراسة والتقييـ 
الييئة القومية لمبحوث والرقابة عمى المستحضرات الحيوية لمرسالة الأولى الواردة والتحميؿ بمعامؿ الييئة وورود  مف قبؿ

نتيجة التحميؿ بالمطابقة وكذلؾ نتيجة تقييـ دراسة الممؼ العممي لممستحضر إيجابياً مف قبؿ الييئة وذلؾ أسوة بالمواقؼ 
 1114لسنة  151لحيوية المستوردة التي قدمت لمتسجيؿ طبقاً لمقرار الوزاري رقـ المشابية التي تمت سابقاً لممستحضرات ا

 . WHO, FDA, EMEA"والحاصمة عمى شيادات 

 
الخاصة بالمستحضرات  مد صلاحية موافقة السير فى إجراءات التسجيلبخصوص الطمبات المقدمة مف الشركات بشأف  -*

 : 151/1114المقدمة بنظاـ 
وذلؾ لاستكماؿ جميع  13/31/1133لممستحضرات التى تقدمت لمتسعير قبؿ  13/31/1131الميمة حتى الموافقة عمى مد 

 الإجراءات اللبزمة لمتسجيؿ طبقاً لمقواعد.

 
عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى : "والذي ينص عمى 31/31/1133إلغاء قرار المجنة الفنية بجمستيا فى  -*

Moxifloxacin  في شكلI.V.  خطار الشركات بذلؾ وذلؾ لغاء المستحضرات المثيمة والمستحضرات تحت التسجيؿ وا  وا 
 ".لوجود تحذيرات شديدة عمى المستحضر وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة

 مع الالتزاـ بكتابة التحذيرات طبقاً لممراجع العممية.
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  5/4/2012 الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة 

مف التركيبة ويطبؽ ىذا القرار عمى  ATP: يتـ حذؼ مادة ATPبخصوص المستحضرات التى تحتوى عمى مادة  -*
 المستحضرات تحت التسجيؿ وعمى المستحضرات المسجمة عند إعادة التسجيؿ.

 
 )المضادة لمحموضة(:  effervescent granulesبالنسبة لمستحضرات المكملات الغذائية فى شكل  -*

لغاء موافقات السير لممستحضرات المثيمة تحت التسجيؿ كمكملبت غذائية  عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة كمكمؿ غذائي وا 
الطبية وعدـ الموافقة عمى السير في إجراءات إعادة التسجيؿ كمكمؿ غذائي استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية 

الذي ينص عمى : عدـ الموافقة عمى السير فى إجراءات إعادة تسجيؿ ىذه المستحضرات كمكمؿ غذائي   16/33/1133 في
 حيث أف دواعى الاستخداـ لا تتفؽ مع قواعد تسجيؿ المكملبت الغذائية.
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 12/4/2012  قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 طبقاً لمقواعد المنظمة. تغيير أسماء المستحضرات المسجمةتفويض الإدارة العامة لمتسجيؿ عمى  -*

مع إلغاء موافقات سير  Red clover powdered extractعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى  -*
المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى ىذه المادة وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى ىذه 

 (.WHO Monograph Volume 4لتوصيات ) المادة وذلؾ طبقا

ستشارية القانونية )الخاصة بدراسة موضوع بالموافقة عمى مقترح المجنة الإ 16/2/1133التأكيد عمى قرار المجنة الفنية فى  -*
(  في المستحضرات الصيدلية التى يتم تصنيعها فى المصانع المحمية بغرض التصدير لمخارج بدون تداول داخل الجمهورية

  1مع حذؼ جممة "أف يكوف مسجلًب في البمد التي يتـ التصدير إلييا" مف البند رقـ  14/3/1133

 د الآتي ذكرىا في مستحضرات المكملبت الغذائية:بخصوص استخداـ الموا -*
كما ورد في مرجعي   Oral: قررت المجنة أنو لايسجؿ في شكؿ  Zincكمصدر لمادة الـ   Zinc oxideمادةبخصوص  -3

Martindale 36 & BNF 61  كما أنيا غير مسجمة في شكؿOral  في كؿ مف الولايات المتحدة الأمريكية وسويسرا والسويد
يطاليا والبرتغاؿ. وفنمندا  والمممكة المتحدة وأيرلندا وأسبانيا وا 

 .FDAسنوات طبقاً لما ورد في موقع الػ  2لا يستخدـ للؤطفاؿ أقؿ مف  Propylene glycol:مادة بخصوص  -1
 .BNF Children 2009: يستخدـ للؤطفاؿ أقؿ مف سف سنتيف طبقاً لما ورد في مرجع الػ Tween 20مادة بخصوص  -1
 BNF Children 2009سنوات طبقاً لما ورد في مرجع الػ  2: يستخدـ للؤطفاؿ أكبر مف Tween 80مادة بخصوص  -2

  Dioxan     مع إحضار شيادة خمو مف مادة الػ 
 .laxative effectيستخدـ مع كتابة تحذير أنو في حالات الجرعة الزائدة ليا  : Sorbitolمادة بخصوص  -3

لممستحضرات التي عدـ الموافقة عمى تسجيؿ مستحضرات جديدة أو إعادة التسجيؿ أو المستحضرات تحت التسجيؿ  -*
 . Damianaأو  Alfalfaتحتوي عمى أي من نبات 

والسماح بالتقدـ لمتسجيؿ  كمكمؿ غذائي Castor oilتسجيل المستحضرات المحتوية عمى عدـ الموافقة عمى إعادة  -*
 ي.كمستحضر دوائ

  

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: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 

 

 19/4/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :Toll-Toll & Fبخصوص نقل مكان التصنيع ونقل الممكية لمشركات  -*
وكذلؾ المصانع تحت الإنشاء مف شرط تداوؿ المنتج بالسوؽ قبؿ نقؿ ممكيتو  Toll & F-Tollالموافقة عمى إعفاء الشركات    

 والموافقة عمى نقؿ مكاف التصنيع لممستحضرات المسجمة وذلؾ لأكثر مف مرة مع إلغاء ما يتعارض مع ذلؾ مف قرارات سابقة.
 
عمى الكلبب  ايقتصر إستخدامي :Oral solutionفي شكل  Difloxacinممستحضرات البيطرية المحتوية عمى لبالنسبة  -*

   100mlفقط  وعمى الا تزيد العبوة عف 
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  26/4/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :Propylene glycolبخصوص المستحضرات التى تعطى عن طريق الفم والمحتوية عمى مادة  -*
 بالآتي: 3/2/1131الموافقة عمى قرار لجنة الفارماكولوجي في 

فى مستحضرات  mg / kg / day 25عف   Propylene glycolلا يجب أف تزيد الجرعة مف مادة  -3
 الأشربة لمكبار والأطفاؿ.

للؤطفاؿ  Propylene glycolمنع استخداـ المستحضرات التى تعطى عف طريؽ الفـ والمحتوية عمى مادة  -1
سنوات، الحوامؿ، مرضى الكبد والكمى، ولممرضى الذيف يتعاطوف مستحضرات دوائية محتوية عمى  2أقؿ مف 

Metronidazole or Disulfiram  مع الالتزاـ بالحد الأقصى الذى سبؽ تحديده مف المجنة الفنية بجمستيا فى
2/31/3772. 

 
بالنسبة لممستحضرات الحيوية يتـ تفويض الإدارة العامة لمتسجيؿ باتخاذ الإجراءات اللبزمة لنقؿ مكاف التصنيع أو إضافة  -*

 مكاف تصنيع جديد بشرط أف يكوف مكاف التصنيع الجديد ببمد مرجعي. 
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  10/5/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 المحتوية عمى مادة: بخصوص المستحضرات -*
   Silibinin 350mg Lyophilized powder for I.V Infusion 

عدـ الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ مع عدـ الموافقة عمى استكماؿ   
استناداً لتقارير  إجراءات تسجيؿ أي مستحضرات مثيمة تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ

مركزي السموـ الاكمينيكية بمستشفيات كمية طب جامعة عيف شمس والقاىرة والتي تذكر ندرة حالات التسمـ بػ 
Amanita Phalloids   وأيضاً خوفاً مف إساءة استخداـ المستحضر في علبجHepatitis C. 

 
 بخصوص إضافة مكان تصنيع في مصنع محمي آخر وذلك لمتصدير فقط:  -*

 الموافقة عمى إضافة مكاف تصنيع في مصنع محمي آخر وذلؾ لمتصدير فقط مع الالتزاـ بعمؿ الآتي: 
 إجراء دراسة ثبات جديدة عمى المستحضرات المنتجة بالمصنع الجديد. -3
 التصنيع الجديد بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية. التحميؿ لمتسجيؿ لممستحضرات المنتجة بمكاف -1

مع التأكد مف عدـ تداوؿ المستحضرات المنتجة بالمصنع الجديد في السوؽ المحمي ويطبؽ ىذا القرار عمى الحالات المماثمة 
 دوف الحاجة لمرجوع إلى المجنة الفنية.
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  24/5/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

مف شرط العدد المقرر بصندوؽ المثائؿ حيث أنيا   Mycophenolate Mofetilالموافقة عمى استثناء مادة -*
Immunosuppressive وتحتاج إلى منطقة منفصمة لإنتاجيا. 

 و lidocaine (I.M.) solvent و water for injection (I.V./I.M.)الموافقة عمى استثناء:  -*
water as solvent for oral suspension ضح مف صندوؽ المثائؿ مع الكتابة بصورة واضحة وبموف وا

 فقط . .I.Mأنو للبستخداـ   lidocaine (I.M.) solvent عمى
: عدـ الموافقة عمى تسجيمو منفرداً ويمكف تسجيمو مع المستحضرات التي تحتاجو كمذيب Bacteriostatic water وبالنسبة لمػ 

 ."Not to be used in newbornsوىي: " USPويضاؼ في النشرة التحذيرات الواردة في الػ 

لمراجعة التحذيرات المنشورة  Ringer’s Acetate solution for IV infusionمستحضرات مراجعة نشرة  -*
 .11/1/1131وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى في  FDAتحضرات الشبيية في الػ لممس

فيتـ الموافقة عمييا  Combinationفي صورة منفردة ، أما في حالة الػ  Dextromethorphanمادة الـ الموافقة عمى  -*
سنوات" بالنشرة الداخمية ويتـ طباعة عبارة: " يمزـ مراجعة التحذيرات  4بشرط كتابة التحذير: " لا يستخدـ للؤطفاؿ أقؿ مف 

 .الخاصة الموجودة بالنشرة الداخمية" عمى العبوة الخارجية
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  31/5/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  :Metaxalone 400mgبخصوص المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*
 .800mgإلى  400mgمف   Metaxaloneالموافقة عمى تعديؿ تركيز مادة الػ

 
 عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة تحتوي عمى -*
 (NSAIDs  + Proton Pump Inhibitor). 
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 7/6/2201 المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات 
 Sucroseحتوائو عمى كتابة تحذيرات لا: Sucroseبالنسبة لمستحضرات  المكملبت الغذائية المحتوية عمى -*

 مما قد يؤدى إلى تسوس الأسناف. 
 
: يمزـ كتابة تحذير لايستخدـ لمرضى Aspartam بالنسبة لمستحضرات  المكملبت الغذائية المحتوية عمى  -*

phenylketonuria . 
 
يمزـ كتابة تحذير عدـ الاستخداـ لمدة  :Echinacea purpuraبالنسبة لمستحضرات  المكملبت الغذائية المحتوية عمى  -*

 أسابيع. 6أكثر مف
 
 Paraben & Butylated hydroxyl toluene & tween80  بالنسبة لمستحضرات  المكملبت الغذائية المحتوية عمى -*

 سنوات ". 2لا يستخدـ للؤطفاؿ أقؿ مف  كتابة تحذير"
 
يمزـ كتابة تحذير " أف يستخدـ  بالنسبة لمستحضرات المكملبت الغذائية المحتوية عمى محميات صناعية ومواد حافظة -*

 سنوات". 1للؤطفاؿ فوؽ سف 
 
: عدـ الموافقة عمي   Tribulus Terrestris extract powderبالنسبة لمستحضرات  المكملبت الغذائية المحتوية عمى  -*

ستقباؿ مستحضرات جديدة وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات االسير في إجراءات التسجيؿ مع عدـ الموافقة عمى 
  المحتوية عمى ىذه المادة.

 
وذلؾ باستبداؿ جممة : "ىذا المنتج ليس  32/3/1131و 34/3/1131مى قرار لجنتي الأغذية الطبية في الموافقة ع -*

 This product is not intended to diagnose , treat ,cure orلمتشخيص أو العلبج أو الوقاية مف الأمراض" " 

prevent any disease الغذائية ليست لمتشخيص أو العلبج أو منع " في نشرات المكملبت الغذائية بجممة: "المكملبت
 .  Dietary supplements are not intended to diagnose , treat ,cure or prevent any diseaseالأمراض" " 
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  21/6/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 : والتي لها نفس التركيز ولكن عبوات مختمفة Infusion & injectionلمستحضرات  بالنسبة -*
الموافقة عمى إصدار إخطار تسجيؿ واحد بممؼ تسجيؿ واحد لممستحضر الذي يحتوي عمى عدة عبوات )نفس التركيز بأحجاـ 

بيف العبوات  مختمفة( مع ذكر جميع العبوات المسعرة والتي تـ اعتمادىا بإخطار التسجيؿ مع مراعاة تطبيؽ قواعد التفرقة والتمييز
 سابقة. مف قراراتالمختمفة عند اعتماد البطاقات الخارجية ليذه المستحضرات ويتـ إرفاقيا بالإخطار مع إلغاء ما يخالؼ ذلؾ 

 
 بخصوص إضافة مستحضر بنكهة جديدة: -*

ضر مسجؿ بنفس بأنو في حالة طمب الشركة إضافة مستحضر بنكية جديدة لمستح 31/1/1133تعديؿ قرار المجنة الفنية في 
بياف التركيب مع اختلبؼ النكية فقط، يتـ الموافقة عمى إضافة مستحضر بنكية جديدة إلى إخطار تسجيؿ المستحضر 

 المسجؿ بنفس رقـ التسجيؿ بدوف رقـ فرعي. 
 
  .حظر الإستخداـ للؤطفاؿ أقؿ مف سف السنتيف :بالنسبة لمستحضرات  المكملبت الغذائية المحتوية عمى مواد حافظة -*
 
 في المستحضرات التي تؤخذ عن طريق الفم : Glutathioneبخصوص مادة الـ -*

تحت  oralمع حذؼ ىذه المادة مف المستحضرات الػ  Glutathioneجديدة تحتوي عمى مادة  oral عدـ استقباؿ مستحضرات
 .التسجيؿ والمسجمة عند إعادة التسجيؿ

 
 : Spirulinaبخصوص مادة الـ -*

مع إلغاء موافقات السير لممستحضرات تحت التسجيؿ استناداً  Spirulinaعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة 
 .لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية

 
 في صورة أقماع:  Diclofenacـــــبخصوص المستحضرات التى تحتوى عمى مادة الـ -*

سنوات إلا في حالات  4مازالت المجنة عند قرارىا السابؽ فيما يخص الالتزاـ بوضع التحذير " لا يستخدـ للؤطفاؿ أقؿ مف 
Juvenile Rheumatoid Arthritis  .بصورة واضحة في النشرة الداخمية " 

 .Diclofenacالمحتوية عمى  Oral Dropsويطبؽ ىذا القرار أيضاً عمى الػ  -
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بحيث  6/1/1131طبقاً لتوصية لجنة الفارماكولوجي في  Cetirizine/Levocetirizineجرعة الـ الموافقة عمى تعديؿ  -*
 تكوف كالتالي: 

 : Levocetrizineبالنسبة لمادة الػ  -
 مجـ يوميا          3.13سنوات                       3-1الأطفاؿ مف سف 

 مجـ يوميا           1.3      سنة    33سنوات وحتى  3اكثر مف الأطفاؿ 
 مجـ يوميا             3   سنة  33أكثر مف 

 : Cetirizineبالنسبة لمادة الػ  -
 مجـ يوميا          3-1.3       وات                           سن 4-1مف 

 مجـ يوميا              31-3         سنوات                        4أكثر مف 
 
 : Ribavirinالـبخصوص مادة  -*

سنوات بشرط وضع  1بالسماح باستخدامو للؤطفاؿ ابتداءً مف  13/3/1131الموافقة عمى قرار لجنة الفارماكولوجى فى 
 التحذيرات الصادرة عف الييئات الرقابية الدولية في النشرة.
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  28/6/2012 بجمستها في قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية

دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة  إعادة التحميل بالهيئة القومية لمبحوث والرقابة عمى المستحضرات الحيويةالموافقة عمى  -*
 الفنية في حالة عمؿ أحد التغييرات الآتية:

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

2- Addition or replacement of final product manufacturing facility 

3- Change in the final product manufacturing process 

4- Change in the primary container closure system 

5- Change in manufacture/supplier of a biological adjuvant 

6- Change in manufacture/supplier of a synthetic adjuvant 

7- Replacement of or addition to the source of diluents 

ضافات الأعلبؼالموافقة عمى  -* بعدـ استقباؿ  11/3/1131في  توصية المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
وكذلؾ عدـ إعادة تسجيؿ مستحضرات  premixفي صورة  Tilmicosinمستحضرات بيطرية تحتوي عمى مادة 

 بيطرية مثيمة.
 
ضافات الأعلبؼ في  -* بعدـ استقباؿ  11/3/1131الموافقة عمى توصية المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 

وكذلؾ عدـ إعادة تسجيؿ مستحضرات بيطرية  premixفى صورة  Lincomycinمستحضرات بيطرية تحتوي عمى مادة 
 مثيمة.

 
 مع التحميؿ وعمؿ دراسة الثبات. 40mgإلى  Citalopram 60mgالمستحضرات المحتوية عمى الموافقة عمى تحويؿ  -*
 
عدـ الموافقة عمى إضافة شكؿ صيدلي جديد في صورة فياؿ/أمبوؿ إلى الشكؿ الصيدلي المسجؿ أمبوؿ/ فياؿ وفي ىذه  -*

 الحالة يعتبر مستحضر جديد ويقدـ لمتسجيؿ بممؼ تسجيؿ جديد. 
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  5/7/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

حتى  370/2006مد مهمة موافقات السير الخاصة بجميع المستحضرات المقدمة بنظام الموافقة عمى  -*
 وذلؾ لاستكماؿ جميع إجراءات التسجيؿ قبؿ انتياء ىذه المدة. 13/31/1131
 
 :174/1117بالنسبة لممستحضرات المقدمة لمتسجيؿ بنظاـ  -*

بمد الميمة الخاصة بتقديـ  12/1/1133قرارىا السابؽ في بأنيا مازالت عند " 12/33/1133إلغاء قرار المجنة الفنية في 
" وتحوؿ ىذه الحالات إلى الإدارة العامة لمتسجيؿ لتطبيؽ ولا يتـ إعطاء ميمة مرة أخرى 13/31/1133دراسة الثبات حتى 

 القواعد المتبعة.
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  12/7/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

عدـ وجود مستحضريف بنفس المادة الفعالة ونفس الشكؿ الصيدلي الخاص بػ " 24/12/2009المجنة الفنية في تعديل قرار  -*
 ".والتركيز لنفس الشركة باسميف تجارييف مختمفيف

ليصبح: "عدـ وجود مستحضريف بنفس المادة الفعالة ونفس الشكؿ الصيدلي والتركيز لنفس الشركة المالكة باسميف تجارييف 
 ف".مختمفي

 
بالنسبة لمستحضرات المكملات الغذائية التي حصمت عمى رفض إعادة التسجيل كمكمل غذائي وقامت الشركة بأحد  -*

 الخطوات التالية: 
. التقدـ لادارة تسجيؿ الادوية البشرية وحصمت عمى موافقة المجنة الفنية لمراقبة الادوية عمى استكماؿ اجراءات التسجيؿ 1

 أو كمستحضر صيدلي جديد
. التقدـ لإدارة تسجيؿ الادوية البشرية وحصمت عمى موافقة المجنة الفنية لمراقبة الادوية عمى استكماؿ اجراءات التسجيؿ 1

 كمستحضر صيدلي جديد مع تعديؿ تركيز بعض المواد الفعالة أو

ضرات و حصمت عمى ميعاد بعد عدة إرساؿ بريد الكتروني لإدارة تسجيؿ الادوية البشرية لتقديـ الممؼ الخاص بيذه المستح .1
 اشير

تعتبر ىذه المستحضرات مستحضرات جديدة وتمتزـ بجميع إجراءات تسجيؿ المستحضرات البشرية الجديدة مع الإعفاء مف  
صندوؽ المثائؿ والسماح بالتصنيع واستيراد المواد الخاـ والتداوؿ كمكمؿ غذائي بإخطار التسجيؿ القديـ لحيف الحصوؿ عمى 

 ر التسجيؿ الجديد كمستحضر بشري طبقاً لمقواعد المتبعة.إخطا
ويتـ تطبيؽ القرار عمى المستحضرات البشرية المحولة لمكملبت غذائية بحيث يسمح بتداوليا كدواء لحيف الحصوؿ عمى  

 الإخطار الجديد كمكمؿ غذائي مع الالتزاـ بقواعد تسجيؿ المكملبت الغذائية.
 
 لا يتـ تسعيرىا ولا يتـ تداوليا بالصيدليات العامة. ددة الجرعات الخاصة بالتطعيماتبالنسبة لممستحضرات متع -*
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  2/8/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  Cream في صورة  Tazarotene عدـ تسجيؿ أي مستحضر يحتوى عمى مادة إلغاء قرار المجنة الفنية بشاف -*

 Soft Gelatinالخاص بالػ  Primary Packagingتفويض الإدارة العامة لمتفتيش بالبت في حالات نقؿ مكاف الػ  -*

Capsules   دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية مع الالتزاـ بتطبيؽ القواعد الخاصة بنقؿ مكاف الػPrimary & 

Secondary Packaging. 

والذي ينص عمى" الموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ بشرط عمؿ دراسات  17/7/1133إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*
إكمينيكيو مقارنة بالمستحضر الأصمي في ثلبث جامعات مصرية حكومية أو مراكز قومية متخصصة استناداً لقرار المجنة العممية 

عمى جميع مستحضرات علبج الأوراـ المحمية  ، ويطبؽ ذلؾ11/6/1133فى  المتخصصة لأمراض السرطاف والنظائر المشعة
أما بالنسبة  والمستحضرات المستوردة مف بلبد غير مرجعية" مما يترتب عميو إلغاء موافقات السير التي تـ الحصوؿ عمييا

ى المستوردة مف دوؿ غير مرجعية فلب يتـ استقباؿ مستحضرات إلا إذا كانت حاصمة عم الخاصة بعلبج الأوراـلممستحضرات 
Approval FDA or  EMEA .أو متداولة في أي دولة مرجعية 

 .NSAIDs لأي مف مستحضرات  Line Extensionعدـ الموافقة عمى عمؿ  -*

 :Vincristine Sulphateت المحتوية عمى مادة ابالنسبة لممستحضر  -*
 31/4/1131لمسرطاف والنظائر المشعة في الموافقة عمى توصية مركز اليقظة الدوائية وتوصية المجنة العممية المتخصصة 

 Route ofوذلؾ بمراجعة النشرات الداخمية لممستحضرات المسجمة والمقدمة لمتسجيؿ لمتأكد مف إدراج ىذه التحذيرات الخاصة بالػ

administration  :وذلؾ في إطار أسود   "For Intravenous use only, Fatal if given by any other route" 
 أف يتـ الموافقة فقط عمى المستحضرات المتداولة بالدوؿ المرجعية .عمى 

 والتى رأت: 2/6/1133الموافقة عمى قرار لجنة اليقظة الدوائية فى  -*
لإضافة التحذيرات وموانع الاستخداـ الخاصة بامكانية  Pioglitazoneأف يتـ تحديث نشرة المستحضرات المحتوية عمى مادة  -

 فور صدورىا. EMEAأو الػ FDAحدوث سرطاف المثانة وفقا لتحديث النشرات فى الػ
عمى  " Dear Doctor letter"بتوزيع  Pioglitazoneإلزاـ الشركات أصحاب المستحضرات الصيدلية المحتوية عمى مادة الػ -

" الخاصة بيا Prescribing informationحية متضمنا ما استجد مف معمومات عف مخاطر المادة والػالسادة مقدمي الرعاية الص
 ، عمى أف يقوـ مركز اليقظة الدوائية المصري بمراجعة واعتماد المحتوى العممي لمخطاب وقائمة وخطة التوزيع.
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 9/8/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

( من  Damiana - Spirulina powder - Celandineنبات   - Alfalfa) نبات  حذؼ المواد يتم  -*
 وعدـ إنتاج أي تشغيلبت جديدة تحتوي عمييا اعتباراً مف تاريخ إعلبـ الشركة رسمياً بيذا القرار  مستحضرات المكملات الغذائية

والخاصة بضرورة حذؼ المواد التي تـ رفضيا  7/5/1131توصية المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية في  بناءً عمى
 مف قِبؿ المجنة الفنية لمراقبة الأدوية 
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 30/8/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

والذي ينص عمى "الموافقة  12/3/1131مف قرار المجنة الفنية في  lidocaine (I.M.) solventإلغاء الجزء الخاص بػ -*
مف صندوؽ المثائؿ" وبناءً عميو فإف المستحضرات التي تقدمت في فترة الإعفاء  lidocaine (I.M.) solventعمى استثناء 

 .  رجع العمميحسب الم indicationسوؼ تستكمؿ إجراءاتيا مع الالتزاـ بالػ   (Over the box)مف صندوؽ المثائؿ
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 6/9/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

في صورة  Cyproheptadine عمى مادة   ةالمحتويالمستحضرات بخصوص  4/1/1116إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*
Syrup   والذي ينص عمى "عدـ الموافقة عمى السير في إجراءات تسجيؿ مثؿ ىذه المستحضرات نظراً لإمكانية سوء استخداميا

في  Cyproheptadine  وعدـ الحاجة إلييا لوجود بدائؿ عديدة مع سحب المستحضرات المثيمة ليا والتى تحتوي عمى مادة  
 ة".وذلؾ بناءً عمى قرار المجنة العممي Syrup صورة

 
 + Cyproheptadineتركيبة مستحضر محتوي على بخصوص  31/31/1133التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -*

Multivitamins :يتـ مخاطبة الشركة للبختيار إما حذؼ مادة الػ  والذي ينص عمى"Cyproheptadine   والإبقاء عمى
 Multivitaminsوحذؼ الػ  Cyproheptadineلمتسجيؿ لمسوؽ المحمي أو اختيار مادة  Multivitaminsتركيبة الػ 

لإعادة التسجيؿ كما  ةالمقدم اتمستحضر الوتسجيؿ المستحضر لمتصدير فقط كمضاد لمحساسية ويطبؽ ىذا القرار عمى 
لغاء  ات المثيمةمستحضر اليطبؽ عمى  تحت التسجيؿ." وذلؾ مع حذؼ جممة لمتصدير ات مستحضر العند إعادة التسجيؿ وا 

في السوؽ المحمي  Syrupفقط في صورة    Cyproheptadineفقط مف القرار والسماح بتداوؿ المستحضر المحتوي عمى 
 بشرط الإلتزاـ بدواعي الإستخداـ المذكورة بالمراجع العممية مع مراجعة النشرة مف قبؿ لجنة الفارماكولوجي والإلتزاـ بكتابة

التحذير "لا يستخدـ كفاتح لمشيية" بوضوح في النشرة لمنع إساءة الإستخداـ والإلتزاـ بتغيير اسـ المستحضرات التي تحذؼ 
 مع مخاطبة الإدارات المعنية بتنفيذ ىذا القرار واتباع إجراءات التسجيؿ المتبعة. Multivitamins منيا الػ

المستحضرات ويتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ بما عمى ىذه  Fast Trackويطبؽ نظاـ الػ 
فييـ المستحضرات التي تـ رفضيا مع وقؼ إنتاج أي تشغيلبت جديدة بالتركيبة القديمة اعتباراً مف تاريخ إخطار الشركات عف 

 ار.طريؽ مفتشي المصانع مع مخاطبة الإدارة العامة لمتفتيش بمتابعة تنفيذ القر 
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 20/9/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 ليصبح عمى النحو التالي: 4/7/1131توصي المجنة الفنية بتعديؿ القرار الصادر في  -*

يتـ رفع توصية مف رئيس الإدارة إلى السيد أ.د. وزير الصحة بالموافقة عمى سحب المستحضرات المحتوية عمى تركيبة مف  -3
 مع فيتامينات في شكؿ شراب. Cyproheptadineمادة 

مع فيتامينات في صورة شراب مع إبلبغ الشركات  Cyproheptadineعدـ قبوؿ أي مستحضرات تحتوي عمى مادة  -1
منفردة في صورة شراب وذلؾ نظراً لمرجعيتيا مع الإلتزاـ بدواعي  Cyproheptadineموافقة عمى السماح بتسجيؿ مادة بال

الإستخداـ المذكورة بالمراجع العممية والإلتزاـ بكتابة التحذير أنو لا يستخدـ كفاتح لمشيية للؤطفاؿ ويتـ مراجعة النشرات مف قبؿ 
 جميع الإدارات المعنية بمتابعة تنفيذ ىذا القرار. لجنة الفارماكولوجي مع إبلبغ 

 
 بخصوص المستحضرات الخاصة بعلاج الأورام: -*
بالنسبة لممستحضرات المستوردة مف دوؿ غير مرجعية : لا يتـ استقباؿ أي مستحضر إلا إذا كاف ىذا المستحضر حاصلًب  -3

 أو متداوؿ فى إحدى الدوؿ المرجعية. EMEAأو  FDAعمى موافقة 
بالنسبة لمستحضرات علبج الأوراـ المصنعة محمياً : يحاؿ الموضوع إلى المجنة العممية التى سيتـ تشكيميا بمعرفة رئيس   -1

 الإدارة المركزية لوضع المعايير الوجب إتباعيا لضماف جودة وأماف وفاعمية ىذه المستحضرات.
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  4/10/2012 نية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الف

عمى القطط والكلبب طبقاً لقرار المجنة يا قصر استخدام:  Ciprofloxacinبالنسبة لممستحضرات البيطرية المحتوية عمى  -*
ضافات الأعلبؼ وذلؾ خلبؿ العاـ الذي يسمح فيو بتداوؿ ىذه المستحضرات فقط.   العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 

 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة  Phenteramine + Topiramateعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

 .Phenteramineتحتوي عمى 

 
لزاميا  -* عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات الحيوية التي لـ يتـ تداوليا في السوؽ المحمي خلبؿ فترة تسجيميا وا 

 .بالتقدـ لمتسجيؿ كمستحضرات جديدة
 
، والتي يتم تحميمها بالهيئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائيةالمستحضرات الحيوية المقدمة لإعادة التسجيل بخصوص  -*

صدار شيادة تحميؿ لمتسجيؿ  يتـ تحميؿ تمؾ المستحضرات في الييئة القومية لمبحوث والرقابة عمى المستحضرات الحيوية وا 
 وذلؾ بدلًا مف الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية 

فيتـ  بالمستحضرات الحيوية التي يتم تحميمها بالهيئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائيةالمتغيرات الخاصة في حالة  و
الإستمرار في تحميميا في الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية لحيف تقديميا لإعادة التسجيؿ بعد رفع مذكرة لمعالي وزير 

 الصحة للبعتماد.
 
 . Fast trackبصفة عامة بنظاـ  Human Albuminالموافقة عمى تسجيؿ مستحضرات الػ  -*
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  11/10/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

عدـ الموافقة عمى  (:( Clindamycin + Clotrimazoleالمستحضرات التي تحتوي عمى التركيبة  بخصوص -*
والتى أوصت  4/4/1131استكماؿ إجراءات التسجيؿ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد في 

 تية: بعدـ الموافقة عمى السير فى إجراءات تسجيؿ المستحضر وذلؾ للبسباب الآ
 لا يوجد دراسات عممية تثبت أماف وفاعمية التركيبة.-3
 التركيبة. هلعدـ وجود مرجع عممى ليذ -1

: عدـ الموافقة عمى  (Isopropamide +Trifluoperazine)المستحضرات التي تحتوي عمى التركيبة  بخصوص -*
التي أوصت بعدـ الموافقة عمى  36/4/1131السير في إجراءات إعادة التسجيؿ استناداً لقرار لجنة الباطنة بجمستيا في 

 المستحضر للؤسباب الأتية:
 .Extra – Pyramidal side effectsيتسبب في  Trifluoperazineأف استخداـ مادة الػ  -3
 ليا أعراض جانبية عديدة. Isopropamide (Anticholinergic)مادة الػ  -1
 والجياز اليضمي والقمب والبروستاتا والعيوف.ىذه التركيبة ليا أعراض جانبية شديدة وخاصة عمى كبار السف  -1

 ستكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة عدـ الموافقة عمى ا -*
  (Stavudine  +Lamivudine  + Nevirapine) ستناداً ة تحتوي عمى ىذه التركيبة وذلؾ اوعدـ استقباؿ مستحضرات جديد

 والتي أوصت بعدـ الموافقة عمي المستحضر للبسباب الاتية: 15/4/1131العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في لقرار المجنة 
1- Stavudine is avoided in both first and second line antiretroviral WHO recommendations 2010. 

2- Nevirapine has toxicities, especially hepatic toxicity. So, in a population with high prevalence of HCV and 

chronic liver disease, it is better to use Efavirenz based regimen. 

كمستحضرات   Calcium Polycarbophilمادة الػالموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى  -*
 صيدلية بشرية عمى أف يتـ تطبيؽ ىذا القرار عمى المستحضرات المثيمة عند إعادة التسجيؿ.

: عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضر Alogliptin بخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى مادة  -*
 بناءً عمى ما ورد في رد قسـ اليقظة الدوائية بأنو:

فرنسا، ايرلندا، أستراليا، كندا، إيطاليا، سويسرا،  , FDA , EMEAفي كؿ مف:   Alogliptinلـ يتـ العثور عمى مستحضرات تحتوي عمى مادة الػ  -
 المممكة المتحدة .و 
  فقط . 1133 - 1131ىذه المادة مسجمة في دولة الياباف في الفترة مف  -
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مع عدـ الموافقة عمى   Loracarbef تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى مادة الػعدـ الموافقة عمى السير في إجراءات  -*
لقرار لجنة استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات وعدـ استقباؿ أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه المادة وذلؾ استناداً 

 Capsules  & Suspension))والتي أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضرات بجميع صورىا  36/5/1131الباطنة في 
 تية :للؤسباب الآ ومثائميا

 .عدـ الحاجة لوجودىا فى السوؽ المصرى حيث أنو ليس لو إستعماؿ متميز عف باقى المضادات الحيوية الموجودة )المثيمة( بالسوؽ المصرى-3
 .لو أثار جانبية خطيرة عمى الكبد وعمى صفائح الدـ وعمى الجياز التنفسى  -1
 .سحبو مف جميع دوؿ العالـتـ  -1
 
 
 

  

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: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 

 

 18/10/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  Red yeast rice عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى  -*

وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة بيذه التركيبة وعدـ الموافقة عمى استكماؿ  7/5/1131للؤغذية الطبية في 
لغاء المستحضرات المسجمة وذلؾ بعد رفع مذكرة لموزيرإجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت   . التسجيؿ وا 

وعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضرات  Lactoferrinى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة عدـ الموافقة عم -*
 .11/4/1131استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية في  التي تـ استقباليا المحتوية عمى ىذه المادة

عدـ الموافقة عمى التسجيؿ وحصر  :  PerforatumHypericumبخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى مادة  -*
كمكملبت غذائية وأدوية استناداً  Hypericum Perforatumجميع المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة 

 .11/4/1131لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية  في 
وعدـ الموافقة عمى تسجيؿ   Citicoline sodiumتوي عمى مادة عدـ استقباؿ مستحضرات مكملبت غذائية  جديدة تح -*

  1131/ 34/5المستحضرات التي تـ استقباليا كمكملبت غذائية استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية  في 

 Fenugreek oil  +Fennel oil + Carawayعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

oil  لغاء المستحضرات تحت لغاء المستحضرات المسجمة بيذه التركيبة وذلؾ بعد رفع مذكرة لموزير لمموافقة عمى وا  التسجيؿ وا 
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية في  وذلؾ مسجمة المحتوية عمى ىذه التركيبةإلغاء المستحضرات ال

7/5/1131. 
تعديؿ قرار :  Damiana - Spirulina powder - Celandine نبات - Alfalfaنبات   بالنسبة لممواد الآتية :   -*  

والخاصة  7/5/1131الموافقة عمى توصية المجنة العممية المتخصصة للبغذية الطبية في " الذي ينص عمى: 7/6/1131المجنة الفنية في 
المجنة الفنية عمى اف يتـ حذؼ ىذه المواد وعدـ انتاج اي تشغيلبت جديدة تحتوي عمييا اعتبارا مف تاريخ بضرورة حذؼ المواد التي تـ رفضيا مف قبؿ 

حذؼ ىذه المواد وعدـ إنتاج أي تشغيلبت جديدة تحتوي عمييا اعتباراً مف تاريخ إعلبـ  ليصبح: "اعلبـ الشركات بقرار المجنة
عمى المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية لتقييـ التغيير بعد حذؼ  الشركات رسمياً بقرار المجنة مع عرض المستحضرات

 ىذه المواد.
تعامؿ ىذه المستحضرات كمستحضرات جديدة  ،بخصوص المستحضرات المحولة مف ادوية بشرية إلى مكملبت غذائية -*

تغيير بياف التركيب ويتـ الاحتفاظ  وتطبؽ عمييا قواعد تسجيؿ المستحضرات الجديدة مع استثنائيا مف التحميؿ في حالة عدـ
بالسعر وتعامؿ معاممة اعادة التسجيؿ مف حيث الرسوـ فقط )استناداً لمرأي القانوني لمسيد المستشار نائب رئيس مجمس الدولة في 

 ( ويطبؽ القرار عمى الحالات المماثمة.14/31/1131
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: إلغاء المستحضرات W.S.Pفي صورة  Danofloxacinبخصوص المستحضرات البيطرية التي تحتوي عمى مادة مادة  - *
لغاء المستحضر  تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ أي مستحضرات جديدة مع رفع مذكرة لوزير الصحة لمموافقة عمى وقؼ تداوؿ وا 

 وجميع المستحضرات المثيمة بعد عاـ مف تاريخ اعتماد القرار مف قبؿ أ.د. وزير الصحة بحد أقصى.

ضافات الأعلبؼ في  الموافقة عمى -* والذي ينص عمى  31/31/1131قرار المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
"عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات بيطرية تحتوى عمى ىذه التركيبة أو مثيلبتيا فى صورة إضافات أعلبؼ" 

(Bromhexine Hcl +Trimethoprim +Sulphadimidine.) 

ى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات عدـ الموافقة عم -*
وعدـ استقباؿ أي مستحضرات جديدة تحتوي  Doxazosin +Pygeum Africanum Extractالمسجمة المحتوية عمى تركيبة 

 عمى ىذه التركيبة لعدـ المرجعية. 

لقياـ بإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ في حاؿ طمب الشركة ذلؾ دوف الحاجة لمعرض تفويض الإدارة العامة لمتسجيؿ با -*
 عمى المجنة الفنية.

وعدـ استقباؿ  Nimesulideعدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*
مع رفع توصية لمعالي وزير الصحة لمموافقة عمى إلغاء وسحب جميع  أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه المادة

وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة في  Nimesulideالمستحضرات المحتوية عمى مادة 
 .  EMEA.وتقرير مركز اليقظة الدوائية المصرى وتقرير الػ 15/4/1131
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  1/11/2012 لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية 

بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مواد فعالة مف أصؿ طبيعي والتركيبة مذكورة فى أحد المراجع الآتية )المذكورة فى  -* 
أو المستحضر   BNF , Vidal , Compendium Suisse , Rote liste , PDR( 1117لسنة  174القرار الوزارى 

 MHLWالأسترالية ،  TGAالأمريكية ،  FDAالأوروبية ،  EMEAبأحد السمطات الرقابية الآتية كدواء الأصمي مسجؿ 
 اليابانية لا يتـ تسجيميا كمكمؿ غذائي وذلؾ بناءً عمى توصية المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية.

 :Filter Bagsبالنسبة لمـ  -*
عف وجودىا  لايتـ تسجيميا كمكمؿ غذائي بصرؼ النظر Senna علبجي معموـ مثؿبالنسبة للؤعشاب التي ليا تأثير طبى  -3

 فى تركيبة مكمؿ غذائي والشكؿ الصيدلي الموجودة عميو.
ضمف المواد التى تسجؿ  37/1/1117التى تحتوى عمى أعشاب مدرجة فى قرار المجنة الفنية في  Filter Bagsأما بالنسبة لمػ  -1

 .وذلؾ بناءً عمى توصية المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبيةبالمعيد القومى لمتغذية يتـ تسجيميا بالمعيد القومى لمتغذية 
 .ية الطبية لمتقييـالمجنة العممية المتخصصة للؤغذوما دوف ذلؾ يعرض عمى  -1
 
 لمتداول المحمي Milk Thistle extract أو Silymarinعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

مف تصدير  Milk Thistle extractأو Silymarinوعدـ الموافقة عمى طمبات تحويؿ أي مستحضرات مسجمة محتوية عمى 
 إلى تداوؿ محمي وذلؾ لكثرة المثائؿ والبدائؿ.

 
 - Alfalfaنبات   بالنسبة لممواد الآتية :  "والذي ينص عمى:  36/31/1131 ر المجنة الفنية بجمستيا فىاقر بالنسبة ل -*

 :  Damiana - Spirulina powder - Celandineنبات 
تحتوي عمييا اعتباراً مف تاريخ إعلبـ الشركات رسمياً بقرار المجنة مع عرض حذؼ ىذه المواد وعدـ إنتاج أي تشغيلبت جديدة 

 ."المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية لتقييـ التغيير بعد حذؼ ىذه المواد
الإنتاجية  مع إضافة جممة: "رفع توصية لمعالي وزير الصحة بسحب جميع التشغيلبتمازالت المجنة عند قرارىا السابؽ 

لممستحضرات المحتوية عمى المواد الفعالة المذكورة أعلبه" إلى القرار السابؽ وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة 
لى تقرير مركز اليقظة الدوائية. 7/5/1131للؤغذية الطبية في   وا 
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 – Zinc oxide- Red clover powdered extract - Orange oil- Castor oil بالنسبة لممواد الآتية :  -*

Tribulus : 

يتـ إخطار الشركات بضرورة حذؼ ىذه المواد مف المستحضرات المحتوية عمييا عند التقدـ لإعادة التسجيؿ ويتـ العرض عمى 
المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية لإعادة تقييـ المستحضرات بعد حذؼ ىذه المواد الفعالة مع السماح بتداوؿ 

 المستحضرات بالإخطار القديـ لحيف إصدار إخطار التسجيؿ الجديد ببياف التركيب الجديد بعد الحذؼ.
أما بالنسبة لممستحضرات الحاصمة عمى موافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ أو إجراءات إعادة التسجيؿ فيتـ الحذؼ 

قبؿ الحصوؿ عمى الإخطار مع عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة والعرض عمى المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية لمتقييـ 
 تحتوي عمى ىذه المواد.

 : Cardamom - Fennel oil – Rhubarb - : بالنسبة لممواد الآتية  

فيتـ عرض المستحضرات المحتوية عمى أي منيا عمى المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية عند التقدـ لإعادة التسجيؿ   
 لمتقييـ وتحديد مدى ضرورة حذؼ ىذه المواد مع السماح بالتداوؿ بالإخطار القديـ لحيف إصدار إخطار إعادة التسجيؿ.وذلؾ 

: التأكيد عمى القرار السابؽ بعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى  Ca polycarbophil بالنسبة لػ -
ؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمييا كمكملبت غذائية استناداً لقرار المجنة العممية ىذه المادة مع عدـ الموافقة عمى استقبا

 .Ca polycarbophilبخصوص مادة الػ  33/31/1131المتخصصة للؤغذية الطبية مع التأكيد عمى قرار 

الذي ينص عمى: "عدـ استقباؿ  Glutathioneمادة الـ فيما يخص  13/4/1131والتأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -
المسجمة التي تحتوي عمييا عند   oralجديدة تحتوي عمى ىذه المادة وحذؼ ىذه المادة مف المستحضرات الػ  oral مستحضرات 

تحت التسجيؿ" مع السماح بتداوؿ المستحضرات المسجمة والمقدمة للئعادة  oralإعادة التسجيؿ وحذفيا مف المستحضرات الػ 
 صوؿ عمى الإخطار الجديد.لحيف الح

  
 

  

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: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg 

 

  22/11/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
الموافقة عمى وضع التحذيرات التي يتـ تقريرىا مف قبؿ لجنة الفارماكولوجي  :(Ringer Products)بالنسبة لمستحضرات  -*

 وعدـ الحاجة إلى إرفاؽ نشرة. Outer Labelعمى الػ 

الموافقة عمى المقترح المقدـ بخصوص المستحضرات  "والذي ينص عمى:  2/31/1131تعديؿ قرار المجنة الفنية الصادر في  -*
القومية لمبحوث  الحيوية المقدمة لإعادة التسجيؿ والتي يتـ تحميميا بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية فيتـ تحميؿ تمؾ المستحضرات في الييئة

صدار شيادة تحميؿ لمتسجيؿ وذلؾ بدلًا مف الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية. والرق  ابة عمى المستحضرات الحيوية وا 
يميا في الييئة وفي حالة المتغيرات الخاصة بالمستحضرات الحيوية التي يتـ تحميميا بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية فيتـ الإستمرار في تحم -

 مية لمرقابة والبحوث الدوائية لحيف تقديميا لإعادة التسجيؿ بعد رفع مذكرة لمعالي وزير الصحة للبعتماد " القو 
" الموافقة عمى المقترح المقدـ بخصوص المستحضرات الحيوية المقدمة لإعادة التسجيؿ والتي يتـ تحميميا بالييئة  ليصبح : 

القومية لمرقابة والبحوث الدوائية فيتـ تحميؿ تمؾ المستحضرات في الييئة القومية لمبحوث والرقابة عمى المستحضرات الحيوية 
صدار شيادة تحميؿ لمتسجيؿ وذلؾ بدلاً    مف الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية.وا 

وفي حالة المتغيرات الخاصة بالمستحضرات الحيوية التي يتـ تحميميا بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية فيتـ  -
 الاستمرار في تحميميا بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية لحيف تقديميا لإعادة التسجيؿ. 

 بالهيئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية يتبع الآتي: Anticancerفي حال تعذر تحميل مستحضرات الـ  -*
( في حالة المستحضرات المستوردة مف الدوؿ المرجعية: يكتفى بشيادة التحميؿ الصادرة مف المصنع الذي قاـ بالإنتاج موقعة مف 3

 ,FDAويتـ التفتيش الدوري عمييا مف قبؿ الجيات الرقابية مثؿ  GMPعية تتبع قواعد المسئوؿ عف المصنع حيث أف مصانع الدوؿ المرج

EMA,WHO .وأيضاً لا يتـ التفتيش عمييا مف قبؿ وزارة الصحة المصرية 
 المنشأ.( في حالة المستحضرات المستوردة مف دوؿ غير مرجعية: يتـ تقديـ شيادة تحميؿ معتمدة مف الجية الصحية والرقابية ببمد 1
ييا ( المستحضرات المنتجة محمياً: لا يتـ تداوليا إلا بعد التحميؿ بالييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية حيث أنيا الجية المخوؿ إل1

 الرقابة عمى منتجات المصانع المحمية.
لمدة الزمنية للئعفاء د القرار باوعميو يحد Anticancerولابد أف تقدـ الييئة ما يثبت عدـ قدرتيا عمى تحميؿ مستحضرات الػ

 ويمغى ما يخالؼ ذلؾ مف قرارات سابقة .  مف التحميؿ
 Ampouleفي صورة   Thioctic acidلممستحضرات المحتوية عمى الموافقة عمى استكماؿ إجراءات إعادة تسجيؿ  -*

 كمستحضر صيدلي بشري.
عمى المجنة الفنية فقط دوف  والذي يتم بناءً عمى طمب الشركةإلغاء المستحضرات المسجمة يتـ الاكتفاء بعرض حالات  -*

  .الحاجة لمعرض عمى الوزير
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  29/11/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 المستحضرات المحتوية عمى التركيبةعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ  -*
 (Diiodohydroxyquinoline 250mg + Metronidazole 250 mg)  مع عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي

عمى ىذه التركيبة وعدـ استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى ىذه التركيبة وذلؾ استناداً لقرار 
 .3/5/1131لجنة الأدوية غير المرجعية في 

بالقواعد المنظمة لترخيص المراكز التي تقوم بإجراء دراسات التوافر والتكافؤ لرابع الخاص تعديؿ الفقرة رقـ واحد مف البند ا -*
يمنح الترخيص لمركز التكافؤ الحيوي لمصيادلة فقط ، أما بالنسبة لمراكز التكافؤ الحيوي  -3: "والتي تنص عمي الآتي الحيوي 

فيجب أف يصدر الترخيص بإسـ الشخص الإعتباري )كمية الصيدلة او التابعة لكميات الصيدلة أو الييئات أو المراكز البحثية 
الييئة أو المركز البحثي( طالب الحصوؿ عمي الرخصة مثؿ الوحدة الخاصة بكمية الصيدلة جامعة ...." و تفوض الجية 

 ".   لا يجوز ترخيص مراكز تكافؤ حيوي داخؿ مصانع أدويةالصيدلي الذي يمثميا لجميع أعماؿ المركز و 
" بدلًا مف  لا يجوز ترخيص مراكز تكافؤ حيوي تابعة لشركات أدوية سواء داخؿ مقر الشركة أو المصنع أو خارجيما"   لتصبح

 " لا يجوز ترخيص مراكز تكافؤ حيوي داخؿ مصانع أدوية".
 
التي تحتوي عمى  المستحضراتوالذي ينص عمى: "عدـ إعادة تسجيؿ  37/33/1117التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -*

مع عدـ استقباؿ مستحضرات  "Drops, syrup, Infantile suppositories" للأشكال الصيدلية "Metamizole"مادة الـ 
جديدة وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤطفاؿ وبالنسبة لممستحضرات المسجمة يوضع تحذير بالالتزاـ بالجرعات 

 المقررة مع التوضيح فى النشرة الداخمية لباقي الأشكاؿ الصيدلية بحظر استخدامو أثناء الحمؿ والرضاعة. مع الالتزاـ بكتابة
 وىي:  14/6/1131التحذيرات التي نصت عمييا لجنة الفارماكولوجي في 

 ":Dipyrone" ومف ضمنيا مادة الػ"NSAIDSإضافة التحذيرات الاتية لنشرات المستحضرات المحتوية عمى "

Cardiovascular Risk: NSAIDS may cause 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, and ulceration, 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. 

 ومخاطبة الشركات لتطبيؽ ىذا القرار.
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في المستشفيات والمراكز   Ampouleفي صورة   Thioctic acidتحتوى عمى مادة  المستحضرات التي باستخداـاـ ز الالت -*
 الطبية فقط مع الالتزاـ بوضع التحذيرات في النشرة الداخمية فيما يخص الآتي:

والمراكز الطبية التي يجب مراعاتيا بأنو يعطى عمى مدة زمنية محددة بطريقة التنقيط طريقة الاستعماؿ في المستشفيات   -
 الوريدي البطيء.

 كيفية التعامؿ مع الأعراض الجانبية مثؿ حدوث حساسية شديدة أثناء إعطائو. -
 .16/33/1131وذلؾ استنادًا لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

 
 (:Damiana( أو مادة الـ )Fenugreek oil + Fennel oilلممستحضرات المحتوية عمى تركيبة )بالنسبة  -*

وذلؾ لحيف البت في التماسات بعض الشركات مف قبؿ المجنة  3/33/1131و 36/31/1131وقؼ تنفيذ قرارات المجنة الفنية في 
  .العممية المتخصصة للؤغذية الطبية
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  13/12/2012 الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في قرارات المجنة

 :عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات التسجيؿ لممستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة -*
 ((Amoxicillin +Metronidazole  .مع عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة بنفس التركيبة 

مع عدـ استكماؿ إجراءات تسجيؿ  Diosmin 150mgعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى  -*
المستحضرات المثيمة تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية في 

35/3/1131. 
 .Diosmin 500 mgبالتقدـ لمتسجيؿ بتركيز  السماح -

مف عمؿ دراسة التكافؤ الحيوي بمراكز التكافؤ الحيوي المصرية وذلؾ حيث أف المستحضرات المسجمة لمتصدير فقط إعفاء  -*
الجيات الخارجية أحياناً تطمب دراسة التكافؤ الحيوي مف جيات معتمدة عالمياً مما يضطر الشركات لإعادة عمؿ دراسة التكافؤ 

ضرورة التزاـ الشركات المصنعة بمعايير دراسات التكافؤ الحيوي بالبلبد التي يتـ التصدير إلييا مع رفع مذكرة الحيوي. مع 
 لمعالي وزير الصحة للئعتماد.

وذلؾ استناداً لقرار  Pefloxacinلممستحضرات المحتوية عمى عدـ الموافقة عمى السير في إجراءات إعادة التسجيؿ  -*
لى تقرير مركز اليقظة مع عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة المجنة العممية المت ضافات الأعلبؼ وا  خصصة للؤدوية البيطرية وا 

 تحتوي عمى ىذه المادة .

وعدـ الموافقة  (Disodium Methyl Arsenate)مادة عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
التسجيؿ ويطبؽ عمى المثائؿ المسجمة عند إعادة التسجيؿ وذلؾ استناداً عمى استكماؿ إجراءات التسجيؿ لممستحضرات تحت 

ضافات الأعلبؼ وتقرير مركز اليقظة.  لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 

لمدة عاـ نظراً للآثار المترتبة عمى الإلغاء الفوري  Ciprofloxacinالمستحضرات المحتوية عمى مادة تـ السماح بتداوؿ  -*
ليذه المستحضرات مف خسائر مادية شديدة لمشركات المنتجة ليا حيث أنو تـ إنتاج تشغيلبت واستيراد مواد خاـ وحيث أف 

 القطط.خطورة ىذه المادة تكمف في إساءة استخداميا في الدواجف لذلؾ حرصت المجنة عمى قصر استخدامو في الكلبب و 

 في تسجيؿ مستحضرات الخماسي. Fast Track الموافقة عمى اتباع نظاـ الػ  -*
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  20/12/2012 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

استناداً لقرار لجنة  Sitafloxacinمادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .35/31/1131ولجنة أمراض الباطنة في  1/2/1131الصدر في أمراض 

 لتوفيؽ الشركة طمبتيا والتى) شيور 1 الميمة مدة اعتبار عمى الموافقة"  ينص والذي 31/3/1131 قرار تطبيؽ يتـ  -*
" 11/4/1131 في وتنتيي 11/11/1131 في الخطاب استلبـ تاريخ مف ابتداءً (  Paracetamolالـ مادة لحذؼ أوضاعيا
 مادتي تركيبة عمى المحتوية المماثمة المستحضرات جميع عمى Cetafen-N Suspension بمستحضر والخاص

((Ibuprofen + Paracetamol 11/4/1131 الميمة،وىو انتياء تاريخ حتى إنتاجيا تـ التي التشغيلبت جميع تكوف بحيث 
 . سارية فقط،
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