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 ةویدودع أتسم

 یدلیة مجازةصأو 

   سؤولمالیدلي صلا  

      انو عنلا
  الرقم رياجلتجل اسلا  الرقم ةجاز لإا
  التاریخ   التاریخ 
      

 
    العامة ةالصح ةر از و  بناجل

  ریخالتا  نیةالف للجنةا - لةیدلصا حةلمص

 
 دور ستي مستحضر صیدلانم لتسجی بلط

 كیمیائي يظامن �                               او بیولوجي صاخ �
 

  "یةولمسؤ لا دبل"  هة المسؤولةجال
  "التصنیع دبل"  عـنِّ ـصَ ـالمُ 

  "شركة الأمال دبل"  الشركة الأم
    "لمبیعا اندبل"
    
    

 
  تحضرالمساسم 

 
  FCA/FOB  � CIP/CIF �  عملة التصدیر

 
  تاریخ  رقم یخ تقدیم الطلبر اتبه بالمؤشرالمعمول 

 

 
 

 المستودع/الصیدلي
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 دور ستي مستحضر صیدلانم لتسجی بلط
 كیمیائي يظامن �                               او بیولوجياص خ �

 
 ت اـــقرفــملا

 

 ." حرّ لع ایالمب دةهاش" أو  "يندلایمستحضر الصلا ةدشها" مستند یُعرِّف عن المستحضر الصیدلاني، على أن یكون إما -١
 ).٢ق رقم ملح( Profile of the Responsible Party ”الجهة المسؤولة“التعریف عن ملف  -٢
 :أو المصانع المشاركة في انتاج المستحضر ئدة للمَصْنَعاعلا اتدنتسالم -٣

 عنَ صْ مَ لا نف عیر تعلاف لم Plant Profile )ا ذهم یدتق قبُ سیَ  لما ذإل، و صلأب اسح صدقم، "المُصَنِّع"لذي تحدَّد أنه ا) ٣ مق رقملح
 ة،حة العامصلا ارةز و  ىلإلف الم
  دجیِّ ع صنیتة ادشهو GMP Certificate  ،ةقصدَّ م ة وصمختالت طاسلالن ع رةادصلباقي المصانع المشاركة في انتاج المستحضر 

  ب الأصولسح
  وشهادة التصنیع الجید افادة تحدّد مصدر المواد الاولیةGMP Certificate العائدة لمصنع المواد الاولیة. 

من احدى الدول، یجب على طالب التسجیل اثبات ذلك وتقدیم المستند البدیل لضمان  GMPفي حال عدم اعتماد شهادة التصنیع الجید 
 الجودة

لجهات المعنیّة بالمستحضر الصیدلاني المنوي تسجیله ومحل اقامتها، إن عرِّف عن ایُ  "الشركة الأم"و عن ا" الجهة المسؤولة"كتاب صادر عن  -٤
، في حال كانت تلك الجهات "حائزة شهادة المستحضر"الجهة  أو  "صاحبة اجازة التسویق"أو الجهة  "صاحبة اجازة المستحضر"كانت الجهة 
 ".المُـصنِّع"منفصلة عن 

حدّدها قرارات التسعیر الصادرة عن معالي وزیر الصحة العامة والمعمول بها بتاریخ طلب ردة كما تالمستندات المتعلقة بتسعیر الادویة المستو  -٥
 .التسجیل

 Certificate of Analysis ةممقدللنماذج ال حلیلت ةداهشمع  ٢ عدد یةأصل بیع جماذن -٦
 :یحتوي على  Technical Fileي نف لفم -٧
 
 

�  �    
 يظامن

 كیمیائي
او  خاص

 وجيبیول
   ندتلمسا

X X رضلمستحتحلیل ا قر ط Methods of Analysis أ  
X X واء دلت ااثب نع ةفصلمومات معلStability Data  هینز تخ روطشو Storage Conditions ب  
 X نبیة    اجلر اضحتمسال ارآث نع ةلصمف وماتلعومسات ار دSide Effects   ج  
 X ذا وجدتإت ضادامال ركذو ضر ة المستحعن سمّی ةمفصل ماتو علم Toxicological Data د  
X   الحیوي  لالتعاد نعدراسةBioequivalence  مع الدواء الخاص الاساسOriginator ـه  
 X یوي حالفر او تلن اع دراسةBioavailability  و .رابلاختا اها هذعلی قبّ التي یط صیدلانیةلا لاكشلال  
  

X 
 هتعمالوطرق إس یرير سلوا جيلو و كمار الفا ل الدواءو عفم نعومات لعم

Pharmacological & Clinical Data 
  ز
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