
 ٨ مقلحق ر ملا
 للمستحضرات المسجلة المستوردة) Type I Variations(تعدیلات الفئة الأولى 

 
  تلایدتعال  بةطلو لمت انداتسملا

الشركة "أو  "المُصَنِّع"أو  ”المسؤولة الجهة“ نع ةر داص دةاهش
ودان إلى عی نیمسلاا نأ نیبت ةتصات المخلسلطمن ا ةقدّ صم" الأم
 .هفسن ضرتحسالم

دون أي تعدیل  لمستحضرا میر أسیغت ١
 .في مواصفاتھ الأساسیة

١ 

   ٢ .لتحلیة شهاد مع ٢دد ع ةیصلأ یعب ذجانم
 يندلا صیلا لكشلا يف يو نایر ثیغت ١ ."ـيــــنــدلا لصیا ضرــــــحمستال ادةــشه" وأ "المبیع الحرّ  دةهاشـ" 

 هبشا امل و سوابكلى إب ن حم
٢ 

الملحق ( Technical Fileني فلمن الملف ا ٥ و ٢ ، ١ مقسالأا
 ).٦رقم 

٢   

   ٣ .لتحلیة شهاد مع ٢دد ع ةیصلأ یعب ذجانم
 ةصدقمو " الشركة الأم"او  ”الجهة المسؤولة“ن ع ةر داص دةاإف

قط ف ةهجلا ههذ مسر في أر ینحصغییتد أن الكؤ ت ولصحسب الأ
 .جلةسمال تار ضحتسمللت الفنیة افصواملاب رییغت أيدون 

دون أي  ”الجهة المسؤولة“م أس یریغت ١
 .تعدیل آخر

٣ 

   ٢ .لتحلیة شهاد مع ٢دد ع ةیصلأ یعب ذجانم
ة صدقمو " الشركة الأم"او  ”الجهة المسؤولة“ن ع ةر داص دةاإف
 صدقةمو " الشركة الأم"او ” الجهة المسؤولة“عن  ةدر اادة صفإ
 تحضراتمسفات الفنیة لللمواصا تغییر دمؤكّد عت لوصلأا سبح

 .ةلسجالم

 ٤ ةلیو لأ نشأ المواد اد في مدعت أور ییغت ١

لمواد الاولیة وشهادة ل ) ة(الجدید) المصادر(مصدرالافادة تحدّد 
المواد او مصانع ئدة لمصنع العا GMP Certificate التصنیع الجید

 .الاولیة

٢   

 وةعبال سعر عمي نسبل كبش دجدیلا حجملبا وةبلعتسعیر ا بلط
 .au Pro-Rata سجلة أيملا

 ٥ بوةعال جمح یر فيیغت ١

   ٢ .لتحلیة شهاد مع ٢دد ع ةیصلأ یعب ذجانم
 قةمصدَّ  و" الشركة الام"او  ”الجهة المسؤولة“ن عة در ة صاادإف

رات ضتحسللم ةتغییر المواصفات الفنی دمؤكّد عت ،لوصلأب احس
 .لمسجلةا

 ٦ وليالا  بتوضیلا في تغییر ١

   ٢ .دیدجلها ایبوضتب اتضر المستح تااسة ثبدر 
   ٣ .لتحلیة شهاد مع ٢دد ع ةیصلأ یعب ذجانم
 قةمصدَّ  و" الشركة الام"او  ”الجهة المسؤولة“ن عة در ة صاادإف

 اتر ضتحسللم ةر المواصفات الفنیتغیی دمؤكّد عت ل،وصلأب احس
 .عنیةلما

تغییر احد المصانع المشاركة في  ١
 "بلدان المرجعیة"من التصنیع  الى بلد 

الشركة "او " الجهة المسؤولة"دون تغییر 
 "الام

٧ 

   ٢ GMPشهادة التصنیع الجید للمصنع الجدید 
   ٣ .لتحلیة شهاد مع ٢دد ع ةیصلأ یعب ذجانم

 

٢/٥ 


