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عهً صذخ انًشَض انًصشي وهذف الاداسح  انسكبٌو فً ضىء دشص وصاسح انصذخ

عهً فتخ اسىاق دوائُخ جذَذح وانعًم عهً تىفُش ادذث يب وصم انًشكضَخ نهشئىٌ انصُذنُخ 

 انُه سىق انذواء انعبنًٍ يٍ أدوَخ تسهى فٍ تذسٍُ انشعبَخ انصذُخ.

سشعخ اتبدخ و انزٌ َهذف انً  2802نسُخ  028اسٌ صذوس انمشاس انىصثُبءا عهً و

تعهٍ الإداسح انًشكضَخ نهشئىٌ انصُذنُخ عٍ ،  ثعض انًستذضشاد انصُذنُخ انهبيختسجُم و

تشغت و ( انجُذٍَ )أ ، ة( 0انخبص ثبنًبدح سلى ) طشح يسىدح اِنُخ انًمتشدخ نتُفُز انمشاس

 انًعُُخ نهىصىل انً صُغخ تىافمُخ ورنك نهجذء فٍ تطجُك انمشاس.فٍ تهمٍ كبفخ أساء الاطشاف 

 22/82/2802نًذح اسجىع تجذأ يٍ َىو انخًُس َشجً انعهى اَه سُتى استمجبل انتعهُمبد 

 currencyplan@eda.mohealth.gov.eg الانكتشوٍَ الأتٍ : نجشَذعهً ا

لإداسح انًشكضَخ الإنكتشوٍَ ن ًىلعاننهذصىل عهً يسىدح انمشاس َشجً انذخىل عهً 
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تنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات الصيدلية ل 2802( لسنة 028قرار الوزارى رقم )ال نفيذتآلية 
 معا   FDA & EMAالحاصمة عمى موافقة توردة سالم البشرية

 

 إجراءات الحصول عمى موافقة طمب الاستعلام والاسم:أولا : 
 عن طريق البريد الإلكتروني (1 مرفق) المستحضريمتزم طالب التسجيل بتقديم طمب استعلام عن  .1

appd@eda.mohealth.gov.eg  من  أيام عمل 3خلال  الاستعلاممب بالتأكيد عمى استلام ط التسجيلطالب ويتم الرد عمى
  .مستوفي تاريخ استلام الطمب

بحد  عمل  ايام 11فى خلال عن طريق البريد الالكتروني يخطر طالب الاستعلام بموقف المستحضر من القبول أو الرفض .2
  ؛من تاريخ استلام الطمب مستوفى أقصى

يمنح طالب يقوم قسم الاستقبال بإخطار قسم الأسماء والبطاقات و  بصندوق المثائل  توافر مكان لممستحضرفي حالة  . أ
عمى أن  الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام ( لإصدار2اللازمة )مرفق يوم عمل بحد أقصى لتقديم المستندات  61التسجيل ميمة 

 ت.عمل من استيفاء جميع الطمبا يومينخلال ىا يتم اصدار 
بصندوق المثائل، يقيد طمب الاستعلام بسجل الانتظار وفقا لتاريخ وساعة تقديمو   في حالة عدم توافر مكان لممستحضر  . ب

لغاء أي من المستحضرات المسجمة أو تحت التسجيل من الصندوق لأي سبب عمى أن  تمنح  إلحين توافر مكان لو حال 
صندوق المثائل لتقديم المستندات بمن تاريخ إخطارىا بتوفر مكان ليا  بحد أقصىيوم عمل  61الشركة صاحبة الدور ميمة 

 المطموبة كاممة وفى حال عدم التزاميا بالموعد المحدد  يعتبر طمبيا لاغيا ويتم مخاطبة الشركة التالية. 
لخاصة بطمب بتسجيل المستحضر قبل التوجو لاستلام الموافقة ا الخاصة الرسوم المقررةبسداد  التسجيليمتزم طالب  .3

 الاستعلام. 
أصيل أم جنيس وفي حالة المستحضرات الجنيسة لمستحضر اإذا كان ما في الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام  ذكري .4
متزم بإحضار إسطوانة مدمجة ي عمى أنيوي لتحديد نوع الدراسة المطموبة لقسم التوافر والتكافؤ الح التسجيلطالب توجو ي

 ىا عمى المستحضر و المتضمنة ما يمي:التي تم إجراؤ  عمى كافة الدراسات تحتوي
Bioavailability – Bioequivalence – Invitro Dissolution – Pharmacokinetic Endpoint.  

من دراسات التكافؤ الحيوي طبقاً لمقواعد المصرية المنظمة لإجراء  هالمعفاالمستحضرات  ا الإجراء)ويستثنى من ىذ 
 (لتكافؤ الحيوي و معدل الذوباندراسات التوافر وا

لخاصة بطمب يوم عمل من تاريخ الموافقة ا 15 خلال (3)مرفق والبطاقات بالتوجو لقسم الأسماء  طالب التسجيلمتزم ي .5
عمل من  يومينعمى أن يتم إصدار الموافقة عمى الاسم في خلال وافقة عمى اسم المستحضر عمى الم للمحصو   الاستعلام

 التسجيل لقسم الأسماء والبطاقات.طالب اريخ تقدم ت
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صدار إخطار التسجيلممف التسجيل كاملا  إجراءات استلام ومراجعة : ا  نيثا  :وا 
ميعاد لتقديم ممف تحديد لمن تاريخ الموافقة االخاصة بطمب الاستعلام يوم عمل  31خلال بطمب  التسجيلطالب تقدم ي .1

وتخطر  ثلاثة أيام خلال يعادمتحديد م ويتhf820@mohealth.gov.eg  عن طريق البريد الإلكتروني (4)مرفق  التسجيل
 طريق البريد الالكتروني.عن  والشركة ب

 

سماء والبطاقات )لمراجعة البطاقة(، الفارماكولوجي،  قِبَل ممثمي أقسام الاستقبال، الأيتم مراجعة ممف التسجيل مبدئياً من  .2
 أحد لمعفاة من دراسات التكافؤ الحيوي( ، بالإضافة إلىغير ا لمستحضرات الجنيسةالثبات، التوافر والتكافؤ الحيوى )فى حالة ا

 ومركز اليقظة الصيدلية المصرى. إدارة التسعيرةممثمي 
 

لتحديد رسال طمب إب التسجيلطالب متزم يلن يتم استلام الممف و  المطموبةى من المستندات فى حالة عدم استيفاء الشركة أ -
 يوم عمل تجدد مرة واحدة. 15ل وذلك في خلا ممف التسجيل كاملاً  ميعاد جديد لتقديم

 

 ، استكمالات بعد فحص الممفطمب وفى حال  ،عند استلام الممف لتسجيل المستحضر ةالمحدد مدة الشيراحتساب يبدأ  .3

 يق البريد الالكترونىيام عمل عن طر أ 3فى خلال  طالب التسجيل إخطاريتم ، قسام المختمفة المشار إلييا أعلاهأي من الأمن 
كمالات ولا تحتسب ىذه المدة من الاستلتقديم تمك  يوم عمل 61تمنح الشركة ميمة بحد أقصى و  قسم الاستقبالوذلك من خلال 
 المنصوص عمييا بالقرار )يتم إرسال الاستكمالات عن طريق البريد الالكترونيالتسجيل ضمن فترة 

hf820@mohealth.gov.eg  والبريد الالكتروني الخاص بالأقسام المعنية بالإضافة إلى تسميمHard copy  في حال وجود
 .ضرورة لذلك بالتنسيق مع الأقسام المختمفة(

 

صدور جميع يتم التقييم و و يبدأ استئناف الوقت المحدد لتسجيل المستحضر ،  تالطمبا افةك التسجيلطالب استيفاء  عند .4
نية لمراقبة معرض عمى المجنة الفة النيائية لمممف من قبل قسم استقبال ومراجعة ممفات التسجيل تمييداً لثم تتم المراجع الموافقات
 .المنصوص عمييا بالقرارفي خلال فترة التسجيل  المستحضر إصدار إخطار تسجيللمبت في  الأدوية

 

تسجيل  الفنية لمراقبة الأدوية ، وفي حالة رفض المجنة تسجيل نيائى يسري لمدة عشر سنواتاخطار  ريتم اصدا .5
يجوز و  ة الأدوية مدرجاً بو أسباب الرفضالمستحضر يخطر طالب التسجيل بموجب خطاب يتضمن قرار المجنة الفنية لمراقب

 خرى عمى أن يكون مدعوماً بالمستندات.ألمعرض عمى المجنة الفنية مرة  يوم 61خلال  لتماس من قرار الرفضالمشركة التقدم ب
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 :اتملاحظ
  مستحضر مستورد لكل وكيل أو مكتب عممي  شيرياً. 1يتم استقبال عدد 
  يجوز لمشركة تقديمCPP  من إحدى الجيتين FDA  أو EMA  التأكد من تسجيل وتداول المستحضر في عمى أن يتم

 الجية الأخرى من خلال قسم الاستقبال.
  باصدار إخطار التسجيل بشرط عدم يسمح ، ل التسجيفي حالة عدم اصدار اخطار التسعير قبل إنياء إجراءات

أن يكون قد تم الانتياء من العرض عمى لجنة التسعير التداول في السوق المحمي لحين اصدار اخطار التسعير، عمى 
 وتحديد سعر مبدئي لممستحضر.

  التداول في السوق في حالة عدم مرور عام عمى تداول المستحضر في بمد المنشأ يتم إصدار إخطار تسجيل مشروط بعدم
 ، مع السماح بالاستيراد لمتحميل فقط بمعرفة ومتابعة الإدارة العامة لمتفتيش.العامالمحمي لحين انتياء 

  آلية التنفيذ يتم رفع الأمر لمسيد رئيس الإدارة المركزية لمشئون طالب التسجيل بالميل المذكورة بفي حال عدم التزام
 .يل المستحضرلغاء طمب تسجإالصيدلية لمنظر في 

 جوز لمشركات التقدم ، يبالنسبة لممستحضرات الصيدلية التي مازالت تحت التسجيل طبقاً لأنظمة التسجيل المختمفة
 .لوعمى أن يتم الالتزام بدفع فرق الرسوم المقررة  821/2116بطمب  لمتحوبل لنظام 
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تنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات ل 2802( لسنة 028قرار الوزارى رقم )ال تنفيذل الجدول الزمني
  FDA &  EMA  إحدى الجهتين الحاصمة عمى موافقةالصيدلية البشرية المستوردة 

ترتيب 
 الإجراء

 الإجراء

المدة الممنوحة 
لطالب 
 التسجيل
 )يوم عمل(

المدة اللازمة 
لإنهاء الإجراء 
 داخل الإدارة  
 )يوم عمل(

 وسيمة التواصل

 البريد الالكتروني   المستحضرتقديم طمب استعلام عن  1
 البريد الالكتروني 3  بالتأكيد عمى استلام طمب الاستعلام طالب التسجيلالرد عمى  2
 البريد الالكتروني 11   طالب الاستعلام بموقف المستحضر من القبول أو الرفضإخطار  3
   61 الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامتقديم المستندات اللازمة لإصدار  4
  2  بعد تقديم المستندات اللازمة الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامإصدار  5
   15 التقدم لمحصول عمى الموافقة عمى اسم المستحضر 6

7 
)اعتباراً من تاريخ الموافقة االخاصة إصدار الموافقة عمى الاسم

 بطمب الاستعلام(
 2  

8 
 التسجيل تقدم طالب التسجيل لتحديد ميعاد لتقديم ممف 

 )اعتباراً من تاريخ الموافقة االخاصة بطمب الاستعلام( 
 البريد الالكتروني  31

 البريد الالكتروني 3  تحديد ميعاد لتقديم ممف التسجيل 8

9 
 +  Hard Copy according to checklist)استلام ممف التسجيل 

CD with CTD format) 
 حضرلتسجيل المستبداية احتساب الشير المحدد 

  3  المراجعة المبدئية لممف التسجيل من قبل الأقسام المعنية 11

البريد الالكتروني +   61 كمالاتالاستتقديم  11
Hard copy 

صدار الموافقات  12   7  مراجعة وتقييم المستندات والدراسات المقدمة وا 

13 
المراجعة النيائية لمممف والموافقات والعرض عمى المجنة الفنية 

 صدار الإخطارلإ
 11  
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تنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات الصيدلية ل 2802( لسنة 028قرار الوزارى رقم )ال نفيذتآلية 
 EMA أو  FDA إحدى الجهتين عمى موافقةالحاصمة توردة سالم البشرية

 إجراءات الحصول عمى موافقة طمب الاستعلام والاسم:أولًا: 
 رونيعن طريق البريد الإلكت (1 مرفق) المستحضريمتزم طالب التسجيل بتقديم طمب استعلام عن  .1

appd@eda.mohealth.gov.eg  من  أيام عمل 3خلال  الاستعلاممب بالتأكيد عمى استلام ط التسجيلطالب ويتم الرد عمى
  .مستوفي تاريخ استلام الطمب

بحد  عمل  ايام 10فى خلال لالكترونيعن طريق البريد ا يخطر طالب الاستعلام بموقف المستحضر من القبول أو الرفض .2
  ؛من تاريخ استلام الطمب مستوفى أقصى

يمنح طالب يقوم قسم الاستقبال بإخطار قسم الأسماء والبطاقات و  بصندوق المثائل  في حالة توافر مكان لممستحضر . أ
عمى أن  الخاصة بطمب الاستعلامالموافقة  ( لإصدار2اللازمة )مرفق يوم عمل بحد أقصى لتقديم المستندات  60التسجيل ميمة 

 عمل من استيفاء جميع الطمبات. يومينخلال ىا يتم اصدار 
بصندوق المثائل، يقيد طمب الاستعلام بسجل الانتظار وفقا لتاريخ وساعة تقديمو   في حالة عدم توافر مكان لممستحضر  . ب

ل من الصندوق لأي سبب عمى أن  تمنح  لغاء أي من المستحضرات المسجمة أو تحت التسجيإلحين توافر مكان لو حال 
صندوق المثائل لتقديم المستندات بمن تاريخ إخطارىا بتوفر مكان ليا بحد أقصى يوم عمل  60الشركة صاحبة الدور ميمة 

 المطموبة كاممة وفى حال عدم التزاميا بالموعد المحدد  يعتبر طمبيا لاغيا ويتم مخاطبة الشركة التالية. 
بتسجيل المستحضر قبل التوجو لاستلام الموافقة الخاصة بطمب  الخاصة الرسوم المقررةبسداد  سجيلالتيمتزم طالب  .3

 الاستعلام. 
أصيل أم جنيس وفي حالة المستحضرات الجنيسة لمستحضر اإذا كان ما في الموافقة الخاصة بطمب الاستعلام  ذكري .4
متزم بإحضار إسطوانة مدمجة ي عمى أننوع الدراسة المطموبة يوي لتحديد لقسم التوافر والتكافؤ الح التسجيلطالب توجو ي

 ىا عمى المستحضر و المتضمنة ما يمي:عمى كافة الدراسات التي تم إجراؤ  تحتوي
Bioavailability – Bioequivalence – Invitro Dissolution – Pharmacokinetic Endpoint.  

ن دراسات التكافؤ الحيوي طبقاً لمقواعد المصرية المنظمة لإجراء م هالمعفاالمستحضرات  ا الإجراء)ويستثنى من ىذ 
 (دراسات التوافر والتكافؤ الحيوي و معدل الذوبان

لخاصة بطمب يوم عمل من تاريخ الموافقة ا 15 خلال (3)مرفق والبطاقات بالتوجو لقسم الأسماء  طالب التسجيلمتزم ي .5
عمل من  يومينعمى أن يتم إصدار الموافقة عمى الاسم في خلال تحضر وافقة عمى اسم المسعمى الم للمحصو   الاستعلام

 طالب التسجيل لقسم الأسماء والبطاقات.اريخ تقدم ت
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صدار إخطار التسجيلممف التسجيل كاملًا إجراءات استلام ومراجعة : اً نيثا  :وا 
ميعاد لتقديم ممف تحديد لالاستعلام  من تاريخ الموافقة االخاصة بطمبيوم عمل  30خلال بطمب  التسجيلطالب تقدم ي .1

 عمل أيام ستة خلال يعادمتحديد ويتم  mohealth.gov.eg820@hf عن طريق البريد الإلكتروني (4)مرفق  التسجيل
 طريق البريد الالكتروني.عن  ووتخطر الشركة ب

 

قات )لمراجعة البطاقة(، الفارماكولوجي،  سماء والبطاقِبَل ممثمي أقسام الاستقبال، الأيتم مراجعة ممف التسجيل مبدئياً من  .2
 أحد لمعفاة من دراسات التكافؤ الحيوي( ، بالإضافة إلىغير ا الثبات، التوافر والتكافؤ الحيوى )فى حالة المستحضرات الجنيسة

 ومركز اليقظة الصيدلية المصرى. إدارة التسعيرةممثمي 
 

لتحديد رسال طمب إب التسجيلطالب متزم يلن يتم استلام الممف و  طموبةالمى من المستندات فى حالة عدم استيفاء الشركة أ -
 يوم عمل تجدد مرة واحدة. 15ل وذلك في خلا ميعاد جديد لتقديم ممف التسجيل كاملاً 

 

 ، استكمالات بعد فحص الممفطمب وفى حال  ،عند استلام الممف لتسجيل المستحضر ةالمحدد مدة الشيراحتساب يبدأ  .3

 يام عمل عن طريق البريد الالكترونىأ 6فى خلال  طالب التسجيل إخطاريتم ، قسام المختمفة المشار إلييا أعلاهأي من الأمن 
كمالات ولا تحتسب ىذه المدة من الاستلتقديم تمك  يوم عمل 60تمنح الشركة ميمة بحد أقصى و  قسم الاستقبالوذلك من خلال 
 المنصوص عمييا بالقرار )يتم إرسال الاستكمالات عن طريق البريد الالكترونيالتسجيل ضمن فترة 

mohealth.gov.eg820@hf  والبريد الالكتروني الخاص بالأقسام المعنية بالإضافة إلى تسميمHard copy  في حال وجود
 .ضرورة لذلك بالتنسيق مع الأقسام المختمفة(

 

يبدأ استئناف الوقت المحدد لتسجيل المستحضر ، ويتم التقييم وصدور جميع  كافة الطمبات التسجيلعند استيفاء طالب  .4
الموافقات ثم تتم المراجعة النيائية لمممف من قبل قسم استقبال ومراجعة ممفات التسجيل تمييداً لمعرض عمى المجنة الفنية لمراقبة 

 .لمنصوص عمييا بالقراراالأدوية لمبت في إصدار إخطار تسجيل المستحضر في خلال فترة التسجيل 
 
 

تسجيل  الفنية لمراقبة الأدوية ، وفي حالة رفض المجنة تسجيل نيائى يسري لمدة عشر سنواتيتم اصدار اخطار  .5
يجوز و  ة الأدوية مدرجاً بو أسباب الرفضالمستحضر يخطر طالب التسجيل بموجب خطاب يتضمن قرار المجنة الفنية لمراقب

 خرى عمى أن يكون مدعوماً بالمستندات.ألمعرض عمى المجنة الفنية مرة  يوم 60خلال  رار الرفضلتماس من قالمشركة التقدم ب
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 :ملاحظات
  مستحضر مستورد لكل وكيل أو مكتب عممي  شيرياً. 1يتم استقبال عدد 
  في حالة عدم اصدار اخطار التسعير قبل إنياء إجراءات التسجيل ، يسمح باصدار إخطار التسجيل بشرط عدم

التداول في السوق المحمي لحين اصدار اخطار التسعير، عمى أن يكون قد تم الانتياء من العرض عمى لجنة التسعير 
 .وتحديد سعر مبدئي لممستحضر

  في حالة عدم مرور عام عمى تداول المستحضر في بمد المنشأ يتم إصدار إخطار تسجيل مشروط بعدم التداول في السوق
 ومتابعة الإدارة العامة لمتفتيش. ام، مع السماح بالاستيراد لمتحميل فقط بمعرفةالمحمي لحين انتياء الع

  حال عدم التزام طالب التسجيل بالميل المذكورة بآلية التنفيذ يتم رفع الأمر لمسيد رئيس الإدارة المركزية لمشئون في
 .الصيدلية لمنظر في إلغاء طمب تسجيل المستحضر

 ة التي مازالت تحت التسجيل طبقاً لأنظمة التسجيل المختمفة، يجوز لمشركات التقدم بالنسبة لممستحضرات الصيدلي
 عمى أن يتم الالتزام بدفع فرق الرسوم المقررة لو. 820/2016بطمب  لمتحوبل لنظام 
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لتنظيم اجراءات تسجيل المستحضرات  2802( لسنة 028قرار الوزارى رقم )ال تنفيذل الجدول الزمني
  EMA أو  FDA إحدى الجهتين الحاصمة عمى موافقةشرية المستوردة الصيدلية الب

ترتيب 
 الإجراء

 الإجراء

المدة الممنوحة 
لطالب 
 التسجيل
 )يوم عمل(

المدة اللازمة 
لإنهاء الإجراء 
 داخل الإدارة  
 )يوم عمل(

 وسيمة التواصل

 البريد الالكتروني   تقديم طمب استعلام عن المستحضر 1
 البريد الالكتروني 3  بالتأكيد عمى استلام طمب الاستعلام لب التسجيلطاالرد عمى  2
 البريد الالكتروني 10   طالب الاستعلام بموقف المستحضر من القبول أو الرفضإخطار  3
   60 الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامتقديم المستندات اللازمة لإصدار  4
  2  بعد تقديم المستندات اللازمة الموافقة الخاصة بطمب الاستعلامإصدار  5
   15 التقدم لمحصول عمى الموافقة عمى اسم المستحضر 6

7 
)اعتباراً من تاريخ الموافقة االخاصة إصدار الموافقة عمى الاسم

 بطمب الاستعلام(
 2  

8 
 تقدم طالب التسجيل لتحديد ميعاد لتقديم ممف التسجيل 

 ة بطمب الاستعلام( )اعتباراً من تاريخ الموافقة االخاص
 البريد الالكتروني  30

 البريد الالكتروني 6  تحديد ميعاد لتقديم ممف التسجيل 8

9 
 + Hard Copy according to Checklist)استلام ممف التسجيل 

CD with CTD format) 
 لتسجيل المستحضر المحددبداية احتساب الشير 

  6  ل الأقسام المعنيةالمراجعة المبدئية لممف التسجيل من قب 10

البريد الالكتروني +   60 كمالاتالاستتقديم  11
Hard copy 

صدار الموافقات  12   14  مراجعة وتقييم المستندات والدراسات المقدمة وا 

13 
المراجعة النيائية لمممف والموافقات والعرض عمى المجنة الفنية 

 لإصدار الإخطار
 20  

 


