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 صادر ناشرون  ©

 
  175مرسوم رقم 

 3002تشرين الأول سنة  31في صادر 

  135تطبيق احكام المادتين الثالثة والخامسة من القانون رقم 
  51/7/3553الصادر بتاريخ 

 )شروط تسجيل واستيراد وتسويق وتصنيف الادوية( 
  5/8/5995تاريخ  317من القانون  15و 15و 13و 13والمواد 

 يدلة(وتعديلاته )مزاولة مهنة الص
 فهرس تسلسلي بالمواد

 

 مفهوم المرسوم والمصطلحات الواردة فيه* -المادة الاولى 
 السلطات المرجعية في عملية تسجيل الأدوية* - 3المادة 

 عامة شروط -الفصل الاول 
 بيانات واجب ذكرها على الغلاف الخارجي النشرة الطبية للمستحضر* - 1المادة 
 تاريخ الصنع - 4المادة 

 مطابقة المواصفات - 5دة الما
 طلب التسجيل - الفصل الثاني

 تقديم الطلب. - 6المادة 
 الجهات المعنية بالمستحضر الصيدلاني وتحديد "الجهة المسؤولة"/"المُصنع". - 7المادة 
 محتويات ملف طلب التسجيل* - 2المادة 
 دلانية المستوردة.المستندات المطلوبة مع تقديم طلب تسجيل المستحضرات الصي - 9المادة 
المستندات المطلوبة مع تقديم طلب تسجيل المستحضرات الصيدلانية المصننعة و/او الموبن ة  - 30المادة 

 مصنعة و/او الموب ة محليا بإجازة.محليا وال
 حالات خاصة - الفصل الثالث

أو الموبن ة حنالات ااصنة مشنتركة بنين المستحضنرات المسنتوردة والمستحضنرات المصننعة و/ - 33المادة 
 مصنعة و/او الموب ة محليا باجازة.محليا وال

ي الاسنننم التجنننار  و/او حجنننم حنننالات ااصنننة بالمستحضنننرات المسنننتوردة تتعلننن  بنننالااتلاف فننن - 33المنننادة 
 العبوة.

مصننعة و/أو الموبن ة محلينا حالات ااصة بالمستحضرات المصننعة و/او الموبن ة محلينا وال - 31المادة 
 باجازة.

 تعديلات في بيانات التسجيل  المستندات المطلوبة في حال حصولبع الفصل الرا
 للمستحضرات المسجلة. Type I (variations)تعديلات الفئة الاولى  - 34المادة 
 للمستحضرات المسجلة. Type II variationsتعديلات الفئة الثانية  - 35المادة 
 هادة المستحضر الصيدلاني.استيراد الدواء من مصنع غير مذكور في ش - 36المادة 

 مسؤولية تطابق المواصفات -الفصل الخامس 
 تحمل مسؤولية تطاب  ط خات الدواء مع معطليات ملف التسجيل التقنية* - 37المادة 
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 صادر ناشرون  ©

 مستحضر صيدلاني شروط الغاء تسجيل - الفصل السادس
 حة العامة*حالات الغاء تسجيل المستحضرات الصيدلانية بقرار من وزير الص - 32المادة 
 الملاح  المرفقة* - 39المادة 
 الغاء الأحكام التنظيمية المخالفة* - 30المادة 
 العمل بالمرسوم ونشره في الجريدة الرسمية* - 33المادة 
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 صادر ناشرون  ©

 175 مرسوم رقم

 3002تشرين الأول سنة  31في صادر 
 تطبيق احكام المادتين الثالثة والخامسة 

 الصادر  135من القانون رقم 
  51/7/3553تاريخ ب

)شروط تسجيل واستيراد وتسويق وتصنيف 
  13و 13الادوية( والمواد 

  317من القانون  15و 15و
 وتعديلاته  5/8/5995تاريخ 

 )مزاولة مهنة الصيدلة( 
 

 يلغي:
 59/53/5993تاريخ  333/5القرار رقم 
 51/55/3555تاريخ  353/5والقرار رقم 

 ان رئيس الجمهورية،
 دستور،بناء على ال

تننننننننناريخ  167بنننننننننناء علنننننننننى القنننننننننانون ر نننننننننم 
وتعديلاتننننه و ننننانون مناولننننة مهنننننة  3/2/3994

 60و 54و 51و 53الصيدلة( لا سيما المواد 
 منه، 

تننننننننناريخ  510بنننننننننناء علنننننننننى القنننننننننانون ر نننننننننم 
وشنننننننننننروط تسنننننننننننجيل واسنننننننننننتيراد  33/7/3001

وتسننوي  وتصنننيد الادويننة( لا سننيما المننادتين 
 الثالثة والخامسة منه، 

رة اللجنننننة الفنيننننة الاحالننننة ر ننننم وبعنننند استشننننا
 (، 31/33/3007تاريخ  32953/4/07و

 بناء على ا تراح وزير الصحة العامة، 
وبعنند استشننارة مجلننس شننور  الدولننة والننرأ  

تننننننننننننننننننننننناريخ  3002-73/3007و 17ر نننننننننننننننننننننننم 
33/3/3002 ،) 

وبعننننننننند موافقنننننننننة مجلنننننننننس النننننننننوزراء بتننننننننناريخ 
5/5/3002 ، 

 يرسم ما يأتي:
المرساااااوم مفهاااااوم  ---- الماااااادل الاولااااا 

 والمصطلحات الواردل فيه*
( يحنندد هننذا المرسننوم شننروط تطبينن  احكننام 3

 36/7/3001الصادر بتناريخ  510القانون ر م 

وشنننننروط تسنننننجيل واسنننننتيراد وتسنننننوي  وتصننننننيد 
تنننننننناريخ  167الادوينننننننة( واحكننننننننام القنننننننانون ر ننننننننم 

وتعديلاتنننننننه و نننننننانون مناولنننننننة مهننننننننة 3/2/3994
 60و 54و 51و 53الصنننيدلة( لا سنننيما المنننواد 

منه، بما فيه تحديد السلطات الدولية التي يجنوز 
اعتمادهننننا مرجعننننا فنننني عمليننننة التسننننجيل وتحدينننند 
شننننننننننننروط تسننننننننننننجيل واسننننننننننننتيراد المستحضننننننننننننرات 
الصننيدلانية التنني يختلننف اسننمها التجننار  وحجننم 
عبوتهننننننا عننننننن الاسننننننم التجننننننار  وحجننننننم العبننننننوة 

 المعتمدين في بلد المنشأ.
( تعتمنننند المصننننطلحات الننننواردة فيننننه وفقننننا 3

لتعريننننننننند او الترجمنننننننننة وفننننننننني حنننننننننال كانننننننننن  ل
المصننطلحات عالميننة( المحننددين فنني الملحنن  

 .3ر م 
السااالطات المرة ياااة فاااي  ---- 3 لمنننادةا

 عملية تسجيل الأدوية*
تحدينننننننند السننننننننلطات الدوليننننننننة التنننننننني يجننننننننوز 

 اعتمادها مرجعاً في عملية التسجيل.
 تعتمد كسلطات مرجعية كل من:  -3
مستحضننننرات الوكالنننة الاوروبيننننة لتقيننننيم ال -

 European Agency for the Evaluation of الطبينة

Medicinal Products (EMEA). 
 Food والادارة الاميركيننة للغننذاء والنندواء -

and Drug Administration (FDA). 
وجمينننع السنننلطات الصنننحية التننني تعتمننند  -

 World توصننننيات منظمننننة الصننننحة العالميننننة

Health Organization (WHO). 
لنننوائل السنننلطات المرجعينننة بمرسنننوم تعننندل  -3

يتخننذ فنني مجلننس الننوزراء بننناء علننى ا تننراح وزيننر 
 الصحة العامة وبعد استشارة اللجنة الفنية. 

 الفصل الاول
 شروط عامة

بيانااات واةااب ا رلااا علاا   ---- 3 المنادة
الغاااااااااالاو الخااااااااااارةي والن اااااااااارل الطبيااااااااااة 

 للمستحضر*
 ( يجننننننننننننننب ان يننننننننننننننذكر علننننننننننننننى الوعنننننننننننننناء 3

تحضننننننننر اننننننننا ، الننننننننذ  يحتننننننننو  علننننننننى مس
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 صادر ناشرون  ©

بيولننننوجي او نظننننامي كيميننننائي وعلننننى  نننناهر 
 غلافه: 

صننننننننناحب اجنننننننننازة »امنننننننننا اسنننننننننم وعننننننننننوان  -
صناحب (/ »Product License Holder« والصننف

 Marketing Authorization« واجننننازة التسننننوي 

Holder ،) 
مصنننننع الشننننكل/العيار »او اسننننم وعنننننوان  -

 Form Manufacturer of the« والصنننيدلاني

Pharmaceutical/Dosage) Form (MPF/MDF)، 
الا انه يتوجب ان يذكر، فني النشنرة الطبينة 

 الداالية إسم وعنوان كليهما. 
( يمكنننننن الاستعابنننننة عنننننن اسنننننم وعننننننوان 3

 مصنننننننننننننننننع الشننننننننننننننننكل/العيار الصننننننننننننننننيدلاني( »
باسننننم وعنننننوان الجهننننة التنننني تننننتم فيهننننا عمليننننة 
التصننننننيع النهائينننننة وتحرينننننر الصننننننف بشننننننكله 

شنننننرط ان  Packager/Final Releaserالتجنننننار  
 تكون هذه الجهة مسؤولة عن بمان الجودة. 

( اذا تعنننذر ط نننع الاسنننم الكامنننل لأ  منننن 1
هذه الجهات، على الغنلاف النداالي، لاسن ا  

(، فيجوز Blisterتقنية وصغر العبوة/او شرائل 
عندئننننننذ الاستعابننننننة عننننننن اسننننننم هننننننذه الجهننننننة 

 (.Logoبعلامتها الفار ة و
سنننننب   ( يمكنننننن الاسنننننتغناء عنننننن كنننننل منننننا4

والاكتفنننننننننناء بالاسنننننننننننم والعنننننننننننوان او الاسنننننننننننماء 
والعننناوين المننذكورة علننى الغننلاف الخننارجي او 
العبنوة او النشنرة الطبيننة، كمنا هنني معتمندة فنني 

 «. بلدان المبيع»احد 
 تاريخ الصنع  ---- 5 لمادةا

تطبنننننن  الشننننننروط المعمننننننول بهننننننا فنننننني احنننننند 
، لجهننننة ذكننننر تنننناريخ الصنننننع «بلنننندان المبيننننع»

رجي والنداالي، المنصنو  على الغلاف الخنا
منننن  نننانون  51منننن المنننادة  2عننننه فننني البنننند 

تنننننننناريخ  167مناولننننننننة مهنننننننننة الصننننننننيدلة ر ننننننننم 
3/2/3994. 

 مطابقة المواصفات  ---- 1 لمادةا
يشنننننترط بالمستحضنننننر المننننننو  تسنننننجيله ان 
يكون م اعا على الا نل فني ايننين منن البلندان 
التاليننة، فننني حنننال كانننن  مختلفنننة عنننن بعضنننها 

  في واحد منها:ال عض، والا
شننننننهادة المستحضنننننننر »الدولننننننة المانحنننننننة  -

واحننننند  دول  CPP or CMP« الصنننننيدلاني
المجموعنننة الاوروبينننة اذا كانننن  هنننذه الشنننهادة 

 (.EMEAصادرة عن الوكالة الاوروبية 
مُصننننننننننننننننع »الدولنننننننننننننننة الموجنننننننننننننننود فيهنننننننننننننننا  -

 Manufacturer of the« الشنكل/العيار الصنيدلاني

Pharmaceutical/Dosage) (Form (MPF/MDF). 
الدولننننننة الموجنننننننود فيهننننننا احننننننند المصنننننننانع  -

 المشاركة في التصنيع. 
او منننننننن بلننننننند المنشنننننننأ بالنسننننننن ة للادوينننننننة  -

 الموحدة التصنيع. 

 الفصل الثاني
 طلب التسجيل

 تقديم الطلب ---- 1 لمادةا
يقدم طلب تسجيل ا  مستحضر صيدلاني 
مننننن  بننننل الصننننيدلي المسننننؤول عننننن المؤسسننننة 

ة التني تننو  اسنتيراد الندواء، الصيدلانية المجاز 
او مننن  بننل الصننيدلي المسننؤول عننن المصنننع 
اللبننننننننناني المجنننننننناز، وفنننننننن  احنننننننند النمننننننننوذجين 

للمستحضننننننننننرات  4المننننننننننرفقين وملحنننننننننن  ر ننننننننننم 
للمستحضننننننننرات  5المسننننننننتوردة، ملحنننننننن  ر ننننننننم 

 المصنعة محليا(. 

الجهااااااااااااات المعنيااااااااااااة  ---- 7 لمننننننننننننادةا
الجهااااة »بالمستحضاااار الصاااايدلاني وتحديااااد 

 «لمُصنعا«/»المسؤولة
يُعننننرف فننننني طلنننننب تسنننننجيل ا  مستحضنننننر 

 صيدلاني عن الجهات التالية: 
 اولا: بالنس ة للدواء المستورد، 
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 Mother (Holding)الشنننننننركة الام  -3

Company, Société Mére. 
 «مصنننننننننع الشننننننننكل/العيار الصننننننننيدلاني» -3

Manufacturer of theو )MPF/MDF )
Pharmaceutical/Dosage Form)  . 

 Product« وجنننازة الصننننفصننناحب ا» -1

License Holder) «/ صنناحب اجننازة التسننوي »
 (.Authorization Holder Marketingو

الحننائن شننهادة المستحضننر الصننيدلاني  -4
 (.  Applicant for Certificateو

المصننننننانع الااننننننر  التنننننني تنننننندال فنننننني  -5
 عملية التصنيع. 

علننننى صنننناحب طلننننب تسننننجيل المستحضننننر 
الجهننننننننة »يحنننننننندد الصننننننننيدلاني المسننننننننتورد، ان 

منننننن بنننننين الجهنننننات المنننننذكورة فننننني « المسننننؤولة
 33تاريخ  510المادة الاولى من القانون ر م 

ويكننون بلنند المسننؤولية بلنند ا امننة  3001تمننوز 
الجهة المسؤولة. كما يكنون بلند التصننيع البلند 
الموجود فيه اما مصنع الشنكل الصنيدلاني او 
مصنننننع الشننننكل التجننننار  أو الجهننننة المسننننؤولة 

 Release/ Batch Releaseينر الصننف وعنن تحر 

Final) 
عنننند موافقنننة اللجننننة الفنينننة، يجنننوز تسنننجيل 

الجهنة »المستحضر الصيدلاني اما على اسنم 
 Motherاو على اسم الشنركة الام، « المسؤولة

(Holding) Company, Société Mére او علننى ،
المستحضننر « منشننأ»ويكننون « المُصنننع»اسننم 

تسننجيل المستحضننر بلنند ا امننة الجهننة التنني تننم 
علنننننى اسنننننمها. علنننننى ان تتحمنننننل الشنننننركة الام 

Mother (Holding) Company. Société Mére ،
 كامل المسؤولية عن بمان الجودة. 

يانيننننا: بالنسنننن ة للمستحضننننر الصننننيدلاني  -
 المصنع و/او الموبب محليا: 

( المصننننننانع التنننننني تنننننندال فنننننني التصنننننننيع 3
 ابافة الى المصنع المحلي. 

انحنننة الاجنننازة فننني حنننال كنننان ( الجهنننة الم3
 Underالننننندواء مصننننننعا او موبننننن ا باجنننننازة 

License. 
( الشننننننركة الام اذا كاننننننن  مختلفننننننة علننننننى 1

 الجهة المانحة الاجازة م اشرة.
« الجهننة المسننؤولة»يكننون المصنننع المحلنني 

عننننن المستحضننننر الصننننيدلاني المصنننننع و/او 
 الموبب محليا.

محتوياااااات ملااااا   طلاااااب  ---- 8 لمنننننادةا
 التسجيل*

يقدم طلب التسجيل مرفقا بنسنخة الكترونينة 
 hard and softومطبوعننة عننن كامننل الملننف 

copies. 
يتوجننننب علننننى صنننناحب الطلننننب عنننندم ادرا  
داال ملف الطلب اية معلومات يعتبرها سرية 

. Undisclosed informationوتسنننتوجب الحماينننة 
تقدم المعلومات من هذا النوع بناء على طلب 

منفصنننننننل، علنننننننى ان  اللجننننننننة الفنينننننننة وبملنننننننف
يحصل صاحب العلا ة على ا رار اطي منن 
اللجنننننننة الفنيننننننة بموافقتهننننننا علننننننى اعت ننننننار هننننننذه 

 المعلومات سرية تستوجب الحماية، 
كمنننننا يتعهنننننند طالنننننب التسننننننجيل بنننننأن كامننننننل 
الوينننائ  الفنينننة فننني الملنننف لا تسنننتند الا علنننى 
دراسنننننننات اجريننننننن  اصيصنننننننا علنننننننى المنتنننننننو  

منننننننات المننننننننو  تسنننننننجيله، ابنننننننافة النننننننى المعلو 
 العلمية المنشورة. 

اذا كننننننان النننننندواء محميننننننا ببننننننراءات ااتننننننراع 
مسنننجلة فننني وزارة الا تصننناد والتجنننارة، يتوجنننب 
علنننى صننناحب الطلنننب ارفننناي نسنننخ منهنننا فننني 
الملننف وايضنناح تنناريخ نفنناذ كننل منهننا بجنندول 

 زمني. 
المسااتندات المطلوبااة مااع  ---- 9 لمننادةا

تقديم طلب تسجيل المستحضرات الصيدلانية 
 وردل.المست

ترفنننننننننن  بطلننننننننننب تسننننننننننجيل المستحضنننننننننننرات 
الصننيدلانية المسننتوردة المسننتندات التاليننة، مننع 
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مراعاة الحالات الخاصة المذكورة في المادتين 
 الحادية عشرة والثانية عشرة من هذا المرسوم: 
اولا: المستندات المتعلقة بالجهات المعنية 

اذا لنننم يسننب  تقنننديمها النننى  بالاادواء المساااتورد
 3العامنننة ونمنننوذ  الملحننن  ر نننم  وزارة الصنننحة

للجهننات غيننر المصنننعة ونمننوذ  الملحنن  ر ننم 
 للجهات المصنعة(.  1

« الجهننة المسننؤولة»( ملننف التعرينند عننن 3
« الشنننركة الام»وكتنننا  صنننادر عنهنننا او عنننن 

يوبننننننننننل العلا ننننننننننة بننننننننننين الجهننننننننننات المعنيننننننننننة 
 بالمستحضر المنو  تسجيله ودور كل منها.

( ملنننننننننننننننف التعريننننننننننننننند عنننننننننننننننن مصنننننننننننننننننع 3
 Manufacturer of theلعيار الصيدلاني، الشكل/ا

Pharmaceutical/dosage Form  نرفننن  بنننه شنننهادة
 .GMPالتصنيع الجيد للمصنع 

( ملننننننف التعرينننننند عننننننن مصنننننننع الشننننننكل 1
التجننننننار  او الجهننننننة المسننننننؤولة عننننننن تحرينننننننر 

 الصنف. 
(Final Release/ Batch Release) Manufacturer 

of the Commercial form Final Release/Batch 

Release. 

مختلفننننا عننننن الجهننننة المننننذكورة فنننني اذا كننننان 
 البند الثاني. 

 .GMPترف  شهادة التصنيع الجيد للمصنع 
( ملننننننف التعرينننننند عننننننن صنننننناحب اجننننننازة 4

 الصنف/صاحب اجازة التسوي . 
Product license holder/Marketing Authorization 

Holder, 

اذا كننننننننان مختلفننننننننا عننننننننن الجهننننننننات الثلايننننننننة 
 .1، 3، 3في البنود  المذكورة

( ملف تعريد عنن كنل المصنانع المعنينة 5
 3بعملية التصنيع وغينر المنذكورة فني البنندين 

في حال وجودها. ترف  بكل ملف تعريد  1و
شهادة التصنيع الجيد العائندة للمصننع المعنني 

GMP. 

( افنننننننادة تحننننننندد مصننننننندر المنننننننواد الاولينننننننة 6
 وشننهادة التصنننيع الجينند العائنندة لمصنننع المننواد

 .GMPالاولية 
في حال عدم اعتماد شهادة التصننيع الجيند 

GMP  مننننن احنننند  النننندول، يجننننب علننننى طالننننب
التسننننجيل اي ننننات ذلننننس وتقننننديم المسننننتند البننننديل 

 لضمان الجودة. 
 يانيا: المستندات المتعلقة بالدواء: 

مسننننننننننتند يعننننننننننرف عننننننننننن المستحضننننننننننر  -3
الصننننيدلاني، علننننى ان يكننننون احنننند المسننننتندين 

 التاليين: 
« شننننهادة المستحضننننر الصننننيدلاني»امننننا  -

CPP or CMP. 
 .FSC« شهادة المبيع الحر»او  -
ملخنننن  عننننن اصننننائ  المستحضننننر  -3

Summary of Product Characteristics SPC. 
للمستحضنننر  File Technicalملنننف فنننني  -1

 (.6وملح  ر م 
 نماذ  وشهادة تحليل:  -4

منننننن المستحضننننننر  3نمننننناذ  اصنننننلية عننننندد 
ة مننننع شننننهادة تحليننننل المطلننننو  تسننننجيله مرفقنننن

 Certificate Of Analysisللنمننننناذ  المقدمنننننة 
صنننادرة عنننن مختبنننر تحالينننل معتمننند منننن  بنننل 
مصننننع الشنننكل الصنننيدلاني او مصننننع الشنننكل 
التجننننننار  او الجهننننننة المسننننننؤولة عننننننن تحرينننننننر 

 (.Final Release/ Batch Releaseالصنف و
في حال عندم جهوزينة نمناذ  حسنية حسنب 

يننتم الاستعابننة بننن  الشننروط المحليننة المطلوبننة
Mock ups  علنننننى ان تتعهننننند الشنننننركة بتقنننننديم

النمناذ  حسننب الشنروط المرقيننة  بنل الم اشننرة 
 بالاستيراد. 

 يالثا: المستندات المتعلقة بالتسعير: 
ترفنننننننننن  بطلننننننننننب تسننننننننننجيل المستحضنننننننننننرات 
الصننننننيدلانية المسننننننتوردة المسننننننتندات المتعلقننننننة 
بتسعير الادوية المستوردة كما تحنددها  نرارات 

 تسنننننننننننننننننننننعير الصننننننننننننننننننننننادرة عننننننننننننننننننننننن وزيننننننننننننننننننننننر ال
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الصننننحة العامننننة والمعمننننول بهننننا بتنننناريخ طلننننب 
 التسجيل.

المسااااتندات المطلوبااااة  ---- 55 لمننننادةا
ماااااع تقاااااديم طلاااااب تساااااجيل المستحضااااارات 
الصاايدلانية المصاانعة و/او المومااية محليااا 

 والمصنعة و/او المومية محليا بإةازل: 
ترفنننننننننن  بطلننننننننننب تسننننننننننجيل المستحضنننننننننننرات 

الموبنننننن ة محليننننننا  الصننننننيدلية المصنننننننعة و/أو
والمصننننننننعة و/أو الموبننننننن ة محلينننننننا بإجنننننننازة، 
المسنننننننتندات التالينننننننة، منننننننع مراعننننننناة الحنننننننالات 
 الخاصننننننننننننننننننة المننننننننننننننننننذكورة فنننننننننننننننننني المننننننننننننننننننادتين 
 الحادية عشرة والثالثة عشر من هذا المرسوم: 

 المسنننننننننننتند العائننننننننننند للمصننننننننننننع: ملنننننننننننف  -3
ونمنننوذ   Plant Profileالتعرينند عننن المصنننع 

مصننننلحة ( مصنننندي مننننن  بننننل 1الملحنننن  ر ننننم 
الصننننننيدلة فنننننني وزارة الصننننننحة العامننننننة، اذا لننننننم 
يسننننب  تقننننديم هننننذا الملننننف الننننى وزارة الصننننحة 

 العامة. 
للمستحضننر  Technical Fileملننف فننني  -3

 (. 7المصنع محليا وملح  ر م 
 نماذ  وشهادة تحليل:  -1

مننن المستحضننر  3نمناذ  بيننع اصننلية عنندد 
المطلننننو  تسننننجيله مرفقننننة مننننع شننننهادة تحليننننل 

صنادرة  Certificate of Analysisلمقدمنة للنماذ  ا
عننننن مختبننننر تحاليننننل المصنننننع المحلنننني. كمننننا 
يمكنننن تقنننديم نمننناذ  غينننر نهائينننة للمستحضنننر 
المطلنننننو  تسنننننجيله علنننننى ان يلتننننننم المصننننننع 
المحلننني بتقنننديم النمننناذ  النهائينننة للمستحضنننر 

 بعد التسجيل. 
المسننننتندات المتعلقنننننة بتسنننننعير الادوينننننة  -4

دها  ننرارات التسننعير المصنننعة محليننا كمننا تحنند
الصننادرة عننن وزيننر الصننحة العامننة والمعمننول 

 بها بتاريخ طلب التسجيل. 
 الفصل الثالث
 حالات خاصة

حالات خاصاة م اتر ة  ---- 55 لمادةا
بين المستحضرات المستوردل والمستحضرات 
المصااانعة و/او الموماااية محلياااا والمصااانعة 

 و/او المومية محليا باةازل: 
حضنر المطلنو  تسنجيله اذا كان المست -3

مؤلفا من اكثر من جننء، لكنل مننه ر نم ط خنة 
وتنناريخ انتهنناء فعاليننة مختلننف، علننى صنناحب 

« الجهننة المسننؤولة»الطلننب ان يقنندم افننادة مننن 
توبنننننل ذلنننننس. وفننننني هنننننذه « الشنننننركة الام»او 

الحننال، يُقبننل للمستحضننر ر ننم ط خننة مشننتر  
Combined Batch Number  او ر م ط خة مستقل

ر  تنننناريخ انتهنننناء فعاليننننة الاجننننناء ويعتمنننند ا نننن
 كتاريخ انتهاء فعالية المستحضر. 

يجنننننننوز للجننننننننة الفنينننننننة فننننننني الحننننننننالات  -3
الاسننتثنائية الخاصننة غيننر الملحو ننة فنني هننذا 
المرسننوم ان تراعنني توصننيات منظمننة الصننحة 

 العالمية، 
حاااااااااااالات خاصاااااااااااة  ---- 53 لمنننننننننننادةا

بالمستحضاارات المسااتوردل تتعلااق بااالاختلاو 
 تجاري و/او حجم العبول: في الاسم ال

اذا كننننان الاسنننننم التجننننار  للمستحضنننننر  -3
المطلننو  تسننجيله يختلننف عننن اسننمه التجننار  

المنصو  عليها في « بلدان المبيع»في احد 
المادة الخامسة من هذا المرسوم، توجنب ذكنر 

او « شننننننننهادة المبينننننننع الحننننننننر»الاسنننننننمين فننننننني 
، او تقنننديم «شنننهادة المستحضنننر الصنننيدلاني»

او « الجهننننننة المسننننننؤولة»عننننننن  افننننننادة صننننننادرة
ومصننننننننند ة منننننننننن السنننننننننلطات « الشنننننننننركة الام»

المعنننننننني ان « بلننننننند المبينننننننع»المختصنننننننة فننننننني 
الاسننمين المننذكورين يعننودان الننى المستحضننر 

 نفسه.
اذا كانننن  عبنننوة المستحضنننر المطلنننو   -3

تسنجيله مختلفنة بنالحجم عنن العبنوة التني ت نناع 
المفروبنة فني المنادة « بلدان المبيع»في احد 
بلدان »ة من هذا المرسوم، او في احد الخامس
، تنتم مقارننة «احد بلدان الجوار»او « المقارنة

 106/3الاسنننننننننننعار المنننننننننننذكورة فننننننننننني القنننننننننننرار 
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 auوتعديلاتنه، وفقنا للحجنم وبشنكل نسنبي ا  

Pro- Rata تؤانننذ بعنننين الاعت نننار فنننري كلفنننة .
، علننى ان تحنندد  ليننة Packagingغننلاف العبننوة 

ار صنادر عنن احتسا  هذه الكلفنة بموجنب  نر 
وزينننر الصنننحة العامنننة بنننناء علنننى ا تنننراح لجننننة 

 التسعير. 
حاااااااااااالات خاصاااااااااااة  ---- 53 لمنننننننننننادةا

بالمستحضااااارات المصااااانعة و/او الموماااااية 
محلياااااا والمصااااانعة و/او الموماااااية محلياااااا 

 باةازل: 
اذا كان المستحضنر المطلنو  تسنجيله  -3

من  بل الشركة المنتجة الام فني لبننان يصننع 
لبنننان اتننى ذكننره مننن  بواسننطة مصنننع  اننر فنني

بنننمن المصنننانع المنننذكورة فننني ملنننف تعرينننند 
الشركة المنتجة الام، على صاحب الطلب ان 
يقننننندم، بالابنننننافة النننننى المسنننننتندات المطلوبنننننة 
لتسجيل المستحضنر منن الشنركة المنتجنة الام 

 Goodفنننني لبنننننان، شننننهادة التصننننننيع الجينننند 

Manufacturing Practice (GMP)  وملننف تعرينند
Plant Profile  لنننذلس 1ونمنننوذ  الملحننن  ر نننم )

المصننننع، صنننادرة عنننن وزارة الصنننحة العامنننة، 
اذا لننم يسننب  تقننديم هننذين المسننتندين الننى وزارة 

 الصحة العامة. 
اذا كننننننننننننننان المستحضننننننننننننننر المطلننننننننننننننو   -3

تسجيله، ينتج باجازة من  بل مصنع، يضناف 
النننننى المسنننننتندات النننننواردة فننننني المنننننادة الحادينننننة 

 عشرة المستندات التالية:
لف تعريد عنن المصننع منانل الاجنازة م -

Plant Profile  مصندي 1ونمنوذ  الملحن  ر نم )
حسب الاصول اذا لم يسب  تقنديم هنذا الملنف 

 الى وزارة الصحة العامة. 
افنننادة منننن المصننننع منننانل الاجنننازة تثبننن   -

 ملكيته للمستحضر. 
كتا  صادر عن المصننع منانل الاجنازة  -

 ع المحلي.يؤكد منحه تلس الاجازة الى المصن

اذا كننننننننننننننان المستحضننننننننننننننر المطلننننننننننننننو   -1
تسننننجيله، ينننننتج باجننننازة مننننن  بننننل شننننركة غيننننر 
مصنننعة، يضنناف الننى المسننتندات الننواردة فنني 

 المادة الحادية عشرة المستندات التالية: 
ملف تعريد عنن الشنركة مانحنة الاجنازة  -

Licensor Profile  3ونموذ  الملح  ر م .) 
زة تثبننن  افنننادة منننن الشنننركة مانحنننة الاجنننا -

 ملكيتها للمستحضر. 
كتا  صادر عن الشنركة مانحنة الاجنازة  -

يؤكننننننند منحهنننننننا تلنننننننس الاجنننننننازة النننننننى المصننننننننع 
 المحلي. 

يجننننننننننننوز لمصنننننننننننننع لبننننننننننننناني اسننننننننننننتيراد  -4
مستحضننرات صننيدلانية ااصننة، بيولوجيننة او 

، Bulkنظامية كيميائينة موبن ة بالجملنة فرطنا 
بغية استكمال تصنيعها و/او اعادة توبيبها، 

عها بالمفري تحن  الاسنم النظنامي او تحن  لبي
اسننننم اننننا  بالمصنننننع اللبننننناني. ويشننننترط ان 
تكون هذه المستحضرات مرفقة لد  استيرادها 
بشننننهادة تحليننننل، كمننننا يشننننترط علننننى المصنننننع 
اللبنننننننننننناني بنننننننننننرورة مرا  نننننننننننة نوقينننننننننننة هنننننننننننذه 

 المستحضرات. وفي هذه الحال، 
ينننننننننننننذكر علنننننننننننننى التوبنننننننننننننيب النهنننننننننننننائي  -

المحلنننننني واسننننننم للمستحضننننننر، اسننننننم المصنننننننع 
المستحضنننننر ور نننننم وتننننناريخ التشنننننغيلة وتننننناريخ 

 انتهاء الفعالية. 
يضاف الى المستندات الواردة في المادة  -

عننن  Plant profileالحادينة عشنرة ملنف تعريند 
المصنع المنتج للمستحضر الموبب بالجملة 

 ، علنننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننى ان Bulkفرطنننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننننا 
يلتننننننننم المصننننننننع المحلننننننني، فننننننني حنننننننال تغينننننننر 

ل تغيننننر المصنننننع المصنننننع المحلنننني، فنننني حننننا
المنننننننتج، بننننننابلاة وزارة الصننننننحة العامننننننة هننننننذا 
التغييننر وتقننديم ملننف تعرينند المصنننع المنننتج 

 الجديد. 
يجننننننننننننوز لمصنننننننننننننع لبننننننننننننناني اسننننننننننننتيراد  -5

مستحضنننننرات ااصنننننة، بيولوجينننننة او نظامينننننة 
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 primary packagingكيميائية، بتوبيبها الاولني 
بغينننة اعنننادة و/او اسننننتكمال توبنننيبها محليننننا، 

مفري تحن  الاسنم النظنامي او تحن  لبيعها بال
اسنننم انننا  بالمصننننع اللبنننناني. يشنننترط علنننى 
المصننننع اللبنننناني بنننرورة مرا  نننة نوقينننة هنننذه 

 المستحضرات، كما يتوجب عليه:
تقننننديم شننننهادة تحليننننل عننننند اسننننتيراد هننننذه  -

 المستحضرات.
ان ينننننننننذكر علنننننننننى التوبنننننننننيب النهنننننننننائي  -

للمستحضننننننر، اسننننننم المصنننننننع المحلنننننني واسننننننم 
م وتننننناريخ التشنننننغيلة وتننننناريخ المستحضنننننر ور ننننن

 انتهاء الفعالية.
ان يضنننيد النننى المسنننتندات النننواردة فننني  -

المننننننادة الحاديننننننة عشننننننرة ملننننننف تعرينننننند عننننننن 
المصنننع المنننتج للمستحضننر بتوبنني ه الاولنني 

primary packaging علنننى ان يلتننننم المصنننننع ،
المحلننننني، فننننني حنننننال تغينننننر المصننننننع المننننننتج، 

يير وتقديم بابلاة وزارة الصحة العامة هذا التغ
 ملف تعريد المصنع المنتج الجديد. 

يجننننوز لمصنننننع لبننننناني ان يتعا نننند مننننع  -6
شنننننننننركات ادوينننننننننة اجنبينننننننننة، صننننننننناح ة اجنننننننننازة 
صنف/صنناح ة اجنننازة تسنننوي  مننن اجنننل تنفينننذ 
عقننننننود تصنننننننيع و/او توبننننننيب مستحضننننننرات 

بهنننننندف  Contract Manufacturingصننننننيدلانية 
التصنندير فقننا لا التوزيننع المحلنني، وذلننس وفنن  

نظمننة القائمننة فنني بلنندها. وفنني هننذه الحالننة، الا
ينننننتم تسنننننجيل هنننننذه المستحضنننننرات لننننند  وزارة 
الصنننننننننننننحة العامنننننننننننننة فننننننننننننني سنننننننننننننجل انننننننننننننا  

بالمستحضنننننننرات المصننننننننعة و/او الموبننننننن ة »
وفقنننا للاسنننس المعتمننندة فننني « محلينننا للتصننندير

المنننننننادة الحادينننننننة عشنننننننرة منننننننن هنننننننذا المرسنننننننوم 
باسنننننتثناء الفقنننننرة الرابعنننننة المتعلقنننننة بمسنننننتندات 

وتطبننننن  عليهنننننا الشنننننروط الخاصنننننة التسنننننعير، 
 التالية: 

يتعهد المصننع المحلني اطينا عنند تقنديم  -
الطلنننب بعننندم تسنننوي  هنننذه المستحضنننرات فننني 

 لبنان. 
يتقنندم المصنننع المحلنني بمسننتند يؤكنند ان  -

الشننننننننننركة الاجنبيننننننننننة هنننننننننني صنننننننننناح ة اجننننننننننازة 
الصنف/صاح ة اجازة التسنوي  وبانهنا تتحمنل 

 مسؤولية المستحضر.
ف الخنننارجي والنننداالي ينننذكر علنننى الغنننلا -

اسنننم الشننننركة الاجنبيننننة وبلننندها، وعلننننى النشننننرة 
الطبيننننة الدااليننننة اسننننم المصنننننع اللبننننناني وبلنننند 

 التصنيع. 
المننواد »يحنن  للمصنننع اللبننناني اسننتيراد  -7

بنننننالمعنى المحننننندد لتلنننننس المنننننواد فننننني « الاولينننننة
، بجمينننع اشنننكالها وفننني جمينننع 3الملحننن  ر نننم 

 الاحوال ومن ا  منشأ كان.

 الرابع الفصل
 المستندات المطلوبة في حال حصول

 تعديلات في بيانات التسجيل
تعااديلات الف ااة الاولاا   ---- 55 لمننادةا

Type I variations)للمستحضرات المسجلة )  
فننننننننننننني حنننننننننننننال طنننننننننننننرأ ا  تعنننننننننننننديل علنننننننننننننى 
المستحضننننرات المسننننجلة مننننن بننننين التعننننديلات 

للمستحضننننرات  2المننننذكورة فنننني الملحنننن  ر ننننم 
للمستحضنننننننرات  9 نننننننم المسنننننننتوردة والملحننننننن  ر 

المصنننعة محليننا، يكفنني علننى صنناحب العلا ننة 
ان يتقنننننندم مننننننن مصننننننلحة الصننننننيدلة فنننننني وزارة 
الصنننننحة العامنننننة، بكتنننننا  علنننننم وابنننننر مرفننننن  
بالمسنننننتندات المبيننننننة فننننني كنننننل منننننن الحنننننالات 
المننننذكورة فنننني الملحنننن  نفسننننه، علننننى ان يبلنننن  
صننناحب العلا نننة أانننذ العلنننم والخبنننر بالتعنننديل 

 ن تننننننننناريخ انننننننننلال مهلنننننننننة يلاينننننننننة اشنننننننننهر مننننننننن
 تقننننديم الطلننننب. اذا لننننم يبلنننن  صنننناحب العلا ننننة 
ااننذ العلننم والخبننر بالتعننديل اننلال هننذه المهلننة 
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يحننننننن  لنننننننه اسنننننننتيراد المستحضنننننننرات موبنننننننوع 
 الطلب. 

تعااديلات الف ااة الثانيااة  ---- 51 لمننادةا
Type II variations .للمستحضرات المسجلة 

 فنننننننننننننننننننننني حنننننننننننننننننننننننال طننننننننننننننننننننننرأ ا  تعنننننننننننننننننننننننديل 
 ردة علننننننننى المستحضننننننننرات المسننننننننجلة المسننننننننتو 

 منننننن بنننننين التعنننننديلات المنننننذكورة فننننني الملحننننن  
للمستحضرات المستوردة والملح  ر م  30ر م 
 للمستحضننننننننننننننننرات المصنننننننننننننننننعة محليننننننننننننننننا،  33

ينننننتم اعنننننادة تسنننننجيلها بعننننند تقنننننديم المسنننننتندات 
 المبيننننننننة فننننننني كنننننننل منننننننن الحنننننننالات المنننننننذكورة 
فنننننني الملحنننننن  نفسننننننه، علننننننى ان يننننننتم اسننننننتلام 
 المسننننننننننتندات العائنننننننننندة للمستحضننننننننننرات التنننننننننني 

أ عليهننا التعننديل نفسننه دفعننة واحنندة وان يننتم طننر 
 عربها على اللجنة الفنية في جلسة واحدة. 

اسااااتيراد الااااادواء مااااان  ---- 51 لمننننادةا
مصاانع رياار مااي ور فااي شااهادل المستحضاار 

 الصيدلاني. 
تنننننناريخ  519/3تلغننننننى احكننننننام القننننننرار ر ننننننم 

تناريخ  96/3واحكام القرار ر نم  35/2/3992
شننننننر هننننننذا ، سننننننتة اشننننننهر بعنننننند ن31/3/3003

المرسوم في الجريدة الرسمية، وتسنتبدل عندئنذ 
 احكامهما بالاحكام التالية: 

بعننند تسننننجيل الننندواء وتسننننويقه لمننندة لا تقننننل 
عنننن سننننة كاملنننة، يحننن  للمؤسسنننة الصنننيدلانية 
التننني تقننندم  بطلنننب التسنننجيل او ا  مؤسسنننة 
صنننيدلانية اانننر ، اسنننتيراد الننندواء منننن مصننننع 
غيننننننننننر مننننننننننذكور فنننننننننني شننننننننننهادة المستحضننننننننننر 

 يدلاني شرط: الص
او « الجهنننننننننة المسنننننننننؤولة»ان لا تتغينننننننننر  -

 «.الشركة الام»
ان يتم ذلس بعد موافقة اللجنة الفنية وفقا  -

للآليننننة المحننننددة فنننني المننننادتين الرابعننننة عشننننرة 
وتعننننننديلات الفئننننننة الاولننننننى( والخامسننننننة عشننننننرة 

 وتعديلات الفئة الثانية( من هذا المرسوم، 

 الجهننننننننننة»ان يننننننننننتم الاسننننننننننتيراد بموافقننننننننننة  -
 ، «الشركة الام»او « المسؤولة

 وان تطبننننننننننن  علينننننننننننه جمينننننننننننع الشنننننننننننروط  -
المحنننددة فننني هنننذا المرسنننوم وشنننروط التسنننعير 
 المحددة في  رارات التسعير السارية المفعول. 

 الفصل الخامس
 مسؤولية تطابق المواصفات

طيخااات الاادواء مااع معطيااات ملاا  التسااجيل تحم ل مسؤولية تطاابق  ---- 57 لمادةا
 التقنية*

« الشركة الام»و« الجهة المسؤولة»تتحمل 
والمؤسسة الصيدلانية الوكيلة مسؤولية تطاب  
جميننع ط خننات النندواء الموبننوعة فنني السننوي 
عننننن طريقهننننا، مننننع معطيننننات ملننننف التسننننجيل 

 التقنية، ااصة ما يتعل  منها بالسلامة. 
اذا تبننننين وجنننننود ا  النننننل فننننني ا  ط خنننننة، 

« مالشننننركة الا»او « الجهننننة المسننننؤولة»تقننننوم 
عبنننننر المؤسسنننننة الصنننننيدلانية الوكيلنننننة بسنننننحب 
النننندواء المعنننننني والمسنننننتورد عنننننن طريقهنننننا منننننن 
الاسننننننواي فننننننورا، واعننننننادة يمنننننننه للمسننننننتودعات 
العامة والصنيدليات، واعنادة تصنديره او اتلافنه 
بما يتواف  مع الشروط الصحية والبيئية، على 

 حسابها. 
كمنننا تتحمنننل المؤسسنننة الصنننيدلانية الوكيلنننة 

ة حسنن تطبين  هنذه المنادة علنى ايضا مسؤولي
الادوينننة المسنننتوردة عنننن طريقهنننا وابنننلاة وزارة 
الصحة العامة بأ  الل في التطبي  مقصودا 

 كان او عن غير  صد. 
 الفصل السادس

 شروط الغاء تسجيل
 مستحضر صيدلاني
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حاااالات الغااااء تساااجيل  ---- 58 لمنننادةا
المستحضااارات الصااايدلانية بقااارار مااان وزيااار 

 الصحة العامة*
 لغنننننننننننى تسنننننننننننجيل المستحضنننننننننننرات بقننننننننننننرار ي

 منننننننننن وزينننننننننر الصنننننننننحة العامنننننننننة بنننننننننناء علنننننننننى 
توصنننية اللجننننة الفنينننة فننني كنننل منننن الحنننالات 

 التالية: 
فننننننننني حنننننننننال تبنننننننننين للجننننننننننة الفنينننننننننة ان  -3

للمستحضننننر تسننننمية لننننم تكننننن معروفننننة او فنننني 
حننال تننوفرت معطيننات عننن عنندم فعاليتننه بننناء 
على تقارير مويو ة المصدر كمنظمة الصنحة 

  العالمية.
في حال اتخذت تدابير ممايلة من  بل  -3

 منظمة الصحة العالمية. 
 فنننننني حننننننال كننننننان التسننننننجيل  نننننند جننننننر   -1

بننننننننناء علننننننننى معلومننننننننات او مسننننننننتندات غيننننننننر 
 ة.صحيح

فنننني حننننال لننننم يتقينننند المسننننتورد بقننننرارات  -4
 اللجنة الفنية.

 الملاحق المرفقة* ---- 59 لمادةا
تعتبنننر الملاحننن  الاحننند عشنننر المرفقنننة بهنننذا 

 وم جنءا لا يتجنأ منه. المرس

الغااااااااااااء الأحكاااااااااااام  ---- 35 لمنننننننننننادةا
 التنظيمية المخالفة*

تلغننننى جميننننع الاحكننننام التنظيميننننة المخالفننننة 
لهننذا المرسننوم او غيننر المؤتلفننة مننع مضننمونه، 

تنننننناريخ  311/3لا سننننننيما احكننننننام القننننننرار ر ننننننم 
تناريخ  333/3واحكام القرار ر نم  9/1/3991
5/4/3004. 

بالمرسوم ون ار  العمل  ---- 35 لمنادةا
 في الجريدل الرسمية*

يعمننل بهننذا المرسننوم فننور نشننره فنني الجرينندة 
 منه.  36الرسمية مع مراعاة احكام المادة 

 
 3002تشرين الأول  31بعبدا في 

 الامضاء: ميشال سليمان
نشننر هننذا المرسننوم فنني عنندد الجرينندة الرسننمية ر ننم 

 .10/30/3002تاريخ  45

 

 
 

  5ق رقم الملح
  33/55/3558تاريخ  175مرسوم رقم 

  5ملحق رقم 
 مصطلحات -

 « تسجيل»
بمفهننننننننوم هننننننننذا « تسننننننننجيل»يقصنننننننند بكلمننننننننة 

المرسننوم الحصننول علننى موافقننة اللجنننة الفنيننة 
منننن  نننانون  54المنصنننو  عليهنننا فننني المنننادة 
الصننننننادر  167مناولننننننة مهنننننننة الصننننننيدلة ر ننننننم 

 .3/2/3994بتاريخ 
 «:مؤسسة صيدلانية مجازة»
« مؤسسنننة صنننيدلانية مجنننازة»صنند بع نننارة يق

بمفهننننوم هننننذا المرسننننوم ا  صننننيدلية مجننننازة او 
مسننتودع مجنناز او مصنننع محلنني مجنناز وفقننا 

 167لاحكام  انون مناولة مهنة الصنيدلة ر نم 
 .3/2/3994الصادر بتاريخ 

 New Molecule/New)« دواء اننننننا »

Chemical Entity/ Original Compound). 
 Biotechnology)« دواء بيولننننننننننننننوجي»

Product/Biopharmaceutical/ Biosimilar Product). 
 Generic)« دواء نظنننننننامي كيمينننننننائي» -

Chemical Product). 
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 Certificate« شنهادة مستحضنر صنيدلاني»

of Pharmaceutical Product (CPP) or Certificate 

of Medicinal Product (CMP). 
 .Free Sale Certificate« شهادة المبيع الحر»
 .Price Certificate« شهادة اسعار المبيع»
 مستحضر صيدلاني:« مصنع»

مستحضنننننننننننر « مُصننننننننننننع»يقصننننننننننند بع نننننننننننارة 
 صننننننننننننننيدلاني احنننننننننننننند المصننننننننننننننانع المشنننننننننننننناركة 
في انتاجه، ابتداء من مرحلة التصننيع الاولني 

(Bulk Manufacturing) النننننننننننننننننننننننننى ، 
( التنننني Packagingمرحلننننة التوبننننيب النهننننائي و

 (Quality Assurance)تشننننمل بنننننمان الجنننننودة 
 Final Release/ Batch)وتحريننننر الصنننننف 

Release). 
مصنننننننننننع الشننننننننننكل/العيار »مننننننننننع العلننننننننننم ان 

 Manufacturer of the)« الصنننننننيدلاني

Pharmaceutical/Dosage Form) وMPF/MDF منن )
 بين المصانع المشاركة في الانتا ، 

 Final Release/ Batch)وان تحرينر الصننف 

Release) د  الجهننات المننذكورة يصنندر عننن احنن
 في شهادة المستحضر الصيدلاني.

عننننننننننن مستحضننننننننننر « الجهننننننننننة المسننننننننننؤولة»
 صيدلاني مستورد: 
عننننننن « الجهننننننة المسننننننؤولة»يقصنننننند بع ننننننارة 

مستحضننننننر صننننننيدلاني بالنسنننننن ة للمستحضننننننر 
 الصنننننننننننيدلاني المسنننننننننننتورد، احننننننننننند  الجهنننننننننننات 

 التالية: 
مُصننننع المستحضنننر، ا  احننند المصنننانع  *

اء مننننننن مرحلننننننة المشنننننناركة فنننننني انتاجننننننه، ابتنننننند
، النننى (Bulk Manufacturing)التصننننيع الاولننني 

التننننني  (Packaging)مرحلنننننة التوبنننننيب النهنننننائي 
 (Quality Assurance)تشننننمل بنننننمان الجنننننودة 

 .(Final/ Batch Release)وتحرير الصنف 

 Product/License)صاحب اجازة الصننف  *

Holder)   صنننننننننننننننننننننناحب اجننننننننننننننننننننننازة التسننننننننننننننننننننننوي
(Authorization Holder Marketing). 

الحننننائن شننننهادة المستحضننننر الصننننيدلاني  *
(Applicant for Certificate). 

لمستحضننننننننننر صننننننننننيدلاني « الشننننننننننركة الأم»
 مستورد: 

 Mother« الشننننننركة الأم»يقصنننننند بع ننننننارة 

(Holding) Company, Société Mére  لمستحضنر
صننيدلاني مسننتورد، الجهننة التنني تننرت ا بهننا او 

كننل  تت ننع لهننا، بشننكل م اشننر او غيننر م اشننر،
الجهننات المعنيننة بالنندواء والمننذكورة فنني شننهادة 

 المستحضر الصيدلاني.
عننننننننننن مستحضننننننننننر « الجهننننننننننة المسننننننننننؤولة»

 صيدلاني مصنع و/او موبب محليا: 
الجهننننننننة »يكننننننننون المصنننننننننع المحلنننننننني هننننننننو 

عننننننننن المستحضننننننننر الصننننننننيدلاني « المسننننننننؤولة
 المصنع و/او الموبب محليا. 

الجهننننة »بلنننند ا امننننة  «: بلااااد المسااااؤولية»
 عن المستحضر الصيدلاني. «المسؤولة

« مصننننننع»بلننننند ا امنننننة «: بلاااااد التصااااانيع»
 المستحضر الصيدلاني. 

«: بلد تصنيع ال اكل/ ال ياار الصايدلاني»
مصنننننننننننننننننع الشننننننننننننننننكل/العيار »بلنننننننننننننننند ا امننننننننننننننننة 

 «.الصيدلاني
 « بلد المنشأ»

استنادا للفقرة الرابعنة منن المنادة الاولنى منن 
  نننننننننننننننننننانون شنننننننننننننننننننروط تسنننننننننننننننننننجيل واسنننننننننننننننننننتيراد 

 دويننننننننننننننننننة ر ننننننننننننننننننم وتسننننننننننننننننننوي  وتصنننننننننننننننننننيد الا
 ، 33/7/3001الصنننننننننننننننننننننادر بتننننننننننننننننننننناريخ  510

الننواردة فنني  ننانون « بلنند المنشننأ»يقصنند بع ننارة 
« بلننند المسنننؤولية»مناولنننة مهننننة الصنننيدلة، امنننا 

 «.بلد التصنيع»او 
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بلنند »فنني ايننا  مفهننوم دولنني موحنند لع ننارة 
، ت قننى الع ننارة علننى مفهومهننا المحنندد «المنشننأ

في كنل بلند علنى حند  وللاسنتعمال الجمركني 
 قا. ف

 «: بلد مبيع»
ا  بلنننننند يسننننننجل وي نننننناع فيننننننه المستحضننننننر 
 الصيدلاني، ايا كان اسمه التجار  او عبوته.

 «: بلدان المبيع»
مجموعنننة البلننندان التننني يسنننجل وي ننناع فيهنننا 
المستحضنننننننر الصنننننننيدلاني، اينننننننا كنننننننان اسنننننننمه 

 التجار  أو عبوته.
 «:البلدان المرجعية»

البلننندان « البلننندان المرجعينننة»يقصننند بع نننارة 
معتمننندة منننن  بنننل وزارة الصنننحة العامنننة لكنننل ال

اغراض هذا المرسوم كما ولجهة الااذ برأيها، 
عننند الا تضنناء، فنني مننا تعتمننده مننن تشننريعات 
وتنظيمننات فنني مجننال تقيننيم الادويننة وتسننجيلها 

 وتسويقها.
 للصناعة الدوائية المحلية: « مواد كيماوية»

في ما يخن  « مواد كيماوية»تشمل ق ارة 
وائيننة المحليننة كننل مننادة عضنننوية الصننناعة الد

او غينننننر عضنننننوية تحتنننننو  علنننننى عنصنننننر او 
جملنننننننننة عناصنننننننننر ذات مواصنننننننننفات فينيائينننننننننة 
وكيماويننة يابتننة، واردة فنني دسنناتير الادويننة او 
فننني المراجنننع او المنشنننورات العلمينننة وتسنننتعمل 

 في تصنيع المستحضرات الصيدلانية. 
 للصناعة الدوائية المحلية: « مواد اولية»

الصنننناعة الدوائينننة المحلينننة  فننني منننا يخننن 
المننواد الكيماوينننة «: مننواد اوليننة»تشننمل ق ننارة 

والمستحضنننننننننننرات الصنننننننننننيدلانية الخاصنننننننننننة او 
النظامية، بشكلها النصنف مصننعة و/او غينر 
مكتملننننننة الصنننننننع او موبنننننن ة بالجملننننننة فرطننننننا 

( او الموبننننننننننننن ة بتوبنننننننننننننيبها الاولننننننننننننني Bulkو
(Primary Packaging)  وجميننننننننع مسننننننننتلنمات

منة لاسننتكمال الانتنا ، لتصنن ل التوبنيب اللاز 
مستحضنننننننرات جننننننناهنة للبينننننننع، تحننننننن  الاسنننننننم 
النظنننننننامي او تحننننننن  اسنننننننم انننننننا  بالمصننننننننع 
اللبنننننناني، او فننننني حنننننال وجنننننود اذن منننننن  بنننننل 
صننناحب تنننراي ، تحننن  الاسنننم المعطنننى لهنننا 

 في التراي .
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 3الملحق رقم 
MINISTRY OF PUBLIC HEALTH-LEBANON- 

MINISTER DE LA SANTE-LIBAN- 

COMPANIES PROFILE 

(IN CASE THEY ARE NOT MANUFACTURING ENTITIES) 

THE MOTHER COMPANY  

THE PRODUCT LICENCE HOLDER/ 

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER  

THE APPLICANT FOR CERTIFICATE  

THE RESPONSIBLE PARTY  

A- GENERALITIES  

A- GENERALITES 
 

1. Name of the company  

1. Nom de la compagnie 

: 

: 

2. Year of Foundation  

2. Année de fondation  

: 

: 

3. Commercial Form  

3. Forme Sociale  

: 

: 

4. Authorized Person  

4. Person authorisée  

: 

: 

5. Main Office, Adress  

5. Siège Sociale, Adresse 

: 

: 

6. Total Number of Employees  

6. Nombre total des employés 

: 

: 

7. What are the specialties you export to Lebanon 

7. Quelles sont les spécialités que vous exportez au Liban 

: 

: 
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B- MANUFACTURING FACILITIES 

B- FACILITES DE FABRICATION 

List of establishments producing pharmaceutical specialities in relation with the 
company. 

Liste des établissements fabricants des spécialités pharmaceutiques, en relation avec la 
compagnie. 

................................................................................ 
................................................................................  

................................................................................ 
C)- RESEARCH FACILITIES 

C)- FACILITES POUR LES RECHERCHES 

1) List of Research Laboratories in relation with the company. 

1. Liste des Laboratoires de Recherches en relation avec la compagnie. 

................................................................................ 

................................................................................ 
................................................................................  

2. Do you collaborate with the government or with universities or medical centers of 
world reputation in the field of scientific or medical research? 

2. Collaborez-vous avec le Gouvernement ou les Centres Universitaires ou Médicaux 
de réputation mondiale dans les domaines de Recherches Scientifiques ou Médicales? 

a) YES                    OUI                                     NO                 NON 

b) Name & Location                                       b) Nom et Adresse 
................................................................................ 
................................................................................ 
................................................................................  

3. What is the annual budget reserved for research, and how much does it form of your 
general budget? (in US $., €, £, SFr., etc...) 

3. Quel est le Budget annuel réservé à vos recherches et que représente –t-il par 
rapport au budget général? (en US $., €, £, SFr., etc...) 

................................................................................ 

................................................................................ 
................................................................................  

I the undersigned, (Full Name of the authorized person for the company) 
................................................................................ 
................................................................................ 

Hereby declare that all the information given above is true, and I assume full 
responsibility for this declaration with all consequences which might arise from false or 
erroneous information. 

Date............................ Name of the company, signature and stamp. 

We hereby certify that the information given is true and that it complies with the 
reality and that company concerned fulfils the requirements of the local regulations. 

Legalization of the Chamber of the Commerce or Similar Organization.  

Legalization of the Lebanese Consulate/Embassy. 

(Please sign and stamp each page of this company profile) 
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Je soussigné (Nom et prénom de la personne responsable de la compagnie) 

................................................................................ 

................................................................................  

Déclare que les informations données ci-dessus correspondent à la réalité et assume 
l'entière responsabilité de cette déclaration avec toutes les conséquences qui découlent 
d'une déclaration fausse ou erronée. 

Date................................ Nom de la compagnie, cachet et signature. 

Nous certifions que les informations données sont exactes et conformes à la réalité et 
que la compagnie en question répond aux exigences des lois du Pays. 

Légalisation de la Chambre de Commerce ou de son similaire.  

Légalisation du Consulat du Liban/Ambassade. 

(Prière de signer et tamponner chaque page de ce document). 
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 3الملحق رقم 

MINISTRY OF PUBLIC HEALTH-LEBANON- 

MINISTERE DE LA SANTE-LIBAN- 

 

PLANT PROFILE 

A- GENERALITIES  

A- GENERALITES 

 

1. Name  

1. Nom  

: 

: 

2. Year of Foundation  

2. Année de fondation  

: 

: 

3. Responsible Person (s)  

3. Responsable (s)  

: 

: 

4. Main Office, Adress  

4. Siège Social, Adresse  

: 

: 

5. Factory: Location   

5. Usine: Adresse 

: 

: 

6. Total Number of Employees  

6. Nombre Total des employés 

: 

: 

B- ORGANISATION AND MANUFACTURING FACILITIES 

B- ORGANISATION ET FACILITES DE FABRICATION 

1. Number of pharmaceutical specialities manufactured 

(Including all dosage forms of each Product.) 

1. Nombre des Spécialités Pharmaceutiques fabriquées  

(Y compris toutes présentations de chaque produit.) 

2. Origin of raw materials. (Principal Active Ingredients.)  

2. Provenance des matières premières (Principaux produits actifs.) 

Origin          Provenance          No.       No. 

a) Your Manufacturing    : 

a) Propre fabrication     : 

b) Under Licence      : 

b) Accord de Licence    : 

c) Other Sources      : 

c) Autres sources      : 
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3. Do you have Control Laboratories? 

3. Possédez-vous des Laboratoires de Contrôle? 

a) For the raw materials used in manufacturing your specialities. 

a) Pour les matières premières utilisées dans la fabrication de vos Spécialités. 

    Yes        OUI                NO     NON          

b) For the manufactured Specialities. 

b) Pour les Spécialités fabriquées. 

    Yes        OUI                NO     NON          

4. Indicate the Control Laboratories you have. 

4. Indiquer les Laboratoires de Contrôle que vous possédez. 

a) Pharmacological Control                               

a) Contrôle Pharmacologique 

b) Microbiological Control                           

b) Contrôle microbiologique 

c) Toxicological Control                              

c) Contrôle toxicologique 

d) Physico-Chemical Control                            

d) Contrôle physico -chimique 

e) Others  

e) Autres 

5. What are the Registers (Records) Kept for each Batch manufactured? 

Also what are the reference Samples Kept in the Laboratory? 

Give details. 

5. Quels sont les registres utilisés pour chaque lot de fabrication? 

Quels sont les échantillons de référence gardés au Laboratoire? 

Donner des détails. 

6. For how long are these Records (Registres) and reference Samples Kept? 

6. Pour combien de temps sont gardés les registres et les échantillons de référence? 

7. Number of Specialized Personnel Working in the manufacturing of your 
Specialities? 

(Excluding Administrative Personnel) 

7. Nombre du personnel spécialisé travaillant dans les laboratoires de fabrication? 

(à exclure de ce nombre le personnel administratif) 

8. Do you obtain the aid of official or governmental laboratories for control purposes? 

8. Obtenez-vous l'aide de Laboratoires officiels ou gouvernementaux pour le contrôle? 

Yes     OUI      آ             NO     NON    آ  

a) Name      Nom       .................................................................... 

b) Address     Adresse     .................................................................... 

a)Name      Nom       .................................................................... 

b) Address     Adresse    .................................................................... 

a)Name      Nom      .................................................................... 

b)Address     Adresse    .................................................................... 
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9. Do you obtain the aid of private laboratories (other than your own) for Control 
Purposes? 

9. Obtenez-vous l'aide de Laboratoires privés (différent des vôtres) pour le contrôle? 

Yes     OUI      آ             NO     NON    آ  

a) Name      Nom       .................................................................... 

b) Address     Adresse     .................................................................... 

a)Name      Nom       .................................................................... 

b) Address     Adresse    .................................................................... 

a)Name      Nom      .................................................................... 

b)Nom     Adresse    .................................................................... 

10. What are the Specialities you export to Lebanon? 

10. Quelles sont les Spécialités que vous exportez au Liban? 

11. Are the same conditions and specifications imposed on Specialities manufactured 
for consumption in your country being enforced likewise on specialities intended for 
export? 

11. Est-ce que les mêmes conditions et spécifications imposées aux Spécialités 
fabriquées pour la consommation locale, sont appliquées aux spécialités destinées à 
l'exportation? 

12. Explain in detail the type of control your government enforces on your 
establishment and on your products.  

12. Expliquer en détail le mode de contrôle exigé par votre Gouvernement sur vos 
produits et sur votre établissement. 

N.B: Use extra sheets when necessary. 

Employer des pages additionnelles si nécessaire. 

 

I the undersigned, (Full name of the person responsible for the manufacturer) 

................................................................................................................... 

................................................................................................................... 

Hereby declare that all the information given above is true, and I assume full 

responsibility for this declaration with all consequences which might arise from false or 

erroneous information. 

Date..............     Name of manufacturer, Signature and Stamp. 

We hereby certify that the information given is true and that it comnplies with the 

reality and that the manufacturer concerned fulfils the requirements of the local 

regulations.  

Legalization of the Chamber of Commerce or similar Organization. 

Legalization of the Lebanese Consulate/Embassy. 

(Please sign and stamp each page of this document) 

Je soussigné (Nom et prénom de la personne responsable du Laboratoire) 

................................................................................................................... 

................................................................................................................... 
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Déclare que les informations données ci-dessus correspondent à la réalité et assume 
l'entière responsabilité de cette déclaration avec toutes les conséquences qui découlent 
d'une déclaration fausse ou erronée. 

Date........................     Nom du Laboratoire, Cachet et Signature. 

Nous certifions que les informations données sont exactes et conformes à la réalite et 
que le Laboratoire en question répond aux exigences des lois du Pays. 

Légalisation de la Chambre de Commerce ou de son similaire. 

Légalisation du Consulat du Liban/Ambassade. 

(Prière de signer et tamponner chaque page de ce questionnaire) 

 

 
 7ال   5الملحق رقم 

 

 طلب تسجيل المستحضرات المستوردة  4الملح  ر م 
 طلب تسجيل المستحضرات المصنعة محليا  5الملح  ر م 
 للمستحضر المستورد  Technical Fileالملف الفني   6الملح  ر م 
 للمستحضر المصنع محليا  Technical Fileالملف الفني   7الملح  ر م 
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  5الملحق رقم 
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  4الملح  ر م 
 (3/3وصفحة 

 طلب تسجيل مستحضر صيدلاني مستورد 
 نظامي كيميائي  �                      اا  او بيولوجي  �

 المرفقات 
المستحضننننر  مسننننتند يعننننرف عننننن المستحضننننر الصننننيدلاني، علننننى أن يكننننون إمننننا "شننننهادة -3

 الصيدلاني" أو "شهادة المبيع الحر". 
 (. 3وملح  ر م  Profile of the Responsible Partyملف التعريد عن "الجهة المسؤولة"  -3
 المستندات العائدة للمصنع أو المصانع المشاركة في انتا  المستحضر:  -1
  ملف التعريد عن المصنعPlant Profile  د أننه "المصننع"، مصندي ( الذ  تحند1وملح  ر م

 حسب الأصول، إذا لم يسب  تقديم هذا الملف إلى وزارة الصحة العامة، 
  وشنننهادة تصننننيع جيننندGMP Certificate  ،ل نننا ي المصنننانع المشننناركة فننني انتنننا  المستحضنننر

 صادرة عن السلطات المختصة ومصد ة حسب الأصول.
 لجينند افننادة تحنندد مصنندر المننواد الاوليننة وشننهادة التصنننيع اGMP Certificate  العائنندة لمصنننع

 المواد الاولية. 
من احد  الدول، يجب على طالب التسجيل  GMPفي حال عدم اعتماد شهادة التصنيع الجيد 

 اي ات ذلس وتقديم المستند البديل لضمان الجودة. 
كتننا  صنننادر عنننن "الجهنننة المسنننؤولة" او عنننن "الشنننركة الأم" يعنننرف عنننن الجهنننات المعنينننة  -4

مستحضنننننر الصنننننيدلاني المننننننو  تسنننننجيله ومحنننننل ا امتهنننننا، إن كانننننن  الجهنننننة "صننننناح ة اجنننننازة بال
المستحضننر" أو الجهننة "صنناح ة اجننازة التسننوي " أو الجهننة "حننائنة شننهادة المستحضننر"، فنني حننال 

 كان  تلس الجهات منفصلة عن "المصنع".
تسنعير الصنادرة عننن المسنتندات المتعلقنة بتسنعير الادوينة المسنتوردة كمننا تحنددها  نرارات ال -5

 معالي وزير الصحة العامة والمعمول بها بتاريخ طلب التسجيل. 
 Certificate of Analysisمع شهادة تحليل للنماذ  المقدمة  3نماذ  بيع أصلية عدد  -6

 يحتو  على:  Technical Fileملف فني  -7
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 المرفقات

 (1والملح  ر م  Plant Profile. ملف التعريد عن المصنع المحلي 3
العائندة لمصنننع  GMP Certificate. افنادة تحندد مصندر المنواد الاوليننة وشنهادة التصننيع الجيند 3

مننن احنند  النندول، يجننب علننى  GMPالمننواد الاوليننة. فنني حننال عنندم اعتمنناد شننهادة التصنننيع الجينند 
 طالب التسجيل اي ات ذلس وتقديم المستند البديل لضمان الجودة. 

 صادرة عن مختبر تحاليل المصنع Certificate of Analysisهادة تحليل للنماذ  المقدمة . ش1
 �3أو نماذ  بيع غير نهائية عدد  � 3. نماذ  بيع أصلية عدد 4
 مقارنة أسعار. دراسة 5
 :Technical. ملف فني 6

 Descriptionأ( وصف موجن للمستحضر 
 الفعالة والمواد غير الفعالة  ( التركيب الكامل للمستحضر بما فيه المواد
  ( وصف موجن لطريقة التصنيع والتوبيب

 د( مواصفات المواد الأولية الداالة في التركي ة وطري تحاليلها
 هن( مواصفات المستحضر النهائي
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 Methods of Analysisو( الطري المعتمدة لتحليل المستحضر النهائي 
 Storage Conditionsوشروط تخنينه  Stability Dataز( معلومات عن ي ات الدواء 

اذا كنان  Originatorمنع الندواء الخنا  الاسنا   Bioequivalenceح( دراسة عن التعادل الحينو  
الننندواء المننننو  تسنننجيله نظامينننا كيميائينننا نسنننخة عنننن هنننذا الننندواء الاسنننا  أو دراسنننة عنننن التنننوافر 

ا هنذا الااتينار فني حنال كنان الندواء للأشكال الصيدلانية التي يطب  عليهن Bioavailabilityالحيو  
 مبتكرا او بيولوجيا. 

 Pharmacological)ط( معلومات عن دواعي الاستعمال والمقادير ومفعول الدواء الفارماكولوجي 

Data)  وسميته(Toxicological Data)  و ياره الجانبية(Side Effects). 
 الصيدلي/المصنع 

 
 المرفقات

 ( 1والملح  ر م  Plant Profileالمحلي  . ملف التعريد عن المصنع3
والملحن    Plant Profile/Licensor Profile. ملنف تعريند عنن المصنع/الشنركة منانلوة( ا جنازة 3
 (1/3ر م 
العائندة لمصنننع  GMP Certificate. افنادة تحندد مصندر المنواد الاوليننة وشنهادة التصننيع الجيند 1

مننن احنند  النندول، يجننب علننى  GMPة التصنننيع الجينند المننواد الاوليننة. فنني حننال عنندم اعتمنناد شننهاد
 طالب التسجيل اي ات ذلس وتقديم المستند البديل لضمان الجودة

 . وييقة من مانل ا جازة تثب  ملكيته للمستحضر.4
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 . كتا  صادر عن مانل ا جازة يؤكد منحه تلس ا جازة الى المصنع المحلي5
 Certificate of Analysis. شهادة تحليل نماذ  المقدمة 6
 �3أو  نماذ  بيع غير نهائية عدد  �3. نماذ  بيع أصلية عدد 7
 . دراسة مقارنة أسعار2
 :Technical File. ملف فني 9

 Descriptionأ( وصف موجن للمستحضر 
  ( التركيب الكامل للمستحضر بما فيه المواد الفعالة والمواد غير الفعالة

 بيب ( وصف موجن لطريقة التصنيع والتو 
 د( مواصفات المواد الأولية الداالة في التركي ة وطري تحاليلها

 هن( مواصفات المستحضر النهائي
 Methods of Analysisو( الطري المعتمدة لتحليل المستحضر النهائي 

 Storage Conditionsوشروط تخنينه  Stability Dataز( معلومات عن ي ات الدواء 

اذا كنان  Originatorمنع الندواء الخنا  الاسنا   Bioequivalenceح( دراسة عن التعادل الحينو  
الننندواء المننننو  تسنننجيله نظامينننا كيميائينننا نسنننخة عنننن هنننذا الننندواء الاسنننا  أو دراسنننة عنننن التنننوافر 

للأشكال الصيدلانية التي يطب  عليهنا هنذا الااتينار فني حنال كنان الندواء  Bioavailabilityالحيو  
 مبتكرا او بيولوجيا. 

 Pharmacological)مات عن دواعي الاستعمال والمقادير ومفعول الدواء الفارماكولوجي ط( معلو 

Data)  وسميته(Toxicological Data)  و ياره الجانبية(Side Effects). 
 الصيدلي/المصنع
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 7الملحق رقم 

 نظام تسجيل المستحضرات الصيدلانية الخاصة 
 مية الكيميائية او البيولوةية والنظا

 Technical Fileيجب أن يحتو  الملف الفني 

 للمستحضرات المصنعة محليا على المستندات التالية: 
  Description( وصف موجن للمستحضر 3

 ( التركيب الكامل للمستحضر بما فيه المواد الفعالة والمواد غير الفعالة3
 ( وصف موجن لطريقة التصنيع والتوبيب1
 المواد الأولية الداالة في التركي ة وطري تحاليلها( مواصفات 4
 ( مواصفات المستحضر النهائي5
 Methods of Analysis( الطري المعتمدة لتحليل المستحضر النهائي 6
 Storage Conditionsوشروط تخنينه  Stability Data( معلومات عن ي ات الدواء 7

اذا كنان  Originatorالندواء الخنا  الاسنا   منع Bioequivalence( دراسة عن التعنادل الحينو  2
الدواء المنو  تسجيله نظاميا كيمائيا نسخة عن هذا الدواء الاسا  أو دراسة عن التوافر الحينو  

bioavailability  للأشكال الصيدلانية التي يطب  عليه هذا الااتيار في حنال كنان الندواء مبتكنرا او
 بيولوجيا. 

 Pharmacological)عمال والمقادير ومفعول الدواء الفارمناكولوجي ( معلومات عن دواعي الاست9

Data)  وسميته(Toxicological Data)  و ياره الجانبية(Side Effects). 
 

 55ال   8الملحقات رقم 
 

 للمستحضرات المسجلة المستوردة  Type I Variationsتعديلات الفئة الأولى   2الملح  ر م 
للمستحضنرات المسنجلة المصننعة  Type I variationsالفئنة الأولنى تعنديلات  9الملح  ر م 

 محليا
 للمستحضرات المسجلة المستوردة  Type II Variationsتعديلات الفئة الثانية  30الملح  ر م 
للمستحضنرات المسنجلة المصننعة   Type II Variationsتعنديلات الفئنة الثانينة 33الملح  ر م 

 محليا
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