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المستندات المطلوبة لملف الأغذیة الطبیة لأخذ رقم التسجیل

:یتم استیفاء ملف الأغذیة بالمستندات التالیة

Covering letter
إعادة المستحضر الصیدلى / دارة المركزیة للشئون الصیدلیة بشأن الموافقة على تسجیل خطاب موجھة لرئیس الإ

:مع مراعاة الأتى

 على ورق الشركة
 سم المستحضركاملإكتابة
كتابة بیانات المستحضر كاملة
 كتابة رقم السجل التجارى للشركة
كتابة المرفقات الخاصة بالمستحضر فى الملف
 دارة الشركة إیكون معتمد من رئیس مجلس

موافقة السیر
:إعادة مع ارفاق / موافقة السیر على إجراءت تسجیل 

 بیان التركیب المعتمد
لیزى المعتمدةنجإالنشرة عربى و
صال الدفع للتقدیم للجنة العلمیةای

١٨/١/٢٠٠٩تاریخخاص بموافقات السیر لجمیع المستحضرات قبل٦١٠ایصال .١
١٨/٠١/٢٠٠٩تاریخخاص بموافقات السیر لمستحضرات إعادة التسجیل بعد٤٠٠٠ایصال .٢
١٨/٠١/٠٠٩٢تاریخخاص بموافقات السیر للمستحضرات الجدیدة بعد١٠٠٠٠ایصال .٣

 التسعیرة.
دراسة الثبات

یرفق قرار لجنة الثبات بعد الدراسة بالملف (ملف خاص لدراسة الثبات لتقدیمھ إلى اللجنة العلمیة لدراسة الثبات
)الاصلى

17Sheet &الاقرار

-:نموذج طلب تسجیل المستحضر 

كتابة اسم الشركات كامل دون اختصارات
كتابة عنوان الشركة والمصنع
لمستحضر كامل مع توضیح الشكل الصیدلى  أسم ا
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 كتابة بیان التركیب مع فصل المواد الفعالة عن المواد الغیر فعالة وفى حالة الكبسولات فصل&Body
Cap shell أوبیان تركیبfilm coat في حالة)film coat tablet(

كتابة مدة الصلاحیة المقدم بھا الملف
لكتابة عبوة المستحضر بالتفصی
 30◦كتابة درجة حرارة حفظ المستحضرTemperature not exceeding
كتابة دواعى الاستخدام كما بالنشرة المعتمدة
و موقعةتكون جمیع الاوراق مختومة بختم الشركة.

مطابقة المعامل

صل ویرفق  بالملفیطلب الأ(صورة من مطابقة المعامل(
صل ویرفق  بالملفلأیطلب ا(صل من بیان التركیبصورة طبق الأ(

بیان التركیب
على ورق الشركة والمصنع فى حالة التصنیع لدى الغیر

من كل اصلنسخ٥( المصنععلى ورق صل على ورق الشركة وأ(
 سم الشركات كامل دون اختصاراتإكتابة
سم المستحضر كامل مع توضیح الشكل الصیدلى  إ
 كما بمطابقة المعامل ...)الحجم /الوزن-اللون (الخصائص الفزیائیة للمستحضر مثل
 فصل المواد الفعالة عن المواد الغیر فعالة وفى حالة الكبسولات فصلCap shell&Body أوبیان

)film coat tablet(في حالة film coatتركیب 
 على (الجودةمراقبةالجودة وختم بیان التركیب من مراقبةو أیوقع بیان التركیب للمصنع من مدیر الانتاج

)ورق المصنع
على ورق الشركة صاحبة المستحضر(ختم بیان التركیب للشركة بختم التسجیل ویوقع من مدیر التسجیل(
سم مكتوب والتوقیع مضاءات الإتكون الإ

النشرات
ات عربى و      ٥ نشر من ال بارة مكمل غذائي      إنسخ  كر ع مع ذ

التحذیرات للمواد التى لھا تحذیراتستعمال وكتابة دواعي الإب

 كتابة العبوة المعتمدة
 30◦كتابة درجة الحرارةTemperature not exceeding
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البطاقات
-:البطاقة الخارجیة للمستحضر مذكور علیھا -١

  لعب   % ١٥داخل شریط ) مكمل غذائي (عبارة ون ا ل لف عن  خت بلون م لعبوة و اضحة   من حجم ا بصورة و وة  
.لوانماكیت بالأ+

لوان على العبوةبعاد والأكتابة الأ
 سم الشركات كامل دون اختصاراتإكتابة
 كتابة عنوان المصنع
 كتابة بیان تركیب المواد الفعالة للمستحضر على جانبى العبوة
 سمسماء المواد الفعالة بدون تركیز بفونت صغیر تحت الإأكتابة
العبوةكتابة السعر على
توضیح عدد الوحدات داخل العبوة
 الا فى المستحضرات المسجلة كعلامات تجاریة فقطم،® ،™ لا یكتب علامة
 30◦كتابة درجة الحرارة على البطاقةTemperature not exceeding
عینة طبیة من المستحضر الصیدلى
 نتھاء الصلاحیةإتاریخ –نتاج تاریخ الإ–رقم التشغیلة)date.Mfg&date.Exp &.Batch No. (
اصول لكل منھا٥

-:البطاقة الداخلیة للمستحضر مذكور علیھا -٢

 من حجم العبوة وبلون مختلف عن لون العبوة  بصورة واضحة% ١٥داخل شریط ) مكمل غذائي(عبارة
لوان على العبوةبعاد والأكتابة الأ
 ختصاراتإسم الشركات كامل دون إكتابة
مصنعكتابة عنوان ال
سمكتابة المواد الفعالة بدون تركیز بفونت صغیر تحت الإ
كتابة بیان تركیب المواد الفعالة للمستحضر على جانبى العبوة
 لا فى المستحضرات المسجلة كعلامات تجاریة فقطإم،® ،™ لا یكتب علامة
 30◦كتابة درجة الحرارة على البطاقةTemperature not exceeding

-:ومنیوم للمستحضر مذكور علیھا لغلاف الأ-٣

 سم المستحضر والشكل الصیدلى إكتابة
  و أكتابة عبارة مكمل غذائى Dietary supplement سم بنفس من حجم الإ% ٥٠بفونت لا یقل عن

سماللون تحت الإ
ى من العبواتأالشركة مالكة المستحضر على شعارلا إلا یوضع 
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شھادة التحلیل
موقع من و)C.Q(الجودةمراقبةى ورق المصنع ویكون مختوم من قسمعلمستحضر النھائي ھادة التحلیل الش

.الجودة مراقبةومدیر قسم مسئول التحلیل

شھادة مصدر المادة الخام
ن یكون موضحا فیھا صفات المادة أعلى )المورد(وھى صورة من شھادة تحلیل المادة الخام من المصدر.١

.ستیرادلتزام بالمصدر المورد وبلد الإوتتقدم الشركة بتعھد بالإوموقعة ومختومة
.ستیرادوردین عند الإللمGMPشھادة الجودة تلتزم الشركة بتعھد بتقدیم.٢

التعھدات

:التعھدات على ورق الشركة صاحبة المستحضر وھم
و مصدر أر نباتي الجیلاتین المستخدم من مصد(ذا كان المستحضر كبسولات صیغتھإ: تعھد الجیلاتین.١

. )                                                                                                                                                   مراضحیواني خالي من مسببات الأ
.)مسببات جنون البقري مننھ من مصدر حیواني خالأ(صیغتھ  : Magnesium stearateتعھد الـ .٢
).للجنة الفنیة المتخصصةلا بعد الرجوعإعلان عن المستحضر لایتم الإ(صیغتھ :علاناتتعھد الإ.٣
.للمستحضر ةوھى تعھد من الشركة بشركات التوزیع الخاص: تعھد شركات التوزیع.٤
ویوقع رئیس مجلس الادارة وھو تعھد من الشركة بصحة اللوجو والختم لھا ویوضح بالتعھد: تعھد اللوجو .٥

.ویكون علیھ صحة توقیع من البنك 
.قرار من طالب التسجیل بسلامة البیانات المقدمة منھإ.٦
.دارة ومختومة بختم الشركة تكون التعھدات موقعة من رئیس مجلس الإ.٧

رخصة المصنع
نتاج المستحضرإصورة من رخصة المصنع موضح بھا خط

في حالة اعادة التسجیل
.خطار التسجیل السابقإصورة –١: لي ما سبق إف یضا

.صل العبوة الخارجیة القدیمةأ–٢

.عینة من المستحضر –٣
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)Toll manufacturing(في حالة التصنیع لدى الغیر
:جمیع ما سبق بالاضافة الى 

-:ضح بھعقد التصنیع بین الشركة صاحبة المستحضر والمصنع یو-١

لكل طرف ونوع الشركة ورقم السجل التجارى وعنوانھا ) ن وجدتإ(سم التجارى والسمة التجاریة الإ
والممثل القانونى لكل طرف من واقع السجل التجارى ویرفق بالعقد صورة من السجل التجارى للطرفین 

.وصورة من رخصة المصنع
خ  تكون فى ملحق مستقل یذكر فیھ ملحق للعقد المؤرسماء المستحضرات فى العقد ولكن ألا یجوز التعامل ب

.ویتم توثیقھ لكل من الطرفین........ بین شركتى ٢٠١٠/ / 
یجب تحدید مدة زمنیة لبدایة العقد وطریقة فسخ التعاقد.
وجود توقیع لكل من الطرفین على جمیع صفحات العقد وتوثیقھ عن طریق البنك أو عن طریق الشھرالعقارى.

.شتراك الشركة بغرفة صناعة الدواءإن تكون الشركة طالبة التسجیل عضوا في غرفة صناعة الدواء وترفق صورة من أ-٢
.بیة والسجل التجاري للشركةیالبطاقة الضر-٣
.)السجل التجاريوبیةیسمھ ووظیفتھ مذكورین في البطاقة الضرإ(ن یكون احد الشركاء صیدلي أ-٤
.خزن مرخص او یضاف شرط التخزین في عقد التصنیع لدى الغیرن یكون لدیھا مأ-٥

)esUnder licen(في حالة تصنیع بترخیص
:لي إضافة جمیع ما سبق بالإ

-ان تكون المواد الخام الخاصة بالمستحضر من الشركة الاجنبیة صاحبة التصریح.
-حضر المتداول ببلد المنشأأن تكون تركیبة  المستحضر  المقدم للتسجیل ھى نفس تركیبة المست.
-

:و یذكر بھا بوضوح ثم القنصلیة المصریة بالخارجوالغذاء أو وزارة البیئة 
may be,is marketed, is legally sold,is currently sold,is sold,is freely sold: أن المستحضر -١

composition&is distributed in the country of origin under the same name,can be sold,sold

) .٢٢/٥/٢٠٠٨طبقا لقرار اللجنة الفنیة بجلسة ( 

) inactive,active(بیان تركیب كامل للمستحضر-٢
بیان تركیب كامل للمستحضر)inactive,active ( على ورق الشركة بالخارج أصل ومختوم.


).طلاعللإلصالأ+صورة(و موثق 
 التصنیع الشركة المصریة صاحبة التفویض ومصنع مصرى طبقا للقواعد المنظمة لعقود عقد تصنیع بین

).طلاعصل للإالأ+صورة(لدى الغیر 

:       /        /تحریرا في 
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