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 المحاضرة الأولى

ترخيص  استمارة طلبقواعد تسجيل المنتجات الصيدلانية الصحية العامة غير الدوائية و

  مستحضر دوائي في وزارة الصحة

Registration of Medicinal Product 

 قواعدًتسجيلًالمنتجاتًالصيدلنيةًالصحيةًالعامةًغيرًالدوائيةً-أولاً
 تعاريف :

 وزارة الصحة الوزارة :

هي أشكال صيدلانية غير دوائية تؤثر على صحة الإنسان  غير الدوائيـااة:المنتجـااات الصيدلانيـااة الصحيـااة العامـااة 

 وتشمل:

ة الم اراا الجستتتد  –المنكجاا الصتتتيدلانية الصتتتحية  –المستتتكحتتتتراا ال شتتت ية  –المستتتكالكاا والمستتتكللطاا ال  ية 

المنكجاا الصتتتيدلانية الكجميلية والمنكجاا الصتتتيدلانية المستتتكلدطة ةي ال نا ة  –ط يداا الحشتتتراا المنللية  –والغذائية 

ل ام  24اسكثناء طن المنكج ال  ي الوارد بالمرسوم الكشر  ي  .السنةأغذية الأطفال لعمر أقل من الشلصية بالإضاةة إلى 

2010 

وتحدد أنواع هذه المنكجاا الصتتتتيدلانية وةو  دول طلحو باذا ال رار و جرد ت د ل  ةي رل طرة   كتتتتتي رلم ب رار طن 

 وز ر الصحة.

لا  جوز تصنيع المنكجاا الصيدلانية الصحية ال اطة غير الدوائية ورذلم المسكللطاا والمسكالكاا ال  ية  / :1مادة /

ةني  حمل ترخيص دائم وب د تأطين الأوراق الث وتية المذرورة منشأة مرخصة صحياً أصولاً بإدارة صيدلي مدير  إلا ةي

 / . خط إنتاج صيدليوعلى أن  رأس رل / / 13ةي الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة رقم /

) المستتتتكالكاا  قبل مسااااتودو أدوية مرخص أصااااولاً باساااات نا رما لا  جوز استتتتكيراد هذه المنكجاا الصتتتتيدلانية إلا طن 

 والمسكللطاا ال  ية ( والمحددة بمو ب ال وانين والأنظمة الناةذة .

 : متطلبات التسجيل/ : 2مادة /

 :محلياً  المنتجات الصيدلانية المصنعة أولاً :

 / .1رقم /طلب تسجيل   دم إلى طد ر ة الشؤون الصيدلانية وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة   -1

  /2رقم / إض ارة ةنية تكتمن المك ل اا والم لوطاا اللازطة وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة  -2

 . التصنيع خلال مدة أقصاها ستة أشهر كحد أقصى/ طن رل طنكج صيدلاني ب د 5/نمارج عدد   -3

 فيتم تقديم مايلي :محلياً  والمصنعةأقل من سنة أما أغذية الأطفال لعمر   -4

 ./ 5/ رقمطلب تسجيل   دم إلى طد ر ة الشؤون الصيدلانية وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة  -أ   

 / 6/ رقمشار إلياا بالوثي ة   إض ارة ةنية تكتمن المك ل اا والم لوطاا اللازطة وةو الوثي ة المرة ة والم -ب  

ً أطا المنكجاا الصيدلانية   -5  ةيكم ت د م طا لي : العشبية المصنعة محليا

  /7رقم /بالوثي ة   طلب تسجيل   دم إلى طد ر ة الشؤون الصيدلانية وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا  -أ   

 /8رقم /شار إلياا بالوثي ة إض ارة ةنية تكتمن المك ل اا والم لوطاا اللازطة وةو الوثي ة المرة ة والم -ب  

 

  

  :المستوردة  ثانياً : المنتجات الصيدلانية
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 . /3رقم /وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة  طلب تسجيل   دم إلى طد ر ة الشؤون الصيدللانية -1

  /4رقم /إض ارة ةنية تكتمن المك ل اا والم لوطاا اللازطة وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة  -2

 / طن رل طنكج صيدلاني .5نمارج عدد / -3

 مايلي :أما أغذية الأطفال لعمر أقل من سنة )المستوردة( فيتم تقديم  -4

 / .9رقم /طلب تسجيل   دم إلى طد ر ة الشؤون الصيدلية وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة  -أ   

 / 10رقم / المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة إض ارة ةنية تكتمن المك ل اا والم لوطاا اللازطة وةو الوثي ة -ب  

 المنتجات الصيدلانية العشبية )المستوردة( فيتم تقديم مايلي : أما -5

 / .11رقم /طلب تسجيل طنكج صيدلاني عش ي )طسكورد( وةو الوثي ةالمرة ة والمشار إلياا بالوثي ة  -أ   

 / 12رقم /إض ارة ةنية تكتمن المك ل اا والم لوطاا اللازطة وةو الوثي ة المرة ة والمشار إلياا بالوثي ة  -ب  

 )     لاعكماد على المواصتتتت اا ال نية ت وم اللجان الملكصتتتتة بدراستتتتة طل اا الكستتتتجيل والأضتتتتابير ال نية با /:3مادة /

 ( . توصيات منظمة الصحة العالمية –المواصفات القياسية السورية  –دساتير الأدوية 

 أحكام عاطة : / :4مادة /

والمدر ة بالجداول الملح ة ب انون الملدراا  مواد نفسااية أو مردرة جب ألا تحكود المنكجاا الصتتيدلانية على   -1

 1993/ ل ام 2ةي الجماور ة ال ربية السور ة رقم /

 / الملحو بدساتير الأدو ة ( .1) الجدول رقم / شديدة السمية جب ألا تحكود على طواد   -2

 .  جب أن تكون ط اب ة للمواص اا ال ياسية السور ة ةي حال و ودها  -3

 . محليات صنعية جب ألا تحكود أغذ ة الأط ال على   -4

استتتة وتكم در كل خمس سااانواتالمنكجاا الصتتتيدلانية ) المحددة بالجدول المرةو باذا ال رار (  تجديد تساااجيل كم   -5

 ال ل اا الم دطة وةو شروط اللجنة الملكصة , ولاذه اللجان حو رةض أو ق ول تجد د الكسجيل .

 المنكج الصيدلاني ) طلغى الكسجيل ( ةي حال عدم إعادة الكسجيل .  ك ر   -6

 بالنسبة للمنتجات الصيدلانية المصنعة بامتياز من قبل شركات أجنبية:  -7

إحتتتتتتار ع د اطكياز  كم دراستتتتتك  أصتتتتتولاه والمواة ة علي  طن ق ل الوزارة ,  حدد عنوان الشتتتتتررة المانحة للاطكياز  -أ   

 الحر طناا حصراه . لإحتار شاادة ال يع

إرةاق شتتاادة بيع حر للمنكجاا الصتتيدلانية المراد تستتجيلاا لكصتتني اا باطكياز صتتادرة عن  اة حكوطية طلكصتتة  -ب   

 بإصدار هذه الشااداا وطصدقة أصولاه ةي بلد طانح الاطكياز .

 عبوة والتصااااميميحمل نفس اساااام المنتص الأصاااالي ونفس ال جب أن  كون المنكج الصتتتتيدلاني المصتتتتنع  -ج    

 )الغلاف( وتحفظ نسرة من العبوة مع إضبارة التسجيل .

  جب إعلام الوزارة بأد ت د ل ةي المنكج الصيدلاني أو ال  د أو الاسم او ال  وة وت د م الم رراا .. -د     

المعقمات والمطهرات الجسااااادية  –محاليل العدساااااات اللاصاااااقة  –تحليل كل من : أغذية الأطفال  يتم -8

 –الصاااابول الطبي  –الشاااامبو الطبي  –الغساااولات النساااائية داخلية وخارجية والر ضاااات  –والغذائية 

 الزيوت المعدة للاستعمال الداخلي .  –المضامض الفموية  –البودرة الطبية 

  فطري .....( فحص تراكيز المواد الفعالة . –جرثومي  –رة  صراً )تحليل كيميائي لدى مرابر الوزا

   مكن تحليل رل طن :

الشامبو العادي والبلسم وجل  –مزيلات التعرق  –معاجين الأسنال  -كريمات التجميل وواقيات الشمس 

 –بودرة الأطفال  - الزيوت المعدة للاسااااتعمال الرارجي -مسااااتحضاااارات العناية بالشااااعر  –الاسااااتحمام 
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المستحضرات العشبية )تحلل المواد الأولية الداخلة بالتركيب( لدى مرابر  –مبيدات الحشرات المنزلية 

  كومية معتمدة شرط أل تتم الإ الة بكتاب رسمي من قبل وزارة الصحة .

 صدر وز ر الصحة ال راراا اللازطة بحو الملال ين لأحكام هذا ال رار الكنظيمي تحت طائلة اتلار ال  وبة  / :5مادة /

 الأشد المنصوص علياا ةي ال وانين والأنظمة الناةذة .

المك لو بكنظيم اسكيراد او تصنيع المسكحتراا والمسكللطاا  2004/ا ل ام 24 لغى ال رار الكنظيمي رقم  / :6مادة /

 الصحية غير الدوائية وراةة ال راراا الملال ة .

 ًًً نشر هذا ال رار و  لغ طن  للم لكن يذه . / :7مادة /

ًجدولًالمنتجاتًالصيدلنيةًغيرًالدوائية

ًالمستحضراتًالصحيةًالمستخمةًفيًالعنايةًالشخصيةً:ً-1

 –جل الاسننننن  ما   –الشنننننامبو  أاوة ه وا    –ممضنننننمضنننننا  الف   –معاجين الأسننننن ا   –بودرة الأطفال  –البودرة الطبية 

 م اليل الع اية الخاصة  العدسا  اللاصقة . –الصابو  الطبي 

ًالمستحضراتًالتجميليةً:ً-2

 مس  ضرا  الع اية  البشرة  أاوة هشأالها . -ه    

 المس  ضرا  الصيدلا ية لإزالة الشعر . -ب   

راتًالصنننحيةًالمةيباًكالننناالةاًالصنننيدلنيةًوالتيًأغذيةًالأطفالًلعمرًأقلًمنًالسننننةًوالمسنننتحضنننً-3

ًتحملًادعاءاتًطبيةً.

ًلراكاتًالطاقةً.ً-4

ًالمستحضراتًالعشبيةًمنًمساحيقًخلطاتًالأعشابًوفقًمايليً:ً-5

 المعباة ضمن كبسول . -ه    

 المعباة ضمن ظروف وال ي ت مل اد اءا  طبية . -ب   



 41من  - 5 -الصفحة 
   

ًاتًالغذائيةً..المطةرًً–المعقماتًوالمطةراتًالجسديةًً-6

مبيداتًالحشننننراتًالمن ليةًالمعداًةكاداًالحشننننراتًوالقواة ًالضنننناةاًكالصننننحةًالعامةًوالمسننننمو ًً-7

ًكاستخدامةاًوباافةًألاالةاً.

 يحصرًبيعًالمستحضراتًالعشبيةًالتيًعلىًلالًكبسولًفيًالصيدلياتًحصرااً

ً/1الوثيقةًةقمً/
ًطلبًتسجيلًمنتجًصيدلنيًمصنعًمحليااً

 
 

 اس  الم شاة الص ا ية :
 

 الع وا  :
 

 رق  الهاتف :
 

 اس  المدير الف ي للم شاة :
 اس  الم  ج الصيدلا ي :

 الشأل الصيدلا ي :
 

 تاريخ تقدي  الطلب وي وزارة الص ة :
ً

ًاسمًالصيدليًالمديرًالفنيًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً
ًوختمنهًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً
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ً/2الوثيقةًةقمً/

ًمتطلباتًاةضباةاًالفنيةًلمنتجًصيدلنيًمصنعًمحليااً

 

 طلب تسجيل م  ج صيدلا ي ممهور  خات  الم شأة وب وقيع الصيدلي المدير الف ي . -1

 ة الص ة .صورة  ن ال رخيص الص ي صادر  ن وزار  -2

 تركيب الم  ج الصيدلا ي و سب جميع المواد الداخلة  ال ركيب ) المواد الفعالة وغير الفعالة ( . -3

الآثار  –طريقة الاسنننن عمال  –الاسنننن عمال  – شننننرة الم  ج الصننننيدلا ي : وت ضننننمن : المواصننننفا  للم  ج الصننننيدلا ي  -4

 الجا بية والم اذير .

 الداخلة  ال ركيب وإرواق صورة  ن ا لمراجع العلمية للمواد الداخلة  ال ركيب . المواصفا  الدس ورية للمواد -5

 طريقة معايرة م  ج صيدلا ي جاهز . -6

 مخطط اللصاقة والعبوة الخارجية . -7

خابر م –مديرية مخابر وزارة الاق صنناد وال جارة(  –شننهادة ت ليل م  ج صننيدلا ي لدب مخبر مع مد ) جامعة دمشنن   -8

وهي  معايرة المواد الفعالة ( –و ص آثار المعاد  الثقيلة  –جرثومي وطري  –وزارة الصنننننننن ة ت ضننننننننمن ) ت ليل كيميا ي 

 م طلبا  هخرب   سب المراجع العلمية .
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ً/3الوثيقةًةقمً/
ًطلبًتسجيلًمنتجًصيدلنيًمستوةد

 
 
 اس  مس ودع الأدوية : -1
 
 الع نوا  : -2
 
 الصيدلي المدير الف ي وصاحب المس ودع : اس  -3
 
 بلد الم شنأ : -4
 اس  المعمل المص ع و  وا   : -5
 العلاما  ال جارية للم  جا  المراد اس يرادها : -6
 اس  الم  ج الصيدلا ي وشأل  : -7
 تاريخ تقدي  الطلب وي وزارة الص ة : -8
 جميع الأوراق هصلية وليست صوراً . -9
 

ًاسمًالصيدليًالمديرًالفنيًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً
ًوختمنهًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

ً

 

 

 

 

ً/4الوثيقةًةقمً/
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ًمتطلباتًاةضباةاًالفنيةًلمنتجًصيدلنيًمستوةد
 . الصيدليًالمديرًالفنيتسجيل ممهور  خات  المس ودع وموقع من  طلبً-1
 صورة  ن ترخيص المس ودع . -2
 ال ركيب الكيماوي ال فصيلي للم  ج الصيدلا ي و سب المواد الداخلة  ال ركيب والشأل الصيدلا ي . -3
 مواصفا  وخصا ص الم  ج الصيدلا ي . - شرة الم  ج الصيدلا ي ت ضمن :  -4

 الاس عمال وطريقة الاس عمال . -                                      
 الآثار الجا بية والم اذير . -                                      

شننهادة م شننأ : تفيد ه  الم  ج الصننيدلا ي يصنن ع ويباع  شننأل حر وي بلد الم شننأ صننادرة  ن السننلطا  الصنن ية او  -5
ا وي بلد الم شننأ مصنندقة هصننولًا  لت ه  ي   ت ديد الجهة ال ي سننيورد م ها الم  ج الصننيدلا ي السننلطا  المخولة  دصننداره

وي   ذكر الفروع ال ا عة للشنننننننننركة وي حال وجود هعثر من ورع وي  دة دول وإحضنننننننننار وثيقة من جهة حأومية ت كد ه ها 
 تباع وي الدولة المص عة .

  ال ركيب .المواصفا  الف ية للمواد الفعالة الداخلة  -6
شننننننننهادة ت ليل للم  ج الصننننننننيدلا ي وطريقة ت ليل الم  ج الصننننننننيدلا ي وخطط ال  ق  من صننننننننلاحية طرق ال صنننننننن يع  -7

 وال  ليل .
 للمعمل المصّ ع مصدقة هصولًا . )ML )Licence-Mediaترخيصً -8
 وع   سنننننب ً) The European Community((  & ISO ECGMP & إحدب شنننننهادا  الجودة العالمية ) -9

 الم  ج الصيدلا ي .
 / من كل م  ج صيدلا ي .5 ماذج  دد / -10
 –مديرية مخابر وزارة الاق صنننننناد وال جارة  –شننننننهادة ت ليل الم  ج الصننننننيدلا ي لدب مخبر مع مد ) جامعة دمشنننننن   -11

مواد الفعالة ةالمعاير  –و ص آثار المعاد  الثقيلة  –جرثومي وطري  –مخابر وزراة الص ة ( ت ضمن : " ت ليل كيميا ي 
 " وهي م طلبا  هخرب   سب المراجع العلمية .

لنننةاداًصنننحيةًصنننادةاًعنًالسنننلطاتًالصنننحيةًتبينًأةًالموادًالداخلةًكالتركيبً منةًوصنننالحةًً-12
ًللاستعمالًالبشريًولًتسببًأيًضرةً.

ةاداًالبيعًكشننوتاةيخهًفيًالقائمةًالمرفقةًبلدًالمنشننبًإضننافةًةقمًترخيصًالمنتجًالصننيدلنيًفيًً-13
ًالحر.
 شهادة تبين ه  المواد الملو ة مسموح بها وي بلد الم شأ . -14
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ً/5الوثيقةًةقمً/
ًطلبًتسجيلًأغذيةًأطفالًمصنعًمحلي

ً
 

 اس  الم شأة الص ا ية :

 

 الع نوا  :

 

 رق  الهاتنف :

 اس  الصيدلي المدير الف ي للم شأة :

 اس  الم  ج الصيدلا ي وشنكل  :

 : تاريخ تقدي  الطلب إلت وزارة الص ة

 
 

ًاسمًالصيدليًالمديرًالفنيًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً
 نهوختمًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

 

 

ً/6الوثيقةًةقمً/
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 متطلباتًإضباةاًأغذيةًالأطفالًالمصنعةًمحليااً
 
 
 طلب تسجيل ممهور  خات  الم شاة وتوقيع الصيدلا ي المدير الف ي . -1

  ن وزراة الص ة . ن ال رخيص الص ي للم شأة الصادر صورة  -2

فا  ة لمطا قة الم  ج الصنننننيدلا ي للمواصنننننالإضننننناوالمواد الداخلة  ال ركيب  جميع تركيب الم  ج الصنننننيدلا ي و سنننننب  -3

 علمية ذا  الصلة .والمراجع ال القياسية السورية

 طريقة الاس عمال . –الاس عمال  – شرة الم  ج الصيدلا ي : المواصفا   -4

 طريقة معايرة الم  ج الصيدلا ي الجاهز . -5

 مخطط اللصاقة والعبوة الخارجية . -6

ت ليل للم  ج الصننننيدلا ي من مديرية مخابر وزارة الاق صنننناد وال جارة وذلح  عد الإحالة الرسننننمية   وي   ت ليل  شننننهادة -7

 المس  ضر لدب مديرية مخابر الص ة العامة وي وزارة الص ة .

 إةفاقًلةاداًتحليلًمنًهيئةًالطاقةًالذةيةًالسوةيةً.ً-8

از مع الشننركة الما  ة للام ياز   سننب شننروا الوزارة المع مدة ل    لدب ال صنن يع  ام ياز : يجب إحضننار  قد الام ي -9

 دراس   هصولًا وإحضار شهادة بيع حر للم  ج الصيدلا ي المص ع م لياً  ام ياز من الشركة ما  ة الام ياز .

 

 

 

ً/7الوثيقةًةقمً/
ًطلبًتسجيلًمنتجًصيدلنيًعشبيًمصنعًمحليااً
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 اس  الم شأة الص ا ية :

 
 الع نوا  :

 
 رق  الهاتنف :

 
 اس  الصيدلي المدير الف ي للم شأة :

 
 : اس  الم  ج الصيدلا ي

 
 الشأل الصيدلا ي :

 

 : تاريخ تقدي  الطلب إلت وزارة الص ة
 
 

ًاسمًالصيدليًالمديرًالفنيًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

ًهنوختمًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

 

 

 

 

 

ً/8الوثيقةًةقمً/
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ًمتطلباتًإضباةاًالمنتجًالصيدلنيًالعشبيًالمصنعًمحليااً

 

 . وبتوقيعًالصيدليًالمديرًالفنيطلب تسجيل للم  ج الصيدلا ي ممهور  خات  الم شأة  -1

  ن ترخيص الم شأة الص ي . صورة -2

ةًكحيثًلًتتجاوزًخمسننننننتركيب الم  ج الصنننننننننيدلا ي حيم ت كر هسنننننننننماء ال باتا  الداخلة وي الخلطة و سنننننننننب ها  -3

  نباتاتًكالنسبةًللخلطةًالعشبيةًونبتةًواحداًكالنسبةًللكبسولًالعشبي

بية طريقة الاسننن عمال والآثار الجا  – الاسننن عمال – شنننرة الم  ج الصنننيدلا ي وت ضنننمن مواصنننفا  الم  ج الصنننيدلا ي  -4

 والم اذير .

المواصنننفا  الدسننن ورية لل باتا  الداخلة  ال ركيب والف ص المجهري لكل  ب ة  لت حدة ث  الف ص المجهري للخلطة  -5

 عأل مع إرواق صورة  ن المراجع العلمية لل با  .

  بوا  .... ( . –مخطط العبوة الخارجية وت ديد  و ها ) هعياس شاي  -6

إرواق شننهادا  ت ليل صننادرة  ن المخابر المع مدة للمواد الداخلة وي تركيب الم  ج الصننيدلا ي   يم ي   ال صننري   -7

 ن م شأ كل  ب ة وإذا كا  مصدرها م لي والف وص المطلوبة هي : و ص يثبت ذاتية ال ب ة وخلوها من الشوا ب ومن 

ية للمبيدا  ال شننرية والاولاتوكسننين وه  تكو  مقبولة حسننب المواصننفة القياسننية السننورية المواد الضننارة ومن الآثار الم بق

وإذا كا  المصدر اس يرادي وبالإضاوة إلت الف ص الساب  يجب إحضار شهادة تثبت الخلو من الإشعاع و هي م طلبا  

 هخرب   سب المراجع العلمية .

  ص يع .إحضار خمسة  ماذج من ال  ضيرة الأولت  عد ال -8

 تخضع المس  ضرا  للرقا ة العشوا ية من قبل مديرية الرقا ة الدوا ية وي الوزارة  . -9

 

ً/9الوثيقةًةقمً/
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ًطلبًتسجيلًأغذيةًالأطفالًلعمرًاقلًمنًسنة

ً)ًالمستوةداً(

 

 اس  مس ودع الأدوية :
 

   وا   :
 

 اس  الصيدلي المدير الف ي :
 

 بلد الم شأ :
 

 و  وا   :اس  المعمل المص ع 
 

 اس  الم  ج الصيدلا ي وشأل  :
 

 تاريخ تقدي  الطلب وي وزارة الص ة :
 

 جميع الأوراق هصلية وليست صوراً :
 

ًاسمًالصيدليًالمديرًالفنيًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

 هننوختمًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

 /10وثيقةًةقمً/
ً
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 متطلباتًالضباةاًالفنيةًلتسجيلًأغذيةًالأطفالًالمستوةدا
 صورة  ن ترخيص المس ودع .   -
 لت موقع الوزارة ( مصدقة من السفارة  اس مارة معلوما  تسجيل الشركا  الدوا ية ) م وورة  -

 السورية ووزارة الخارجية وي بلد الم شأ مع خ   الجهة الص ية المخ صة .

 شهادة بيع حر صادرة  ن السلطا  الص ية وي بلد الم شأ مصدقة هصولا .ً   -

بشري عمال الشهادة ص ية صادرة  ن السلطا  الص ية تبين ه  المواد الداخلة  ال ركيب آم ة وصال ة للاس  -
 ولا تسبب هي ضرر .

 شهادة خلو من الإشعاع ال ري مصدقة هصولًا .  -

 ال ركيب وطريقة ال  ليل من الشركة المص عة مصدقة .  -

 إرواق شهادة ت ليل من مخابر وزارة الإق صاد وال جارة وذلح  عد الإحالة من وزارة الص ة. -

 .ًإةفاقًلةاداًتحليلًمنًهيئةًالطاقةًالذةيةًالسوةية  -

 /  بوة .30 ماذج لا يقل  ددها  ن /  -

  22000هو شهادة إيزو  GMP شهادة   -

 

 هو شهادة صادرة  ن سلطة مخ صة وي بلد الم شأ HACCP هو شهادة 

)Hazard Analysis and Critical Control Point( HACCP 

الغذاء من  هو نظام وقائي يعنى بسلامة )HACCP (نظام تحليل المخاطر و نقاط التحكم الحرجة

بيولوجية أوكيميائية أو التي تهدد سلامته , سواء أكانت   HAZARDSخلال تحديد الأخطار

 .يلزم السيطرة عليها لضمان سلامة المنتجالتي   CCPs، ومن ثم تحديد النقاط الحرجة فيزيائية
 ي   ال  ليل لدب مخابر الص ة العامة وي وزارة الص ة .  -

  سخ .تقد  الإضبارة  لت ثلاث   -

ً/11الوثيقةًةقمً/

ًطلبًتسجيلًمنتجًصيدلنيًعشبيًمستوةد
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 اس  مس ودع الأدوية :

 الع وا  :

 رق  الهاتف :

 اس  المدير الف ي للمس ودع :

 اس  الم  ج الصيدلا ي :

 الشأل الصيدلا ي :

 تاريخ تقدي  الطلب وي وزارة الص ة :

ًاسمًالصيدليًالمديرًالفنيًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

 هنوختمًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ً

 

ً

ً/12الوثيقةًةقمً/
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ًمتطلباتًاةضباةاًالفنيةًلمنتجًصيدلنيًعشبي
ً)ًمستوةدً(ً

ً
 

 لمس ودع .صورة  ن ترخيص ا -1
طلب تسجيل  اس  المس ودع ي كر وي  اس  الم  ج الصيدلا ي وال ركيب وخ   المس ودع وتوقيع الصيدلي المدير  -2

 الف ي .

 ال ركيب الأساسي للم  ج الصيدلا ي الوارد من الشركة . -3

شننبًالمنًكإصننداةًهذاًالشننةاداًفيًبلدشنننهادة بيع حر صنننادرة  ن السنننلطة الصننن ية هو الجهة ال أومية المخولة  -4
 تفيد ه  ه ا الم  ج الصيدلا ي يص ع ويباع وي بلد الم شأ . ومصدقةًمنًالسفاةاًالسوةية

شننهادة صنن ية صننادرة  ن السننلطا  الصنن ية وي بلد الم شننأ ومصنندقة هصننولًا . تثبت ه  ه ا الم  ج الصننيدلا ي  -5
 صال  للإس هلاك البشري وخالي من هي مواد ضارة .

  ي + طريقة ال  ليل .شهادة ت ليل للم  ج الصيدلا -6

 مخطط العبوة الخارجية . -7

 / من كل م  ج صيدلا ي .5 ماذج   دد / -8

 ج يثبت خلو الم  ارواق ت ليل الم  ج الصننننننننننننننيدلا ي من المخابر المع مدة ) مخابر وزارة الإق صننننننننننننننناد وال جارة ( -9
لة من ياً شننننرا ه  ت   الإحاوه   مقبول جرثوم والآثاةًالمتبقيةًللمبيداتًالحشننريةالصننننيدلا ي من المواد الضننننارة 

 قبل وزارة الص ة إلت تلح المخابر .

 تحليلًمنًهيئةًالطاقةًالذةيةًيثبتًخلوًالمستحضرًمنًاةلعاعً. -10

 تخضع ه ه الم  جا  الصيدلا ية للرقا ة العشوا ية من قبل مديرية الرقا ة الدوا ية . -11

ً

ً
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 /13ةقمً/ًالوثيقننننة

ً(ةلمنتجاتًالصيدلنيالمطلوبةًلمنحًالترخيصًالصحيًللمنشباًالصناعيةًالمعداًلصناعة)ًاًوةاقًالثبوتيةلًأا
و ممثل  موض  وي   ننوع الص ا ة هصولا بديوا  مديرية الص ة المخ صة موقع من صاحب الم شأة هطلب مسجل  -1

  .ومأا  الم شأة 
  مصدق هصولًا . السجل الص ا يو هن وزارة الص ا ة   صادر هصولاً  شاء الم شأة الص ا ية إقرار  -2
 . مصدق هصولاً الإ  اج  آلا  وتوضع دارية والمساحة والموقعالإا  ممخطط الم شأة موض  وي  ال قسي -3
 . ل س 10صورة  ن البطاقة الشخصية ملص   لي  طابننننع  -4

  . مبين وي  المواوقة  لت م   ال رخيص الص ي لخطوا الا  اجالمع ية  ةع اب اللج ة الف ي -5

  ل هصولًا .الم شأة مسج ويطلب من الصيدلي المدير الف ي يبين وي  رغب    العمل  -6
  . س  8علاسور  وع جيد  رض  -7
  . صورة  ن ال رخيص الدا   مصدق اصولا للصيدلي المدير الف ي -8

  ل.س ( 10 ) طا ع الموظف وي وزارة الص ة او مديرياتها هصولًا هما تعهد  ال فرغ للعمل كمدير و ي موقع  -9
 / .14وو  الوثيقة المروقة والمشار إليها  الوثيقة رق  /

 . س.ل 10ة مالي  قيم طا عصورة  ن الهوية الشخصية ملص   لي   -10

 . وثيقةًغيرًعاملًللصيدليًالمديرًالفني -11

  ي .سجل  دلي لا حأ   لي  للمدير الف  -12

 .من ورع  قا ة الصيادلة المخ صة  وثيقة  قابية -13

  . الرسو  المفروضة  موجب القوا ين والا ظمة ال او ه -14

  هصولًا .المدير الف ي وصاحب الم شأة موث  /بين الصيدلي   قد  مل -15

ًالأوةاقًالمطلوبةًلمنحًإجازاًاستيرادًموادًأوليةًللمنشبا
 طلب من صاحب الم شأة والمدير الف ي مصدقة هصولًا . -1
  ن ال رخيص الص ي مصدق هصولًا . صورة -2
رية هصولًا من مدي مصدق والمطلوب إس يرادها ولية ذا  الصفة الطبية المس عملة وي الص ا ةالأجدول  المواد  -3

  الص ا ة .
 وه  ما  الموظف وي وزارة الص ةه صولاً هة المس وردة والداخل  وي الص ا ة موقع  عد  بيع المواد الاولي هدتع -4
  / .15. وو  الوثيقة المروقة والمشار إليها  الوثيقة رق  /ل س  10نة اتها ملص   لي  طا ع  قيميريمد
 ضبط كشف من مديرية الص ة المع ية . -5
 وثيقة  قابية من ورع ال قا ة المع ي . -6
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 الرسو  المفروضة  موجب القوا ين والأ ظمة . -7
لا حأ   لي  للمدير الف ي  -8



 41من  19الصفحة 
   

 /14الوثيقة رقم /
 

 تعهـــــــــــــــــــــــــــد
 

 
.. بن ................ والدتي ............................   ه ا الموقنع هد ناه الصيدلا

................... 
..... هحمل البطاقة الشخصية رق   ننا  .................... ..........المولود وي .
.......... الصادرة  ن هما ة ...............................  الخا ة رق  ...........

..................... 
 للعمل وي .............................................. أتفرغًكاملااًه ي هتعهد  أ  

  )  امة هو خاصة ( .أوًمتعاقدًمعًأيًجةةًأخرىًغيرًموظفًأوًعاملًوه  ي 
وه  ي ه  بر  فسي م عهد ومس ول  ن ص ة ما جاء وي تعهدي ه ا وهت مل كاوة ال بعا  

 القا و ية من جراء ظهور ما يغاير ال قيقننة .
 

  201دمشق في         /          /         

 
يدلي ــالص                                                                                         

 دــــتعهمال
 هرة :ـالاسم والش                                                                                       

 ع :ــــــــــــالتوقي                                                                                        
طابع مالي                                                                                          

 ل.س 10بقيمة 

 
 
 

 جرى توقيع هذا التعهــد بحضوري وبعد الاطلاع على البطاقة 
 قم .................................الشخصية ذات الر 

 الصادرة عن أمين السجل المدني في ...............
 بتاريخ         /           / 

 اسم الموظف :
 توقيعـــــــــه :
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ً/15الوثيقةًةقمً/
ًتنعنةننننننند

 ه ا الموقع هد اه السنيد .........................................
 .........................   والدتي .......................والدي 

هحمل البطاقة الشخصية رق  ............................/............................ الصادرة 
 ننننننن همنننننننا نننننننة السننننننننننننننننننننجنننننننل الننننننمننننننند نننننني ونننننني ..................................... بنننننن ننننننناريننننننخ 

................................ 
هد وهقر  أ  المواد الكيماوية ذا  الصفة الطبية ال ي سي   اس يرادها وو  الجدول المصدق من هتع

منننننننديننننرينننننننة الصنننننننننننننننننن نننننننا نننننننة ونننني منننن ننننننناوننننظنننننننة ................. رقنننن  ............... تننننننناريننننخ 
....................... 

  والستةلاكًفيًصناعتيً.هي للاس عمال 
رقنننننننن  ....................... تنننننننناريننننننننخ  الس          ج    ل الص          ن    اع    ي ف    ي ج    ل    ةمس          ال    و

.................................... 
وه  همسننح السننجلا  القا و ية اللازمة ل سننجيل جميع  لًأبيعًالموادًالمشاةًإليةاً نفااًوهتعهد  أ  

ما  س ورد من مواد هولية كيماوية ذا  صفة طبية لزو  ص ا   ا وك لح ما  س هلك  وي الص ا ة 
. 

 ي هت مل كامل المسن ولية القا و ية وي حال ظهور خلاف ه ا ال عهند .وه  
 

  2011دمشن  وي        /         / 
 

اسمًوخاتمًوتوقيعًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًًً
ًًصاحبًالمنشبا

 
 

 جرب توقيع ه ا ال عهد   ضوري وبعد الاطلاع
 إليها وي ه ه الوثيقة  لت البيا ا  المشار

 اسم الموظف :
 توقيعـــــــــه :
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 استمارة طلب ترخيص مستحضر دوائي في وزارة الصحة-ثانيا  

 

 مخطط إجراءات تسجيل منتج محلي
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 استمارة طلب ترخيص مستحضر دوائي في وزارة الصحة 

 في الجمهورية العربية السورية

 تصنيع محلي( –)استيرادي 

 

Registration of Medicinal Product Form in  

The Syrian Ministry of Health  

 ( Local production , Importation) 

 

 

 Product اسم المستحضر:                                                          

Name: 

 

 

 الشكل الصيدلاني:                           

      Pharmaceutical Dosage Form: 

 

 عيار المستحضر وتركيزه: 

 Pharmaceutical Dosage Form Strength, Potency or Concentration 

 

 اسم الشركة:                                                        

     Company Name 
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 Indexالفهرس 

 

 

1-........................................ 

2-........................................ 

3-......................................... 

 

 

 

 

 

 تكون الاضبارة مقسمة بفواصل و مرقمة حسب ما ورد في الفهرس

The file must be divided by dividers and numbered according to the index  

 

مصدقة من الجهات و A4بنوعية ورق جيدة قياس  ( نسخ أصلية2)عدد يجب أن تكون النسخ المقدمة كاملة 

 إحدى هذه النسخ يتم الاحتفاظ بها في مديرية الشؤون الصيدلية المعنية المخولة في المعمل

 والنسخة الثانية تقدم كاملة لمديرية مخابر الرقابة والبحوث الدوائية.رية الدراسات الدوائية أو مدي

All the copies(2copies) must be complete and original, in good quality papers (A4) and 

approved from the responsible& authorized person from the company, one of those copies 

will be kept in the directorate of pharmaceutical affairs or directorate of drug studies and 

the second complete copy will be kept in the directorate of national drug quality assurance 

and research laboratories. 

 

 العربيةيزية والإنكليجب أن تكون الاضبارة باللغتين 

The file must be in both languages, English and Arabic 
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 تسجيل مستحضر دوائي في وزارة الصحة

Registration of Medicinal Product in the Ministry of Health 

 (:...................................................................................التجاري(اسم   المستحضر الدوائي )الاسم 

Trade Name 

 اسم الشركة المانحة للامتياز)إن وجدت(:.......................................................................................

License provided Company 

 .............................................................................................................................الأصل:...

Origin 

 ........الشكل الصيدلاني:...........................................................................................................

Pharmaceutical Dosage Form              

                                                                                                  Concentration & Packageالتركيز والعبوة                      

 ........................................................تركيب المستحضر:..................................

  Product Composition 

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

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

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

                                                                                             Period of Validity مدة الصلاحية 

                                                                                          Storage Conditionشروط التخزين 

 Product Type                          نوع المستحضر:                                                                      

 

  منتجات أخرى     بيولوجي    منتج كيميائي   

Chemical Product     Biological                         Others 

 ............................التصنيف الفارماكولوجي )الزمرة (:.................................................................

Pharmacological Classifications: 

 .....اسم المعمل الدوائي و مكانه:..................................................................................................

Company Name\ Place 
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           ......................................................................................................... 

 Number of Pharmacists عدد الصيادلة:..................................                        ........................

 ...............................................................................................................عدد الكيميائيين:.......

Number of Chemists 

 ......عدد المساعدين الفنيين:.......................................................................................................

Number of Technicians 

 .......عدد العمال في الإنتاج:.......................................................................................................

Number of Workers in the Production 

 ................................................................عدد الأصناف المرخصة و المصنعة فعليا:......................

Number of Produced and Registered Products 

 .....عدد الخطوط الإنتاجية:........................................................................................................

Numbers of Production Lines 

 عدد الأشكال الصيدلانية في كل خط إنتاجي:....................................................................................

Number of Pharm. Dosage Forms in each Production Line 

 ................................................................تاريخ تقديم الإضبارة :.............................................

Date of Submitting the file 
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 عامةالورقة الأولى: معلومات 

File 1 General Information 
 الدوائي:.................................................................................................................اسم المعمل 

Company Name 

 ......................................................................................................................اسم المستحضر:

Product Name 

 )ان كان دستوريا(:.............................................................................. اسم دستور الأدوية المرجعي

Pharmacopoeia 

واد الفعالة بالوحدة أو الجرعة الدوائية مقدرة بوزن الأساس و وزن المادة المشتقة تركيب و كمية المادة/ الم

 ......ومصدرها:.....................................................................................................................

Product Composition and the Amount/s of Active Ingredients & Its origin 

 السواغات وكمياتها الداخلة بتركيب المستحضر:............................................

Excipients and its quantities used in the product 

 نوع الطلب المقدم:                     

Application Type 

     تجديد ترخيص       ترخيص جديد 

New Registration                                                       Renewal Registration 

 تاريخ تقديم ) الورقة الأولى ( إلى وزارة الصحة :............................................................................

Date of submitting the first file to the MOH 

 (:...............................................................أسماء مستحضرات عالمية مماثلة )لا يقل عن مستحضرين

Names of Similar International Products (2 Products) 

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

 ملاحظات حول المستحضر:

General Observation about the Product 

 .................................................................................................................................الخلفية 

  Background     

 Registration number and date in the country of origin:         رقم وتاريخ  التسجيل في بلد المنشأ

 List of countries where the product is    registered: الدول المسجل فيها المستحضر والمسوق فيها قائمة بأسماء

and marketed their 

 ( صادرة عن جهة صحية مسؤولة عن إصدار مثل هذه الشهادات ومصدقة أصولا. C.P.P)(المستحضر الصيدلاني شهادة)شهادة 

 

Certificate of the Pharmaceutical Product(C.P.P)  

  Local manufacturing  تصنيع محلي  -1 

    

 للتصدير حصرا      بامتياز      عادي      

Normal    underlicence                               for exportation only 

 

 استيرادي   -2

Importation 
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 الورقة الثانية: العبوة الخارجية

File 2: External Packaging 
 

 اسم المستحضر:

Product Name 

 

 الشكل الصيدلاني:

Pharm. Dosage Form 

 

 الحجم أو الكمية:

Volume\Amount 

 

 التركيب الكيميائي/الجرعة

Chemical Composition\Dose 

 

 الزمرة الدوائية 

Pharmacological Class 

 

 الصنع/تاريخ انتهاء الفعالية ختاري

Expiry Date 

 

 اسم المعمل الدوائي و مكانه

Company Name\Address 

 

 رقم الترخيص و تاريخه

Registration Number\Date 

 

 السواغات المستخدمة

Excipients used 

 

 المواد الحافظة المستخدمة و كمياتها
Preservatives\Amount 

 الشركة المانحة للامتياز)ان وجدت( و مكانها:

License Provided Company\address 

 السعر:

Price 

 ظروف حفظ الدواء:

Storage Conditions 

 ملاحظات حول استخدام الدواء

Notices on the use of Drug 

 

 Precautions التحذيرات                                                                                                    
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  النشرة المرفقةالورقة الثالثة: 
File 3: Leaflet 

 

 

 Trade Name اسم المستحضر التجاري                                                                                      

 

 Pharmaceutical Dosage Form الشكل الصيدلاني:.                                                                 .

 

 Chemical Composition\Doses التركيب الكيميائي و الجرعات                                                    

 

 Pharmacological Classifications الزمرة الدوائية                                                                   

 

 Chemical and Pharmacological Properties             ص المستحضر الكيميائية و الفارماكولوجيةخوا

 

 التأثيرات الدوائية 

Pharm. Effect 

                                                                                      Mechanism of actionآلية التأثير       

 

                                                                                       Pharmacodynamics ئك الدوائيةالحرا

 

                                                                                                       Indicationsالاستطبابات  

 Contra Indicationsبابات                                                                                 مضادات الاستط

 

                                                                                                 Side Effects التأثيرات الجانبية

 

                                                                                  Drug Bioavailability التوافر الحيوي للدواء

 مراقبات سريرية

Clinical Observations 

 تحذيرات الاستعمال

Precautions 

 التداخلات الدوائية و الغذائية

Drug and Food Interactions 

 الجرعة و طريقة الاستعمال

Doses\Indications 

 تأثير زيادة الجرعة/السمية/طريقة معالجتها

Overdoses\Toxicity\ 

 شرط التخزين

Storage Conditions 

 

 ملاحظات أخرى

Other Observations 
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 العبوة الداخليةالورقة الرابعة: 

Internal Container File 4:  
 

 اسم المستحضر:
Product Name 

 
 الشكل الصيدلاني:

Dosage Form 
 

 الحجم أو الكمية:
Volume\Amount 

 
 التركيب الكيميائي/الجرعة

Chemical Composition\Dose 
 

 الزمرة الدوائية 
Pharmacological Class 

 
 رقم التحضيرة

Batch Number 

 
 الصنع/تاريخ انتهاء الفعالية ختاري

Expiry Date 
 

 اسم المعمل الدوائي و مكانه
Company Name\address 

 
 رقم الترخيص و تاريخه

Registration Number\Date 
 

 ظروف حفظ الدواء:
Storage Conditions 

 
 في حال الشرابات الجافة(حد التمديد )

Gauging Mark 

 
 بابات(حتحديد مكان الفتح )في ال

Breaking Mark (Ampoules) 
 
 

 Packaging Content مرفقات مع العبوة الداخلية:                                                       
 

 Measuring Spoon ملعقة عيارية                                                                                      
 

                                 Measuring C كوب عياري
 

up                                                          مواد أخرى مساعدة Others 
Materials                                                                                            
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  ملف التصنيع الورقة الخامسة:
File 5: Manufacturing Processes  

 
 صيغة التصنيع   

Product Formulation 

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

 Manufacturing Processعملية التصنيع                                                                                   
 ................................................................................: 

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

 
 Instruments and Devices used                                 الأدوات و التجهيزات المستخدمة                

..............................................: 
.......................................................................................................................................... 

 
 In-Process control بة أثناء التصنيع:                                                                             المراق

 
                                                                                               Tests Applied الفحوص المطبقة

.................:.......................................................................... 
.......................................................................................................................................... 

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

 Stages Where the Tests are Appliedالمراحل التي تطبق فيها                                                  
........................................................................................................... 

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

            Method Validation& Statistical Evaluation التحقق من الصلاحية و المعالجة الاحصائية.  .
................................................................. 

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

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

 
 Coating process (solvents and material used) (:..... .  عملية التلبيس )المحاليل و المواد المستخدمة

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

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

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

 ..........التوثيق المعتمد لتحرير الوجبة المصنعة...............................................................................
Documentation for Releasing The Batch 

 
 

                                                                                                        Observations ملاحظات

.................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................... 
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 ملف التحليل  :الورقة السادسة

File 6: Analytical File 
 

 Analytical Fileملف التحاليل:                                                                            

 

 Raw Material Control-1مراقبة المواد الأولية:                                             -1

 

                                                       Active Ingredientsالمواد الفعالة  -
 

                                                                                         Material Nameاسم المادة  

  

                                                                             Molecular Weightالوزن الجزيئي  

 

  Name and Origin of the Suplier                                                   اسم المورد الأصلي 

  Name of the manufacturer of the raw material           اسم المعمل المصنع للمادة الأولية 

  Physical and Chemical Propertiesالصفات الفيزيائية و الكيميائية                                    

  Information about the Synthesis of the material معلومات عن اصطناع المادة               

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

 Solubilityنسبة الانحلال  

 (................................................................................................Purificationالنقاوة ) 

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

  Impuritiesالشوائب  

 Humidityدرجة الرطوبة 

 ............................................................................Residual Solventsالمحاليل المتبقية  

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

 

 Identificationالفحوص الذاتية  

 

  Assayطرائق المعايرة  

 

  Storageطريقة الحفظ  

 

  Pk /PIIقيمة  

 

 .................................................................................  Pharmacopoeiaدستور الأدوية 

 ................................................................................Other Referencesمراجع أخرى 

 

 في حال طريقة خاصة بالمعمل )بالإضافة إلى ما ذكر سابقا(: 

 In Case of In House Method 
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 الطريقة مع الحدود و المواصفة 

 Specific Optical Rotationالتدوير الضوئي النوعي  

 

 فحوص أخرى ........................................................................................................... 

 Other Tests 

 .............................................................Stability of the Substancesثبات المادة الفعالة  

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

 

 الطريقة موثقة و النتائج ) التحقق من صلاحية طرق المراقبة و التحليل 

Method Validation and Validation Results Assay, Related Substances and Impurities 

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

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

 

شهادات التحليل لجميع المواد الفعالة الداخلة بتركيب المستحضر مرفقة بجميع الحسابات و الخطوط البيانية و 

 الغراماتوغرام 

Certificate of Analysis for all of the Active materials included in the composition of the product   with the 

Calculations and Calibration Curves, Chromatograms 

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

………………………………………………………………………………………….. 

 

 

 observationsملاحظات 

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

………………………………………………………………………………………….. 

………………………………………………………………………………………….. 
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 )السواغات( المواد غير الفعالةالورقة السابعة: 

File 7: Inactive Ingredients (Excipients) 

 
 ..........................................................................................Product Nameاسم المادة  

  
  Molecular Weightالوزن الجزيئي  

 
 ................................................... Name of the Original Supplierاسم المورد الأصلي  
  Name of the manufacturer of the inactive material    ع للمادة غير الفعالةاسم المعمل المصن            

 .........................................................................................................Originالمصدر  
 

 Function of the Excipientالهدف من استخدام المادة  
  
  Physical and Chemical Propertiesالفيزيائية و الكيميائية  الصفات 
 (........................................................................Synthesisمعلومات عن اصطناع المادة ) 

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

  
 Solubilityنسبة الانحلال  
 (................................................................................................Purificationالنقاوة ) 

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

  Impuritiesالشوائب  

 Humidityدرجة الرطوبة 
 ............................................................................Residual Solventsالمحاليل المتبقية  

 .............................................................................................................................. 
 Identificationالفحوص الذاتية  

 
  Assayطرائق المعايرة  

  Storageطريقة الحفظ  

  pka /pIIقيمة  

 
 .................................................................................  Pharmacopoeiaدستور الأدوية 

 
 ................................................................................Other Referencesمراجع أخرى 

………………………………………………………………………………….. 
 
 هادات التحليل لجميع المواد غير الفعالة الداخلة بتركيب المستحضر مرفقة بجميع الحسابات و الخطوط البيانية و الدياغرامات ش

Certificate of analysis for all the inactive material included in the composition of the product with the 
Calculations, Calibration Curves and Diagrams 

.......................................................................................................................................... 
………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………… 

 كمية المواد الحافظة و مضادات الأكسدة المستخدمة و طرق معايرتها 
Amount of Added Preservatives and Antioxidants, Methods of Assay and Validation  

…………………………………………………………………………………………. 
 

 Observationsملاحظات 
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 مراقبة المستحضر النهائيالورقة الثامنة: 

File 8: Control of Finished Product 
 
 :Physico- Chemical Controlالفحوصات الفيزيائية و الكيميائية  -1

 
 Appearance المظهر الخارجي....................

 :................................................................................ Product Descriptionوصف المستحضر 
………………………………………………………………………………………….. 

 ....................................................................................Volume and Weight  الوزن و الحجم 
 

 ............................................................ Color and Degree of Coloration اللون و درجة اللون 
………………………………………………………………………………………….. 

 ...........................................................................................Specific Testsالاختبارات النوعية 

.......................................................................................................................................... 
 .......................................................................................  Analytical Methodsخطط التحليل 

.......................................................................................................................................... 
 فحوص الذاتية: للمواد الفعالة و المواد الحافظة و الملونة و السواغات

Identifications: Active ingredients, Preservatives, Coloring Agents, Excipients 
.......................................................................................................................................... 

 طريقة المعايرة للمواد الفعالة و المواد الحافظة:
Assay: Active Ingredients, Preservatives 

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

 :Biological Controlالمراقبة البيولوجية  -2

 ................................................................ Microbiological Testsالفحوص الجرثومية  

  
 ..........................................Assay of Antibioticsمعايرة الصادات الحيوية           

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

 ............................................................................................ Other Testsفحوص أخرى         

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

 .............................................................................................Pyrogen Testفحوص البيروجين 

.......................................................................................................................................... 
Limulus Test..................................................................................................................... 

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

 ........................................................................Cutaneous Irritation Testفحص التهيج الجلدي 

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

 ............................................................................... Ocular Irritation testفحص التهيج العيني 

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

 .................................................................................................... Other Testsفحوص أخرى 

 
 شهادة تحليل للمستحضرالصيدلاني الجاهز( مرفقة بجميع الحسابات و الخطوط البيانية و الغراماتوغرام 

Certificate of Analysis of the finished pharmaceutical  product  with all of  the Calculations and 
Calibration Curves, Chromatograms.  
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 التاسعة: التحقق من صلاحية طرق المعايرةالورقة 

File 9: validation of the methods of assay 
 

   Assay of Active Ingredientsمعيرة المادة الفعالة 

 
 ...................................................................................................................linearityالخطية 

.......................................................................................................................................... 
 ........................................................................................................Repeatabilityالتكرارية 

.......................................................................................................................................... 
 .....................................................................................................................Precisionالدقة 

.......................................................................................................................................... 
 .............................................................................................................. Specificityالنوعية 

.......................................................................................................................................... 
 .................................................................................................................Accuracyالصحة 

.......................................................................................................................................... 
 .............................................................................................Other Parametersمعايير أخرى 

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

 Assay of Preservativesمعايرة المواد الحافظة 
 

 ...................................................................................................................linearityالخطية 

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

 ........................................................................................................Repeatabilityالتكرارية 

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

 .....................................................................................................................Precisionالدقة 

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

 .............................................................................................................. Specificityالنوعية 

.......................................................................................................................................... 
 .................................................................................................................Accuracyالصحة 

.......................................................................................................................................... 
 .............................................................................................Other Parametersيير أخرى معا

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

 .........................................................................................Dissolution Testطريقة الانحلالية 

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

 التحقق من 
.........................الصلاحية.....................................................................................................................

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

 ترفق الطرق بشهادات التحليل و الخطوط البيانية و الغراماتوغرامات
 

Analysis Certificate of Finished Product and the Spectra and Chromatograms should be added 
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 دراسات الثبات: الورقة العاشرة 

Stability Studies: File 10 
 

 
 

 الفعالة و المستحضر النهائي:ثبات المواد 
Stability of Active Ingredients and the Finished Product 

 
 Real time Stabilityشروط طبيعية 

 
 Stress Conditionsشروط مشددة 

 
  Accelerated Studiesدراسات ثبات مسرعة 

 
 

 ...........................................................Number of Studied Batchesعدد التحضيرات المدروسة 

.......................................................................................................................................... 
 .....................................................................................................Batch Sizeحجم التحضيرة 

 
 ......................................................................................Storage Conditionsظروف التخزين 

.......................................................................................................................................... 
 .............................................................................................Period of Studiesزمن الدراسة 

 
 ...............................................................................................................Packagingالتغليف 

 
 .........................................................................................Analytical Methodsطرق التحليل 

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

 
 .............................................................Validation of the Methodsالتحقق من صلاحية الطرق 

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

 Accelerated Studiesالدراسات المسرعة  -

 ................................................Study Conditionsظروف الدراسة )حرارة و رطوبة( 

....................................................................................................................... 
 .......................................................................................................Periodالمدة 

 .................................................................Studied Parametersالمعا يير المدروسة 

 
 Real Time Stability Studiesعية دراسات ثبات في شروط  طبي -

 ................................................Study Conditionsظروف الدراسة )حرارة و رطوبة( 

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

 .......................................................................................................Periodالمدة 

 .................................................................Studied Parametersالمعا يير المدروسة 

 
وفقا للدلائل العالمية المبلغة للمعامل الدوائية  ، وذلك إلى   on going stability studiesيلتزم المعمل بتقديم دراسات ثبات مستمرة 

 مديرية مخابر الرقابة والبحوث الدوائية. –وزارة الصحة 
 (  International Conference on Harmonization ICH) المعتمدة في مؤتمر التوافق الدولي  
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 الورقة الحادية عشر

  File 11 
 

 

 

 clinical Documents-Pre:                                    الوثائق ما قبل السريرية:-

 :Pharmacodynamics                                                                    التأثير الدوائي :  -11-1

 :Mechanism of actionآلية التأثير:                                                                                         

 

 :Pharmacokinetics:                                                                       الحرائك الدوائية      -11-2  

                     : Absorption:                                                                             الامتصاص     

 :Distributionالتوزع:                                                                                                            

 :Metabolism                                                                                                  الاستقلاب:      

 :Excretionالاطراح:                                                                                                             

 :Toxicity                                                                                                   السمية :   -11-3   

 Acute toxicity (toxicity after singleالسمية الحادة )السمية بعد جرعة وحيدة (:     

application):                                                                                               

 Chronically toxicity (toxicity after repeatedالسمية المزمنة )السمية بعد الاستخدام المتكرر (:                          

application):                                                                                                                                                                     
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  File 12  رقة الثانية عشر الو

 

 :Clinical documentation                                    الوثائق السريرية:  -12

                                                                               :Bioavailabilityالتوافر الحيوي  :                                                                                   

 Bioequivalenceالتكافؤ الحيوي     :                                                                                   
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 الأدوية تسعير في النافذة التعليمات
 

 ةاتورة ووةو الدوائية الجرعة حسب المسكحتر ع وة ةي الأولية المادة س ر  حسب .1

 الم مل طع السابو الك اطل تار خ ووةو المصدرة الشررة طن الموث ة الم مل الأصلية

 ال  وة ةي المو ودة السواغاا س ر  حسب .2

 الصيدلاني الشكل حسب الكصنيع رل ة تحسب .3

 الدوائية ال  واا س ر  تاف .4

 وغيرها والنشرة والكرتونة الكغليف طثل المكمماا س ر  تاف .5

 للدواء الأساس س ر  شكل المحددة وهذا الادر نس ة تتاف .6

والكوز ع  الإنكاج تكل ة طكتمنا الناتج و كون % ٣٨ بنس ة الأساس س ر  ترب .7

 الصيدلي( )س ر الم مل وربح والدعا ة

 الصيدلي الربح شرائح وةو ال موم س ر  حسب .8

 حدة على رل اللاصة الحالاا تدرس .9

 

ً

ً

ً

ً

ً

ً

ً

ً

ًً

ً
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ًالموةدًحتىًالوصولًللمنتجًالنةائيمخططًمراحلًحركةًالموادًالأوليةًمنً

  

الإعلان عن مناقصة عالمية أو محلية لمادة أو 

 مجموعة مواد أولية ترغب بشرائها شركة ما

إعداد دفتر شروط فنية لتزويد الشركات 

 التي ترغب بالتقدم للمناقصة

المواد الأولية مصنعة ومخزنة من قبل الشركات 

 الصانعة أو المالكة لحق البيع والتسويق

التقدم بعروض الأسعار مرفق بعينات 

ونماذج من الشركات الراغبة بالبيع مرفقة 

 بوثيقة معلومات شاملة

ترميز العين  ات وإرس         اله  ا للمراقب  ة المخبري  ة 

 منها هاءوإصدار شهادات تحليل شاملة فور الانت

فض العروض المقدمة من قبل لجنة خاصة 

 فنيا  والأرخص سعرا  واختيار الأفضل 

تزويد اللجنة بنتائج المراقبة المخبرية 

 للمواد المقبولة والمرفوضة في التحليل

مراسلة الشركات التي رست عليها 

المناقصة لاستكمال الإجراءات المالية 

شحن المواد للمعمل وإدخالها للمستودعات 

 المختصة مرفقة بفاتورة وبيان بهذه المواد

دم بع بلصاقة زرقاءوتمييزها  حجر المواد الأولية

 التعامل معها إلى حين انتهاء التحاليل

أخذ عينات مخبرية ممثلة لكل مادة محجورة 

لعدد  1 + وفق قاعدة الجذر التربيعي

 بلصاقة صفراء العبوات وتمييزها

الإفراج عن المواد المقبولة في التحليل وتمييزها 

وعدم التعامل مع المواد  – بلصاقة خضراء

 بلصاقة حمراءوتمييزها المرفوضة 

كل مادة من قبل لجنة الاستلام وتدقيق  نالكشف ع

كافة البيانات ووزن وشكل العبوات وسلامتها 

 وصلاحيتها وغيرها من المواصفات الأخرى

طلب المواد للأقسام المختلفة من المستودعات 

 ووزنها وفق الوثيقة  لكل وجبة ثم تسليمها أصولا  

تدقيق أوزان المواد المسلمة حسب الوثيقة قبل 

 البدء بالتحضير من قبل الأقسام الإنتاجية

البدء بتطبيق عمليات صيدلانية وتكنولوجية معينة 

على المواد الأولية وفق خطط تحضير وتصنيع 

مدونة بهدف إنتاج مستحضرات جاهزة طبقا  للوثيقة 

 والتوقيع على الوثيقة بعد تنفيذ كل مرحلة

إجراء فحوص مخبرية متنوعة أثناء وبعد 

نتاج لضبط المواصفات الفنية الإ

 للمستحضرات المنتجة

تخزين المستحضرات المنتجة والمفرج عنها في 

مستودعات خاصة وبشروط فنية مناسبة تمهيدا  

 لطرحها في السوق

الاحتفاظ بعينات من كل وجبة منتجة 

 لمدة سنة بعد انتهاء فترة فعاليتها


