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 . ينٔللنصيعين المحل  ّالإجساءاتالتيظٔنات   -:المْضْع 

 

حسصا مً الهٔئ٘ العام٘ للغراء ّالدّاء ممجل٘ بكطاع الأجَصٗ ّالميتجات الطبٔ٘ علٙ الالتصاو 

 الأجَصٗالجدٓدٗ التي طسحَا قطاع ّالإجساءات التيظٔنات عً  تعلًبتطبٔل مبدأ الػفافٔ٘ 

فٔنا  ل دعه المصيعين المحلٔينّ الميتجات الطبٔ٘ لتيظٔه عنل المصاىع المحلٔ٘ مً ميطل

 . ّ التي تدخل بعنلٔات التصئعمً قبل المصيع يخص الميتجات المطتْزدٗ 

، ّذلو مً خلال تكدٓه طلب ُصيف الميتجات المطتْزدٗ مً قبلٓأٌ يجب علٙ المصيع  :أّلا

بأٌ المتطلبات الأضاضٔ٘ ّالخاص٘ بتصئف نل ميتج  علناً.  ٍرِ الميتجات لتصئف

 : نالتالٕ

 خطاب طلب تصئف مْضخاً اضه الميتج ّاضه الػدص المطئْل عً الطلب ّّضٔل٘ اتصال بُ 1

 بٔاٌ لعنل الميتج أّ عائل٘ الميتج 2

 بٔاٌ بملخكات الميتج ّغسح لعنلَا ّازتباطَا بالميتج السئٔطٕ 3

 (IFU)ّ نٔفٔ٘ الاضتدداو  (Manufacturer’s Intended Purpose)الاضتدداو تْضٔح الغسض مً  4

 إزفام المطْٓات الدعآ٘ للنيتج إٌ ّجدت 5

  إزفام نتالْج للنيتج مع صْزٗ ّاضخ٘ للنيتج 6

 إزفام غَادات الجْدٗ للػسن٘ المصيع٘ 7

 إٌ ّجد( اضترالٔا أّ الٔاباٌ , نيدا, الأّزبٕالاتحاد , أمسٓها)إزفام إذٌ بتطْٓل الميتج في احد دّل التجاىظ  8

 :علٙ أٌ ٓته تكدٓه المتطلبات أعلاِ مع مساعاٗ التالٕ

علٙ أٌ تطاف ملخكات الميتج , ٓكدو طلب مطتكل لهل ميتج أّ عائل٘ ميتجات ّاحدٗ .1

 .السئٔطٕ في الطلب إٌ ّجدت

2.  ٘ ٕ  )اضنه المنْزد   , اضنه المينتج  , ْٓضح في الطلب اضه الػسن٘ المصنيع في ( المصنيع المحلن

 . المنله٘

أّ مترجم٘ منً مهتنب   ( الانجلٔصٓ٘العسبٔ٘ أّ باللغ٘ )تهٌْ جمٔع المطتيدات المكدم٘  .3

 .معتند مع إزفام صْزٗ مطابك٘ لأصل المطتيد السسمٕ



تكننننننننندو الطلبنننننننننات منننننننننً خنننننننننلال ال ٓننننننننند الالهترّىنننننننننٕ لكطنننننننننه التصنننننننننئف        .4

 sa.gov.sfda@md.classification    سجاء الاتصال  علٙ تحْٓلُالّلمصٓد مً المعلْمات :

2999 

إذا ما تصئف الميتجات المكدم٘ إلُٔ ّتحدٓد بٓكْو قطاع الأجَصٗ ّالميتجات الطبٔ٘  :ثاىٔاً

 . ناىت تتطلب إذٌ بالاضتيراد قبل عنلٔ٘ الفطح مً الميفر مً عدمُ

علٙ أٌ  بياءً علٙ قساز التصئفلنيتجات يجب علٙ المصيع طلب الإذٌ بالاضتيراد ل :ثالجاً

ل ّصْل ٍرا ّ يجب الحصْل علٙ إذٌ الاضتيراد قب.  ٓته التكدٓه الهترّىٔاً لاحكاً

٘ للخصْل علٙ إذٌ علٙ أٌ ٓته تكدٓه المتطلبات التالٔ. الػخي٘ إلى الميافر الحدّدٓ٘

 :الاضتيراد

 MDELىطد٘ ضازٓ٘ الصلاحٔ٘ مً زخص٘ الميػأٗ  .1

 ىطد٘ ضازٓ٘ الصلاحٔ٘ مً زخص٘ التصئع الصياعٕ .2

 :خطاب مْجُ إلى قطاع الأجَصٗ ّالميتجات الطبٔ٘ ْٓضح ما ٓلٕ .3

  فاتْزٗ مسفك٘ في الطلبعدد البيْد لهل. 

 ٗالجَ٘ المطتفٔد. 

 ًٓمهاٌ التدص. 

 ٘الػسن٘ الصاىع. 

 ًزقه بْلٔص٘ الػخ. 

 بلد الميػأ. 

 خط٘ ضير الإىتاج. 

 :إزفام الفاتْزٗ عٔح تْضح ما ٓلٕ .4

 اضه الميتج. 

 ٕزقه التػغٔل أّ السقه التطلطل. 

 ٘ٔتازٓذ اىتَاء الصلاح. 

 ٘ٔالهن. 

 ّ٘ٔحدٗ الهن. 

 .أصل الميػأ للنيتجات المطتْزدٗ إزفام ىطد٘ مً غَادٗ .5

إزفام ما ٓجبت تصئف الميتجات الْازدٗ في ٍرا الطلب مً قبل فسٓل التصئف بكطاع  .6

 .الأجَصٗ ّالميتجات الطبٔ٘
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التعَد بعدو إدزاج الميتجنات المطنتْزدٗ في الطنْم المحلٔن٘ إلا بعند الندخْل في عنلٔنات         .7

 . التصئع  ّالحصْل علٙ إذٌ بالتطْٓل
 

يجب علٙ المصيع أٌ يحصل علٙ إذٌ بالتطْٓل مً خلال اليظاو الالهترّىٕ  :زابعاً

للأجَصٗ  )MDMA(إصداز غَادات الإذٌ بتطْٓل الأجَصٗ ّالميتجات الطبٔ٘ الخاص ب

 . ْاضطتُ قبل دخْلها الطْم الطعْدّٖالميتجات الطبٔ٘ المصيع٘ ب

 
 

 :بما ٓلٕ   التكٔد(  PacksProcedure)يجب علٙ مصاىع حكٔب٘ الإجساءات   :خامطاً

 :  متطلبات البطاق٘ التعسٓفٔ٘ نتالٕ  .1

 ٘في حكٔب٘ الإجساءات المحتْٓات/هْىاتتحتْٖ الم قائن. 

 زقه الكٔد الخاص بالميتج الطبي في الهٔئ٘ العام٘ للغراء ّالدّاء . 

 السقه التعسٓفٕ لحكٔب٘ الإجساءات. 

 ّ أّ الاضه التجازٖ لحكٔب٘ الإجساءات/الاضه. 

 المصيع٘ الػسن٘ ّعيْاٌ اضه. 

  (إٌ ّجدت)عسض حال٘ ّطسٓك٘ التعكٔه 

  إٌ )تازٓذ الصلاحٔ٘ للنيتجات علٙ أضاع اقصس تازٓذ صلاحٕ للنيتج

 (.ّجدت

 دالطبٔ٘  مً خلال إذٌ الاضتيرا تأٌ الهنٔات المطتْزدٗ مً الأجَصٗ ّالميتجا .2

 . ( PacksProcedure)تتْافل مع مخسجات الإىتاج  في حكائب الإجساءات 

MDMA 

• Market 

Authorization 

MDIL 
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Classification 

• Products 

Classification  



 إجساءات التفتٔؼ :ضادضاً

يجب علٙ المصيّع المحلٕ أٌ تهٌْ لدُٓ إجساءات عنل مهتْب٘ ّمطبكُ  -1

بما ٓتْافل مع ىظاو إدازٗ الجْدٗ الخاص بالمصيع، ّتػنل أٓطا  

المطتْزدٗ الداخل٘ في   الإجساءات الخاص٘ ظنٔع الميتجات  ّ المهْىات

  .تصئع الميتج اليَائٕ

يجب علٙ المصيع المحلٕ الاحتفاظ بطجلات تبين عدد الػخيات  -2

ّتْازٓذ الاضتلاو للنيتجات المطتْزدٗ بهامل معلْماتَا نالهنٔات 

 . ّأزقاو التػغٔل

يجب علٙ المصيّع المحلٕ التأند مً ّجْد ىظاو تتبع فعال لتتبع الجَاش  -3

 .  ّالتْشٓع الإىتاج، الاضتلاو، مساحل الطبي خلال ضلطل٘ التْزٓد متطنياً

 :علٙ المصيّع المحلٕ عنل الآتٕ
 

تتبع الميتج الطبي قبل عنلٔ٘ التصئع ٓػنل تتبع نل الميتجات  ّ المهْىات   -

اص بتلو الميتجات  المطتددم٘ لتصئع الميتج اليَائٕ  بْاضط٘ زقه التعسٓف  الخ

 .أّ السقه التطلطلٕ نسقه التػغٔل

٘ اليَائٔ٘ المصيع٘ نسقه ّالميتجات الطبٔإىػاء زقه تعسٓف خاص بالأجَصٗ -

 .أّ الدفع٘ أّ السقه التطلطلٕ لتطَل عنلٔ٘ تتبعُ خلال ضلطل٘ التْزٓد التػغٔل

تتبع الميتج الطبي بعد عنلٔ٘ التصئع ٓػنل تتبع نل الميتجات ّ المهْىات  -

طتددو المدصٌّ، المستجع، المتلف، المباع، الم)المصيّع٘ خلال مساحل ضلطل٘ التْزٓد 

 .أّ الدفع٘ أّ السقه التطلطلٕ  التػغٔلباضتدداو زقه ( في اختبازات الجْدٗ

ٕ أّ التطلطل للجَاش أّ الميتج الطبي اليَائ يجب أٌ ٓعهظ زقه التػغٔل-

 , أّ السقه التطلطلٕ للنهْىات الأصلٔ٘ معلْمات عً جمٔع أزقاو التػغٔل

التغلٔف ّالتعكٔه يجب أٌ تتْافل جمٔع مساحل تصئع الجَاش الطبي ن -4

 . مع أىظن٘ الجْدٗ ذات العلاق٘ لهل مً المصيّع المحلٕ ّالمصيّع الخازجٕ

المحلٕ التأند مً اضتٔفاء متطلبات البطاق٘ التعسٓفٔ٘  المصيّعيجب علٙ  -5

 .علٙ الميتج اليَائٕ

 .يجب الحفاظ علٙ الْثائل المتعلك٘ بعنلٔ٘ التصئع نإثبات للامتجال -6

 


