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الوطنٌة لانتماء الادوٌة فً بداٌة الثمانٌنٌات لتعمل كلجنة استشارٌة فً تشكلت اللجنة 

وزارة الصحة تناط بها مسؤولٌة الاشراف على انتماء الادوٌة والمواد الصٌدلانٌة ودراسة 

واعادة تمٌٌمها باسلوب علمً وبصورة دورٌة  البلدكافة المستحضرات المتداولة فً 

خال الادوٌة الجدٌدة وسحب تلن التً لا تثبت جدواها ومستمرة والخروج بتوصٌات حول اد

 عضوا ( ورئٌس للجنة . 61وفعالٌتها وكانت تضم ) 

 92/9/6299فً  61/1/9612سب الامر الوزاري المرلم ئة حتم تشكٌل الهٌ -

     برعاٌة السٌد فً دٌوان وزارة الصحة  61/4/6299كان الاجتماع الاول للجنة فً ٌوم  -

 ر الاعضاء.الوزٌر وبحضو

اء الادوٌة تمرر تغٌٌر اسم الهٌئة الوطنٌة لانتماء الادوٌة الى اسم اللجنة الوطنٌة لانتم -

  62/1/9002فً  لاغراض تخطٌطٌة وتنظٌمٌة

 

هً لجنة علمٌة استشارٌة تأخذ على عاتمها دراسة  -: اللجنة الوطنٌة لانتماء الادوٌة

السدتحزخات الرار المستحضرات الصٌدلانٌة بصورة علمٌة والخروج بتوصٌات حول 
)المستلزمات الطبٌة شدٌدة الخطورة ومتوسطة الخطورة  الريجلانية والسدتمدمات العلاجية

 ٌتها .وسحب تلن التً لا تثبت جدواها وفعال ذات الشكل الصٌدلانً(

وهً المائمة التً تحتوي على الادوٌة التً ٌتم تداولها ضمن المطاع  -المائمة الاساسٌة :

 العام وتموم كٌمادٌا بتوفٌرها .

والسدتحزخات الريجلانية   وهً المائمة التً تحتوي على الادوٌة  -المائمة الشاملة :
ومتوسطة الخطورة ذات الشكل المستلزمات الطبٌة شدٌدة الخطورة ) والسدتمدمات العلاجية

من لبل المطاع  التً ٌتم تداولها ضمن المطاع العام والخاص وٌتم توفٌرها (الصٌدلانً

 الخاص عن طرٌك الحصول على اجازة استٌراد نظامٌة من لبل وزارة الصحة .

وهً المائمة التً تحتوي على الادوٌة الخاصة بالامراض النادرة  -لائمة الادوٌة النادرة :

 والتً ٌحصر استخدامها ضمن مراكز معٌنة وتموم كٌمادٌا بتوفٌرها .

 

 نبذة مختصرة

 تعارٌف هامة
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 والسدتحزخات الريجلانية والسدتمدمات العلاجية الألرار العام  للادوٌة  -6
 (6069الالرار المشروط للادوٌة المبتكرة حدٌثا ) -9
 (6690منح ترخٌص الاستخدام الطارئ للمستحضرات الطبٌة) -1

 

 

 

 

ٌتالف اعضاءها من اطباء وصٌادلة ذوي الكفاءة العالٌة والخبرة العلمٌة من منتسبً  -

 وزارة الصحة والتعلٌم العالً والبحث العلمً فً اختصاصات مختلفة .

 ٌموم وزٌر الصحة باختٌار رئٌس واعضاء اللجنة وممررها. -

 ا" وذو خبرة وكفاءة .ٌكون ممرر اللجنة صٌدلً من منتسبً وزارة الصحة حصر -

( عضوا"وٌكون عدد الصٌادلة بمعدل ثلث العدد  61-69ٌتراوح عدد الاعضاء مابٌن )  -

 او اكثر حسب ما تمتضٌه الحاجة .

 

 

 

 ومامهنة اقخار الادوية والسدتحزخات الريجلانية والسدتمدمات العلاجية الفعالة  -1
 الاستعسال لغخض تجاولها في السؤسدات الحكهمية والقطاع الخاص .

التي لا تثبت  والسدتمدمات العلاجية الغاء تجاول الادوية والسدتحزخات الريجلانية -2
. ظههر تحجيثات بخرهص مامهنيتها ججواها وفعاليتها او   

بعج تدهيقها واتخاذ  تقجيم السذهرة في مجال مخاقبة الادوية والسدتحزخات الريجلانية -3
 القخارات بذأنها .

 هٌكلٌة اللجنة

 مسؤولٌات وصلاحٌات اللجنة

 انواع الالرار
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-ٌتم طلب المشورة العلمٌة والالتصادٌة من خلال الجهات الساندة التالٌة: -4  

 ستشارٌةاللجان الا -

الدراسات الالتصادٌة وتحلٌل البٌانات وٌؤخذ منها الدراسات الالتصادٌة  وحدة -

 للمادة لغرض الالرار ضمن المائمة الاساسٌة

 تشكٌلها وحسب حاجة اللجنة الوطنٌةاللجان التً ٌتم  -

 ووزارة الصحة .وزارة التعلٌم العالً والبحث العلمً الاستشارٌٌن والخبراء من  -

بخصوص الرار ادوٌة المتشابهات الاحٌائٌة  اللجان فً لسم التسجٌل -

 )الباٌوسملر(

شعبة الصٌدلة السرٌرٌة وٌاخذ منها الراي العلمً بخصوص الرار \لسم الصٌدلة -

 ٌاتٌةالمضادات الح ادوٌة

  ةالدوائٌ ٌمظةالمركز العرالً لل -

وٌاخذ منها الراي العلمً بخصوص المعممات لجنة المعممات والمطهرات  -

 والمطهرات

طمب اجخاء مدهحات او دراسات من دوائخ وزارة الرحة ومدتذفياتها في الامهر  لمجشة-5
 الستعمقة باستعسال الادوية واثارها الشافعة والزارة .

فتح باب التعاون العمسي مع الجهات الطبية والريجلانية العالسية والهيئات  لمجشة -6
 الستساثمة وتبادل السعمهمات وتبشي اساليب حجيثة لتطهيخ اعسالها .

اقامة السؤتسخات العمسية وورش العسل والمقائات العمسية في اطار تشفيح بخامجها .لمجشة  -7  

ج الخئيدية والفخعية في السؤسدات الرحية لريجلة والعلامخاجعة قخارات لجان ا لمجشة -8
 وابجاء السذهرة بذأنها .

تحجيث قائسة الادوية الخاصة بسخاكد الخعاية الرحية وقائسة الادوية الاساسية وقائسة  -9
 الامخاض السدمشة وقائسة الادوية الهطشية العخاقية الذاممة كمسا دعت والزخورة لحلك .

اعجاد الشذخة الاعلامية الجوائية ودليل الادوية العخاقي بالتشديق مع السداهسة في  -11
 الجهات السخترة الاخخى .
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ان تذكل لجان فخعية دائسية او استثشائية لاعجاد او اجخاء الجراسات السطمهبة  لمجشة -11  

يرادق عميها وزيخ الرحة وتربح واجبة التشفيح بعج السرادقة  المجشةقخارات  -12  

مباشخةبهزيخ الرحة المجشة  تختبط -13  

 

 

 ٌكون استلام الطلبات من المنافذ التالٌة:-
 توجٌه من السٌد وزٌر الصحة مباشرة. - أ

 طلب ٌرفع عن طرٌك السٌد الوكٌل الفنً - ب
 طلبات عن طرٌك اللجان الاستشارٌةالمعتمدة فً وزارة الصحة - ت
 والعلاجطلبات من دوائر الصحة عن طرٌك لجان الصٌدلة  - ث
طلب عن طرٌك المكاتب العلمٌة وشركات الادوٌة ٌمدم الى شعبة متابعة اعمال اللجنة  - ج

 الوطنٌة لانتماء الادوٌة
 طلب عن طرٌك احد اعضاء اللجنة الوطنٌة - ح
 طلب من السام دوائر وزارة الصحة حسب ماتمضٌة الضرورة - خ

 انواع الطلبات المرفوعة الى اللجنة:-
 طلب الرار مادة جدٌدة -6
 تغٌٌر شكل صٌدلانً او طرق زرق او ملح للمادة او  ب اضافة شكل صٌدلانًطل -9
 طلب اضافة تركٌز جدٌد لمادة ممرة -1
 طلب حذف مادة لاسباب تذكر عند طلب الحذف -4
 طلب اضافة او حذف استطبابات للمادة -1
 استفسارات مختلفة تخص الالرار -1

 

 

 

 

 

 

 الٌة العمل
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 الاستمارة الخاصة بطلبات الالرار
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٠تُ تمذ٠ُ اٌطٍجبد ػٓ ؽش٠ك شؼجخ ِتبثؼخ اػّبي اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ لأتمبء الاد٠ٚخ  -0

 ِٚٓ وبفخ اٌزٙبد.

تىْٛ  فتشح اٌّشارؼخ اٌذٚس٠خ اٌغ٠ٕٛخ ٌٍمبئّخ الاعبع١خ ث١ٓ اٌشٙش٠ٓ اٌغبدط اٌٝ  -2

إٌّفزح ٌمشاساد اٌٍزٕخ  اٌشٙش اٌخبِٓ ِٓ وً عٕخ لاػطبء اٌّزبي اٌىبفٟ ٌٍزٙبد

اٌٛؽ١ٕخ اٌتٟ تخض تؼذ٠لاد اٌمبئّخ الاعبع١خ لاتخبر اٌلاصَ  ثخظٛطٙب  ٌٍٚحفبظ 

ػٍٝ أغ١بث١خ اٌؼًّ  ٚالاٌتضاَ ثبٌزذاٚي اٌض١ِٕخ ٌٚتم١ًٍ الاسثبن اٌزٞ ٠حظً ٌمغُ 

تمذ٠ش اٌحبرخ ٚو١ّبد٠ب ػٕذ الاػلاْ ٚتغتخٕٝ ِٓ تٍه اٌفتشح اٌّٛاد اٌتٟ تؼبٌذ 

 د اٌظح١خ اٌطبسئخ ٚاٌّٛاد اٌتٟ تحمك فبئذح التظبد٠خ ٌٛصاسح اٌظحخاٌحبلا

تىْٛ اٌفتشٖ اٌض١ِٕخ اٌخبطخ ثبػبدح تمذ٠ُ ؽٍجبد الالشاس ثؼذ سفؼٗ ِٓ لجً اٌٍزٕخ  -3

 ِٓ تبس٠خ لشاس اٌشفغ عٕخاٌٛؽ١ٕخ ٘ٛ 

تىْٛ اٌفتشٖ اٌض١ِٕخ اٌخبطخ ٌتمذ٠ُ  الاػتشاع ػٍٝ لشاساد اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ ٟ٘  -4

 تبس٠خ اٌمشاسشٙش  ِٓ 

 

 

 

 اػتّبد اٌشٙبداد اٌؼب١ٌّخ اٌّؼتشف ثٙب د١ٌٚب" اّ٘ٙب  -6

 ( FDA )اداسح اٌغزاء ٚاٌذٚاء الاِش٠ى١خ  -

 ( EMA )ٚوبٌخ الاد٠ٚخ الاٚسث١خ  -

 . ( TGA )اداسح اٌغٍغ اٌؼلار١خ الاعتشا١ٌخ  -

ثبلاػبفخ اٌٝ دعبت١ش الاد٠ٚخ  ( WHO )ِٕظّخ اٌظحخ اٌؼب١ٌّخ الاد٠ٚخ اٌّؼتّذح ٌذٜ  -

 ٚاٌّشارغ اٌّؼتّذح الاخشٜ

 الاخز ثبٌذساعبد اٌخبطخ ثفؼب١ٌخ اٌؼلاد ٚعلاِتٗ -2

 ِذٜ اٌحبرخ اٌفؼ١ٍخ ٌٍّش٠غ ٚاٌّؤعغبد اٌظح١خ ٌٍؼلاربد اٌّمذَ ٌلالشاس. -3

 ٚاٌزذٜٚ الالتظبد٠خ ٌٍّٛاد اٌّمذِخ ٌلالشاس .الاخز ثبٌىٍفخ اٌؼلار١خ  -4

 الاعتئٕبط ثأساء اٌٍزبْ الاعتشبس٠خ اٌّختٍفخ ٚاٌّشاوض اٌتخظظ١خ ٚاعتؼبفتُٙ . -5

 تٛفش اٌجذائً  ٌٍؼلاد اٌّمذَ ٌلالشاس ٚثبعؼبس افؼً ٚثٕفظ اٌفؼب١ٌخ اٚ لش٠جب" ِٕٙب   -6

 . تذاٚي اٌؼلاد فٟ اٌذٚي اٌؼب١ٌّخ ٚدٚي اٌزٛاس -7

 ٚثبٌتبٌٟ ٠تُ الالشاس ٚفك الاعظ اٌؼ١ٍّخ اػلاٖ . 

 الضوابط المتبعة لتمدٌم طلبات الالرار

المستحضرات الطبٌةابط والسٌالات التً تعتمد لالرارالضو  
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وٌكون اتخاذ المرار المناسب عن طرٌك التصوٌت وٌؤخذ راي كل عضو فً اللجنة 
الوطنٌة وفً حالة تساوي الاصوات ٌؤخذ الراي الذي ٌمٌل الٌه رئٌس اللجنة وفً 

فمرة من الفمرات المعروضة ٌتطلب  حالة تعذر الحصول على لرار نهائً بشان اي
 اعادة الجلسة وطلب استضافة اي جهة معنٌة لهذا الغرض .

 
 
 

 الٌة اتخاذ المرار
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تم استحداث شعبة متابعة اعمال اللجنة الوطنٌة لانتماء الادوٌة بتارٌخ 
64/69/6222 

 -وكانت تتكون من الوحدات التالٌة :

 وحدة المتابعة والتنسٌك -6
 وحدة التوثٌك والحاسبة  -9

تم ربط شعبة متابعة اعمال اللجنة الوطنٌة لانتماء الادوٌة ادارٌاً وفنٌاً بمدٌر عام 
بتارٌخ  692/ 1/4دائرة الامور الفنٌة حسب المرار حسب المرار المرلم د.د.ت /

 واصبحت الشعبة تتكون من الوحدات التالٌة : 1/69/9069
 وحدة المطاع الخاص  -6
 وحدة المتابعة والتنسٌك -9
 وحدة اعداد الموائم الوطنٌة لانتماء الادوٌة  -1
 وحدة الحاسبة  -4
 وحدة الدراسات الالتصادٌة -1

 
 

 

 0- ِٙبَ ٚٚارجبد ٚحذح اٌمطبع اٌخبص:

اٌّغتحؼشاد _الاربثخ ػٍٝ اٌىتت اٌٛاسدح ِٓ لغُ اٌظ١ذٌخ ٚاٌتٟ ٠طٍجْٛ ف١ٙب ث١بْ ِٛلف  

 _الالشاس ٌغشع أزبص ِؼبِلاد اطذاس اربصاد الاعت١شاد ِٓ لجً اٌمغُ اٌّزوٛسح 

_ِفبتحخ اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ لأتمبء الاد٠ٚخ ٌغشع ث١بْ اٌشأٞ فٟ الشاس ِغتحؼشاد ٚاسدح ِٓ 

     لغُ اٌظ١ذٌخ ِٓ اٌّىبتت اٌؼ١ٍّخ

ٞ فٟ اػتجبس ِغتحؼشاد ٚاسدح ِٓ _ِفبتحخ اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ لأتمبء الاد٠ٚخ ٌغشع ث١بْ اٌشأ

 لغُ اٌظ١ذٌخ ِٓ اٌّىبتت اٌؼ١ٍّخ ً٘ ٟ٘ اد٠ٚخ اَ ِٛاد تز١ًّ اَ ِىّلاد غزائ١خ

 _ِتبثؼخ طذٚس اٌمشاساد ٚتج١ٍغ اٌّىبتت اٚ اٌزٙبد راد اٌؼلالخ

 _اٌشد ػٍٝ اعتفغبساد اٌزٙبد اٌحى١ِٛخ ٚاٌّىبتت اٌؼ١ٍّخ ثّب ٠تؼٍك ثٙزا اٌزبٔت ِٓ اٌؼًّ

 

 2- ِٙبَ ٚٚارجبد ٚحذح اٌّتبثؼخ ٚاٌتٕغ١ك :

ت١ٙئخ وبفخ اٌّؼٍِٛبد اٌخبطخ ثبٌزذاٚي ِغ ت١ٙئخ اٌزذاٚي اعجٛػ١ب اٌتٟ تٕظش ا١ٌٙب اٌٍزٕخ-  

 _ِتبثؼخ اٌمشاساد فٟ اٌّحبػش ثؼذ اٌّظبدلخ ػ١ٍٙب ِٓ لجً ِؼبٌٟ اٌٛص٠ش

 شعبة متابعة اعمال اللجنة الوطنٌة لانتماء الادوٌة

 مهام و واجبات الشعبة
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_ِشارؼخ وبفخ الغبَ اٌٛصاسح ٚاٌتٕغ١ك ِؼُٙ ٌٍحظٛي ػٍٝ اٌّؼٍِٛبد اٌظح١حخ ٚتمذ٠ّٙب 

ِٓ خلاي اٌزذاٚي اٌتٟ تؼشع اعجٛػ١ب لاطذاس اٌمشاساد ثبلاػبفخ اٌٝ ػٍّٙب وّمشسح ٌٍزٕخ 

 اٌٛؽ١ٕخ لأتمبء الاد٠ٚخ 

 

 3-ٚحذح اػذاد اٌمٛائُ اٌٛؽ١ٕخ ٌلاد٠ٚخ:

تمبء الاد٠ٚخ ٚحغت ِحبػش اٌزٍغبد ٚاٌّتؼّٓ:_تحذ٠ج لٛائُ اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ لأ  

 _ادخبي اٌّٛاد اٌّمشح حذ٠خب اٌٝ اٌمبئّخ اٌشبٍِخ ٚالاعبع١خ 

_اٌغبء ِٛاد ِمشح عبثمب اٚادخبٌٙب ػّٓ لبئّخ)الاد٠ٚخ اٌٍّغبح(ِغ تظ١ٕف عجت الاٌغبء 

 )عحت ِٓ اٌششوخ ,ظٙٛس اػشاع ربٔج١خ,ٚرٛد اد٠ٚخ اوخش علاِخ....اٌخ(

ؼغ اٌّٛد ٚاٌّتؼّٓ:_تؼذ٠ً ط١غ ث  

 _تؼذ٠ً ٔٛع اٌٍّح ,اػبفخ ِلاحظخ تخض اعتؼّبي ثؼغ الاد٠ٚخ,اػبفخ ؽشق صسق..اٌخ

 _اٌشد ػٍٝ اعتفغبساد الغبَ اٌٛصاسح ٚاٌّىبتت

ح١ج تضٚدٔب الاخ١شح ثىً ِب٠غتحذث ِٓ تحز٠شاد ٚالشاس   FDA_اٌذخٛي ػٍٝ ػ١ٍّخ ِخً 

اػؼبء اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ ِغتحؼشاد رذ٠ذح ٚاػّبَ وً ِب ٠شد ٌٍٛحذح اٌٝ   

_ِخبؽجخ اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ ٌلاعتفغبس حٛي ثؼغ اٌّلاحظبد ٌتٛػ١ح لشاس ػّٓ احذٜ 

 اٌزٍغبد ٌغشع ادساد اٌظ١غخ إٌٙبئ١خ ٌّغتحؼش فٟ اٌمٛائُ

 

 4-ِٙبَ ٚٚارجبد ٚحذح اٌحبعجخ:

غشع _اػذاد ٚؽجبػخ اٌزذاٚي الاعجٛػ١خ اٌتٟ تمذَ اٌٝ اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ لأتمبء الاد٠ٚخ ٌ

 دساعتٙب ٚت١ٙئخ اٌّؼٍِٛبد ف١ٙب

_اػذاد ٚؽجبػخ ِحبػش ارتّبع اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ لأتمبء الاد٠ٚخ ثؼذ الأتٙبء ِٓ اتخبر 

 اٌمشاساد 

 _اػذاد ٚؽجبػخ وبفخ اٌىتت اٌتٟ تظذس ػٓ اٌشؼجخ

 _ؽجبػخ ٚاسعبي اٌجش٠ذ الاٌىتشٟٚٔ اٌٝ اٌششوبد ٚاٌّىبتت

 _اعتلاَ اٌجش٠ذ ِٓ وبفخ اٌزٙبد راد اٌؼلالخ حُ ٠ؼطٟ ٚاسد ٠ٚحٛي اٌٝ ِغؤٚي اٌشؼجخ 

 _ادخبٌٗ ثغزً اٌزِخ ٌغشع تغ١ٍّٗ ٌٍزٙبد الاخشٜ

الاسشفخ _  

 

 : ٚحذح اٌذساعبد الالتظبد٠خ-5

تتٌٛٝ ارشاء اٌذساعبد الالتظبد٠خ ٌجؼغ اٌّٛاد اٌّطٍٛة الشاس٘ب ػّٓ اٌمبئّخ الاعبع١خ  

 ٚحغت ؽٍت اٌٍزٕخ اٌٛؽ١ٕخ لأتمبء الاد٠ٚخ

 

 


