
كد من أ رض الت غ ة ب ة والصحي ي ات الطب ج ت ل المن حلي ت ام ب ي دمة الق ه الخ ح هذ ي ت ت
دام. خ ها للاست ت ة ومدى صلاحي ظ عالة والمواد الحاف ها والمواد الف ات مكون
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أماكن استلام الخدمة
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م سلي : ت ة ة والصحي ي ات الطب ج ت للمن

ات ن م العي سلي ي وت ن الملف الف
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سسة ي لمؤ ج طب ت ل من حلي رسوم ت
عة لها: 3000 اب ركات الت ة والش ي دلان صي

درهم

تحليل/ إعادة تحليل منتج طبي

لمؤسسة صيدلانية والشركات

التابعة لها

كي ق الذ ي طب و الت مع أ ت ة المج اي ارة الصحة ووق ع وز لى موق ول إ الدخ
. ة مي ة الرق دام الهوي خ است ب

. ة ق المطلوب ائ اق الوث رف ج وإ ت ات المن ان ي ة ب ئ عب ت

. م الطلب دي ق ع الرسوم وت دف

ل حلي ات الت ن ر للدراسة وطلب عي ب ت سم المخ لى ق حص إ ل طلب الف حوي ت

ارة الصحة ي لوز رون لكت ع الإ الموق
مع ت ة المج اي ووق
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المستندات المطلوبة

 .1. ة ي رون لكت مارة الطلب الإ است

 .2.eCTD ل ق والمعلومات مث ائ ع الوث مي ها ج ة علي ة مدمج سطوان أ

ة3.  سطوان وي الأ حت ن ت ب أ ج ج ي ت ود eCTD للمن ي حالة عدم وج ف
ة على: المدمج

ة4.  سطوان وي الأ حت ن ت ب أ ج ج ي ت ود eCTD للمن ي حالة عدم وج ف
ة على: المدمج

. لات ي غ ش لاث ت ي لث هائ ج الن ت ل المن حلي هادة ت ش

وي حت ر ي حض ن كان المست ة إ اري ل المواد المعي حلي هادة ت ش
. ة ي مادة علاج

الة والمواد عّ ات الف ة المكون من ض ب مت ركي ان الت ي هادة ب ش
ها. ات ها ومواصف ات ز ركي ت الة ب عّ ر الف ي غ

. ي هائ ج الن ت ات المن هادة مواصف ش

ها ق من صحت حق ي وطرق الت هائ ج الن ت ل المن حلي ة ت ق طري
.Validation Report For Test Methods

ي الة ف عّ ر الف ي الة والمواد غ عّ ل للمادة الف حلي شهادة ت
.Finished Product Manufacturer ي هائ ج الن ت ع المن مصن

اق رف م إ ت ، ي ة وري ل دست حلي ة الت ق ت طري ا كان ذ في حال إ
ور. صدار للدست حدث إ ة من أ سخ ن

ة لة عالي ا السائ ي راف وغ ة الكرومات ق دام طري خ ي حال است ف
اق م ارف ت ة )GC(، ي ي از ا الغ ي راف وج و الكرومات داء )HPLC( أ الأ

FTIR , TLC ل رى مث خ ي الحالات الأ وف ،chromatogram الــ
ل. اق الدلي رف ب إ ج UV spectrum , ي

ج المراد5.  ت ة للمن عي ة والمرج اسي ي ات والمواد الق ن ر العي ي وف ت
له: حلي ت

ي كف ي )ت هائ ج الن ت ات من المن ن ي من العي ار عدد كاف حض إ
.) لاث مرات ج لث ت ل المن حلي لت

.Primary reference standard as USP , EP

ع مي ل ج حلي هادة ت ه ش ق ب Working standard. مرف

ل. اصي ف الت

Related substance & degradation product standard

. ة ظ و الحاف الة أ عّ . للمواد الف

م ت دام special type of HPLC column ي خ ي حالة است ف
ر. ب ت سلمها للمخ ت

أهداف التنمية المستدامة
. اً ي رون لكت إ

: الي ل كالت حلي ة الت ج ي ت صدار ن ة وإ ن مة للعي حوصات اللاز راء الف ج إ

ل. حلي هادة الت صدار ش م إ ت ، ي ات ة للمواصف ن ة العي ق ي حالة مطاب ف

عدم هادة ب صدار ش م إ ت ، ي ات ة للمواصف ن ة العي ق ي حالة عدم مطاب ف
ق عامل عن طري ي حالة طلب المت ل ف حلي عادة الت مكن إ ، وي ة ق المطاب

. ة ي رون لكت دمة الإ الخ
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ن6.  أ ة على ق ة المرف لي رة الداخ ش ج والن ت ة للمن ي ارج وة الخ العب
ع خ الصن اري ، ت لة ي غ ش م الت مة )رق ات اللاز ان ي ة الب ملا كاف ش ي
، اسم اري ج ر الت حض ، اسم المست ن ي ز خ روف الت ، ظ ة والصلاحي

و دام، السعة أ خ ة الاست ي ف ، كي أ ش لد المن عة وب صن ركة المُ الش
مة رات اللاز ي حذ مر، الت اج الأ ا احت ذ ع إ ب ة المت دوي ور الأ م، دست الحج

.) دت وج ن إ

 .7. ة ي ارج وة الخ صورة من العب

 .8. ة لي رة الداخ ش صورة عن الن

الشروط والمتطلبات

ء ز ل، ج حلي ء الت ز : ج ة سي ي اء رئ ز ج لاث أ ي من ث ن كون الملف الف ت ن ي ب أ ج ي
ة دوي وي )للأ ؤ الحي كاف ر والت واف ء دراسات الت ز ، وج ات ب دراسات الث

ل الدواء. ي سج سم ت دم لق ق ط( وي ق ة ف وي ة الحي دوي ة والأ ي ائ مي الكي

. ر المعلومة ي ة غ دوي دام الأ خ ح است ي وض ب ت ج ي

. ي دلان كل الصي ة وحسب الش ي ة كاف ن ة العي كمي

المصادر

pdf.450- ة ي ز لي ج الان اح ب ل - الملف مت ي سج دمات الت دم - خ خ ل المست دلي

ركات ة والش ي دلان سسة صي ي لمؤ ج طب ت ل من حلي حي - ت ي وض الرسم الت
pdf.عة لها اب الت
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