أسس تسجيل الأدوية
	تسمى هذه الأسس أسس تسجيل الأدويةوالأمصال والمطاعيم  والمواد البيولوجية وتجديد تسجيلها وإلغاء تسجيل أي منها ويعمل بها من تاريخ نشرها في الجريدة الرسمية.
	المادة   (1) -

	لأغراض تطبيق هذه الأسس تعتمد التعريفات الواردة في المادة رقم (2) من قانون الدواء والصيدلة رقم 80 لسنة 2001 بالإضافة إلى ما يلي :
	المادة (2)-

	اللجنة الفنية لتسجيل الأدوية الجديدة ، أو اللجنة الفنية لتسجيل الأدوية التي لها مثيل مسجل ، أو لجنة تجديد التسجيل أو لجنة الأمصال والمطاعيم والمواد البيولوجية أو لجنة الأدوية المشعة حسب مقتضى الحال . 
	اللجنة :
	

	تعتبر الجهات التالية بلد المنشأ  : 
	بلد المنشأ :
	

	1- بلد الشركة المنتجة للدواء . 
	
	

	2- بلد مالك حق التسويق ، وتعتبر الجهات التالية مالكة لحق التسويق :
	
	

	1. المكتب المملوك للشركة المنتجة .
	
	

	2. مالك حق التسويق الوارد ذكره في شهادة حرية البيع لدواء جديد أو لدواء مسجل أصلا في المملكة .
	
	

	3. مالك حق التسويق للأدوية التي توقف استيرادها أو استيراد بدائلها وذلك لغايات تحقيق الأمن الدوائي وبموافقة اللجنة العليا .
	
	

	
	
	

	هي المواد التي تنتج باستخدام أحد الطرائق التالية :
	المستحضرات البيولوجية

	1- تنمية السلالات الجرثومية والخلايا حقيقة النواة . 
	

	2- استخلاص المواد من الأنسجة البيولوجية بما في ذلك أنسجة الإنسان أو الحيوان أو النبات (المستأرج) . 
	

	3- طرائق مأشوب الـ "دنا" rDNA . 
	

	4- طرائق تهجين الخلايا .
	

	5- تنمية الأحياء الدقيقة في الأجنة أو الحيوانات . 
	

	*المنتجات البيولوجية المصنعة بهذه الطرائق تتضمن كل من : 
	

	Allergens)) المواد المسببة للحساسية, مولدات الضد(Antigens) , المطاعيم ، الهرمونات ، (Cytokines) ، الخمائر ، مكونات الدم والبلازما ، الأمصال المناعية ، الجلوبينات المناعية بما في ذلك وحدية النسيلة ، مواد الحساسية (Allergen) ، المواد المنتجة عن الإختمار بما فيها طرق مأشوب الـ( rDNA ).
	

	التسجيل

	يحظر تداول الدواء إلا بعد تسجيله وتسعيره وصدور رقم تسجيل له . 
	 المادة (3)-

	يحظر تسجيل الأدوية إلا بعد اعتماد مواقع تصنيعها حسب الأسس المعتمدة لذلك.
	   المادة (4)-

	1- يقدم طلب تسجيل الدواء الجديد والدواء الذي له مثيل مسجل لدى المديرية من قبل الصيدلي المسؤول في المستودع أو المدير الفني في مصنع الأدوية المحلي مرفق به الملف المكتمل الوثائق حسب المتطلبات المذكورة في الملحق رقم (1).
	   المادة (5)-

	(1)

	2- يقدم طلب تسجيل الدواء المثيل لدواء محمية بياناته أو محمي ببراءة اختراع وذلك في السنة الأخيرة قبل انتهاء الحماية كحد أقصى من قبل الصيدلي المسؤول في المستودع أو المدير الفني في مصنع الأدوية المحلي ويرفق به الملف المكتمل الوثائق وحسب المتطلبات المذكورة في الملحق رقم (1) ويعطى تسلسلا ضمن ملفات الأدوية التي لها مثيل مسجل لدواء محمية بياناته أو محمي ببراءة اختراع.
3- إذا كان الدواء المقدم للتسجيل يصنع تعاقدياً، فعلى طالب التسجيل تحقيق المتطلبات المذكورة في ملحق رقم (2)، بالإضافة إلى المتطلبات المذكورة في ملحق رقم(1).
4- إذا كان الدواء المقدم للتسجيل يصنع بترخيص فعلى طالب التسجيل تحقيق المتطلبات المذكورة في ملحق رقم (3) بالإضافة إلى المتطلبات المذكورة في الملحق رقم (1) . 
	

	1- بعد دراسة ملف طلب التسجيل المكتمل الوثائق وفق الملاحق الواردة في هذه الأسس تعتمد اللجنة عند تسجيل الدواء الأسس التالية :
	المادة (6)-

	1. فعالية الدواء.
	

	2. مأمونية الدواء ضمن الاستخدام المقر له.
	

	3. جودة الدواء .
	

	4. أن يكون الدواء المطلوب تسجيله متداولا فعليا في بلد المنشأ وبنفس التركيبة وفي حال عدم التداول بيان أسباب ذلك وتقديم شهادة حرية بيع من إحدى الدول المعتمدة لدى المؤسسة وبنفس التركيبة .  
	

	5. أن يكون الدواء المطلوب تسجيله مضى على تداوله سنة على الأقل في بلد المنشأ أو إحدى الدول المعتمدة لدى المؤسسة .
06 الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية المطلوب إجازتها مسموح باستعمالها ومستعملة فعلا في بلد المنشأ بنفس التركيبة .

07 في حال كون الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية مسجلة ولكن غير متداولة في بلد المنشأ ولإسباب تقبلها اللجنة تعتمد اللجنة أن يكون الدواء مسجلا ومتداولا في دولة معتمدة لدى الوزارة .
	                   

	2- للمدير العام بتوصية من اللجنة استثناء الأدوية المستخدمة لمعالجة الأمراض الوبائية والمستوطنة والأدوية ذات الميزة العلاجية من أحكام البند (5) مـن المـادة (6-أ) أعلاه.
	

	تسجل الأدوية بتعبئات كبيرة (أي بتعبئات غير مخصصة بشكلها النهائي المعد للبيع للجمهور) إذا كانت وحداتها (كبسولات أو أقراص أو غيرها) مغلفة بغلاف خارجي عازل للمؤثرات الجوية.
	المادة (7)-

	يجب ذكر المعلومات المشار إليها في الملحقين (4 ,5) على العبوتين الداخلية والخارجية للدواء وعلى نشرته الداخلية، على أن تكون المعلومات مطبوعة بوضوح ويصعب إزالتها.
	المادة (8) -

	1. تبت اللجنة في أي طلب تسجيل للأدوية الجديدة والأدوية التي لها مثيل مسجل يرد إليها خلال مدة لا تزيد عن مائة وثمانين يوما(180) من تاريخ تقديم الطلب المكتمل الوثائق لدى المديرية .
	  المادة (9)-

	2. تبت اللجنة في أي طلب تسجيل مكتمل الوثائق، للأدوية المثيلة للأدوية المحمية بياناتها أو محمية ببراءة اختراع خلال مدة أقصاها (180) يوما قبل انتهاء تاريخ الحماية على أن يصدر قرار التسجيل لها في أول يوم بعد انتهاء الحماية.
	

	3. لمقدم طلب التسجيل الحق بالاعتراض على قرار اللجنة برفض تسجيل الدواء خلال مدة أقصاها 30 يوم من تاريخ تبلغه بالقرار.
	

	(2)

	4. على اللجنة النظر بالاعتراض وإصدار قرار بذلك خلال مدة 30 يوم من تاريخ تقديمه ويعتبر قرارها نهائياً.
	

	هـ- تعلـم المؤسسة الجهات المعنية بالأدوية المسجلة كنقابة الصيادلة والأطباء وغيرها عن كل دواء تم تسجيله .
	

	إن تسجيل دواء ما لا يعني قبول تسجيله بكافة أشكاله الصيدلانية وجميع تراكيزه، وإنما يجب تقديم طلب تسجيل لكل منها والحصول على الموافقة عليه.
	المادة (10)-

	1. مع مراعاة تحقيق الأمن الدوائي للمدير العام بتوصية من اللجنة الحق باتخاذ أي من أو بعض أو كل من الإجراءات التالية :  حظر استيراد أو وقف توزيع أو وقف بيع أو منع تداول أو تعليق تسجيل أو إلغاء تسجيل أو استرجاع الدواء في أي من الحالات التالية:
	المادة (11)-

	1. إذا تبين للجنة سميته أو عدم جودته أو عدم فعاليته أو أن فعاليته أقل من المطلوب بناء على تقرير من منظمة الصحة العالمية أو من الشركة الصانعة أو من أي جهة أخرى تعتمدها اللجنة.
	

	2. إذا تبين أنه غير مسموح تداوله أو أوقف تداوله بعد أن كان متداولا في البلد الذي أعتمد عليه عند تسجيله للحصول على شهادة حرية بيع . 
	

	3. إذا تبين أن سعره للجمهور في بلد المنشأ قد خفض وانعكس ذلك بانخفاض على سعر البيع للجمهور الأردني ولم يتم إعلام اللجنة بذلك خلال أربعة أشهر من تاريخ التخفيض .
	

	4. إذا تم التسجيل بناء على معلومات غير صحيحة.
	

	5. إذا لم يقم مقدم الطلب بتسجيل الدواء مجددا ًعند إجراء أي من التغييرات وفق أحكام الفقرة (أ) من المادة (12) من هذه الأسس .
	

	6. إذا لم يقـم مقدم الطلب بالحصول على الموافقة عند إجراء أي من التغييرات الواردة في المادة (12-ب) من هذه الأسس .
	

	2- تبلغ الجهة المعنية مقدم الطلب بقرار المدير العام المشار إليه في (11-أ) والمدة الزمنية التي تم منحها له بتنسيب من اللجنة لتصويب الوضع .
	

	3- يحق للجهة المعنية الاعتراض على قرارات المدير العام الواردة في المادة (11-أ) خلال مدة  30 يوم من تاريخ تبلغه بالقرار.
	

	4- على اللجنة إعادة النظر بالاعتراض ورفع التوصية للمدير العام لإصدار قرار خلال مدة أقصاها 30 يوماً من تاريخ تقديم الاعتراض ويعتبر قرار المدير العام عندها قطعياً.
	


	التغييرات على الدواء المسجل

	1. عند إجراء أي تغيير في المادة الفاعلة أو الشكل الصيدلاني يجب تسجيل الدواء مجدداً.
	المادة (12)-

	2. يجب الحصول على موافقة اللجنة المختصة عند إجراء أي من التغييرات التالية على  الدواء المسجل:
	

	1. بلد المنشأ.
	

	2. موقع التصنيع.
	

	3. الخطوات الرئيسة لطريقة التصنيع.
	

	4. المواد غير الفاعلة الداخلة في تركيبة الدواء.
	

	5. مواد التغليف الأولية.
	

	6. مدة الصلاحية.
	

	(3)

	7. المعلومات الواردة في النشرة الداخلية.
	

	8. المعلومات الواردة على العبوة الداخلية والخارجية والمرتبطة بالنشرة الداخلية.
	

	9. مواصفات الدواء وطرق تحليله.
	

	10. الاسم التجاري الدواء.
	

	11. إسم و/أو عنوان الشركة الصانعة.
	

	  12.  أي تعديل في نظام الترقيم أو تعديل المعلومات في ملفات الإنتاج والرقابة النوعية لمستحضرات الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية .
	

	3. يجب على مقدم الطلب الحصول على موافقة المديرية على أي تعديلات أخرى غير تلك المذكورة في المادة (12-ب) أعلاه.
	 

	4. على مقدم الطلب تقديم جميع الوثائق المطلوبة لدعم أي تغيير أو تعديل .
	

	5. تبت اللجنة في أي طلب تغيير خلال 90 يوما من تاريخ تقديم الطلب مكتمل الوثائق  وتبت المديرية في أي طلب تغيير خلال 30 يوما من تاريخ تقديم الطلب مكتمل الوثائق بالرفض أو الإيجاب .
	

	6. للجنة السماح بفترة انتقالية للبدء بتطبيق أي من التغييرات حسب مقتضى الحال.
	

	على مقدم  الطلب تقديم الوثائق المطلوبة على الموافقة على الإنتاج التعاقدي لدواء مسجل أو نقل موقع تصنيعه حسب ما هو مذكور في ملحق رقم (6).
	المادة  (13) -

	تجديد التسجيل

	1- يلغى تسجيل الدواء بقرار من المدير العام بناء على توصية من اللجنة المختصة بعد مرور 5 سنوات من تاريخ تسجيله أو تجديد تسجيله ما لم يقدم طلب لتجديد هذا التسجيل.
	المادة (14) -

	2- يجب على الصيدلي المسؤول في المستودع أو المدير الفني في مصنع الأدوية المحلي أن يقدم طلبا لتجديد تسجيل أي دواء قبل ثلاثة أشهر من تاريخ انتهاء  تسجيله.
	

	3- على طالب تجديد تسجيل أي دواء تقديم الوثائق الواردة في الملحق رقم (7) من هذه الأسس .
	

	4- يصدر المدير العام قرارا بتجديد التسجيل أو عدمه بناء على قرار من اللجنة مع بيان الأسباب.
	

	5- لمقدم الطلب الاعتراض على قرار المدير العام بعدم الموافقة على تجديد تسجيل الدواء خلال مدة أقصاها 30 يوم من تاريخ تبلغه بالقرار.
	

	6- على اللجنة النظر بالاعتراض ورفع توصياتها للمدير العام وإصدار قرار بذلك خلال مدة 30 يوم من تاريخ تقديم الطلب ويعتبر قراره نهائيا.
	

	(4)

	أ. يقـدم ملف تسجيـل عن كل مجموعة من المجموعات أدناه على أن يحتوي الملف الفني التفاصيل الفنية اللازمة لكل نوع من الأنواع الداخلة في المجموعة:
1. Pollens:

i. Trees .

ii. Grass.

iii. Weeds.

2. Animals Insect & Venoms .

3. Food .

4. Moulds & Yeasts .

5. Mites .

ب. المخفف (Diluents)لمستحضرات الأمصال والمطاعيم يسجل ويلحق بالمستحضر الخاص له إذا كان لنفس الشركة أما إذا كان المذيب منتج من شركة أخرى فيسجل لوحده كدواء منفصل .
	المادة (15)

	تستثنى من المادة رقم (6) بند (5) مستحضرات الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية . 
	المادة (16) -

	تستثنى من المادة رقم (11) بند (3) مستحضرات الأمصال والمطاعيم فقط . 
	

	
	


********************

(5)

ملحق رقم (1)
متطلبات ملف تسجيل الدواء

	يقدم نموذج طلب التسجيل معبأ حسب الأصول والوثائق المدرجة أدناه من قبل الصيدلي المسؤول عن مستودع الأدوية أو المدير الفني في الشركة المحلية الصانعة محفوظة حسب الترتيب أدناه داخل ملف كرتوني مقوى أو ما يشابهه يحمل إسم الدواء التجاري وشكله الصيدلاني واسم المادة الفاعلة وتركيزها على غلافه الخارجي وعلى جانبه مطبوعا بالعربية والإنجليزية.
	أولاً

	
	

	معلومات إدارية وتنظيمية
	الجزء الأول

	فهرست مرقم بالمحتويات
	1-أ

	معلومات عن الشركة والموقع والمستودع:
	1-ب

	1. إسم المستودع.
	

	2. إسم الصيدلي المسؤول.
	

	3. إسم مالك حق التسويق وعنوانه.
	

	4. إسم موقع/مواقع التصنيع وعناوينها. 
	

	 05 نموذج تسجيل الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية المعتمد، موقع ومصدق أصوليا من الشركة الصانعة .
	

	شهادات ومعلومات ووثائق إدارية عن المستحضر:
	الجزء الثاني

	شهادة حرية البيع من بلد المنشأ صادرة عن الجهات المختصة حسب القائمة المعتمدة لدى المؤسسة ومصدقة أصوليا مع مراعاة ما ورد في المادة (6)، متضمنة ما يلي:
	2-أ

	1. الاسم التجاري للدواء في بلد المنشأ (في حال اختلاف الاسم التجاري للدواء عنه في بلد المنشأ فيطلب توضيح ذلك من الجهات الرسمية المعنية).
	

	2. رقم وتاريخ التسجيل أو السماح بالتداول في بلد المنشأ .
	

	3. أسماء المادة و/أو المواد الفاعلة وغير الفاعلة وتراكيزها.
	

	4. عبارة تنص أن المستحضر يباع فعليا في بلد المنشأ وبنفس التركيبة وفي حال عدم بيعه هناك بيان أسباب ذلك على أن تقدم شهادة حرية بيع مصدقة أصوليا تبين أنه يباع فعليا في إحدى الدول المعتمدة لدى المؤسسة وبنفس التركيبة .
	

	5. إسم وعنوان مالك حق التسويق وأسماء وعناوين مواقع التصنيع ودورها في التصنيع.
	

	قائمة معدة من الشركة المنتجة بأسماء الدول التي سمحت بتداول المستحضر وما يثبت أنه مضى على تداوله مدة سنة واحدة في إحدى هذه الدول، وقائمة معدة من الشركة المنتجة بأسماء الدول التي تم تقديم المستحضر للتسجيل فيها بالإضافة للدول التي تم رفض تسجيل المستحضر فيها مع بيان أسباب الرفض.
	2-ب

	بيان أسماء المواد من أصل إنساني أو حيواني الداخلة في تركيب المستحضر ومصدرها والشهادات المتعلقة بذلك .
	2-ج

	شهادات أسعار للمستحضر حسب الأسس الواردة في الملحق رقم (8) .
	2-د

	النشرة الداخلية المعتمدة في بلد المنشأ باللغة الإنجليزية مصدقة من الجهات المختصة.
	2-ه


(6)

	الملف الفني مبوبا ومفهرسا بحيث يحتوي على ما يلي بالترتيب بالإضافة إلى نسخة إلكترونية منه:
	الجزء الثالث

	التوليفة و الخطوات الرئيسة لطريقة التصنيع 
(Formula and major steps in method of manufacturing) . 
	3-أ

	مواصفات وطرق تحليل المادة الفاعلة.
	3-ب

	مواصفات وطرق تحليل المواد غير الفاعلة.
	3-ج

	مواصفات المستحضر النهائي.
	3-د


	مواصفات الغلاف الداخلي و الخارجي للمستحضر 
(Primary and secondary package).
	3-هـ

	طرق تحليل المستحضر بشكله النهائي.
	3-و

	دراسات التثبتية (Validation) لطرق تحليل المستحضر الروتينية.
	3-ز

	دراسات التثبتية للطرق الدالة على الثبات 
(Stability indicating methods) ولطـرق تحليــل نواتــج التحطــم (Degradation products).
	3-ح

	شهادة تحليل للمادة الأولية الفاعلة من مصدر استيرادها ومن الشركة المستخدمة لها.
	3-ط

	شهادة تحليل للمستحضر النهائي المقدم للتسجيل ( لنفس تشغيلة العينات المقدمة).
	3-ي

	1. دراسات الثبات المتسارعة و الحقيقية للدواء مع بيان مدة الصلاحية وظروف تخزينه حسب التعليمات الصادرة لهذه الغاية.
	3-ك

	2. التزام بتزويد مديرية الدواء بتقرير سنوي يتضمن نتائج دراسات الثبات طويلة الأمد بحيث تغطي مدة صلاحية المستحضر.
	

	التزام بتزويد مديرية الدواء بنتائج دراسات الثبات لتشغيلات إنتاجية حسب التعليمات الصادرة لهذه الغاية.
	3-ل

	نظام الترقيم وسجل لثلاث تشغيلات إنتاجية متتالية تبين طريقة الإنتاج Batch Record والفحوصات التي تم إجراءها ونتائج هذه الفحوصات لمستحضرات الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية .
	3-م

	نموذجين من كل من الغلاف الداخلي والغلاف الخارجي والنشرة الداخلية.
	3-ن

	ملف Plasma Master file للمستحضرات المحتويةعلى منتجات البلازما بغض النظر عن النسبة الموجودة في المنتج النهائي .
	     3-هـ    

	الدراسـات السريريـة
	الجزء الرابع

	الأدوية الجديدة : 
	4-أ

	1. دراسة توافر حيوي حسب التعليمات الصادرة لهذه الغاية يستثنى من ذلك مستحضرات الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية .
	

	2. دراسات سريرية .
	

	(7)

	3. دراسات علمية منشورة في مجلات عالمية.
	

	4. تقرير رصد الآثار الجانبية للدواء (Periodic Safety Update Report) من الشركة المنتجة .
	

	الأدوية التي لها مثيل مسجل :
	4-ب

	1. دراسة تكافؤ حيوي تقارن الدواء الذي له مثيل مسجل المقدم للتسجيل مع الدواء الأصيل  المرجعي، وإذا لم يكن بالإمكـان إجـراء دراسة التكافؤ الحيوي يستعاض عن ذلك بدراسـات سريرية، وفي جميع الأحوال يتم ذلك كله حسب التعليمات الصادرة لهذه الغاية. 
	

	يرفق مع ملف التسجيل ما يلي :
	ثانيا 

	1. 15 نسخة من النشرة الداخلية باللغة العربية والإنجليزية.
	

	2. عينتان من المستحضر النهائي على أن تعاد لطالب التسجيل بعد تسجيل الدواء. 
	

	3. خمس عشرة نسخة من نموذج تفريغ المعلومات المعتمد الخاص بالدواء معبأ حسب الأصول. 
	

	يقدم نسخة منفصلة من الملف الفني لأغراض التحليل لدى مختبر الرقابة الدوائية مرفقاً بـ :
	ثالثاً

	1. عينات من المستحضر النهائي يحدد عددها حسب نظام فحص الأدوية .
	

	2. كمية كافية للتحليل من المادة أو المواد الفاعلة الأولية المرجعية ونواتج التحطم .
	


****************************

(8)
ملحق رقم (2)

تسجيل الأدوية التي تصنع تعاقدياً

1. تحديد الخطوات الرئيسة لعملية التصنيع و الموقع الذي تتم فيه كل خطوة.

2. نسخة موقعة من مانح العقد ومنفذ العقد تتضمن البنود التالية والتي وردت في العقد الفني :
1- الموافقة من منفذ العقد لمانح العقد على إمكانية التدقيق على مناطق الإنتاج والرقابة والتخزين وطرق التصنيع والتحليل وسجلات التشغيلات وكافة الإمكانيات الفنية.

2- مسؤولية كل من مانح ومنفذ العقد بما يتعلق بالخطوات التصنيعية والرقابية. 
3- اسم الشخص المسؤول عن إجازة التشغيلات.
4- مدة نفاذ العقد.
3. كتاب من الشركة مانحة العقد يفيد بمسؤولياتها عن الدواء .

04تعهد من الصيدلي المسؤول عن المستودع أو المدير الفني بالشركة مانحة العقد بإعلام المؤسسة عن أي تغيير بالمعلومات الواردة في البند 1 و 2 وقبل البدء بالتغيير.
05ذا كان المستحضر يحتوي على (منتجات البلازما) يجب تقديم ملف Plasma Master File للمستحضر أو إقرار من الشركة الصانعة يبين عدم تغيير في مصدر البلازما المعتمد لدى المؤسسة وأن الملف المقدم سابقا هو المعتمد .

06تعبئة النموذج الخاص بالأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية المعتمد من قبل الشركة مانحة العقد أو منفذة العقد مع ختم وتوقيع الشخص المسؤول على كل صفحة .

(9)
ملحق رقم (3)

     تسجيل الأدوية التي تصنع بترخيص

أولا : 

1. إذا كانت الجهة مانحة الترخيص غير مسجلة في الأردن فيطلب تضمين الملف الفني جزء خاص بمعلومات عن هذه الجهة بتعبئة نموذج خاص بذلك .

2. كتاب من الجهة الصانعة يفيد بمنح حق الترخيص للشركة المعنية.

3. كتاب رسمي من وكيل الجهة مانحة الترخيص بعدم استيراد المستحضر المنوي تصنيعه بترخيص منها وبنفس الاسم التجاري.
04ذا كان المستحضر يحتوي على منتجات البلازما يجب تقديم ملف Plasma Master File للمستحضر أو إقرار من الشركة الصانعة يبين عدم تغيير في مصدر البلازما المعتمد لدينا وأن الملف المقدم سابقا هو المعتمد .

05يعبأ النموذج الخاص بالأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية من قبل الشركة مانحة العقد أو منفذة العقد مع ختم وتوقيع الشخص المسؤول على كل صفحة .

ثانيا : 

       تقبل دراسات التوافر أو التكافؤ الحيوي من الجهة مانحة الترخيص ما دام المستحضر قد صنع بنفس التركيب وعلى آلات مشابهة مع الالتزام بالتعليمات الصادرة حول ذلك ،على أن يتم إرفاق الوثائق التي تؤكد ذلك يستثنى من ذلك مستحضرات الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية بما فيها مستحضرات الحساسية .

(10)

ملحق رقم (4)

المعلومات المطلوب ذكرها على العبوة الداخلية والخارجية
أولا :


يجب ذكر المعلومات التالية باللغة العربية و / أو الإنجليزية على العبوة الخارجية.

1. اسم المستحضر التجاري وتركيزه كجزء من الاسم وذلك في حالة أن المستحضر مسجل بأكثر من تركيز ويجوز استخدام عبارات أخرى ذات دلالة كبديل عن التركيز مثل (Forte, Baby). 

2. أسماء المواد الفاعلة الداخلة في تركيب الدواء وتراكيزها.

3. أسماء المواد غير الفاعلة الداخلة في تركيب الدواء إذا كان لها تأثير معروف، وفي حالة (Injectable, Topicals, Eyedrops) فتذكر جميع المواد غير الفاعلة في تركيب الدواء .

4. الشكل الصيدلاني وسعة العبوة.

5. طريق إعطاء العلاج (Route of administration) حيث يلزم.  

6. رقم التشغيلة.

7. تاريخ انتهاء الصلاحية (شهر/ سنـه).

8. ظروف التخزين حسب التعليمات الصادرة بذلك.

9. اسم مالك حق التسويق و/أو الشركة الصانعة وعنوانه (الدولة ، المدينة أو المنطقة).
10. وجـود Vaccine Vial Monitor للأمصـال والمطـاعيم والمستحضرات البيولوجية التي تستلزم ذلك .
ثانيا :

يجب ذكر المعلومات الواردة في أولا أعلاه على جميع العبوات الداخلية أو البطاقات الداخلية ما عدا الشرائح والعبوات الصغيرة وبطاقات البيان الصغيرة فتذكر المعلومات المبينة أدناه باللغة العربية و/أو اللغة الإنجليزية كما يلي:-
أ-
الشرائـح:

1- الاسم التجاري.

2- الاسم العلمي والتركيز إذا كان المستحضر يحتوي على مادة واحدة أو مادتين فاعلتين.
3- تاريخ انتهاء الصلاحية.
4- رقم التشغيلة.
5- اسم مالك حق التسويق و/أو الشركة الصانعة.
(11)ب-
العبوة الصغيرة وبطاقة البيان الصغيرة ( للعبوات سعة 2 مل فما دون وبطاقتها) :

1- اسم المستحضر التجاري مع التركيز إن كان الدواء مسجلا بأكثر من تركيز.

2- طريق إعطاء العلاج (Route of administration).
3- تاريخ انتهاء الصلاحية.
4- رقم التشغيلة.
5- سعة العبوة حيثما ينطبق ذلك.
6- اسم مالك حق التسويق و/أو الشركة الصانعة في حال عدم وجود اسم تجاري . 
7- وجود Vaccine Vial Monitor للأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية التي تستلزم ذلك .
(12)
المعلومات المطلوب ذكرها على النشرة الداخلية المرفقة مع الدواء

1- يجب ذكر المعلومات التالية باللغة العربية والإنجليزية على النشرة الداخلية للمستحضر.

1. اسـم الـدواء التجـاري وتركيـزه/وتراكيزه ويجـوز استخـدام عبـارات أخرى تدل على التركيز مثل (Forte, Baby). 

2. أسماء المواد الفاعلة الداخلة في تركيب الدواء وتراكيزها.

3. أسماء المواد غير الفاعلة الداخلة في تركيب الدواء إذا كان لها تأثير معروف.

4. وصف مفعول الدواء أو الزمرة الدوائية.
5. الاستطبابات.
6. موانع الاستخدام.
7. محاذير الاستخدام.
8. التداخلات الدوائية والتداخلات الأخرى إن وجدت.
9. احتياطات ومحاذير خاصة في حال استخدام المستحضر لعلاج أطفال، حوامل، مرضعات، كبار السن، وحالات مرضية خاصة تتأثر بالعلاج وكذلك معلومات حول تعارض استخدام الدواء مع قيادة المركبات وتشغيل الآلات.
10. الجرعة الزائدة وكيفية التعامل معها حيثما يلزم.
11. طريق إعطاء العلاج " Route of administration  ".
12. طريقة استعمال العلاج موضحا ما يلي:-

1- الجرعة.

2- فترة اخذ العلاج حيثما يلزم.

3- الإجراءات المتخذة في حال نسيان إحدى الجرعات حيثما يلزم.

4- احتياطات خاصة في حال التوقف المفاجئ عن استخدام الدواء حيثما يلزم.
13. الآثار الجانبيـــة.
14. الشكل / الأشكال الصيدلانية وسعة العبوة/العبوات .

15. تحذيرات حول ضرورة حفظ الدواء بعيدا عن متناول الأطفال.

16. اسم مالك حق التسويق وعنوانه (الدولة، المدينة أو المنطقة).
17. تاريخ أخر مراجعة للمعلومات الواردة في النشرة.
2- إذا كانت جميع المعلومات المطلوبة في (أ) أعلاه قد ذكرت على العبوتين الخارجية والداخلية فلا داعي لإرفاق نشرة داخلية وفي حال المستحضرات التي تصرف بدون وصفة طبية يجب أن تكون لغة الكتابة سهلة الفهم وبخط واضح . 
(13)
ملحق رقم (6)

الموافقة على الإنتاج التعاقدي لدواء مسجل أو نقل موقع تصنيع دواء

1- يقدم طلب نقل موقع تصنيع الدواء المسجل من قبل الصيدلي المسؤول أو المدير الفني مرفقاً بما يلي:

1. الخطوات الرئيسة لعملية التصنيع والموقع الذي تتم فيه كل خطوة.

2. نسخة موقعة من مانح العقد ومنفذ العقد تتضمن البنود التالية والتي وردت في العقد الفني (يستغنى عن هذه الوثيقة في حالة نقل موقع التصنيع إلى موقع تملكه الشركة):
1. الموافقة من منفذ العقد لمانح العقد على إمكانية التدقيق على مناطق الإنتاج والرقابة والتخزين وطرق التصنيع والتحليل وسجلات التشغيلات وكافة الإمكانيات الفنية .
2. مسؤولية كل من مانح ومنفذ العقد بما يتعلق بالخطوات التصنيعية والرقابية.
3. اسم الشخص المسؤول عن إجازة التشغيلات.
4. مدة نفاذ العقد .

3. المواصفات والتركيبة من الشركة المنفذة، معتمدة من الشركة المانحة، مع توضيح التغييرات عما هو مسجل بشكل مقارنة تفصيلية، أو إقرار من الشركة المانحة بعدم حـدوث أي تغيير في المواصفات والتركيبة و طريقة التصنيع.
4. إقرار من الشركة مانحة العقد يفيد بمسؤوليتها عن المستحضر.
5. تعهد من المدير الفني بالشركة بإعلام المؤسسة عن أي تغيير بالمعلومات الواردة في البند 2-أ و2-ب وقبل البدء بالتنفيذ.
6. شهادة حرية بيع من بلد الشركة مالكة حق التسويق مع شهادة بسعر المستحضرحسب الملحق رقم (8).
7. شهادة حرية بيع وشهادة بسعر المستحضر من بلد الشركة منفذة العقد أو بلد موقع التصنيع الجديد أو شهادة من الشركة المانحة مصدقة أصوليا من الجهة ذات العلاقة تفيد بأن المستحضر غير مباع في بلد الشركة المنفذة أو بلد موقع التصنيع حيثما ينطبق ذلك مع بيان الأسباب .
8. تقديم دراسات ثبات متسارعة للدواء من الموقع الجديد حسب التعليمات الصادرة لهذه الغاية.
9. تعهد بتقديم دراسات ثبات حقيقية تغطي مدة صلاحية المستحضر حسب التعليمات الصادرة لهذه الغاية.
10. تقديم دراسات ذائبية مقارنة وحسب التعليمات المعمول بها في هذا الخصوص
 "Comparative Dissolution Study” يستثنى من ذلك الأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية .
11. للمدير العام بتوصية من المديرية الحق بتعليق تداول أو تعليق استيراد الدواء في حال عدم تقديم الدراسات المذكورة في البند ( 9 ).
012إذا كان المستحضر يحتوي على منتجات البلازما يجب تقديم ملف Plasma Master File للمستحضر أو إقرار من الشركة الصانعة يبين عدم تغيير في مصدر البلازما المعتمد لدينا .

13. تعبئة النموذج الخاص بالأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية المعتمد من قبل الشركة مانحة العقد أو منفذة العقد مع ختم وتوقيع الشخص المسؤول على كل صفحة .
2- تبت اللجنة المختصة بطلب مكتمل الوثائق لنقل موقع تصنيع الدواء المسجل إلى الموقع الجديد خلال مدة أقصاها تسعون يوما وإذا تعذر البت في الطلب خلال هذه المدة يمنح مدير عام المؤسسة مقدم الطلب إجازة استيراد المستحضر أو تصنيعه حسب مقتضى الحال لمدة لا تتجاوز تسعة أشهر وبسعر لا يتجاوز السعر المقرر له سابقا .
(14)
ملحق رقم (7)

متطلبات تجديد التسجيل

	أولا: شهادات ومعلومات ووثائق إدارية عن المستحضر:

	شهادة حرية البيع من بلد المنشأ صادرة عن الجهات المختصة حسب القائمة المعتمدة لدى المؤسسة ومصدقة أصوليا مع مراعاة ما ورد في المادة (6)، متضمنة ما يلي:
	أ

	1. الاسم التجاري للمستحضر في بلد المنشأ (في حال اختلاف الاسم التجاري للمستحضر عنه في بلد المنشأ فيطلب توضيح ذلك من الجهات الرسمية المعنية).
	

	2. رقم وتاريخ التسجيل أو السماح بالتداول في بلد المنشأ .
	

	3. أسماء المادة و/أو المواد الفاعلة وغير الفاعلة وتراكيزها.
	

	4. عبارة تنص أن المستحضر يباع فعليا في بلد المنشأ وفي حال عدم بيعه هناك بيان أسباب ذلك.
	

	5. إسم وعنوان مالك حق التسويق وأسماء وعناوين مواقع التصنيع ودورها في التصنيع.
	

	قائمة معدة من الشركة المنتجة بأسماء الدول التي سمحت بتداول المستحضر وما يثبت أنه مضى على تداوله مدة سنة واحدة في إحدى هذه الدول، وقائمة معدة من الشركة المنتجة بأسماء الدول التي تم تقديم المستحضر للتسجيل فيها بالإضافة للدول التي تم رفض تسجيل المستحضر فيها مع بيان أسباب الرفض.
	ب

	بيان أسماء المواد من أصل إنساني أو حيواني الداخلة في تركيب المستحضر ومصدرها والشهادات المتعلقة بذلك .
	ج

	شهادات أسعار للمستحضر حسب أسس التسعير المقرة حسب المتطلبات الواردة في الملحق رقم (8).
	د

	النشرة الداخلية المعتمدة في بلد المنشأ باللغة الإنجليزية مصدقة من الجهات المختصة.
	ه


ثانيا: الملف الفني
1- جميع طلبات التغيير الموافق عليها من المديرية أو اللجنة المختصة من تاريخ التسجيل أو تاريخ آخـــر تجديد للتسجيل مرتبة حسب تاريخ التغيير.

2- تحديث للجزء الخاص بدراسات الثبات.

3- تقديم أي تعديلات طرأت على البنود المطلوبة في العقد الفني للمستحضرات التي تصنع تعاقديا.
       د. إذا كان المستحضر يحتوي على منتجات البلازما يجب تقديم ملف Plasma Master File للمستحضر أو إقرار من الشركة الصانعة يبين عدم تغيير في مصدر البلازما المعتمد لدينا .

       هـ. يعبأ النموذج الخاص بالأمصال والمطاعيم والمستحضرات البيولوجية المعتمد من قبل الشركة مانحة العقد أو منفذة العقد مع ختم وتوقيع الشخص المسؤول على كل صفحة .

ثالثا: الدراسات السريرية
أ- جميع المعلومات المتوفرة حول رصد الآثار الجانبية للدواء منذ تاريخ تسجيله أو تجديد تسجيله (Periodic Safety Update Report PSUR) وبناء على ذلك أي تغييرات مقترحة على النشرة المعتمدة . 
رابعاً:  يقدم نسخة منفصلة من الملف الفني المحدث إلى مختبر الرقابة الدوائية وبطريقة إلكترونية . 

(15)

الملحق (8-أ)
i. شهادات الأسعار المطلوبة

على طالب التسجيل أن يقدم شهادات الأسعار التالية في ضوء ما ورد في أسس التسعير :

أولا : تسجيل الدواء أو تجديد تسجيله أو تسعيره :

1. فاتورة صادرة عن الجهة المسؤولة عن إصدار الفواتير حسب المادة (2) من أسس التسعير . 

2. شهادة مصدقة أصوليا من الجهة المسؤولة عن التسعير في بلد المنشأ أو من البلد المعتمدة لغاية تسجيل الدواء مبينة هيكلة الأسعار* حسب المادة (17) من أسس التسعير . 
3. شهادة من الشركة الصانعة تبين أسعار بيع المصنع للدول التالية (بريطانيا ، فرنسا ، إسبانيا ، إيطاليا ، ألمانيا ، اليونان و هولندا) بالإضافة إلى أسعار بيع الجمهور فيها عند التقدم بطلب التسجيل بداية . وكذلك عند تجديد تسجيله .   
4. شهادة من الشركة الصانعة تبين أسعار تصدير الدواء للسعودية وإذا لم يكن الدواء مسجلا يتم تزويد الوزارة بالسعر حال تسجيله هناك .  
ثانيا : نقل موقع تصنيع دواء مسجل من بلد إلى آخر :
شهادة مصدقة أصوليا من الجهة المسؤولة عن التسعير مبينة هيكلة الأسعار* حسب المادة (17) من أسس التسعير من كلا البلدين أو أحدهما إذا كان لا يباع إلا في بلد واحد . 

ثالثا : إنتاج أي دواء تعاقديا : 

شهادة مصدقة أصوليا من الجهة المسؤولة عن التسعير مبينة هيكلة الأسعار حسب المادة (17) من أسس التسعير من بلد الشركة الصانعة وكذلك بلد الشركة المالكة لحق التسويق أو أحدهما إذا كان لا يباع إلا في بلد واحد . 

رابعا : تسجيل عبوة جديدة :
1. شهـادة مصدقـة أصوليا مـن الجهة المسؤولة عن التسعير مبينة هيكلة الأسعار* حسب المـادة (17) من أسس التسعير لسعر العبوة المراد تسجيلها ، وفي حال أنها لا تباع في بلد المنشأ أو البلد المعتمد لغاية تسجيل الدواء يتم تقديم شهادة بسعر العبوة المباعة هناك .
2. شهادة بسعر التصدير المطلوب حسب المادة (2) من أسس التسعير .
*هيكلة الأسعار : تشمـل سعـر البيـع للجمهور والصيدليـة وبـائع الجملة والمصنع هناك للدواء وقيمة الضريبة إن وجدت.

خامسا : رفع سعر دواء مسجل :
1. شهادة مصدقة أصوليا من الجهة المسؤولة عن التسعير مبينة هيكلة الأسعار* حسب المـادة (17) من أسس التسعير في بلد المنشأ أو البلد المعتمد لغاية تسجيل الدواء . 
2. شهادة بسعر التصدير المطلوب حسب المادة (2) من أسس التسعير . 
3. شهادة أسعار من الشركة الصانعة تبين أسعار الدواء حسب الفقرة (ج) من البند (أولا) من هذا الملحق . 
4. كتاب من الشركة الصانعة تبين الأسباب الموجبة لطلب رفع السعر .
*هيكلة الأسعار : تشمـل سعـر البيـع للجمهور والصيدليـة وبـائع الجملة والمصنع هناك للدواء وقيمة الضريبة إن وجدت.
ملحق (8-ب)

شهادات الأسعار المطلوبة من المصانع المحلية

على طالب التسجيل أن يقدم الوثائق التالية :

أولا : تسجيل الدواء المحلي أو تجديد تسجيله أو إنتاج أي دواء تعاقديا لدى شركة محلية :

كتاب يبين السعر المطلوب لبيع الدواء للجمهور في الأردن . 

ثانيا : طلب رفع سعر دواء مسجل :
1. كتاب رسمي يبين السعر المطلوب بالإضافة إلى الأسباب الموجبة لطلب رفع السعر .

2. أسعار الشبيهات المتوفرة في السوق الدوائي المحلي . 
N-Reg1749
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