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المملكة الأردنية الهاشميــــة
HASHEMITE KINGDOM OF JORDAN
المؤسسة العامة للغذاء والدواء
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 
مديرية الــدواء
DIRECTORATE OF DRUG
المعلومات والوثائق المطلوبة من الجهة المانحة لترخيص المستحضرات الصيدلانية 
INFORMATION AND DOCUMENTS REQUIRED FROM THE LICENSOR   
	General Information About the Licensor     
	معلومات عامة حول مانح الترخيص                         

	1. Name         
	الإسم          

	

	

	

	2. Main Address
	العنوان الرئيسي

	

	

	

	

	

	3. Year of Foundation
	
	سنة التأسيس

	4. 
	
	

	5. Activities           
	الأنشطة    

	

	

	

	

	

	6. Names and addresses of branches 
	أسماء وعناوين  الفروع 

	
	الإسم
	
	
	
	
	العنوان
	

	
	Name
	
	
	
	
	Address
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	7. Other parties that cooperate or share activities in drug manufacturing
	الجهات الأخرى التي تتعاون معها أو تشاركها في مجال تصنيع الدواء

	· Names and addresses of these parties
	أسماء وعناوين هذه الجهات

	
	الإسم
	
	
	
	
	العنوان
	

	
	Name
	
	
	
	
	Address
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	

	8. The registered pharmaceutical preparations and their compositions in the country of origin
	أسماء وتراكيب المستحضرات الصيدلانية المسجلة بإسمها في بلد المنشأ 

	
	

	
	

	
	

	
	

	9. Names of countries where products are marketed 
	أسماء الدول التي سمحت بتداول هذه المستحضرات فيها  

	

	

	

	

	

	10. Qualification of main personnel in R & D
	مؤهلات موظفي البحث والتطويـــر الرئيسيين 

	

	

	

	

	

	11. Do you perform validation on all required methods of analysis?  
	YES
	NO
	هل تقومون بالتثبت من جميع طرق التحليل المطلوبة؟    

	

	

	

	

	12. Do you perform equipment validation (Installation & Operation Qualification)?  
	YES
	NO
	هل تقومون بالتثبت من الأجهزة ؟ (كفاءة التركيب والتشغيل) 

	

	

	

	13. Do you perform process validation on the newly developed products?     
	YES
	NO
	هل تقومون بالتثبت من طرق تصنيع المنتجات الجديدة    ؟ 

	     

	

	

	14. Briefly describe the system followed for stability studies specifying the number of batches tested and the testing frequency
	باختصار صف النظام المتبع في دراسة الثبات محددا عدد التشغيلات المفحوصة ومعدل فحصها 

	
	· Accelerated
	
	
	· المسرعة
	

	

	

	

	
	· Real Time
	
	
	·  الحقيقيه
	

	

	

	

	
	· On-Going
	
	
	· المستمرة
	

	

	

	

	15. Do you collaborate with hospitals or medical centers for carrying out tests and clinical studies on your products?
	هل هناك مستشفيات أو مراكز طبية تتعاونون معها لغايات إجراء فحوصات ودراسات سريرية على المنتجات؟

	
	الإسم
	
	
	العنوان
	

	
	Name
	
	
	Address
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	16. Do you collaborate with universities or scientific centers in research fields ,give details?
	هل هناك جامعات أو مراكز تتعاونون معها في مجال الأبحاث ( مع التوضيح )

	

	

	

	

	

	17. Throughout the last ten years, what new inventions were produced by the company?
	ما هي الابتكارات الجديدة التي أنجزتموها خلال العشر سنوات الماضية؟ 

	· New Molecular Entities? 
	جزيئات جديدة؟

	

	

	

	

	

	· Novel Dosage Forms? 
	أشكال صيدلانية جديدة؟

	

	

	

	

	18. Throughout the last ten years, state five patents that were registered for the company  

19. (if any ) 
	اذكر أسماء خمس براءات اختراع  تم تسجيلها خلال العشر سنوات الماضية ( ان وجد ) 

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	1. Copy of the Licence is to be submitted.
	1. ترفق صورة عن رخصة الجهة مانحة الترخيص.

	2. Any additional and /or detailed information can be submitted separately.
	2. أي معلومات إضافية و / أو تفصيلية تقدم بشكل منفصل. 

	I, the undersigned (full name, and title of the person responsible), hereby declare that all the information given above is true and correct, and assume full responsibility for this declaration with all consequences which might arise from false or erroneous information.
	أشهد أنا الموقع أدناه (اسم ولقب المسؤول) بأن المعلومات أدناه التي سبق ذكرها صحيحة وأنني أتحمل المسؤولية في حالة كونها خلاف ذلك

	

	

	Date:
	…………………………………………
	………………………………………………
	التاريخ:

	Name of manufacturing company: 
	اسم المؤسسة:        

	

	

	Stamp 
	الختم

	

	Signature of responsible person
	توقيع المسؤول   

	

	


استعمال مديرية الدواء

For Use of Drug Directorate
	……………………………
	تاريخ الاستلام:
	………………………………
	رقم الطلب:

	………………………………………………………………………
	اسم  المستلم وتوقيعه:

	…………………………………………………….………….
	اسم الصيدلاني المستلم وتوقيعه:

	…………………………………………………………………………...…….
	التاريخ: 


32
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