
ارة الصحةوز
الإدارة المركزیة للشئون الصیدلیة

ادارة التخطیط و الموافقات الاستیرادیة
ادارة الخامات و المستحضرات 

الصیدلیة  

Ministry of Health
Central Administration for

Pharmaceutical Affairs
Planning & Importation Approvals

Depart.
Raw Materials & Pharmaceutical

Products Depart.

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23648769  +202 – 23640368    Ext.:1104     Fax: +202 - 23684194
Website: www.eda.mohp.gov.eg Version: 01 Email: plan.imp@eda.mohealth.gov.eg

)(مرفق
الخطة الإنتاجیة للمصانع المرخصة بوزارة الصحة لإنتاج المستحضرات الصیدلیة المسجلة والمسعرة بوزارة تمنح 

.التعبئةمستلزمات –خامات دوائیة غیر فعالة -خامات دوائیة فعالة:  الصحة وتشمل
ومرفق عادة التسجیل فى حالة المستحضرات التى انتھت صلاحیة تسجیلھاإأوالموافقة علي،إخطار التسجیلمن صورة.١

".إن وجد"إضافة عبوة مختلفة عن العبوة المذكورة في إخطار التسجیل نقل التصنیع أو نقل الملكیة أو 
.التسعیرةصورة من .٢
.بیان التركیب لكل مستحضر علي حده.٣
٤."Excel Sheet"مجمعا بھ المواد الخام الفعالة والغیر فعالة في شكل الجدول التالي:

Sum
(kg)

Plan
(pk)

No of
Batches

Consumption
/Batch( kg)Batch SizeProduct

Name
Material

Name

"Alphabetical Order"التي ترغب الشركة في الحصول علي  خطة إنتاجیة سنویة لھامستحضرات البكشف .٥
PackPlan/pkReg. No.Product NameNo.

"Alphabetical Order":الشركةمستحضراتلللخطة الإنتاجیةاللازمةكشف المواد الخام الفعالة.٦

"Alphabetical Order".لمستحضرات الشركةللخطة الإنتاجیة اللازمة مواد الخام الغیر الفعالة ف الكش.٧

"Alphabetical Order".لمستحضرات الشركةللخطة الإنتاجیة كشف بمستلزمات التعبئة اللازمة.٨

٩.CDبھ كل البیانات السابقةمرفق.
ومرفق "Scope of Inspection"موضح بھا للمادة الخام الفعالة للمصانع المنتجة "GMP"صورة من شھادة .١٠

"Annex of raw materials".
.٢٥/١١/٢٠١٠یة لمراقبة الأدویة بتاریخ نخطاب یثبت العلاقة بین المصنع والمورد طبقا لقرار اللجنة الف.١١
في مصانع مختلفة یرجي تقدیم قوائم "TOLL"بالنسبھ للشركات التي تقوم بتصنیع كل مستحضراتھا لدي الغیر*.١٢

.المستحضرات والمواد الخام منفصلة لكل مصنع علي حده

No. Active
Material Specifications Qty Unit Suppliers Manufacturers

"Pharmacopoeia
& Edition" Up to 3 Up to 3

No. In- Active Material Specifications Qty Unit
"Pharmacopoeia &

Edition"

No. Material Qty Unit

ولم یتم ٣٠/٤/٢٠١١حتي ١/١/٢٠١١یة إبتداءا من یبدأ تقدیم الخطط الأنتاج
.الإلتفات الي أي طلبات تقدم بعد ھذا التاریخ
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