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 الأختصارات 

BCG        :                Bacille Calmette-Guérin vaccine   لقرح  الدرن 

DTP         :                Diphtheria-Tetanus-Pertussis vaccine لقرح الثلاثى البكصيرى )دفصرير  , صيصرنوس , سعرل ديكى (    

ICH          :               International Conference on Harmonization   العرلمى لصنظيم ابحرث و انرعة الدواء الصجمع  

OPV         :              Oral Polio Vaccine لقرح شمل الاطفرل الفموى    

TT            :               Tetanus Toxoid vaccine  لقرح صوكسيد الصيصرنوس  

MMR        :               Measles , Mumps ,Rubella  , النكاف , الحصبة الالمانيةلقاح الحصبة  

DTP-HB   :                Diphtheria-Tetanus-Pertussis-Hepatitis B vaccine لقاح المربع )دفتريا,تيتانوس,سعال ديكى,كبدى(    

ACWY      : Meningococcal Meningitis vaccine (serotype A,C,W,Y) 

WHO        :                World Health Organization   منظمة الاحة العرلمية 

TGA          :               Therapeutic Goods Administration   الاسصرالية الاحية السمطة  

MHLW       :               Ministry of Health Labor and Welfare   وزارة الاحة  اليربرنية 

EMA          :               European Medicines Agency    ىيئة الدواء الاوروبية 
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  مقدمة. 1

 الصى ينطبق عميير ىذا النظرم . ممسصحضراتل الصسجيلء اولوية يعصمد نظرم الصسجيل المعجل عمى اعطر
الصسجيل المعجل الإدارة المركزية لمشئون إادار اختطرر صسجيل ختلال جدول زمنى أقل من المناوص عميو فى  نظرمو يصيح 

الصى يصم صسجيمير لممسصحضرات  أولوية الصقييميصم راد الجيود ووضع حيث القرارات و القواعد المنظمة لصسجيل المسصحضرات الحيوية 
ة و الييئة القومية لمبحوث و الرقربة عمى يمشئون الايدللبنظرم الصسجيل المعجل من ختلال جميع الاطراف المعنية فى الادارة المركزية 

 يوم عمل 09 صم اادار اختطرر الصسجيل النيرئى فى مدة زمنية أقارىرالمسصحضرات الحيوية عمى ان ي

 التعريفات  -2

 عتمدة من منظمة الصحة العالمية:الم مقاحاتال

 قرئمة المسصحضرات  المعصمدة والمنشورة عمى موقع منظمة الاحة العرلمية ب درجصالذى  رتالمقرح ىى

 نقص الطعوم:
 .الوقائيةو ذلك طبقاً لتقارير الإدارة المركزية للشئون ثلاثة أشهر عدم كفاية المخزون الاستيراتيجى لسد احتياجات الطعم محل النقص لمدة 

 
 نقص المستحضرات الحيوية:

لإدارة المركزية و ذلك طبقاً لتقرير إدارة النواقص باثلاثة أشهر عدم كفاية المخزون الاستيراتيجى لسد احتياجات الطعم محل النقص لمدة 
 للشئون الصيدلية.

 

 :التطعيمات الاجبارية
لصطعيم الاطفرل دون العرمين ضد الامراض المعدية مثرل: )شمل الاطفرل ىى الصطعيمرت المسصختدمة فى برامج الصطعيمرت الوطنية 

( , لقرح الكبدى DTP-HBلقرح المربع ), (MMRلقرح الثلاثى الفيروسى ), (DTPلقرح الثلاثى البكصيرى ) ,لقرح الدرن(, الفموى
 بى رضع(.

 تطعيمات اطفال المدارس:

 و لقرح الثنرئى لمكبرر. ACلقرح السحرئى الثنرئى البكصيرى  لالمدارس مثىى الصطعيمرت الصى صسصيدف الاطفرل فى سن 

 تطعيمات المسافرين:

ىى الصطعيمرت المسصختدمة لصحاين المسرفرين لدول موبوءة برلامراض المعدية ومنير  لقرح الانفمونزا الموسمية , لقرح السحرئى 
 فراء., لقرح الكوليرا ,لقرح الحمى الا ACWYالربرعى البكصيرى 
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 نطاق تطبيق قواعد التسجيل المعجل: -3

 :أولًا : المقاحات و الامصال

 , أمارل الطوارىء.المدرجة فى البرنرمج الموسع لمصطعيمرت, صطعيمرت اطفرل المدارس, صطعيمرت المسرفرين جميع التطعيمات الاجبارية
بة . الصطعيمرت الاجبررية برلبرنرمج الموسع لمصطعيمرت : لقرح شمل الاطفرل الثلاثى الفموى , لقرح الدرن , لقرح الثلاثى الفيروسى )الحا1   

ح صوكسيد والحابة الالمرنية و النكرف(, لقرح الثلاثى البكصيرى )الدفصرير,الصيصرنوس,السعرل الديكى( , لقرح الالصيرب الكبدى )ب( لمرضع , لقر
 الصيصرنوس .

 و لقرح الثنرئى للأطفرل )دفصرير,صيصرنوس(. A,C. صطعيمرت الاطفرل فى سن المدارس : الالصيرب السحرئى البكصيرى 2   
 و لقرح الانفمونزا الموسمية, الحمى الافراء. A,C,W,Yالالصيرب السحرئى الربرعى الصيفود ,. صطعيمرت المسرفرين : الكوليرا ,  3   
 لقرح الكمب.. 4
 ,مال الدفصرير.,مال الصيصرنوس لثعبرن , مال العقرب , مال الكمبالامارل العلاجية : مال ا.   5
 وحدة.  39999وحدة و  1599(  : مال الصيصرنوس Anti Toxinsمضردات السموم ) . 6

 ممحوظة : 
 .المسصقبلبذات الختارئص و المقرر ادراجير ضمن نظرم الصطعيمرت المارى فى و الامارل ينطبق ىذا النظرم ايضر عمى المقرحرت 

 
 :المستحضرات الحيوية الأخرىثانياً : 
 life savingقرئمة ال وأ (Essential drug list)المسصحضرات المدرجة ضمن قرئمة المسصحضرات الدوائية الأسرسية  -

drugs )17/1/2913فى حرلة صوافر الشروط الصى نص عميير قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمسصير فى  او )مرفق 
 مع الأختذ فى الاعصبرر صوافر البدائل من عدمو fast track) مرفق( بختاوص كيفية صانيف المسصحضر كـــ 

 الشروط الواجب توافرها لتطبيق نظام التسجيل المعجل: -4

 التسجيل:أولًا : نوع 

 صطبق قواعد الصسجيل برلنظرم المعجل عمى كل من المسصحضرات المحمية و المسصوردة.

برلنسبة لممسصحضرات المسصوردة و المانعة برلختررج و المغمفة محميرً يشصرط أن صكون مصداولة ببمد المنشأ لمدة عرم فأكثر قبل  -
 FDAالاوربية أو  EMEAالًا عمى شيردة صسجيل وصداول من الحاول عمى اختطرر الصسجيل النيرئى, وان يكون المسصحضر حر

أن يكون المسصحضر  أو WHO prequalifiedاليربرنية أو ان يكون المسصحضر  MHLWالاسصرالية أو  TGAالامريكية أو 
 و يانع بير. 31/12/2990طبقرً لقرار المجنة الفنية بجمسصير فى  مسصورداً من أحد الدول المرجعية
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 ثانياً : فى حالات النقص: 

 يصم صعريف النقص كرلصرلى:

 بالنسبة لمقاحات و الامصال:
 يث يكون نقص الطعوم طبقرً لمموضح كرلصرلى:حطبيق ىذه القواعد بالمذكورة فى نطرق ص من الطعومحرلة نقص أى  -

لصقررير الإدارة المركزية لمشئون أشير و ذلك طبقرً  ثلاثة "عدم كفرية المختزون الاسصيراصيجى لسد احصيرجرت الطعم محل النقص لمدة 
 الوقرئية"
 لممستحضرات الحيوية الأخرى: بالنسبة 

 طبقرً لمموضح كرلصرلى:طبيق ىذه القواعد المذكورة فى نطرق صالحيوية المسصحضرات حرلة نقص  -
 "برلإدارة المركزية إدارة النواقصلصقررير أشير و ذلك طبقرً  ثلاثة حصيرجرت لمدة الا"عدم كفرية المختزون الاسصيراصيجى لسد 

 الجهات المعنية بتطبيق قواعد التسجيل بنظام التسجيل المعجل: -5

 لادارة المركزية لمشئون الصيدليةأولًا: ا

 الرقابة عمى المستحضرات الحيوية و بحوثلمثانياً: الهيئة القومية 

 الوقائيةثالثاً : الإدارة المركزية لمشئون 

 المخرجات المطموبة من الجهات المعنية: -6

 أولًا: الادارة المركزية لشئون الصيدلة:

 إدارة تسجيل المستحضرات الحيوية:  -

 الموافقة اوعدم الموافقة عمى وجود مكرن باندوق المثرئل

 اختطرر الصسجيل النيرئى

 .نصيجة العرض عمى لجنة صقييم المسصحضرات الحيوية 

 اليقظة الدوائية المصرىمركز  -

 برلمسصحضررص الختصقرير مركز اليقظة 
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 إدارة التسعير -
 اختطرر الصسعير

 قسم الثبات -
 عن دراسة دراسة الثبرت  قرار لجنة الثبرت

 إدارة التفتيش عمى المستحضرات الحيوية -
 صقرير إدارة الصفصيش عن ممف الصفصيش

 برلصفصيش عمى المارنع ختررج البلادقرار المجنة العمير لمصفصيش فى حرلو القيرم 

 لجنة الفارماكولوجى. -
 النشرة المعصمدة

 لجنة الاسماء. -
 البطرقة المعصمدة

 : إدارة النواقص -
انف عن ثلاثة لأى  ممسصحضرات الحيوية ل ىالمختزون الاسصراصيج يوية و الافردة فى حرلة نقصمصربعة حركة المسصحضرات الحإادار صقرير 

 أشير.

 الحيوية: المستحضراتعمى  القومية لمبحوث و الرقابةثانياً: الهيئة 
لإدارة صسجيل المسصحضرات الحيوية برلإدارة المركزية لمشئون  وو إرسرل المستحضرات الحيويةلكل مجمع بعدد العينرت المطموبة لمصحميل  إادار بيرن -

 الايدلية.
 مطربقة الصحميلإادار  -
 الصقرير الفنىإادار  -

  ثالثاً : الإدارة المركزية لمشئون الوقائية:
ة موضحرً فيو مصوسط الاسصيلاك الشيرى أو السنوى يايدلشئون المن الادارة المركزية لمشئون الوقرئية الى الادارة المركزية لم صقرير سنوى إادار -

 دوريرً. يصم ارسرلير ختلال شير يوليو من كل عرميونية ( عمى ان  39يوليو وحصى  1لجميع الصطعيمرت عن العرم المرلى السربق )من 

 بافة دورية. رلاحصيرجرت الصقديرية من الطعوم لمعرم المرلى الحرلىب بيرنإعداد  -

رسرلير إلى  المعجل الصسجيل بنظرم طعم صسجيلالشركرت  طمب  حرلة فى الاسصيراصيجى برلمختزون افردةإعداد  - إدارة صسجيل المسصحضرات الحيوية وا 
 ية.رلادارة المركزية لمشئون الايدلب
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 يوم عمل: 99خلال  التسجيل المعجل خطوات تطبيق نظام -7

 فى مدة أقارىر يومين من صرريخ ادور الموافقة عمى وجود مكرن باندوق المثرئل صادر إدارة صسجيل المسصحضرات الحيوية ختطرب إلى:
للإفردة عن  برلنسبة لممقرحرت و الامارل و إدارة النواقص برلنسبة لمشصقرت الدم و الصكنولوجير الحيوية  الادارة المركزية لمشئون الوقرئية  -

 أيرم 3زون الاسصيراصيجى الحرلى لمطعم محل النقص عمى ان  يصم الإفردة  فى مده أقارىر ختالم
 العرض عمى المجنة الفنية للإعصمرد فى أول جمسة منعقدة لمجنة الفنية.يصم  -

 :ممف التسجيل ييمقت

 بموجب موافقة التسجيل بنظام التسجيل المعجليصم اصبرع الختطوات الصرلية برلصوازى وذلك 

 تقديم ممف التسجيل لقسم الاستقبال بإدارة تسجيل المستحضرات الحيوية: .1
و   biological_app@eda.mohealth.gov.egصقوم الشركة بإرسرل طمب لصحديد موعد لصسميم ممف الصسجيل عمى البريد الالكصرونى -

 يوم عمل من صرريخ ادور الموافقة عمى الصسجيل بنظرم الصسجيل المعجل. 15ذلك فى مدة أقارىر 
أن يكون ميعرد الصسميم ختلال مده أقارىر أسبوع من  أيرم من صرريخ اسصلام الرسرلو عمى 3يصم صحديد موعد لصسميم الممف فى مدة أقارىر  -

 صرريخ اسصلام الرسرلو
 207/2990صصقدم الشركة بممف الصسجيل طبقرُ لممسصندات المنشورة عمى موقع الإدارة و المبينو برلقرار الوزارى  -
و  مبحوثلو الييئة القومية والثبرت بطرقرت و الاسمرء يقوم قسم الاسصقبرل بررسرل الممفرت إلى إدارة الصفصيش ولجنة الفررمركولوجى و لجنة ال    -

 عمى المسصحضرات الحيوية وذلك فى مدة أقارىر ثلاثة ايرم عمل من اسصلام ممف الصسجيل. الرقربة
 كرملا الممفسصيفرء أيرم عمل من صرريخ ا 15و يصم اادار صقرير قسم الاسصقبرل عن الممف فى مده أقارىر  -
 سحب العينات  .2

أيرم عمل من صرريخ اسصلام ختطرب  5إدارة الصفصيش عمى المسصحضرات الحيوية بسحب العينرت و ارسرلير لمييئة فى مده أقارىر صقوم 
 الصحويل

 العرض عمى لجنة تقييم المستحضرات الحيوية )امصال( بإدارة تسجيل المستحضرات الحيوية : .3
و ذلك   biologicals@eda.mohealth.gov.egعمى البريد الالكصرونى العممىالممف صقوم الشركة بإرسرل طمب لصحديد موعد لصسميم  -

 يوم عمل من صرريخ ادور الموافقة عمى الصسجيل بنظرم الصسجيل المعجل. 15فى مدة أقارىر 
صرريخ اسصلام الرسرلو عمى أن يكون ميعرد الصسميم ختلال مده أقارىر أسبوع من أيرم من  3يصم صحديد موعد لصسميم الممف فى مدة أقارىر  -

 صرريخ اسصلام الرسرلو
صصقدم الشركة برلممف العممى لممسصحضر طبقرً لممصطمبرت المنشورة عمى موقع الإدارة و فى حرل اسصكمرل الطمبرت يصم الصقييم و العرض  -

 من صرريخ إسصيفرء طمبرت العرض عمى المجنةيوم عمل  39اقارىر  عمى لجنة صقييم المسصحضرات الحيوية فى مدة

 العرض عمى لجنة الثبات .4
  Stability@Eda.mohealth.gov.eg  عمى البريد الالكصرونى لثبرتصقوم الشركة بإرسرل طمب لصحديد موعد لصسميم ممف ا -

mailto:biological_app@eda.mohealth.gov.eg
mailto:biologicals@eda.mohealth.gov.eg
mailto:Stability@Eda.mohealth.gov.eg
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 يوم عمل من صرريخ ادور الموافقة عمى الصسجيل بنظرم الصسجيل المعجل. 15أقارىر و ذلك فى مدة  -
أيرم من صرريخ اسصلام الرسرلو عمى أن يكون ميعرد الصسميم ختلال مده أقارىر أسبوع من  3يصم صحديد موعد لصسميم الممف فى مدة أقارىر  -

 صرريخ اسصلام الرسرلو
مبرت المنشورة عمى موقع الإدارة  و فى حرل اسصكمرل الطمبرت يصم الصقييم و العرض المجنة العممية طصصصقدم الشركة بممف الثبرت طبقرً لمم -

 من صرريخ إسصيفرء طمبرت العرض عمى المجنة يوم عمل 39رت عمى فى مدة اقارىر المصختااة لدراسة الثب
 العرض عمى لجنة الفارماكولوجى .5

 إسصيفرء طمب إعصمرد النشرة.من صرريخ  يوم عمل 15فى مدة اقارىر يصم الصقييم و العرض عمى لجنة الفررمركولوجى  -
 العرض عمى لجنة الاسماء و البطاقات .6

 من صرريخ اسصلام ختطرب الصحويل يوم عمل 15فى مدة اقارىر يصم الصقييم و الإعصمرد  -
 صدور تقرير التفتيش .7

 من صرريخ اسصلام ختطرب الصحويل يوم عمل 21فى مدة اقارىر يصم اادار صقرير الصفصيش  -
و فى حرلة وجوده مطربقرً يصم صشكيل لجنة عمى أن يصم  SMFفى حرلة ادور قرار من المجنة الفنية لمصفصيش عمى المانع يصم دراسة  -

فصيش فى مدة سفر المجنة و الصفصيش عمى المانع و عرض صقرير الصفصيش عمى المجنة العمير لمصفصيش و اادار قرار المجنة العمير لمص
 يوم عمل من صرريخ اسصلام ختطرب الصحويل(  69أقارىر )

 التحميل و إصدار التقرير الفنى .8
يوم عمل  15فى ختلال مدة أقارىر  المواد القيرسية ومسصمزمرت الصحميل المطموبة من الشركة صوفيرىر و صمصزم الييئة بصحديد عدد العينرت -

 من صرريخ اسصلام الممف
المواد القيرسية ومسصمزمرت الصحميل و يوم عمل من صرريخ اسصلام العينرت  69فى مده أقارىر   ار نصيجة الصحميلصمصزم الييئة بإاد -

 المطموبة من الشركة صوفيرىر
 يوم عمل من صرريخ اسصلام الممف 69صمصزم الييئة بإادار الصقرير الفنى فى مدة أقارىر  -
 التسعير .9

من صرريخ الحاول  يوم عمل 15ذه المسصندات فى ختلال نو يسصمزم صقديم ىألإدارة الصسعيرعممرً ب المطموبةصقوم الشركة بصقديم المسصندات  -
 عمى موافقة الاندوق.

 ممف الصسعير كرملًا.م عمل من صرريخ اسصلام يو  39مده اقارىر يصم صسعير المسصحضر فى  -
 العرض عمى المجنة الفنية .19
 .الموافقرتادور جميع بعد لجنة الفنية أو  يصم العرض عمى -
 إصدار الإخطار النهائى .11
  يصم اادار اختطرر الصسجيل النيرئى فى الأسبوع الصرلى من ادور قرار المجنة الفنية برلموافقة عمى صسجيل المسصحضر -

 ملاحظات:
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العرض عمى الشركة صعيد بصسميم الااول الموثقة قبل  ميسمح لمشركرت بصقديم أاول المسصندات غير مشروطة برلصوثيق عمى ان صقد -
 المجنة الفنية لمراقبة الادوية.

 ممحوظة:
  عن طريق منظمة اليونيسيف: المستخدمة ببرنامج التطعيمات الموسع فى حالة توفير المقاحات 

 يتم اتباع خطوات التسجيل المذكورة بقواعد التسجيل المعجل لمنظمة الصحة العالمية:
“Procedure for fast track (expedited) registration of imported prequalified vaccines for use in national 

immunization programme” 

 

 

 

 

 

 


