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مركزيا  ( Orphan Drug)اعتماد تسجيل الأدوية التي تحت تصنيف دواء يتيم : الموضوع

اب حرصا  من مجلس الصحة لدول مجلس التعاون على مواكبة أحدث الاجراءات التنظيمية واستقط
لا  لمبدأ وتفعي,الادوية الحديثة والأدوية التي تستهدف الأمراض النادرة وتسريع وصولها للمرضى 

خليجي التسجيل الالإعتماد على الجهات الرقابية المتقدمة بالدول الأعضاء فقد تم اعتماد مبادرة 
والمسجلة في الهيئة ( Orphan Drug)المركزي للمستحضرات الدوائية التي تحت تصنيف دواء يتيم 

:الإجراء التالي العامة للغذاء والدواء وفق

نيف دواء يتم التواصل من قبل المجلس معع الرعركات التعي تعم تسعجيل مستحضعراتها تحعت تصع. 1

وابععة بالهيئععة العامعععععة للغععذاء والععدواء لغععرض التقععديم للتسععجيل مركزيععا  عبععر الب( Orphan Drug)يتععيم 

غععذاء الإلكترونيععةو وكلععا بنععاء علععى قائمععة تسععجيل المستحضععرات اليتيمععة مععن الععع الهيئععة العامععة لل

.والدواء

ب يجب على الرركة تقديم تعهعد معع اطعاب التغطيعة بعبن البيانعات والدراسعات المقدمعة فعي  لع. 2

ثبعت تسجيل المستحضعععر مطابقة لما هو مسجل لعد  العع الهيئعة العامعة للغعذاء والعدواء وتقعديم معا ي

(.Orphan Drug)بتسجيله عبر مسار الدواء اليتيم 

بتسجيععععل عنععد قيععععام الرععركة بالتقديععععم للتسجيععععل مركزيععا  للمستحضععععر يجععب أن يكععون مصحععععوبا  . 3

.  المصنععع في حال كان المصنع غير مسجل مركزيا  

تعععتم مراجععععة  لعععب التسعععجيل للمستحضعععر والمصعععنع معععن قبعععل المجلعععس وفعععي حعععال اسعععتيفاء . 4

جيل برععكل المتطلبعات الفنيعة والماليعععة للمستحضعر والمصعنع يععتم التسعجيل واصعدار تعهادات التسع

.مباتر

مركزيععا  يعتم اعفعان  مععن توحيعععد السعععععر بعين الععدول ( Orphan Drug)فعي حعال تسجيعععععل دواء يتعيم . 5

.الأعضععاء لمدة ثلاث سنوات

.بذات الآلية المذكورة أعلا ( Orphan Drug)يتم التعامل مع  لبات التغيير للأدوية اليتيمة . 6

...  وتقبلوا أ يب تحياتنا
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