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 الجمهورية العربية السورية
وزارة الصحة


تقرير بعد الدراسة 
إلى......................................

بعد دراسة شهادة الـ CPP  المقدمة إلينا لمستحضر............................ والعائد لشركة ..............................

بناءً على القرار التنظيمي   / ت الصادر بتاريخ   / 7 / 2020 يطلب إليكم تأمين البنود الحاملة لإشارة :  X
	التقييـــــــــــــــــم
	شروط شـهادة الـ CPP  
يجب أن تتضمن ما يلي :

	
	1- رقم الشهادة في بلد الإصدار.

	
	2- اسم بلد المنشأ مصدّر الشهادة ( أي بلد الشركة مالكة الترخيص )

	
	3- اسم الدولة صاحبة حق الاستيراد

	
	4- اسم وعنوان الشركة مالكة الترخيص MAH

	
	5- اسم وعنوان المعمل المصنّع للمستحضر الدوائي

	
	6- التركيب النوعي والكمّي للمواد الفعّالة وغير الفعّالة للمستحضر الدوائي بالتفصيل 
(وفي حال عدم ذكرها يُطلب تقديمها بكتاب مصدّق من سلطة صحية
أو إحضار نشرة مفصلة SMPC للمشابه العالمي من مواقع معتمدة ومطابقتها له)

	
	7- الشّكل الصّيدلاني للمستحضر وطريقة الإعطاء 
)وفي حال عدم ذكرها يُطلب تقديمها بكتاب مصدّق من سلطة صحية 

أو إحضار نشرة مفصلة SMPC للمشابه العالمي من مواقع معتمدة ومطابقتها له( 

	8- 
	9- التزام السّلطات الصّحية بالتفتيش على الجهة المصنّعة للتّأكد من التزامها
بأسس التصنيع الدّوائي الجيد وذكر المدّة التي يجري فيها التّفتيش الدوري

	
	10- توضيح فيما إن كان المستحضر الدوائي مسوّقاً في بلد إصدار الشهادة أم لا
(وفي حال كون المستحضر غير مسوق في بلد المنشأ يُرفض تسجيل المستحضر )

	
	11- رقم وتاريخ تسجيل المستحضر الدوائي في بلد إصدار الشهادة

	
	12- اسم وعنوان الجهة المصدّقة على الشهادة وختمها مع تحديد تاريخ صلاحية الشّهادة 
(و في حال عدم ذكر المُدّة تُعتبر الشّهادة صالحة لمدة ثلاث سنوات)

	
	13- عندما يكون مالك الترخيص مختلف عن المعمل المُصنّع يُطلب إحضار كتاب أصلي يوضّح العلاقة بينهما صادر من مالك الترخيص 
بالإضافة إلى شهادة GMP  للمعمل المُصنّع.

	
	14- أن تكون الشهادة أصليّة حديثة مصدقة أصولاً صادرة عن سلطة صحية رسمية مسؤولة عن إصدار مثل هذه الشهادات

	
	ملاحظات


الرقـم :              /28 


التاريخ :      /      / 











