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 الجمهورية العربية السورية
وزارة الصحة


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

بعد دراسة الوثائق المقدمة إلينا ل............................................ والعائد لشركة .......................................

يطلب إليكم تأمين البنود الحاملة لإشارة :  X
	التقييم
	شروط تسجيل الأدوية البيولوجية 

	
	تفويض أصولي لممثل الشركة 

	
	1- كافة الشهادات الحاصل عليها اللقاح  من موافقة  الـ  FDA أو EMA   أو  أن يكون اللقاح مؤهل من قبل منظمة الصحة العالمية أو أن يلتزم بالتحليل في أحد المخابر العالمية المعتمدة لدى وزارة الصحة السورية في حال عدم القدرة على التحليل عند التسجيل وعند توريد كل دفعة


	
	2- كافة الشهادات الحاصل عليها المنتج الحيوي غير اللقاح  من موافقة  الـ  FDA أو EMA   أو التحليل في أحد المخابر العالمية المعتمدة لدى وزارة الصحة السورية

	
	تقديم ملف التسجيل وفق الـ CTD - ثلاث نسخ -

	
	دراسات تثبت فعالية وأمان وجودة المستحضر

 - دراسات مابعد التسويق ( PSUR) -
	متطلبات الـ Module 1



	
	قائمة بأسماء البلدان المسجل والمتداول فيها المنتج مع ذكر تاريخ التسويق
	

	
	شهادة CPP أو شهادة بيع حر تثبت أنّ المستحضر مسجل ومتداول فعلياً في بلد المنشأ وبنفس التركيب على أن تكون مصدقة أصولاً
	

	
	وثيقة مصدقة من سلطة صحية ثبت تداول المنتج الحيوي في بلد المنشأ لمدة  ثلاث سنوات على الأقل
	

	
	ثلاث شهادات تثبت تسجيل وتداول المستحضر في ثلاث دول لمدة سنتين على الأقل , على أن تكون سارية المفعول وختم السلطة الصحية فيها واضحاً ومترجمة من قبل ترجمان محلف إلى اللغة الانكليزية في حال كانت بلغة أخرى.
	

	
	وثيقة تثبت خلو المنتج النهائي من أي من مشتقات الخنزير 
	

	
	خمس عينات من المستحضر


الرقـم :              /28 


التاريخ :      /      / 











