الية وشروط تسجيل المواقع التصنيعية للشركات المنتجة للادوية
1. نسخة من التخويل المصدق باسم المكتب العلمي او الشخص المعني داخل العراق
2. مليء استمارة تسجيل المواقع التصنيعية الخاصة بشركات الادوية (Appendix 3  ) بختم الشركة و توقيع المدير الحي على كل صفحة .
3. تقديم نسخه من شهادة التصنيع الجيد GMP صادرة من جهة معتمدة , نافذة ومصدقة اصوليا .
4. تقديم نسخه من ترخيص التصنيع للموقع التصنيعي manufacturing license  صادرة من جهة معتمدة في بلد المنشا نافذة ومصدقة اصوليا.
5. تقديم نسخة من شهادة التاسيس صادرة من جهة معتمدة ومصدقة اصوليا 
6. تقديم نسخة من site master file  للموقع التصنيعي بختم  الشركة الحي على كل صفحة .
7. تقديم اقرار مقاطعة مع اسرائيل بختم وتوقيع الشركة الحي .
8. تقديم نسخ من شهادة المنتج الصيدلاني CPP لمستحضر لكل خط انتاجي صادرة من بلد المنشا .
9.   أ- تقديم نسخة من شهادة تسجيل او تسويق اوشهادة منتج صيدلاني CPP  لمستحضر واحد فقط لكل خط انتاجي صادرة من الجهات او الدول التالية :
FDA(USA),EMA(EUROPEANCOUNTRIES),MHRA(UK) ,TGA(AUSTRLIA),MHLW(JAPAN),HPFB(CANADA),SWISS MEDIC(SWISS.), GCC (GULF CENTRAL COMITTE)
الدنمارك , السويد  , هولندا , المانيا , فرنسا ,البرتغال , النرويج , بلجيكا , فنلندا , النمسا 
ب – او تقديم نسخة من  شهادة تسجيل او تسويق مستحضر لكل خط انتاجي في بلدين من البلدان التالية:
دول الاتحاد الاوربي ( عدا الواردة في أ ) , مصر , الاردن , الكويت , عمان , البحرين , قطر , الامارات , السعودية , اليمن  ,  ايران , تركيا ( للشركات غير الايرانية وغير التركية ).
ملاحظة : في حالة كون بلد المنشا احد البلدان المعتمدة في ب فيتم تقديم شهادة اخرى لبلد اخر من البلدان المعتمدة في ب ( او أ)
ج - تعفى الشركات الايرانية ( خطوط الانتاج تصنيف A ) الكورية الجنوبية والتركية من الشهادات الواردة في  أ وب   في حال عدم امتلاكها وتقدم شهادتي تسجيل او تسويق مستحضر   من اي بلدين . 
ملاحظة : تستثنى الشركات الايرانية من الشهادات الواردة في ج  وحسب موافقة السيدة وزيرة الصحة  بتاريخ   8 / 6 /  2015   .
10. تقديم دعوة لاجراء زيارة تفتيشية من قبل وفد من وزارة الصحة العراقية  للموقع التصنيعي المراد تسجيله وحسب توصيات مكتب المفتش العام وما معمول به في دول الجوار .
11. دفع رسوم التسجيل بعد اكمال متطلبات التسجيل
12. يمنح الموقع التصنيعي شهادة تسجيل نافذة لمدة خمسة سنوات ويعتبر بعدها تسجيل الموقع التصنيعي لاغيا على ان يتم التقديم لإعادة التسجيل قبل انتهاء المدة 
13. اعلام قسم التسجيل خلال هذه الفترة باي تغييرات تحصل على الموقع التصنيعي اداريا وفنيا وخلال فترة سنة واحدة من حدوث هذه التغييرات وتتحمل الشركة صاحبة الموقع التصنيعي المسؤولية الكاملة عن عدم الابلاغ .
14. يتم تسجيل المواقع التصنيعية للشركات التعاقدية والشركات المشاركة في الانتاج وحسب الشروط انفا بالاضافة الى تقديم كتاب علاقة صادر من الشركة التعاقدية يذكر فيه اسماء المواد المصنعة لصالح المسوق بختم وتوقيع حي ( او نسخة من العقد الفني بين الشركة التعاقدية والمسوق وبختم حي وفي حالة كون الشركة مملوكة من قبل المسوق  فيقدم مايثبت ذلك ) 
15.   يتم الغاء تسجيل الموقع التصنيعي للشركة بقرار من قبل لجنة تسجيل الشركات بعد تقديم الاثباتات لذلك وحسب قناعة اللجنة في الحالات التالية :
· اذا ثبت وجود تلاعب او تزوير في الوثائق المقدمة .
· في حالة ثبوت عدم صحة المعلومات المقدمة من قبل الشركة .
· في حالة عدم تقديم الشركة لتسجيل مستحضراتها خلال سنتين من تسجيل الشركة .
· في حال تكرار فشل مستحضراتها في التحليل ( ثلاث مستحضرات خلال سنة واحدة للمصانع الاجنبية )  .
· في حالة صدور قرار او توصية بوقف نشاط الشركة .
ملاحظة : يسمح للشركات الملغاة بالتقديم للتسجيل بعد مرور سنة واحدة وبعد زوال  اسباب الالغاء وبقرار من لجنة تسجيل الشركات  .
 تغيير اسم موقع تصنيعي :
· كتاب من الشركة صاحبة الموقع التصنيعي معنون الى وزارة الصحة العراقية يطلب فيه تغيير الاسم  ويذكر فيه الاسم القديم والجديد وان عنوان الموقع ثابت لم يتغير (مع ذكر العنوان كاملا ) بختم وتوقيع حي
· شهادة  التصنيع الجيد GMP بالاسم الجديد صادرة من جهة معتمدة للموقع التصنيعي نافذة ومصدقة اصوليا .
· اقرار المقاطعة مع اسرائيل بختم وتوقيع حي .
اعتماد مسوق بدل اخر :
· كتاب من المسوق يطلب فيه تغيير اسم المسوق لمنتج او عدة منتجات بختم وتوقيع حي .
· نسخة من شهادة CPP باسم المسوق الجديد  .
اعادة تسجيل موقع تصنيعي :  تتم اعادة تسجيل المواقع التصنيعية للشركات الدوائية بعد مرور خمسة سنوات من تاريخ تسجيلها (وباثر رجعي) ويتم تقديم ملف متكامل لهذا الغرض . 

التصديق الاصولي : هو التصديق من قبل وزارة الخارجية والسفارة العراقية في بلد المنشا بالاضافة الى تصديق وزارة الخارجية العراقية في بغداد وفي حالة عدم وجود سفارة او قنصلية عراقية فيتم التصديق من السفارة العراقية في احد دول الجوار لبلد المنشا .

ملاحظة : كتاب المقاطعة مع اسرائيل يجب ان يذكر بصورة واضحة ان منتجات الموقع التصنيعي للشركة لاتحتوي اي مواد اولية او نهائية ذات منشا اسرائيلي ( او تقديم الصيغة الايجابية حول منشا المواد الاولية والنهائية  يذكر فيها اسماء الدول مصدر المواد ان تعذر ذلك ) بختم وتوقيع حي .
















الية وشروط تسجيل المواقع التصنيعية للشركات المنتجة للمكملات الغذائية  والادوية النباتية 
1. نسخة من التخويل المصدق باسم المكتب العلمي او الشخص المخول داخل العراق .
2. مليء استمارة تسجيل المواقع التصنيعية الخاصة بشركات المكملات الغذائية (Appendix 3 في الوقت الحاضر) بختم الشركة و توقيع المدير الحي على كل صفحة 
3. تقديم نسخه من شهادة التصنيع الجيد GMP للموقع التصنيعي صادرة من جهة معتمدة  نافذة ومصدقة اصوليا 
4. تقديم نسخه من ترخيص التصنيع للموقع التصنيعي manufacturing license  صادرة من جهة معتمدة  في بلد المنشا ومصدقة اصوليا .
5. تقديم نسخة من شهادة التاسيس  صادرة من جهة معتمدة ومصدقة اصوليا 
6. تقديم نسخة من site master file  للموقع التصنيعي بختم الموقع التصنيعي الحي على كل صفحة .
7. تقديم اقرار مقاطعة مع اسرائيل بختم وتوقيع حي
8. تقديم كتاب صادر من الهيئة الوطنية لانتقاء الادوية النباتية والمكملات الغذائية يذكر فيه اقرار احد منتجات الشركة ( على الاقل ) .
9. تقديم نسخة من شهادة حرية البيع او CPP لاحد المنتجات المقرة في بلد المنشا وشهادة تسجيل او تسويق او حرية البيع في البلدان المعتمدة وحسب ضوابط تسجيل المكملات الغذائية والادوية النباتية المعتمدة لدى قسم التسجيل 
10. يمنح الموقع التصنيعي شهادة تسجيل نافذة لمدة خمسة سنوات وبدون تحديد لخطوط الانتاج ( في الوقت الحاضر) ويعتبر بعدها تسجيل الموقع التصنيعي لاغيا في على ان يتم التقديم لإعادة التسجيل قبل انتهاء المدة .
11.  اعلام قسم التسجيل خلال هذه الفترة باي تغييرات تحصل على الموقع التصنيعي اداريا وفنيا وخلال فترة سنة واحدة من حدوث هذه التغييرات وتتحمل الشركة صاحبة الموقع التصنيعي المسؤولية الكاملة عن عدم الابلاغ .
12. يتم تسجيل المواقع التصنيعية للشركات التعاقدية او المشاركة في الانتاج بالاضافة الى تقديم كتاب علاقة صادر من الشركة التعاقدية يذكر فيه اسماء المواد المصنعة لصالح المسوق بختم وتوقيع حي ( او نسخة من العقد الفني بين الشركة التعاقدية والمسوق وبختم حي وفي حالة كون الشركة مملوكة من قبل المسوق فيقدم مايثبت ذلك)  .
16. تقديم دعوة لاجراء زيارة تفتيشية من قبل وفد من وزارة الصحة العراقية  للموقع التصنيعي المراد تسجيله وحسب توصيات مكتب المفتش العام وما معمول في دول الجوار .
17. دفع رسوم التسجيل بعد اكمال متطلبات التسجيل
18.      يتم الغاء تسجيل الموقع التصنيعي للشركة بقرار من قبل لجنة تسجيل الشركات بعد تقديم الاثباتات لذلك وحسب قناعة اللجنة في الحالات التالية :
·   اذا ثبت وجود تلاعب او تزوير في الوثائق المقدمة 
· في حالة ثبوت عدم صحة المعلومات المقدمة من قبل الشركة 
· في حالة عدم تقديم الشركة لتسجيل مستحضراتها خلال سنتين من تسجيل الشركة
· في حال تكرار فشل مستحضراتها في التحليل ( ثلاث مستحضرات خلال سنة واحدة للمصانع الاجنبية )  .
· في حالة صدور قرار او توصية بوقف نشاط الشركة 
ملاحظة : يسمح للشركات الملغاة بالتقديم للتسجيل بعد مرور سنة واحدة  وبعد زوال  اسباب الالغاء 

اعادة تسجيل موقع تصنيعي :  تتم اعادة تسجيل المواقع التصنيعية للشركات المنتجة للمكملات الغذائية والادوية النباتية  بعد مرور خمسة سنوات من تاريخ تسجيلها( وباثر رجعي) ويتم تقديم ملف متكامل لهذا الغرض . 

التصديق الاصولي : هو التصديق من قبل وزارة الخارجية والسفارة العراقية في بلد المنشا بالاضافة الى تصديق وزارة الخارجية العراقية في بغداد وفي حالة عدم وجود سفارة او قنصلية عراقية فيتم التصديق من السفارة العراقية في احد دول الجوار لبلد المنشا .
ملاحظة : كتاب المقاطعة مع اسرائيل يجب ان يذكر بصورة واضحة ان منتجات الموقع التصنيعي للشركة لاتحتوي اي مواد اولية او نهائية ذات منشا اسرائيلي ( او تقديم الصيغة الايجابية حول منشا المواد الاولية والنهائية  يذكر فيها اسماء الدول مصدر المواد ان تعذر ذلك ) بختم وتوقيع حي .









 الية وشروط تسجيل المواقع التصنيعية للشركات المنتجة للمستلزمات الطبية والمواد المختبرية
1. نسخة من التخويل المصدق باسم المكتب العلمي او الشخص المخول داخل العراق
2. مليء استمارة تسجيل المواقع التصنيعية الخاصة بشركات المستلزمات الطبية (Appendix 4  ) بختم الشركة وتوقيع المدير الحي على كل صفحة 
3. تقديم نسخة من شهادة ضمان الجودة  صادرة من جهة معتمدة ونافذة ومصدقة اصوليا 
4. تقديم ترخيص التصنيع للموقع التصنيعي manufacturing license  صادرة من جهة معتمدة في بلد المنشا نافذة ومصدقة اصوليا
5. تقديم نسخة من شهادة التاسيس صادرة من جهة معتمدة ومصدقة اصوليا 
6. تقديم نسخة من site master file  للموقع التصنيعي بختم الموقع التصنيعي الحي على كل صفحة .
7. [bookmark: _GoBack]تقديم نسخة من شهادة حرية البيع لمنتجين على الاقل داخل بلد المنشا بختم الشركة الحي 
8. تقديم كتالوكات اصلية لمنتجات الموقع التصنيعي 
9. تقديم اقرار مقاطعة مع اسرائيل بختم وتوقيع الشركة الحي   .
10. تقديم نسخ من من مستندات الشحن ( او فاتورة بيع ) لبلدين على الاقل من البلدان المتداول فيها منتجات الشركة بختم الشركة الحي  
11. تقديم نسخ من شهادات ضمان الجودة صادرة من جهة معتمدة نافذة ومصدقة اصوليا لفروع الشركة الداخلة في الانتاج او الشركات الاخرى المشاركة في عملية الانتاج 
12. تقديم ملف تسجيل لفروع الشركة او الشركات الداخلة في الانتاج في حال تصدير منتجاتها الى العراق .
13. تقديم دعوة لاجراء زيارة تفتيشية من قبل وفد من وزارة الصحة العراقية  للموقع التصنيعي المراد تسجيله وحسب توصيات مكتب المفتش العام ومامعمول به في دول الجوار .
14. دفع رسوم التسجيل بعد اكمال متطلبات التسجيل
15. يمنح الموقع التصنيعي شهادة تسجيل نافذة لمدة خمسة سنوات على ان يتم اعلام قسم التسجيل خلال هذه الفترة باي تغييرات تحصل على الموقع التصنيعي اداريا وفنيا وخلال فترة سنة واحدة من حدوث هذه التغييرات وتتحمل الشركة صاحبة الموقع التصنيعي المسؤولية الكاملة عن عدم الابلاغ .
16. يتم الغاء تسجيل الموقع التصنيعي للشركة بقرار من قبل لجنة تسجيل الشركات بعد تقديم الاثباتات لذلك وحسب قناعة اللجنة في الحالات التالية :
· اذا ثبت وجود تلاعب او تزوير في الوثائق المقدمة 
· في حالة ثبوت عدم صحة المعلومات المقدمة من قبل الشركة 
· في حالة عدم المطابقة او الفشل او وجود شكاوي من مؤسسات صحية ولثلاث منتجات بالنسبة للشركات الاجنبية
· في حالة صدور قرار او توصية بوقف نشاط الشركة 
ملاحظة : يسمح للشركات الملغاة بالتقديم للتسجيل بعد مرور سنة واحدة  وبعد زوال  اسباب الالغاء 
اعادة تسجيل موقع تصنيعي :  تتم اعادة تسجيل المواقع التصنيعية للشركات المنتجة للمستلزمات الطبية والمختبرية بعد مرور خمسة سنوات من تاريخ تسجيلها (وباثر رجعي) ويتم تقديم ملف متكامل لهذا الغرض . 
التصديق الاصولي : هو التصديق من قبل وزارة الخارجية والسفارة العراقية في بلد المنشا بالاضافة الى تصديق وزارة الخارجية العراقية في بغداد وفي حالة عدم وجود سفارة او قنصلية عراقية فيتم التصديق من السفارة العراقية في احد دول الجوار لبلد المنشا .
ملاحظة : كتاب المقاطعة مع اسرائيل يجب ان يذكر بصورة واضحة ان الشركة لاتستخدم مواد اولية او نهائية ذات منشا اسرائيلي ( او تقديم الصيغة الايجابية حول منشا المواد الاولية والنهائية  يذكر فيها اسماء الدول مصدر المواد ان تعذر ذلك ) بختم وتوقيع حي .

















الية وشروط تسجيل المواقع التصنيعية للشركات المنتجة للاجهزة الطبية 
1. نسخة من التخويل المصدق باسم المكتب العلمي او الشخص المخول داخل العراق
2. مليء استمارة تسجيل المواقع التصنيعية الخاصة بشركات المستلزمات الطبية (Appendix 8  ) بختم الشركة وتوقيع المدير الحي على كل صفحة 
3. تقديم شهادة ضمان الجودة  صادرة من جهة معتمدة ,نافذة ومصدقة اصوليا 
4. تقديم ترخيص التصنيع للموقع التصنيعي manufacturing license  صادرة من جهة معتمدة في بلد المنشا نافذة ومصدقة اصوليا
5. تقديم نسخة من شهادة التاسيس صادرة من جهة معتمدة ومصدقة اصوليا 
6. تقديم نسخة من site master file  للموقع التصنيعي بختم الموقع التصنيعي الحي على كل صفحة .
7. تقديم كتالوكات اصلية لمنتجات الموقع التصنيعي 
8. تقديم نسخة من شهادة حرية البيع داخل بلد المنشا بختم الشركة الحي 
9. تقديم اقرار مقاطعة مع اسرائيل بختم وتوقيع الشركة الحي   .
10. تقديم نسخ من من مستندات الشحن ( او فاتورة بيع ) لدولتين على الاقل من البلدان المتداول فيها منتجات الشركة بختم الشركة الحي  
11. تقديم نسخ من شهادات ضمان الجودة صادرة من جهة معتمدة نافذة ومصدقة اصوليا لفروع الشركة الداخلة في الانتاج او الشركات الاخرى المشاركة في عملية الانتاج 
12. تقديم ملف تسجيل لفروع الشركة او الشركات الداخلة في الانتاج في حال تصدير منتجاتها الى العراق .
13. دفع رسوم التسجيل بعد اكمال متطلبات التسجيل
14. تقديم دعوة لاجراء زيارة تفتيشية من قبل وفد من وزارة الصحة العراقية  للموقع التصنيعي المراد تسجيله وحسب توصيات مكتب المفتش العام  وما معمول به في دول الجوار .
15. يمنح الموقع التصنيعي شهادة تسجيل نافذة لمدة خمسة سنوات على ان يتم اعلام قسم التسجيل خلال هذه الفترة باي تغييرات تحصل على الموقع التصنيعي اداريا وفنيا وخلال فترة سنة واحدة من حدوث هذه التغييرات وتتحمل الشركة صاحبة الموقع التصنيعي المسؤولية الكاملة عن عدم الابلاغ .
16. يتم الغاء تسجيل الموقع التصنيعي للشركة بقرار من قبل لجنة تسجيل الشركات بعد تقديم الاثباتات لذلك وحسب قناعة اللجنة في الحالات التالية :
· اذا ثبت وجود تلاعب او تزوير في الوثائق المقدمة 
· في حالة ثبوت عدم صحة المعلومات المقدمة من قبل الشركة 
· في حالة عدم المطابقة او الفشل او وجود شكاوي من مؤسسات صحية ولثلاث مرات بالنسبة للشركات الاجنبية
· في حالة صدور قرار او توصية بوقف نشاط الشركة 
ملاحظة : يسمح للشركات الملغاة بالتقديم للتسجيل بعد مرور سنة واحدة  وبعد زوال  اسباب الالغاء 
اعادة تسجيل موقع تصنيعي :  تتم اعادة تسجيل المواقع التصنيعية للشركات المنتجة للاجهزة بعد مرور خمسة سنوات من تاريخ تسجيلها (وباثر رجعي) ويتم تقديم ملف متكامل لهذا الغرض
التصديق الاصولي : هو التصديق من قبل وزارة الخارجية والسفارة العراقية في بلد المنشا بالاضافة الى تصديق وزارة الخارجية العراقية في بغداد وفي حالة عدم وجود سفارة او قنصلية عراقية فيتم التصديق من السفارة العراقية في احد دول الجوار لبلد المنشا .
ملاحظة : كتاب المقاطعة مع اسرائيل يجب ان يذكر بصورة واضحة ان الشركة لاتستخدم مواد اولية او نهائية ذات منشا اسرائيلي ( او تقديم الصيغة الايجابية حول منشا المواد الاولية والنهائية  يذكر فيها اسماء الدول مصدر المواد ان تعذر ذلك ) بختم وتوقيع حي .
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