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اليات وسياقات وضوابط تسجيل الادوية النباتية والمكملات الغذائية
اولا : اليات 
1. يتم تسجيل الشركة المنتجة للأدوية النباتية والمكملات الغذائية بعد اقرار مستحضر واحد (على الاقل) من منتجاتها من قبل الهيئة الوطنية لانتقاء الادوية النباتية والمكملات الغذائية .
2. يتم تسجيل المستحضر بعد تسجيل الشركة المنتجة للأدويةالنباتيةوالمكملات الغذائية
3. في حال كون الشركة المنتجة للمكملات الغذائية والأدوية النباتية مسجلة لدى قسم التسجيل , فيتم تسجيل المستحضر بعد اقراره من قبل الهيئة الوطنية لانتقاء الادوية النباتية والمكملات الغذائية .
4. يتم تسجيل المستحضرات انفا من قبل لجنة تسجيل الادوية النباتية والمكملات الغذائية في قسم التسجيل.
5. تقوم الهيئة الوطنية لانتقاء الادوية النباتية والمكملات الغذائية بإقرار المستحضرات وحسب الضوابط المعتمدة من قبلها بالإضافة الى دراسة جميع الدراسات الخاصة بالمستحضر ( الدراسات التحليلية والثباتية والمأمونية بالاضافة الى دراسة السمية والدراسات السريرية او اي دراسات اخرى ) والموافقة على تلك الدراسات ويتم اعتماد موافقة الهيئة انفا في تسجيل المستحضر في الوقت الحاضر (اختصارا للوقت و الجهد)وحسب الضوابط المعمول بها في تسجيل مستحضرات الادوية لدى قسم التسجيل ( دراسات الثبات الحقيقية والتسارعية وحسب ال ICH guidelines for zone IV ولثلاث وجبات  حقيقية وثلاث  وجبات تسارعية ) 
6. يتم اعتماد مناشيء ودول معينة مسجل فيها المستحضر لضمان مامونية وفعالية تلك المستحضرات .
ثانيا :متطلبات عامة لتسجيل مستحضرات الادوية النباتية والمكملات الغذائية
1. لغرض اقرار و تسجيل المستحضر  يجب ان يكون متداولا في بلد المنشا لمدة لاتقل  عن  سنتان او متداول في البلدان المعتمدة لدى قسم التسجيل في حالة عدم تداوله في بلد المنشا ولنفس المدة وحسب الضوابط المعمول بها في قسم التسجيل.
2. لغرض تسجيل المستحضر  يجب ان يكون مقرا من قبل الهيئة الوطنية للانتقاء الادوية النباتية والمكملات الغذائية.
3. لغرض تسجيل المستحضر  يجب ان تكون الشركة مسجلة لدى قسم التسجيل وحسب ضوابط تسجيل الشركات المعمول بها في قسم التسجيل . 
4. تقسم الدول المعتمدة الى فئتين A وB وحسب ماهو معمول  به في قسم التسجيلاما فيما يخص الشركات التركية والايرانية والكورية جنوبية فيتم التعامل معها  حسب ضوابط قسم التسجيل في تسجيل المستحضرات الدوائية .
5. تعتمد اللغة الانكليزية للوثائق المقدمة و/ او العربية  في ملف المستحضر ويتم اعتماد الترجمة الاصولية المصدقة في بلد المنشا بالنسبة للوثائق باللغات الاخرى غير الانكليزية او العربية . 
6. جميع الوثائق المقدمة في ملف تسجيل المستحضر يجب ان تكون اصلية ومعتمدة وحسب ماهو معمول به في قسم التسجيل  .
7. منح فترة خمسة سنوات للمستحضر المسجل ويعتبر التسجيل لاغيا بعدها على ان يتم تقديم كافة متطلبات اعادة التسجيل  قبل انتهاء الفترة المذكورة .
ثالثا : الوثائق المطلوبة لتسجيل مستحضرات الادوية النباتيةوالمكملات الغذائية
1. نسخة من تخويل الشركة المسجلة للمستحضر باسم المكتب العلمي او الشخص في حالة التمثيل المباشر.
2. نسخة من شهادة تسجيل الشركة لدى قسم التسجيل
3. كتاب صادر من الهيئة  الوطنية لانتقاء الادوية النباتية والمكملات الغذائية يؤيد اقرار المستحضر وامكانية تقديمه لاغراض التسجيل مع ذكر رقم وتاريخ جلسة الاقرار و يذكر فيه ايضا الموافقة على الدراسات التحليلية و المامونية والسمية والثباتية والسريرية او أي دراسات اخرى تخص المستحضر المراد تسجيله ( حيث يتم الاعتماد على قرار الهيئة بخصوص هذه الدراسات ولا تدرس مرة ثانية من قبل  لجنة تسجيل المستحضرات انفا في قسم التسجيل اختصارا للوقت والجهد في الوقت الحاضر)
4. استمارة تسجيل مكمل غذائي او مستحضر نباتيتملأ من قبل الشركة وبختم وتوقيع الشركة الحي  لكل  صفحة
5. تسعيرة المستحضر مصدقة اصوليا تحتوي على التالي 
· Ex factory price 

· CIF price to iraq

· CIF price to other countries where the drug registered 

6. ذكر البلدان المسجل فيها المستحضر
7. ذكراسماء المواد من اصل انساني او حيواني الداخلة في تركيبة المستحضر والشهادات المتعلقة بذلك
8. نتائج تحليل المستحضر في المركز الوطني للرقابة والبحوث الدوائية  حيث  يتم تزويد الشركة بكتاب الى المركز انفا ( او مختبر الصحة العامة في حالة المكملات الغذائيةوحسب عائدية كل مستحضر) من قبل قسم التسجيل بعد دراسة الملف واحالة المستحضر الى التحليل .
9. شهادات المستحضر وكما يلي : 
· شهادة البيع الحر(F.S.C) / او شهادة منتج صيدلاني((CPP للمستحضر
يجب ان تحتوي الشهادة اعلاه على تصنيف المستحضر و الاسم التجاري للمنتج في بلد المنشا , رقم وتاريخ التسجيل في بلد المنشا , تاريخ التداول في بلد المنشا , اسم الجهة المصنعة واسم المسوق ( في حال اختلافه عن الجهة المصنعة)  واسماء المواد الفعالة والغير فعالة .
· في حالة عدم وجود تاريخ للتداول في الشهادة انفا فيتم تقديم شهادة من الجهات الصحية في بلد المنشا تذكر تاريخ التداول اصلية ومصدقة اصوليا 
·  في حالة عدم تداول المستحضر في بلد المنشا او متداول  اقل من سنتين فيتم تقديم شهادة من الجهات الصحية لدى البلدان المعتمدة في قسم التسجيل يذكر فيها تاريخ التداول اصلية ومصدقة اصوليا 
· في حالة كون بلد المنشا من البلدان فئة A المعتمدة لدى قسم التسجيل : 
تقديم شهادة البيع الحر(F.S.C) / او شهادة منتج صيدلاني للمستحضر صادرة من السلطات المختصة في بلد المنشأ، نافذة واصلية  و مصدقة اصوليااو شهادة تسجيل (او تسويق) للمستحضر اصلية ونافذة ومصدقة اصوليا من بلد واحد في الفئة Aاو شهادتي تسجيل (او تسويق) اصلية ونافذة ومصدقة اصوليا في بلدين من البلدان فئة B.
· في حالة كون بلد المنشا من البلدان فئة B
تقديم شهادة البيع الحر(F.S.C) / او شهادة منتج صيدلاني للمستحضر صادرة منالسلطات المختصة في بلد المنشأ، نافذة واصلية  و مصدقة اصوليا بالاضافة الى شهادة تسجيل (او تسويق) اصلية ونافذة ومصدقة اصوليا صادرة من جهة صحية من بلد اخر من نفس الفئة B( او الفئة A). او تقديمشهادة تسجيل (او تسويق) اصلية ونافذة ومصدقة اصوليا منبلد واحد فيالفئة A او شهادتي تسجيل (او تسويق ) اصلية ونافذة ومصدقة اصوليا في بلدين من البلدان فئة B.
· في حالة كون بلد المنشا ليس A او B
تقديم شهادة البيع الحر(F.S.C) / او شهادة منتج صيدلاني للمستحضر صادرة من السلطات المختصة في بلد المنشأ، نافذة واصلية  و مصدقة اصوليابالاضافة الى تقديم شهادة تسجيل (او تسويق) اصلية ونافذة ومصدقة اصوليا من البلدان فئة A او شهادتي تسجيل (او تسويق ) اصلية ونافذة ومصدقة اصوليا في بلدين من البلدان فئة B.
· الشركات التركية والايرانية والكورية الجنوبية :تقديم شهادة البيع الحر(F.S.C) / او شهادة منتج صيدلاني للمستحضر صادرة من السلطات المختصة في بلد المنشأ، نافذة واصلية  و مصدقة اصوليابالاضافة الى شهادتي تسجيل (او تسويق ) اصليةونافذة ومصدقة اصوليا من اي بلدين وحسب ضوابط قسم التسجيل.
· شهادات خلو المنتج من الهورمونات , الستيرويدات الابتنائية , الستيرويدات المضادة للالتهابات , المؤثرات  العقلية , الكحول , المعادن الثقيلة , البكتريا المسببة للامراض  , الفطريات و مشتقات الخنزير والمبيدات الحشرية  والمواد المشعة والشوائب صادرة من الجهات الصحية في بلد المنشا  ومصدقة اصوليا .
· مواصفة المستحضر بشكله النهائي اصليه ومختومة بختم الشركة المصنعة الحي
· تركيبة المستحضر تحتوي على المواد الفعالة والغير فعالة وتراكيزها ونسبها وطريقة التصنيع بالتفصيل بتوقيع وختم الشركة المصنعة الحي
· شهادة تحليل المستحضر النهائي اصلية ومختومة بختم الشركة المصنعة الحي 
· مواصفات المواد الفعالة والغير فعالة 
· شهادات تحليل المواد الاولية ( الفعالة والغير فعالة ) ولثلاث وجبات
· طريقة تحليل المستحضر
· طريقة تحليل المادة / المواد الفعالة والغير فعالة 
· مواصفات مواد التعبئة الاولية والثانوية
10. للجنة تسجيل المكملات الغذائية والادوية النباتية الحق في طلب أي توضيحات او وثائق اخرى تراها ضرورية اثناء دراسة الملف لاغراض التسجيل .
11. نماذج عدد ( 2 ) للمستحضر غير منتهية المفعول .
12. النشرة الداخلية للمستحضر (ان وجدت) وغلاف العبوة الخارجي و الغلاف الخارجي ( ان وجد) المعتمدفي بلد المنشا باللغة الانكليزية والعربية نسخ عدد (2 ) ملونة .
13. قرص CD يحتوي على جميع ماورد انفا  بصيغة  pdf
14. وصل رسوم تسجيل المستحضر.
توضيح: 
التصديق الاصولي يتضمن اصدار الشهادة من جهة معتمدة( حسب النظام المعتمد في تلك الدولة) وختم وزارة الخارجية لبلد المنشا وختم السفارة العراقية في بلد المنشا بالاضافة الى ختم وزارة الخارجية العراقية وفي حالة عدم وجود سفارة عراقية في بلد المنشا فيتم التصديق من قبل السفارة العراقية في احد دول الجوار لبلد المنشابالإضافة الى ختم وزارة الخارجية العراقية.
المعلومات المطلوب ذكرها على الغلاف الخارجي للمستحضر النباتي
يجب ذكر المعلومات التالية باللغة الانكليزية و العربية 
1. عدم وجود اي دلائل علاجية للمستحضر على الغلاف الخارجي 
2. عدم وضع اي رسومات ايحائية تدل على خواص علاجية للمستحضر وبالامكان كتابة عبارة بالامكان استخدامه في حالات او ممكن استخدامه في حالات ... الخ 
 ( may be benefit for , may be used for …)
3. الاسم التجاري
4. الاسم او الاسماء العلمية 
5. اسماء المواد الفعالة ونسبها الداخلة في تركيبة المستحضر النباتي 
6. اسماء المواد الغير فعالة ونسبها 
7. الشكل الصيدلاني وحجم العبوة
8. الجرعة وطريقة الاعطاء والاستعمال 
9. رقم الوجبة 
10. تاريخ التصنيع( شهر / سنة)
11. تاريخ انتهاء الصلاحية ( شهر / سنه)
12. ظروف الخزن
13. اسم المسوق و / او الشركة المصنعة وعنوانه ( البلد / المدينة او المنطقة )
14. وضع عبارة مكمل غذائي باللغة العربية والانكليزية على الغلاف الخارجي للمستحضر بخط ولون واضح ويصعب ازالته
المعلومات المطلوب ذكرها النشرة الداخلية للمستحضر النباتي ( ان وجدت)
يجب ذكر المعلومات باللغة الانكليزية و اللغة العربية 
1. الاسم التجاري
2. الاسم / الاسماء العلمية
3. اسماء المواد الفعالة باللغة اللاتينية والاسماء الانكليزية الشائعة وتراكيزهااسماء المواد الغير فعالة وتراكيزها
4. دواعي  وموانع الاستعمال واي تداخلات دوائية 
5. محاذير بشان الاستخدام
6. احتياطات ومحاذير خاصة بشان الاستخدام في الحوامل والمرضعات والاطفال وكبار السن والحالات المرضية الخاصة التي تتاثر باستخدامه
7. الجرعة الزائدة وكيفية التعامل معها حيثما يلزم
8. طريقة اعطاء المستحضر موضحا الجرعة و فترة الاستخدام حيثما يلزم  
9. الاثار الجانبية 
10. الشكل الصيدلاني وحجم العبوة
11. تحذيرات بضرورة ابعاد المستحضر عن متناول يد الاطفال 
12. اسم المسوق و / او الشركة المصنعة وعنوانه ( البلد والمدينة / او المنطقة )
13. اذا كانت المعلومات اعلاه قد ذكرت على العبوة الخارجية او الداخلية فلا داعي لارفاق نشرة داخلية 
ملاحظة :
1. البلدان فئة A هي : 
 الولايات المتحدة , بريطانيا , استراليا , اليابان , كندا , سويسرا , الدنمارك , السويد , هولندا , المانيا , فرنسا , البرتغال , النرويج , بلجيكا , فنلندا , النمسا .
2. البلدان فئة B :
بقية دول الاتحاد الاوربي عدا المذكورة في 1 , دول مجلس التعاون الخليجي , مصر , الاردن , ايران , تركيا 
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