
   
  أنـبشاء ــلدول الأعضا لآلية بعاسالالاجتماع 

  المغشوشةو  المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة
  من جدول الأعمال المؤقت ألف ٤البند 
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  ٢٠١٨ نوفمبر /الثانيتشرين  ٢٠
   
  
  
  

  لصانعين والمستورديناسجلات إرشادات بشأن 
  والموزعين المصرح لهم والمنتجات الطبية المصرح بها

  في الدول الأعضاء
  
  

  إعداد مواد تدريبية ووثائق إرشادية والنهوض بها  -الأولوية  والنشاط ألف ذ
  الإقليمية على الوقاية من المنتجات  لتعزيز قدرة السلطات التنظيمية الوطنية/

  الطبية المتدنية النوعية والمغشوشة والكشف عنها والتصدي لها
  

وضع توصيات بشأن السجلات الوطنية للصانعين والمستوردين والموزعين الإجراء: 
  المصرح لهم والمنتجات الطبية المصرح بها في الدول الأعضاء

  
  

  مقدمة
  
الطبيـة المتدنيـة النوعيـة والمغشوشـة غيـر المنتجـات  تغلغـلبرمتهـا مـن  لتوريـدمن الأساسي حمايـة سلسـلة ا  -١

 للنفـاذ إلـىلأن أي نقطـة ضـعيفة فـي عمليـات التوزيـع تسـنح الفـرص لهـذه المنتجـات هـا في غير المرخصـة المسجلة/
ممـا أدى تعقيـداً  توريـدسلسـلة ال إلـىهـذه المنتجـات  نفاذوقد ازدادت أساليب والوصول إلى المرضى.  توريدسلسلة ال

  في جميع أنحاء العالم.الموازية الثانوية و تعزيز ازدهار الأسواق إلى 
  
غيــر معتمــدة وبــدء اســتخدام منتجــات غيــر مصــرح بهــا فــي سلســلة  مصــرح لهــا/كيانــات غيــر مشــاركة إن و   -٢
. غيـر مرخصــة متدنيــة النوعيـة ومغشوشـة غيــر مسـجلة/إذ ييســران توزيـع منتجـات قلقـاً خاصـاً أمـران يثيــران  توريـدال

معتمــدين مــن جانــب الســلطات التنظيميــة  قــانونيين مصــرح لهــم/وكــلاء تحديــد تكتســي القــدرة علــى ولهــذا الســبب، 
مــن  توريــدبسلســلة ال يحتــى يتســنى لأي وكيــل معنــومنتجــات طبيــة مصــرح بهــا أهميــة أساســية الإقليميــة  الوطنيــة/

واسـتمدادها مـن مـوردين ذات الصـلة أن يضـمن التصـريح باسـتخدام المنتجـات الطبيـة خلال إجراء عمليات التحقـق 
  معتمدين فقط وتوزيعها من جانب كيانات معتمدة.

  
شـــملت قائمـــة ، ٢٠١٣المعتمـــدة فـــي عـــام ولهـــذه الأســـباب وتمشـــياً مـــع خطـــة عمـــل آليـــة الـــدول الأعضـــاء   -٣

وضـع توصـيات بشـأن السـجلات "متمـثلاً فـي نشـاطاً جديـداً  ٢٠١٩-٢٠١٨الأنشطة ذات الأولوية للآلية في الفترة 
، "المصــرح لهــم والمنتجــات الطبيــة المصــرح بهــا فــي الــدول الأعضــاء ١الوطنيــة للصــانعين والمســتوردين والمــوزعين

                                                 
  اعتبر الاستقصاء الموزعين وباعة الجملة في الفئة نفسها.   ١
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الإقليميــة  الســلطات التنظيميــة الوطنيــة/تحــتفظ بهــا علمــاً بــأن "الســجلات" هــي أي قائمــة أو قاعــدة بيانــات رســمية 
ولأداء هـذه المهمـة في إقليم معـين. الكيانات المرخص لها والمنتجات الطبية المصرح بها وتتضمن المعلومات عن 

استقصــاء للوضــع الحــالي لهــذه الســجلات فــي أجــرى الفريــق العامــل الــذي اجتمــع لبحــث النشــاط ألــف ذي الأولويــة 
  الواردة فيها.الدول الأعضاء ومضمونها وفرص الاطلاع على المعلومات 

  
وكــان توزيــع الــردود حســب إقلــيم المنظمــة علــى بلــدان. مختلــف الرداً مــن منظمــات الصــحة فــي  ٤١ وتُلقــي  -٤

د واحــد مــن إقلــيم جنــوب شــرق آســيا؛ ر قلــيم الأمــريكتين؛ رداً مــن إ ١٢ردود مــن الإقلــيم الأفريقــي؛  ٥النحــو التــالي: 
 عطـيوقـد تردود مـن إقلـيم غـرب المحـيط الهـادئ.  ٦شـرق المتوسـط؛ ردان من إقلـيم روبي؛ و رداً من الإقليم الأ ١٥

قـد  نتـائج كـل مجموعـة إقليميـة نظرة شاملة عن الوضـع الحـالي فـي الـدول الأعضـاء غيـر أننتائج هذا الاستقصاء 
ويمثـــل معظـــم الإقليميـــة فـــي الاستقصـــاء.  الســـلطات التنظيميـــة الوطنيـــة/ مشـــاركةعـــدم تكـــافؤ بســـبب تكـــون متحيـــزة 

وزارات الجهــات المجيبــة المتبقيــة كــل بينمــا تمثــل ) ٪٧٣٫٣الجهــات المجيبــة عــن الاستقصــاء الســلطات التنظيميــة (
  الصحة.

  
وفقـاً للمعلومـات التـي  ،الروابط بمواقع السجلات الوطنية والإقليميةالوارد في هذه الوثيقة ويتضمن الملحق   -٥
" ويمكـن للـدول الأعضـاء أن قابلـة للتعـديلوتعتبر هـذه الإرشـادات "وثيقـة الاستقصاء.  المجيبة عناحتها الجهات أت

  تقترح إدخال تعديلات على الملحق في أي وقت.
  

  تحليل الردود
  
قاعــدة حاليــاً مــن البلــدان المجيبــة لــديها  ٪٩٣,٣علــى تحليــل الــردود المتلقــاة، يمكــن اســتنتاج أن نســبة  بنــاءً   -٦

مــن هــذه البلــدان  ٪٨٨,٩الأدويــة واللقاحــات) وأن نســبة الطبيــة المصــرح بهــا (ســجل للصــانعين والمنتجــات  بيانــات/
لكـنّ  تصـاريح التسـويق صـحابلأمنها لـديها قاعـدة بيانـات  ٪٨٦,٧للمستوردين والموزعين وأن نسبة لديها سجلات 

  ).٪٥١,١السجلات لأجهزة التشخيص المختبري هي أقل عدداً بشكل ملحوظ (
  
اطــلاع الجمهــور علــى هــذه الســجلات بصــورة مباشــرة أو علــى الموقــع الإلكترونــي  وفيمــا يتعلــق بإمكانيــة  -٧

مـن قواعـد  ٪٦٢,٢مـن قواعـد البيانـات للصـانعين و ٪٦٨,٩ أي متاح للعمـومفمعظم السـجلات ، للسلطة المختصة
من قواعد البيانات للمنتجات الطبية المصرح  ٪٧٧,٨من قواعد البيانات للموزعين و ٪٦٦,٧البيانات للمستوردين و

وفيمـــا يتصـــل بســـجلات الأجهـــزة الطبيـــة (للتشـــخيص المختبـــري)، فـــإن النســـبة المئويـــة بهـــا (الأدويـــة واللقاحـــات). 
 يمكن أن تتيح السلطة الصحية المعلومات بنـاءً ). وفي بعض الحالات، ٪٣٥,٦ملحوظ ( هي أدنى بشكلالمسجلة 

مـن السـجلات تاح للعمـوم نسـبة مئويـة صـغيرة لكل فئة) ولا تُ  ٪٣٠و ٪١٥إضافية متراوحة بين نسبة على الطلب (
مــن قواعــد البيانــات  ٪٤,٤مــن قواعــد البيانــات للمســتوردين و ٪٢,٢مــن قواعــد البيانــات للصــانعين و ٪٦,٧فقــط أي 

المرخصـة والأجهزة الطبيـة ات) من قواعد البيانات للمنتجات الطبية المصرح بها (الأدوية واللقاح ٪٤,٤للموزعين و
  للتشخيص المختبري.

  
على هذه السجلات وقواعـد  إمكانية الاطلاعلتحسين  أن هناك مجالاً بوضوح ويبين تحليل للوضع الحالي   -٨

  الإقليمية أساساً. التنظيمية الوطنية/البيانات على المواقع الإلكترونية للسلطات 
  
تتـاح التفاصـيل عـن اسـم الشـركة وعنوانهـا البيانـات،  قواعـد السـجلات/وفيما يخص المعلومات الـواردة فـي   -٩

المتعلقـة بالصـانعين والمسـتوردين قواعـد البيانـات  لسـجلات/مـن أجـل ابصفة شـبه دائمـة والأنشطة المصرح لها بها 
الهــاتف أو قواعــد البيانــات مثــل رقــم  عــن بيانــات الاتصــال بالكيــان الــوارد فــي الســجلات/تفاصــيل الأمــا والمــوزعين. 

  على التوالي). ٪٤٥و ٪٥٧,٨عنوان البريد الإلكتروني فلا تتاح إلا في نصف الحالات (
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والمـواد الفعالـة وأشـكال تـُدرج المعلومـات عـن اسـم المنـتج فيما يرتبط بقواعد بيانات الأدوية المصرح بها، و   -١٠
علــى أن المعلومــات ذات  )٪٨٦,٧فــي معظــم الحــالات إلــى جانــب المعلومــات عــن صــاحب التــرخيص ( اتالجرعــ

وفقــاً لتعريــف  نظــام التصــنيف الكيميــائي العلاجــي التشــريحيالســواغات أو التصــنيف حســب الصــلة الأخــرى مثــل 
المعلومـات الخاصـة بمنتجـات التشـخيص المختبـري أقـل تـوافراً مجـدداً. تكـون و ). ٪٦٤,٤المنظمة هي أقـل شـيوعاً (

لهــــذه قواعــــد البيانــــات الراهنــــة مــــن  ٪٦٨,٩عــــن اســــم المنــــتج إلا فــــي علــــى ســــبيل المثــــال، لا تتــــوافر المعلومــــات ف
  .المنتجات

  
يحـــدَّث معظـــم قواعـــد البيانـــات للصـــانعين والمســـتوردين ، تحـــديث المعلومـــات المتاحـــة بـــوتيرةوفيمـــا يتصـــل   -١١

بيانــات قواعــد فــي حالــة ويلاحــظ وضــع مماثــل مــن الحــالات).  ٪٤٥(حــوالي  تقريبــاً  باســتمرار أو يوميــاً والمــوزعين 
فــي تحــديث المعلومــات الــواردة فــي قواعــد بيانــات الأجهــزة  ةالملاحظــ الــوتيرةأمــا ). ٪٥١,١الأدويــة المصــرح بهــا (

  ).٪٣٣,٣بشكل ملحوظ (أدنى من ذلك  يالطبية للتشخيص المختبري فه
  

  الغرض
  

التنظيميــة لعــرض بعــض العناصــر التــي ينبغــي للســلطات فــي ضــوء النتــائج المحصــلة أُعــدت هــذه الوثيقــة   -١٢
وتعزيـز فعاليـة الإشـراف.  توريـدتـدعيم سلسـلة البخصـوص حفـظ السـجلات بهـدف الإقليمية أن تنظـر فيهـا  الوطنية/

الاعتبار الذي مفاده أن توفر نظـام شـامل لسـجلات الصـانعين والمسـتوردين والمـوزعين  مننطلق هذه التوصيات تو 
  بفعالية. القانونية توريدن من ترصد سلسلة الوالمنتجات الطبية سيمكّ 

  
  مفصلةواضحة و وضع سجلات 

  
وضـــع معظـــم الـــدول الأعضـــاء التـــي ردت علـــى الاستقصـــاء ســـجلات للصـــانعين والمســـتوردين والمـــوزعين   -١٣

منتجــات التشــخيص الخاصــة بومازالــت الــنظم المماثلــة وقواعــد بيانــات للأدويــة المصــرح بهــا. وأصــحاب التصــاريح 
  متخلفة.المختبري 

  
الحاصلة على تصريح من  جميع الكيانات أو المنتجاتوينبغي أن تكون هذه السجلات شاملة وأن تشمل   -١٤

أنهــا حاصــلة تبــدو الكيانــات والمنتجــات التــي تحديــد تســهيل الإقليميــة بهــدف الســماح ب الســلطات التنظيميــة الوطنيــة/
  لا تتمتع بهذه الصفة. وهيعلى تصريح 

  
 الجهـــات الفاعلـــةبإعـــداد ســـجلات لمختلـــف فئـــات تـــنهض الـــدول الأعضـــاء كافـــة وعليـــه، يوصـــى بـــأن   -١٥

  ن) والمنتجات الطبية.و(الصانعون والمستوردون والموزع
  

  مضمون السجلات
  

معلومــات كافيــة لتحديــد الكيانــات المصــرح لهــا أو المنتجــات المصــرح ينبغــي أن تتضــمن كــل الســجلات   -١٦
  بها.

  
  
  
  
  



A/MSM/7/2   

4 

  :دنى حد المعلومات التاليةأالأعضاء كتشمل سجلات الدول ويوصى بأن   -١٧
  

  سجلات الصانعين والمستوردين والموزعين وأصحاب تصاريح التسويق
 اسم الشركة 
 العنوان بالكامل 
  المعتمدة بها/ حالأنشطة المصر 
 ) إذا انطبق ذلكتاريخ انتهاء صلاحية التصريح الممنوح للشركة( 
 /الفاكس للاتصال رقم الهاتف 
  الإلكتروني للاتصالعنوان البريد  

  سجلات الأدوية واللقاحات
 اسم المنتج 
  المكونات الصيدلانية الفعالةالمكون الصيدلاني الفعال (أو اسم(* 
 الجرعات وأشكالها 
 نظام التصنيف الكيميائي العلاجي التشريحي* 
 اسم صاحب تصريح التسويق 
 السواغات 
 (إذا انطبق ذلك) يح الممنوح للمنتجر تاريخ انتهاء صلاحية التص  

  لا ينطبق على اللقاحات *
  سجلات الأجهزة الطبية للتشخيص المختبري

 اسم المنتج 
 ستهدفالاستخدام الرئيسي الم 
 اسم الشركة المسؤولة عن طرح المنتج في السوق 
 (إذا انطبق ذلك) تاريخ انتهاء صلاحية التصريح الممنوح للمنتج  

  
  تغليف المصرح به.لل صور فوتوغرافيةبشدة إدراج وبالنسبة إلى سجلات المنتجات، يوصى أيضاً   -١٨
  

  مواصلة تحديث المعلومات
  

فحوصـاً  الجهـات صـاحبة المصـلحة العامـة والخاصـةكـي تجـري من الأساسـي مواصـلة تحـديث السـجلات   -١٩
ث يوميــاً ممــا يعــزز اســتخدام النظــام معلومــات تحــدَّ الســجلات الحاليــة  . ويتــيح حــوالي نصــف قواعــد البيانــات/فعالــة

  المنفذ.
  

مـع مراعـاة  ،تحديث السجلات بوتيرة تجسد الوضع الحالي لأسـواقهاتختار الدول الأعضاء ويوصى بأن   -٢٠
  الاستخدام المستهدف من السجلات.
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  لاطلاع على المعلوماتإتاحة فرص عملية لضمان 
  

للجمهـــور بمـــا فيـــه الجهـــات صـــاحبة المصـــلحة إتاحـــة المعلومـــات الـــواردة فـــي الســـجلات مـــن الأساســـي   -٢١
وإذا تسنى للكيانات الخاصة الاطـلاع علـى على جميع المستويات.  القانونيةلضمان حماية سلسلة التوريد  الخاصة

ويجعلهــا أقــل تعرضــاً  إجــراء فحــوص العنايــة الواجبــةقــدرتها علــى المعلومــات الكافيــة بســهولة، فهــذا أمــر قــد يــدعم 
  للخداع أو الغش.

  
إضـافة  بلغـة (أو لغـات) أجنبيـة أخـرىالمعلومات الواردة في السجلات سيساعد توفير وعلى نحو مماثل،   -٢٢

ويســـمح اســـتخدام علـــى تـــدعيم السلســـلة القانونيـــة خـــارج الحـــدود الوطنيـــة. الوطنيـــة الرســـمية (أو اللغـــات) إلـــى اللغـــة 
أو الجهـات صـاحبة المصـلحة خـرى الإقليميـة الأ الوطنيـة/السلطات التنظيميـة بزيادة سرعة اطلاع اللغات الأجنبية 

إقليم أو بلد معـين مما يساعد على تبادل المعلومات بين السلطات والكيانات الخاصة داخل على السجلات الدولية 
  وخارجه.

  
للاتصـال بهـا وإتاحـة المعلومـات من الأساسي تحديد السلطة المسؤولة عن إدارة السـجل وفي هذا الصدد،   -٢٣

  أيضاً.
  

وإتاحـة أكبـر فـرص سـجلاتها فـي لشفافية لضمان أعلى مستوى تنظر الدول الأعضاء في ويوصى بأن   -٢٤
  المعلومات بلغات أجنبية.للاطلاع على هذه السجلات وأن توفر قدر المستطاع 

  
  ختاميةملاحظات 

  
للوقايـة الإقليميـة  للأنشـطة التـي تطورهـا السـلطات التنظيميـة الوطنيـة/تعتبر السجلات العامة أداة أساسـية   -٢٥

غيــر المرخصــة والكشــف عنهــا والتصــدي لهــا.  مــن المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة والمغشوشــة غيــر المســجلة/
لم تضـع حتـى الآن سـجلات خاصـة بهـا أن تأخـذ فـي الاعتبـار التي الإقليمية  للسلطات التنظيمية الوطنية/وينبغي 

ومــن الأساســي تعزيــز إتاحــة هــذه الإقليميــة.  تجــارب ســلطات مختصــة أخــرى لــدى تصــميم قواعــد بياناتهــا الوطنيــة/
الإقليميــة والجهــات صــاحبة المصــلحة مــن مشــروعية  كــي تتحقــق الســلطات التنظيميــة الوطنيــة/الســجلات للعمــوم 
  ة والكيانات العاملة في سلسلة التوريد مما يساعد على الحفاظ على نزاهتها.المنتجات المتاح
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  الملحق 
  

  ١السجلات الوطنية والإقليميةالروابط بمواقع 
  
  

  الجزائر
  :على العنوان التالي الرابط بموقع سجل الأدوية المصرح بها

http://sante.gov.dz/index.php/telecharger  
  

  الأرجنتين
  :على العنوان التالي الرابط بموقع سجل الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة)

http://www.anmat.gov.ar/listados/Listado_Certificados_interjurisdiccional.asp 

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://www.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/consultas/legajo_electronico/index.html 

  : على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://www.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/consultas/legajo_electronico/index.html 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
https://servicios.pami.org.ar/vademecum/views/consultaPublica/listado.zul 

  
  أستراليا

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
artg-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=&collection=tga-http://tga 

  :على العنوان التالي التسويقأصحاب تصاريح  الرابط بموقع سجل
artg-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=&collection=tga-http://tga 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
artg-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=&collection=tga-http://tga 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
artg-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=&collection=tga-http://tga 

  
  النمسا

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/faces/aspregister.jspx?_afrLoop=84497819333389754&_afr

de=0&_adf.ctrlstate=dq4aprt04_4WindowMo 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/faces/aspregister.jspx?_afrLoop=84497819333389754&_afr
WindowMode=0&_adf.ctrlstate=dq4aprt04_4 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
version-http://www.medizinprodukteregister.at/de/english 

                                                 
 الملحـــق وتتعلـــق هـــذه المعلومـــات بـــالروابط المتاحـــة فـــي أيلـــول/أخطـــرت الســـلطات المختصـــة بالمعلومـــات المتاحـــة فـــي    ١

. وإذا رغبــــــــــتم فــــــــــي تحــــــــــديث المعلومــــــــــات، يمكــــــــــنكم الاتصــــــــــال بعنــــــــــوان البريــــــــــد الإلكترونــــــــــي التــــــــــالي: ٢٠١٨ســــــــــبتمبر 
rapidalert@who.int.  
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  بلجيكا
  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل

https://www.fagg.be/nl/menselijk_gebruik_0 

  :على العنوانين التاليين الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
afmps.be/?localeValue=nl-http://bijsluiters.fagg 

afmps.be/#/-https://banquededonneesmedicaments.fagg  
  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل

http://eudragmdp.ema.europa.eu/ 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu/ 

  
  بليز

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
-and-pharmacuetical-assurance/960-quality-http://health.gov.bz/www/component/content/article/136

supplieswholesaleimporters-medical 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
-and-pharmacuetical-assurance/960-quality-http://health.gov.bz/www/component/content/article/136

supplieswholesaleimporters-medical 
  

  البرازيل
  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل

autorizadas -empresas-http://portal.anvisa.gov.br/consulta 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
autorizadas -empresas-http://portal.anvisa.gov.br/consulta 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
autorizadas -empresas-http://portal.anvisa.gov.br/consulta 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
autorizadas -empresas-http://portal.anvisa.gov.br/consulta 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas  

  ين:على العنوانين التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
-traz-dados-de-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/banco-http://portal.anvisa.gov.br/noticias/

saude/219201-para-produtos-de-informacoes  
https://dados.anvisa.gov.br/dados/TA_PRODUTO_SAUDE_SITE.csv(  

  
  شيلي

  :على العنوانين التاليين الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://www.ispch.cl/anamed_/establecimientos_farmaceuticos/produccion  

_/establecimientos_sanitarios/edahttp://www.ispch.cl/anamed 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://registrosanitario.ispch.gob.cl/  
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  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
http://registrosanitario.ispch.gob.cl/ 

  
  كولومبيا

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
sanitario-https://www.invima.gov.co/aseguramiento 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
sanitario-https://www.invima.gov.co/aseguramiento  

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp 

  :لى العنوان التاليع المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp  

  

 كوستاريكا

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
https://registrelo.go.cr 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
https://registrelo.go.cr  

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
https://registrelo.go.cr 

  :على العنوان التالي )الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة الرابط بموقع سجل
https://registrelo.go.cr 

  :على العنوان التالي بهاالأدوية المصرح  الرابط بموقع سجل
https://registrelo.go.cr 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
https://registrelo.go.cr  

  
  كرواتيا

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
-zapromet/Ba-i-proizvodnju-za-dozvola-inspekcija/Baza-i-proizvodnja-http://www.halmed.hr/en/Promet

dozvola/-izdanih 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
-promet/Baza-i-proizvodnju-za-dozvola-inspekcija/Baza-i-proizvodnja-http://www.halmed.hr/en/Promet

dozvola/-izdanih  

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
-promet/Baza-i-proizvodnju-za-dozvola-inspekcija/Baza-i-proizvodnja-http://www.halmed.hr/en/Promet

dozvola/-izdanih 

  :على العناوين التالية الأدوية المصرح بها سجل الرابط بموقع
-promet/Baza-i-dnjuproizvo-za-dozvola-inspekcija/Baza-i-proizvodnja-http://www.halmed.hr/en/Promet

dozvola/-izdanih 
lijekova/-http://www.halmed.hr/en/Lijekovi/Baza 

proizvoda/-medicinskih-proizvodi/Baza-http://www.halmed.hr/en/Medicinski 
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  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
-promet/Baza-i-proizvodnju-za-dozvola-inspekcija/Baza-i-proizvodnja-http://www.halmed.hr/en/Promet

 dozvola/-izdanih 

  
  إكوادور

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
datos/-de-ttp://www.controlsanitario.gob.ec/baseh 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
datos/-de-http://www.controlsanitario.gob.ec/base 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
datos/-de-http://www.controlsanitario.gob.ec/base 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
datos/-de-http://www.controlsanitario.gob.ec/base  

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
datos/-de-nitario.gob.ec/basehttp://www.controlsa  

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
datos/-de-http://www.controlsanitario.gob.ec/base 

  
  السلفادور

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
electronico-linea/expediente-m/en-http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios 

  :على العنوان التالي ن (بمن فيهم باعة الجملة)الموزعي الرابط بموقع سجل
-de-m/listados/listados-http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios

droguerias-de-tablecimientos/listadoes 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
electronico-linea/expediente-m/en-http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
-de-juridica/listado-m/informes/unidad-http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios

importadores 

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
-de-servicios/listado-m/informes/uif-http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios

32-informe-al-base-en-certificados-laboratorios 

  
  إستونيا

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://rkav.sm.ee/rkav/faces/pages/tegevuslubaForm/tegevuslubaOtsing.jspx 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://rkav.sm.ee/rkav/faces/pages/tegevuslubaForm/tegevuslubaOtsing.jspx 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://rkav.sm.ee/rkav/faces/pages/tegevuslubaForm/tegevuslubaOtsing.jspx 
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  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://ravimiregister.ravimiamet.ee/en/default.aspx?pv=HumRavimid.Otsing 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
http://ravimiregister.ravimiamet.ee/en/default.aspx?pv=HumRavimid.Otsing 

  
  الاتحاد الأوروبي
  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل

http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
/www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsphttp:/
=&mid 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp

=&mid 

  
  فنلندا

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.eudra.org/inspections/logonGeneralPublic.do 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.eudra.org/inspections/logonGeneralPublic.do 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.eudra.org/inspections/logonGeneralPublic.do 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
ebhttp://www.fimea.fi/web/en/databases_and_registeries/fimeaw 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://www.fimea.fi/web/en/databases_and_registeries/fimeaweb 

  
  هنغاريا

  :على العنوانين التاليين الصانعين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/mia/index.do 
http://portal.nebih.gov.hu/manufacturers  

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/mia/index.do 

  :على العنوانين التاليين أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
https://www.ogyei.gov.hu/lists/ 
https://atiportal.nebih.gov.hu/ 
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  :على العنوانين التاليين الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
https://www.ogyei.gov.hu/lists/  
http://portal.nebih.gov.hu/gyogyszergyartok 

  :على العنوانين التاليين الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
https://atiportal.nebih.gov.hu/ 
https://www.ogyei.gov.hu/lists/ 

  
  جمهورية إيران الإسلامية

  :ينعلى العنوانين التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://fda.gov.ir/  
http://support.ttac.ir/  

  :على العنوانين التاليين المستوردين الرابط بموقع سجل
http://fda.gov.ir/ 
http://support.ttac.ir/ 

  :على العنوانين التاليين أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
http://fda.gov.ir/  
http://support.ttac.ir/ 

  :على العنوانين التاليين الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://fda.gov.ir/ 

http://support.ttac.ir/ 
  :ينعلى العنوانين التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل

http://fda.gov.ir/ 

http://support.ttac.ir/ 
  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل

http://fda.gov.ir/  
  
  يرلنداأ

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
information/manufacturers-http://www.hpra.ie/homepage/medicines/regulatory 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
information/manufacturers-http://www.hpra.ie/homepage/medicines/regulatory 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
authorisation-information/medicines-http://www.hpra.ie/homepage/medicines/regulatory 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
distributors?page=2-and-information/wholesalers-https://www.hpra.ie/homepage/medicines/regulatory 

  :التالي على العنوان الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
authorisation-information/medicines-http://www.hpra.ie/homepage/medicines/regulatory 
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  إيطاليا
  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل

 http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu  

  :ينعلى العنوانين التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu  
www.ministerodellasalute.it  

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
www.aifa.gov.it  

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
www.aifa.gov.it  

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
www.ministerodellasalute.it  

  
  نيجيريا

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
products/-services/registered-https://www.nafdac.gov.ng/our 

  :على العنوان التالي المستوردين بموقع سجلالرابط 
products/-services/registered-https://www.nafdac.gov.ng/our 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
products/-services/registered-https://www.nafdac.gov.ng/our 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
products/-services/registered-https://www.nafdac.gov.ng/our 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
products/-egisteredservices/r-https://www.nafdac.gov.ng/our  

  
  النرويج

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
https://www.legemiddelsok.no/  

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
https://www.legemiddelsok.no/ 

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 
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  بيرو
  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل

http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/PortalConsultas/Consultas/ConsultaEstablecimientos.aspx 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) بط بموقع سجلالرا
http://www.digemid.minsa.gob.pe/conpro.asp 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://www.digemid.minsa.gob.pe/conpro.asp 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
b.pe/conpro.asphttp://www.digemid.minsa.go 

  
  الفلبين

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
-manufacturer-drugstore-registered-all-industry-corner/drug-https://ww2.fda.gov.ph/index.php/industry

trader/drugmanufacturer-and-distributor 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
-manufacturer-drugstore-registered-all-industry-corner/drug-https://ww2.fda.gov.ph/index.php/industry

trader/drugmanufacturer-and-distributor 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
-manufacturer-drugstore-registered-all-stryindu-corner/drug-https://ww2.fda.gov.ph/index.php/industry

trader/drugmanufacture-and-distributor 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
-manufacturer-drugstore-registered-all-industry-corner/drug-https://ww2.fda.gov.ph/index.php/industry

trader/drugmanufacture-and-istributord 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
2-drugs-corner/registered-https://ww2.fda.gov.ph/index.php/consumers 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري موقع سجلالرابط ب
devices-medical-registered-all-of-corner/list-https://ww2.fda.gov.ph/index.php/consumers  

  
  المملكة العربية السعودية

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
https://mdel.sfda.gov.sa/PublicModule/LicensedApplicants.aspx 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
https://mdel.sfda.gov.sa/PublicModule/LicensedApplicants.aspx 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
https://mdel.sfda.gov.sa/PublicModule/LicensedApplicants.aspx 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
Medical.aspx-https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/Authorized/Pages/Authorized 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
Medical.aspx-https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/Authorized/Pages/Authorized 

  :على العنوان التالي دوية المصرح بهاالأ الرابط بموقع سجل
Medical.aspx-https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/Authorized/Pages/Authorized 
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  السنغال
  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل

 http://www.dirpharm.net/ 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
 http://www.dirpharm.net/ 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
 http://www.dirpharm.net/ 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://www.dirpharm.net/  

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
 http://www.dirpharm.net/ 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
 http://www.dirpharm.net/ 

  
  سنغافورة

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Info_search_for_Health_Products

es.htm_and_Servic 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
rch_for_Health_Productshttp://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Info_sea

_and_Services.htm 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Info_search_for_Health_Products
_and_Services.htm 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Info_search_for_Health_Products
_and_Services.htm 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Info_search_for_Health_Products
_and_Services.htm 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Info_search_for_Health_Products
_and_Services.htm 

  
  سلوفاكيا

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
ftp://www.sukl.sk/Zoznam_liekov/ 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
ftp://www.sukl.sk/Zoznam_liekov/ 
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  سبانياأ
  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل

https://www.aemps.gob.es/industria/regLabFarma/home.htm 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
https://www.aemps.gob.es/industria/regLabFarma/home.htm 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
https://www.aemps.gob.es/industria/regLabFarma/home.htm  

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) جلالرابط بموقع س
https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/home.htm 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html 

  
  السويد

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
/eudragmdp.ema.europa.euhttp:/ 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
https://lakemedelsverket.se/LMF/ 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
https://lakemedelsverket.se/LMF/ 

  
  سويسرا

  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل
 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/ 

  :لعنوان التاليعلى ا المستوردين الرابط بموقع سجل
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/  

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
 medic/fr/https://www.swissmedic.ch/swiss 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/ 

  :على العنوان التالي دوية المصرح بهاالأ الرابط بموقع سجل
usagehumain/bewilligungen_-a-https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/medicaments 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
.aspx?Lang=FRhttp://www.swissmedicinfo.ch/Accept 
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  جمهورية تنزانيا المتحدة
  :على العنوان التالي الصانعين الرابط بموقع سجل

www.tfda.go.tz 

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
www.tfda.go.tz 

  :على العنوان التالي أصحاب تصاريح التسويق سجلالرابط بموقع 
www.tfda.go.tz 

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
www.tfda.go.tz 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
www.tfda.go.tz 

  :على العنوان التالي المنتجات الطبية للتشخيص المختبري الرابط بموقع سجل
www.tfda.go.tz 

  
  لبريطانيا العظمى وأيرلندا الشمالية المملكة المتحدة
  :ينعلى العنوانين التالي لجملة)الموزعين (بمن فيهم باعة ا الرابط بموقع سجل

http://eudragmdp.ema.europa.eu  
-licensed-of-register-medicines-veterinary-and-https://www.gov.uk/government/publications/human

 sites-distribution-wholesale 

  :على العنوانين التاليين الصانعين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

-licensed-of-register-medicines-veterinary-and-https://www.gov.uk/government/publications/human
sites-manufacturing  

  :على العنوان التالي المستوردين الرابط بموقع سجل
http://eudragmdp.ema.europa.eu 

  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها لالرابط بموقع سج
spc (patient information leaflets and summaries of product characteristics)-https://www.gov.uk/pil 

  
  الولايات المتحدة الأمريكية

  :على العنوان التالي الموزعين (بمن فيهم باعة الجملة) الرابط بموقع سجل
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/wdd3plreporting/index.cfm 

  :ينعلى العنوانين التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل
https://www.fda.gov/Drugs/InformationOnDrugs/ApprovedDrugs/default.htm 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/ucm121134.htm 

  :ليةعلى العناوين التا أصحاب تصاريح التسويق الرابط بموقع سجل
https://www.fda.gov/Drugs/InformationOnDrugs/ApprovedDrugs/default.htm 
https://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/DrugRegistrationandListing/de

 fault.htm  
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/default.cfm 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Establishme
ntRegistration/BloodEstablishmentRegistration/FindaBloodEstablishment/default.htm 
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Establishme

shmentRegistration/ucm148002.htmntRegistration/TissueEstabli 
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  :ينعلى العنوانين التالي الأجهزة الطبية وصانعي الأجهزة الطبية الرابط بموقع سجل
/www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/Registrhttps:/

ationandListing/ucm053199.htm 
ndex.cfmhttps://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/devicesatfda/i 

  

  أوروغواي
  :على العنوان التالي الأدوية المصرح بها الرابط بموقع سجل

https://listadomedicamentos.msp.gub.uy/ListadoMedicamentos/servlet/com.listadomedicamentos.lista
domedicamentos  

  
  

=     =     =  


