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 جدول المحتᗫᖔات

  الصفحة   المحتوى  م

  ٣  مقدمة   ١

  ٣  نطاق التطبيق   ٢

  ٣  تعᗫᖁفات   ٣

  ٤  الأدلة التنظᘭمᘭة ذات الصلة   ٤

٥  

 الاجراءات   
 بᘭانات اخطار الᙬسجᘭل  ٥٫١ ᡧᣚ لᘌاجراءات تعد   
ات  ٥٫٢ ᢕᣂال ملفات المتغᘘإجراءات استق   
٥٫٣   ᢔᣎات مستلزم ط ᢕᣂم ملف متغᘭإجراءات تقي   
٥٫٤ ᢔᣎات مستلزم ط ᢕᣂفاء ملف متغᘭᙬإجراءات اس  

٥  

٦  

 مسجل ᢝ ᢔᣎمستلزم ط ᣢات ع ᢕᣂجراء متغឝالقواعد الخاصة ب   
ات  ٦٫١ ᢕᣂأنواع المتغ   
 تطبيق ألᘭة مأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة  ٦٫٢  
 يتم عرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم دراسات الثᘘات ٦٫٣ ᢝ

ᡨᣎات ال ᢕᣂالمتغ   
 يتم عرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة ٦٫٤ ᢝ

ᡨᣎات ال ᢕᣂالمتغ  

٧  

٧  

ة الداخلᘭة:  ᡫᣄ ةͭالᘭة والداخلᘭالعبوة الخارجᗷ انات الخاصةᘭالبᗷ لات الخاصةᘌالتعد   
 جوهᗫᖁة  ٧٫١ ᢕᣂلات غᘌتعد 
 تعدᘌلات جوهᗫᖁة  ٧٫٢
ات ٧٫٣ ᢕᣂخاضعة لإدارة المتغ  ᢕᣂلات غᘌد) (تعدᘌل جدᘭسجᘻ طلبᗷ التقدم ᣘستدᘻ  

٩  

٨  

 ) Case Studyملف دراسة الحالة (  
 ) Case Studyاجراءات استقᘘال ملف دراسة الحالة (  ٨٫١
مخطط ملف دراسة الحالة لمستلزم ٨٫٣(Case Study) اجراءات تقيᘭم ملف دراسة الحالة  ٨٫٢

 مسجل ( ᢝ ᢔᣎطFlow Chart of case study file for a registered medical device ( 

١٠  

 ١٢ إصدار إفادات خاصة للتصدير فقط  ٩

اطات عامة   ١٠ ᡨᣂ١٢  اش 

ات ͭ ᘻسجᘭل جدᘌدͭ ملف دراسة حالة )  ١١ ᢕᣂمتغ)  ᢕᣂع التغيᖔد نᘌ١٣  مخطط إرشادى لتحد 

١٢  

 ملاحق  -١٢  
 مسجل١ملحق(  ᢔᣎل سارى لمستلزم طᘭسجᘻ إخطار  ᡧᣚ اناتᘭل بᘌات ملف تعدᗫᖔمحت (   
 ) شهادات التداول والجودة الخاصة ᗷالمستلزمات الطبᘭة المسجلة ٢ملحق( 
 ) التعهدات الخاصة ᗷمأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة ٣ملحق(   
  Case Study) : المسᙬندات المطلᗖᖔة لملف دراسة الحالة ٤ملحق( 

١٨ 

 31  قائمة الإختصارات  ١٣

 جدول التعدᘌلات  ١٤    32 
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 مقدمة:  .١  

 رئᛳس هيئة الدواء المᗫᣆة رقم (      ٢٠٢١) لسنة  ٤٦٩حᘭث صدر قرار السᘭد الأستاذ الدكتورͭ ᢕᣂجراء متغឝل الإرشادي الخاص بᘭشأن الدلᚽ

(الثانᘭة) من  المادة   مسجل؛ والذي نصت  ᢝ ᢔᣎمستلزم ط ᣢات    هع ᢕᣂالمتغ إدارة  بᗷឝلاغ    ᢝ ᢔᣎالط المستلزم  م مالك اخطار ᘻسجᘭل  ᡧ ᡨᣂلᘌ" أن ᣢع

ᗷة  الإدارةᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂلات المشار إليها    المركᘌه، وتنقسم التعدᘭلات تطرأ علᘌأي تعدᗷᣠعد إجرائها، إᗷ لاغ بهاᗷلات يتم الإᘌتعد :

 الإᗷلاغ بها ثم إجرائها، وتعدᘌلات يتم الإᗷلاغ بها ثم فحصها ثم إجرائها" ᡧ ᢕᣌلات يتعᘌوتعد   

 ᛿ل حالة، ومراعاة تحدᘌث ال ᢝ
ᡧᣚ اعهاᘘا يتضمن معالجة الحالات المذكورة والإجراءات المطلوب اتᘭ᠍مᘭتنظ 

ً
ᢾᘭان لزام᠍ا اصدار دل᛿ ل  ومن ثمᘭدل

 مجال المستلزمات الطبᘭة ليتوافق مع  إالمذكور ليتوافق مع   ᢝ
ᡧᣚ  ᢝᣥي والتطور العلᣆاجات السوق المᘭة  حتᘭة والعملᘭالمستجدات العلم

 هذا الشأن.  ᢝ
ᡧᣚ عةᘘة المتᘭالعالم  ᢕᣂوالمعاي 

   

 :نطاق التطبيق .٢

  ᣢعᗷ ات ذات الصلة ᢕᣂافة المتغ᛿ ة المسجلةᘭالإدارةلدي  المستلزمات الطب ᗷ ةᘭل المستلزمات الطبᘭسجᙬة  الإدارةالعامة لᗫᖂالمرك

 للمستلزمات الطبᘭة. 

   

 :تعᗫᖁفات .٣

  : ᢝ ᢔᣎينة أو معدة أو اله أو تطبيقأي جهاز أو   المستلزم الطᜧلة أو ماᘭشمل ذلك ما يتم غرسه ،أداة أو وسᚱأو زرعه  ،و   ᢝᣢاشف معم᛿ أو ،

  ᢔᣂالمخت  ᢝ
ᡧᣚ اء أخر  للاستخدامᘭأو مادة أو أي أش  ᢝ

ᡧᣍو ᡨᣂكᘭعها  مشابهة  ىأو برنامج إلᘭ كة المصنعة قامت بتص ᡫᣄتكون ال  ᢝ
ᡨᣎأو ذات صلة وال

 من الأغراض  ᡵᣂᜧي منفردة أو مجتمعة لواحدة أو أ ᡫᣄᛞغرض الاستخدام الᗷةᘭالآت : 

 .الᙬشخᘭص، الوقاᘌة، المراقᘘة، العلاج، التخفᘭف من حدة المرض -

 .ᘻشخᘭص، رصد، علاج، تخفᘭف، تعᗫᖔض الإصاᗷة -

ᗫحᘭة أو الوظᘭفᘭة - ᡫᣄᙬة الᘭل أو دعم العملᘌدال أو تعدᘘᙬالتحقق من إس. 

 الحᘭاة.   عᣢدعم أو الحفاظ  -

 .السᘭطرة عᣢ حدوث الحمل -

 المستلزمات - ᢕᣂة تطهᘭالطب.   

ي.  - ᡫᣄᛞى للعينات المشتقة أو المأخوذة من الجسم ال ᢔᣂق الفحص المخᗫᖁالمعلومات عن ط  ᢕᣂتوف   

ط  - ᡫᣄᚽ ه ألاᘭسان أو علᙏجسم الإ  ᢝ
ᡧᣚ  ᢝ

ᡧᣕᘌأو الأ  ᢝᣘأو المنا  ᢝ
᡽ᣍالدوا  ᢕᣂق التأثᗫᖁه عن طᗷ المقصود  ᢝᣒمكن مساعدة   يتحقق الغرض الأساᘌ ن᜻ول

ات سالفة الذكر.  ᢕᣂالتأثᗷ فته المقصودةᘭوظ  ᢝ
ᡧᣚ  ᢝ ᢔᣎالمستلزم الط 

  ة المستوردةᘭادها تامة الصنع من خارج  : المستلزمات الطب ᢕᣂيتم  إست  ᡨᣎة الᘭة المستلزمات الطبᘭᗖᖁالع ᣆة مᗫللتداول داخلجمهور  

 . الجمهورᗫة  

 ةᘭة المحلᘭة. المستلزمات الطبᘭᗖᖁالع ᣆة مᗫمصانع داخل جمهور  ᡧᣚ عهاᘭ يتم تص  ᡨᣎة الᘭالمستلزمات الطب :    

  :لᘭسجᙬكة  المستوردة  طالب ال ᡫᣄال ،  ᢝᣢالمصنع المح،   ᢝᣥحالة  أو مكتب عل  ᢝ
ᡧᣚة المستوردةᘭالمستلزمات الطب .     

 لᘭسجᙬعة جميع الأعمال  : المندوبممثل طالب الᗷل لمتاᘭسجᙬة الإدارة أمام المفوض من طالب الᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂالمرك .   

 معقم  ᢕᣂالغ  ᢝ ᢔᣎالمستلزم الط   ᢕᣂحالته غᗷ ستخدمᚱم وᘭعه دون تعقᘭ الذي يتم تص  ᢝ ᢔᣎمعرفة  ال: هو المستلزم الطᗷ مهᘭمعقمة أو يتطلب الأمر تعق

 المستخدم قᘘل الإستعمال. 
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  :المعقم  ᢝ ᢔᣎمه المستلزم الطᘭعه وتعقᘭ الذي يتم تص  ᢝ ᢔᣎكة المصنعة   هو المستلزم الط ᡫᣄل الᘘمن ق 

 المستوردة كة  ᡫᣄخارجال ع 
ّ
المصن   ᢝ ᢔᣎالط المستلزم  اد  ᢕᣂستឝب ᘌقوم  الذي  التورᗫد  سلسلة    ᢝ

ᡧᣚ الأول  الᘭ᜻ان  العᘭᗖᖁة   :   ᣆم   داخل   إᣠ   جمهورᗫة 

   . جمهورᗫةال

 المسار العادي   )normal trackات ᢕᣂلقائمة الإنتظار لدي إدارة المتغ 
᠍
ات وفقا ᢕᣂإتمام إجراءات المتغ :( .   

  ــــعᗫᣄالمسار ال   )fast track قائمة الإنتظارᗷ دᘭدون التق  ᢝ
ᡧᣎلجدول زم 

᠍
ات طᘘقا ᢕᣂإتمام إجراءات المتغ :( .   

   المصنع  ᢝ
ᡧᣍاسمهالقانوᗷ السوق  ᡧᣚ ل طرحهᘘمه قᘭته وتوسᚊعه وتعبᘭ وتص  ᢔᣎم المستلزم الطᘭان المسئول عن تصمᘭ᜻غض النظر  ،  :هو الᗷ

)،بواسطة    أو   ᗷالمصنع ذاته هذە العملᘭات    عما اذا ᛿ان قد تم تنفᘭذ  ᢝᣢالمصنع الفع)  ᢕᣂكون  و   الغᗫالمسئول عن جودة المنتج هو .                        

  :ᣢفه لصالح المصنع   المصنع الفعᘭته وتغلᚊهو مᜓان تص يع المستلزم وتعب  . ᢝ
ᡧᣍالقانو 

  ) ةᘭقائمة  الدول المرجعReference Countries :(    ᜓاᘭلجᗷ -  ساᙏا  -فرᘭا  -ألمانᘭطالᘌد  -فنلندا  -النمسا  -هولندا  -لوكسمبورغ   - إᗫᖔالس

وᗫــــج   - ᡧᣂة المتحدة –أيرلندا  -الدنمارك  -ال᜻تغال  -اليونان  - الممل ᢔᣂا  - الᘭانᘘا  - إسᗫلغارᗷ -  اᘭص  - رومان ᢔᣂك  - قᘭشᙬة الᗫا  -جمهورᘭإستون-  

الᘭا  - سلوفي ᘭا –سلوفاᘭᜧا   - لندا بو  - مالطا  - ليتوانᘭا  - لاتفᘭا  - المجر  ᡨᣂلندا  - أسᗫᜓا  - نيوزᗫᖁان  -كندا   -أمᗷاᘭسلندا –الᛒا - أᣄᚱᖔا-سᘭكروات-  

 لᘭخت شتاين 

 ةᘭات المستلزمات الطب ᢕᣂإدارة متغ :  ᣦ  جراء المنوطة الإدارةឝل أو تصحيح  أ بᘌي تعد  ᢝ
ᡧᣚ  ل المستلزمᘭسجᘻ أو اخطار  ᢝ ᢔᣎالغلاف  الط  ᢝ ᢔᣐأو الخار  

  ᢝᣢأو للمستلزم  الداخ   ᢝ
ᡧᣚ ةᘭة الداخل ᡫᣄ ال . 

 ةᗫᖁلات جوهᘌخاصة  تعد  ͭ  الخارجᘭة للمستلزم   ᗷالعبوة الداخلᘭة  ᢝ ᢔᣎالط :  ᣦ  ᣘستدᘻ لات قدᘌل إتعدᘌات هذا التعدᘘث  ᢝ
ᡧᣚ   شهادات المستلزم

ات  واخطار  ᢕᣂلقبول الملف. ادارة المتغ  ᡽ᣍدᘘرقم م ᣢوالحصول ع 

 ة خاصةᗫᖁجوه  ᢕᣂلات غᘌة للمستلزم  تعدᘭة ͭالخارجᘭالعبوة الداخلᗷ  ᢝ ᢔᣎالط :  ᣦ لات ذاتᘌتعد   ᢝ ᢔᣐشᜓل العبوة الخارᚽ محتواها ولا   أو  علاقة

 ᣘستدᘻاتها  إᘘث  ᢝ
ᡧᣚ شهادات المستلزم   ᢝ ᢔᣎالط .   

 

 دلة التنظᘭمᘭة ذات الصلة : الأ  .٤

 ةᘭشهادات جودة عالم ᣢة الحاصلة عᘭة المستوردة والمحلᘭل المستلزمات الطبᘭسجᙬة لᘭمᘭل الإرشادي للإجراءات التنظᘭالدل .     

  ة. الأدلةᘭقظة المستلزمات الطبᘌ ة لنظامᘌشاد ᡨᣂالاس   

  .ᜓافة أنواعهاᗷ ةᘭة للمستلزمات الطبᘌاد ᢕᣂالموافقات الاست ᣢجراءات وقواعد الحصول عឝل الإرشادي الخاص بᘭالدل   

   ᣠاركود الدوᘘاستخدام الᗷ ل الإرشادي الخاصᘭةالدلᘭافة المستلزمات الطبᝣل.   

  لᘭالدل  ᢝᣥᘭة ومكونات ومدخلات الانتاج.  التنظᘭصᘭشخᙬواشف ال᜻ة والᘭة والمعملᘭانات الملصقات للمستلزمات والاجهزة الطبᘭᙫالخاص ب   

  جراءات العمل الخاصةឝالخاص ب  ᢝᣥᘭل التنظᘭة الدلᘭدلᘭص المؤسسات الصᘭاخ ᡨᣂة لᗫᖂلمصانع. ل الإدارة المرك 

   ᢝᣥᘭل التنظᘭالإجراءاتالدلᗷ ة  الخاصᘭة المحلᘭمصانع المستلزمات الطب ᣢش عᛳة التفتᘭوالقواعد المنظمة لعمل .   
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 بᘭانات اخطار الᙬسجᘭل  .٥
ᡧ
ᣚ لᘌإجراءات تعد :   

Flow Chart of Variation of Medical Devices 
 
 

 

 

                     5 working days (For fast track submission) or 8 working days (For normal track submission)  

           

 

 

 

 

 

 

 

Requirements fulfilled within                        60 working days by the company 

 

            

   

Fulfill Requirements 

     

Reject                                          Suspend 

 

 

   

  

   

File evaluation by junior then 
manager of Evaluation unit   

Evaluated by: 
1-Scientific committee 
2-Vigilance department  
3-Stability committee 
4-Regulatory 
evaluation- 

(Technical file review, 
certificate checking) 

Reject  

Accept  

Requirements sent to Company   

Final file Revision 

Evaluation by Technical Committee or 
central administration of medical 

devices 

  
Submission 
of petition 

Evaluation by: 
1-Scientific committee   

2-more Regulatory 
evaluation 

Issuance of updated 
version of Registration 

License 

   (10 working days (For fast track submission)  
or 25 working days) (For normal track submission)     

Accepted 

File checking according to the check list  

Notification for 
company by reasons of 

reject

 

             Fulfill 

the requirements

Electronic submission on the following link 
medevice.edaegypt.gov.eg 

Then Manager of Reception unit checks all uploaded requests 
then distributes them to staff for evaluation 

suspend 
Inform applicant 

about requirements 

90 working days 
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ات .٫١٥ ᢕᣂال ملفات المتغᘘاجراءات استق  :   

ات   المقرر  مقاᗷل الخدمات سداد  -١ ᢕᣂأن يتم إضافة اسم المستلزم محل الطلب واسم "إدارة المتغ ᣢعة، عᘘوفق الإجراءات المت ᣢع

ᗷصال السداد.  الإدارةᘌإ ᣢة" عᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂالمرك 

كة ᗷالتقدᘌم  -٢ ᡫᣄتقوم الᣢة :  عᘭون ᡨᣂ᜻المنصة الال 

https://medevice.edaegypt.gov.eg  

كة من خلال المنصة و ذلك خلال   -٣ ᡫᣄال ᣢــــخ ارسال الطلب ) ٨( يتم الرد عᗫام عمل من تارᘌا  المقدم  ا
᠍
  ᗷال سᘘة اᘌام عمل  )٥( ومسار العادي للوفق

 الاسᘭᙬفاء  الᗫᣄــــع للمسار  ᡧ ᢕᣌقبول أو عدم قبول الملف أو تعليق الطلب لحᗷ .   

 حالة قبول الملف  ᢝ
ᡧᣚ : ᘭالطلب  هيتم توج  ᢝᣠدᘭكة  المراجع ومدير الوحدة للدراسة والا للص ᡫᣄرسال الاستᜓمالات للលفادة و  ᡨᣎان لذلك    م᛿

  ᡧᣕمقت .   

  فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح  ᡧᣚ فائهᘭᙬحالة عدم اس  ᢝ
ᡧᣚ ندات المعلنة  أ: يتم تعليق الملفᙬلقائمة المس 

᠍
ي من المسᙬندات طᘘقا

checklist  حال فوات المدة المذكورةيوم عمل) ٩٠( لمدة أقصاها  ᢝ
ᡧᣚ اᘭ᠍عد الطلب لاغᗫو ،  . 

كة  للإستᜓمالات المطلᗖᖔة يتم إستᜓمال الطلب  و     ᡫᣄفاء الᘭᙬعند إسᣢقا.  عᗷالمنصة من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا 

   ᡧᣚحالة عدم تطابق  : حالة رفض الطلب  ᡧᣚ ة أو  أيتم رفض الطلبᗖᖔندات المطلᙬصال أو المسᘌكة مع الا ᡫᣄطلب ال  ᡧᣚ انات المستلزمᘭي من ب

 . الموجه لها الطلب  الإدارةالطلب لا ᘌخص 

   

ات** ᢕᣂــــخ قبول طلب المتغᗫيتم منح مهلة عام للتداول من تار .   

٫٢٥  ᢔᣎات مستلزم ط ᢕᣂم ملف متغᘭاجراءات تقي . :   

  رسالលخلال   يتم مراجعة الملف و  ᡧᣚ المنصة و ذلك ᣢة عᗖᖔــــخ إستلام الملف  )  ٢٥( الإستᜓمالات المطلᗫة  يوم عمل من تارᘘال سᗷمسار لل 

 المسار الᗫᣄــــع.  المقدمة عᣢ ملفاتلعمل لᘌام أ) ١٠و(  العادي

 مᘭالمســـتلزم  يـــتم تقيـــ  ᢔᣎـــل الطـــᘘة الإدارةمـــن قᘭدلᘭقظـــة الصـــᘭـــة المتخصصـــة ،العامـــة للᘭـــات  و  ،اللجـــان العلمᘘم دراســـة الثᘭـــة لتقيـــᘭاللجنـــة العلم

اطات العامة). ألاᗷداء الر  ᡨᣂالاش  ᡧᣚ ات (للحالات المذكوة ᢕᣂعض المتغᗷ  ᡧᣚ ᣥى العل 

٫٣٥  ᢔᣎات مستلزم ط ᢕᣂفاء ملف متغᘭᙬاجراءات اس . :   

  المنصة  ᢔᣂات ع ᢕᣂةيتم إرسال إستᜓمالات ملف المتغᘭون ᡨᣂ᜻الال   https://medevice.edaegypt.gov.eg    

 ات ᢕᣂملــــف المتغـــᗷ ندات الخاصـــةᙬفاء جميـــع المســـᘭᙬعـــد إســـᗷ،  ᣢل للاطـــلاع عـــᘭســـجᙬـــد موعـــد لممثـــل طالــــب الᘌندات أيـــتم تحدᙬصـــل المســــ

 ذا تطلب الأمر ذلك). إالمقدمة ( 

  ةᘭل المستلزمات الطبᘭسجᙬاللجنة المختصة ب ᣢات، يتم العرض عᘘفاء جميع المتطلᘭᙬعد إسᗷم من خلال  و أᘭة الإدارةالتقيᗫᖂالمرك  

 للمستلزمات الطبᘭة.  

  ة أوᘭل المستلزمات الطبᘭسجᙬموافقة اللجنة المختصة ب  ᣢعد الحصول عᗷ اجراء  الإدارة ᣢة عᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂالمطلوب المرك  ᢕᣂالتغي  

 .  التعدᘌل الذى تم الموافقة علᘭه  تذكر  ᙏسخة محدثة من الاخطار يتم اصدار   

 حالة عدم متاᗷعة الملف لمدة  ᢝ
ᡧᣚ)قاف مهلة التداول. ) ٦٠ᘌتم اᗫكن وᘌ أن لم᛿ الطلب  ᢔᣂعتᗫيوم عمل يتم حفظ الملف و  

 إعادة التقدᘌم، تقوم بឝتᘘاع نفس الخطوات الساᗷقةو   ᢝ
ᡧᣚ كة ᡫᣄة الᘘحالة رغ  ᢝ

ᡧᣚ ،  . هذە الحالة  ᢝ
ᡧᣚ ولا يتم منح مهلة للتداول  
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ات   .٦ ᢕᣂجراء متغឝالقواعد الخاصة بᣢمسجل ع  ᢝ ᢔᣎمستلزم ط : 

   
ات  . ٫١٦ ᢕᣂانواع المتغ :   

ات  النᖔع  ᢕᣂالمتغ  
 حالة تقدم    الاجراء المتبع
ᡧ
ᣚ

ات   ᢕᣂملف متغᗷ لᘭسجᙬطالب ال
اد  ᢕᣂل الاستᘘق 

Do and tell 
 عدل ثم ᗷلغ 

 اسم طالب الᙬسجᘭل مع الاحتفاظ بنفس العنوان .١ ᢕᣂتغي . 
كة المستوردة .٢ ᡫᣄعنوان ال  ᢕᣂتغي . 
ة الداخلᘭة ةبᘭانات الخاصالتعدᘌل   .٣ ᡫᣄ ة ͭ الᘭة والداخلᘭالعبوة الخارجᗷ   ͭ

 جوهᗫᖁة( تعلᘭمات الاستخدام ᢕᣂلات غᘌتعد( .  

 
 حالة  

ᡧ
ᣚ ز الشحناتᗫᖁلا يتم تح

وجود احدى هذة التعدᘌلات  
كة ᗷالتقدم لدى  ᡫᣄإدارة  وتتعهد ال

ات لاثᘘات هذا التعدᘌل ᢕᣂالمتغ .  

Tell and Do 
 ᗷلغ ثم عدل 

 أᜧواد  ͭ إضافة .١ ᢕᣂواد   ͭ تغيᜧالغاء أ   

  إضافةUSP   ةᘭللخيوط الجراح 

 واد مسجلةᜧالغاء ا   
اضافة مᜓان تص يع لنفس   ͭ  طلب نقل مᜓان التص يع ͭ إضافة ᗷلد م شأ  .٢

  المصنع   ᢝ
ᡧᣍيتم احضار  القانو ᣙمرج  ᢕᣂلد م شأ غᗷ حالة اضافة 

ᡧ
ᣚ)

 (ᣙلد مرجᗷ شهادة تداول من   
 تعدᘌل مدة الصلاحᘭة  .٣
 طᗫᖁقة تعقيᘭم  أو إضافة  .٤ ᢕᣂتغي 
 اسم طالب الᙬسجᘭل  .٥ ᢕᣂتغي 
 مستورد   .٦ ᢝ ᢔᣎل مستلزم طᘭسجᘻ جدد لإخطار  ᡧ ᢕᣌإضافة موزعͭموزع

  ᢝᣥمسجل لصالح مكتب عل 
 مع الا  .٧ ᢝ ᢔᣎاسم المصنع الأجن  ᢕᣂحتفاظ بنفس العنوان تغي 
٨.   ᢝ

ᡧᣍعنوان المصنع القانو  ᢕᣂتغي 
٩.   ᢕᣂالمصنع   أو تغي  ᢝ

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂطة عدم وجود تغيᗫ ᡫᣃ)  ᢝ

ᡧᣍأضافة المصنع القانو
 ( ᢝᣢالفع 

١٠.   ᢕᣂإضافة عبوة ͭ إلغاء عبوة  أو تغي 
ͭ و التعدᘌلات الخاصة بᘭᙫانات العبوة الخارجᘭة   .١١ ة الداخلᘭة الداخلᘭة ᡫᣄ ال  

 حالة التعدᘌلات الجوهᗫᖁة)تعلᘭمات الاستخدام  ͭ  ᢝ
ᡧ
ᣚ)  

لا يتم السماح بتداول الشحنات  
ات  إدارة دون التقدم لدى  ᢕᣂالمتغ

 لقبول   ᡽ᣍدᘘرقم م ᣢوالحصول ع
 الملف 

 
سنة  مقدارها وᗫتم منح مهلة 
من تارᗫــــخ قبول  للتداول اعتᘘار᠍ا 

 الملف 

Tell, Assess, and 
then Do 

 
  ثم عدل ،نقᘭم ، ᗷلغ

كᘭب  .١ ᡨᣂان الᘭب  ᢝ
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂتغي 

 التصمᘭم ( .٢ ᢝ
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂتغيdesign ( 

 الغرض من الإستخدام  .٣
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂتغي  (اغة للاستخدامᘭإعادة ص)  

يتم تقيᘭم هذة الحالات دون  
 كونها  السماح لها ᗷالتداول ᢝ

ᡧ
ᣚ تᘘلل

ات ام   لاجراءات تخضع  ᢕᣂالمتغ
 منتج جدᘌد ᢔᣂعتᘌ   

و علᘭه ᗷعد الدراسة يتم تقدᘌم  
ات   ᢕᣂل   أو طلب متغᘭسجᘻ ملف

  حسب الأحوال جدᘌد 
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 : مأمونᘭة المستلزمات الطبᘭةآلᘭة  .تطبيق ٦٫٢  

قدم  ‐١
ُ
ᘌ  ات  ملف ᢕᣂلإ  المتغ : ᢕᣂة فقط لاجراء متغᘭالحالات التال 

ᡧ
ᣚ ةᘭدارة المأمون 

 يتم إجراء   Class IIb , III,AIMD المستلزمات المصنفة  ᡨᣎات وال ᢕᣂة عليها أحد المتغᘭأو  : التال  ᢕᣂواد إإضافة أو تغيᜧلغاء ا .   
كة المصنعة بتقدᘌم  -٢ ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂة: تلᘭالحالات التال  ᢝ

ᡧᣚ ةᘭتعهدات مأمون 
 يتم اجراء  ᡨᣎفاتها والᘭ جميع تصᗷ ةᘭاتالمستلزمات الطب ᢕᣂة عليها   أحد المتغᘭأو اضافة : التال   ᢕᣂواد أو إلغاء تغيᜧأو إضافة  ͭ  ا    ᢕᣂتغي

 عبوة أو إضافة   ͭ  طᗫᖁقة التعقᘭم ᢕᣂة المستلزم ͭ  تغيᘭمدة صلاح  ᢕᣂتغي. 
 حالة   -٣ ᡧᣚ كة المستوردة ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂم  تلᘌعة جميع  تقدᗷمتاᗖة وᘭقظة المستلزمات الطبᘌ م تعهد بوجود نظامᘌبتقد ، ᢔᣎات للمستلزم الط ᢕᣂمتغ

الطبᘭة مع   المستلزمات  لنظام ᘌقظة  شادᘌة  ᡨᣂللدلائل الاس  
᠍
الطبᘭةإدارة  اᙏشطته ومتطلᘘاته وفقا المستلزمات  الᘭقظة    -  مأمونᘭة  مركز 

 الصᘭدلᘭة المᣆي.   
كة ᗷالاᗷلاغ عن   -٤ ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂي اجراءات سحب (أتلRecall  ( أو  FSN   أو  FSCA    اᘭحوادث  أي    أو تتم عالم(incidents)    ةᗫجمهور  ᢝ

ᡧᣚ يتم رصدها
شادᘌة    -  مأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة لإدارة  مᣆ العᘭᗖᖁة   ᡨᣂالدلائل الاسᗷ ة المحددةᘭي، وفقا للمدد الزمنᣆة المᘭدلᘭقظة الصᘭمركز ال

 لنظام ᘌقظة المستلزمات الطبᘭة. 
 يتم عرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم دراسات الثᘘات٫٣٦ ᢝ

ᡨᣎات ال ᢕᣂالمتغ . :   

   :ةᘭالحالات الات 
ᡧ
ᣚ لات لمستلزم مسجلᘌات عند اجراء تعدᘘم ملف دراسة ثᘌيتم تقد 

ͭ اضافة طᗫᖁقة تعقᘭم - ᢕᣂتغي .   

 حالة عدم احضار شهادة تداول من دولة مرجعᘭة   - ᡧᣚ ة الصنعᘭة محلᘭواد للمستلزمات الطبᜧا  ᢕᣂاضافة ͭ تغي   

 )free sale certificate ( دة. متضمنةᘌواد الجدᜧالا 

 حالة عدم ورود  - ᡧᣚ ةᘭاضافة العبوة الداخل ͭ ᢕᣂفادة من جهة اصدار شهادة الجودة ( إ تغيNotified body ( . 

 حالة عدم ورود افادة من جهة اصدار شهادة الجودة ( - ᡧᣚ  نᗫᖂظروف التخ  ᢕᣂتغيNotified body ( . 

 حالة عدم وجود افادة من ال - ᡧᣚ  ة المستلزمᘭجهة المصدرةمد مدة صلاح (Notified Body)  الموافقةᗷ 

 . الصلاحᘭة مدة عᣢ مد  

  العبوة المسجلة  ᢝ
ᡧᣚ عدد الوحدات  ᢕᣂحالة تغي  ᢝ

ᡧᣚ اتᘘال ͭ  لا يتم طلب دراسة ث  ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂغلاف الثانويتغي     

secondary packaging 

 مᘌالتوافق الحيويدراسة   يتم تقد  biocompatibility study   ة الواردةᘭالمستلزمات الطب ᣢات ع ᢕᣂحالة اجراء متغ 
ᡧᣚ   

 مرجعᘭة.  ᢕᣂلاد غᗷ من 

   :م بناءً عليهاᘭيتم التقي  ᡨᣎة الᘭة الآتᘭاسᘭالمواصفة القᗷ ام ᡧ ᡨᣂيتم الال 

 Biocompatibility study according to ISO 10993               )١٠٩٩٣دراسة التوافق الحيوي عᣢ وفق الأيزو ( 

  ) هᘭة الاتᘭاسᘭالمواصفات الق ᣢم بناءً عᘭل اللجنة):   أو يتم التقيᘘحالة الموافقة من ق  ᡧᣚ لهاᗷقاᘌ ما 

    ASTM F1980 ( Accelerated Stability study according to ASTM F1980(   دراسة الثᘘات المعجل عᣢ وفق -      

 )  ١١٦٠٧التحقق من صحة التعبئة والتغلᘭف عᣢ وفق الأيزو (  -        

Packaging validation According to ISO 11607   

 يتم عرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة  .٫٤٦ ᢝ
ᡨᣎات ال ᢕᣂالمتغ : 

 الحالات الآ  •
ᡧ
ᣚ لات لمستلزم مسجلᘌة عند اجراء تعدᘭم ملف للجنة علمᘌة:  يتم تقدᘭت 

 أᜧواد: وفقا ل - ᢕᣂنداتاضافةͭتغيᙬقائمة المس .check list 

-  .ᣙمرج  ᢕᣂلد م شأ غᗷ إضافة 

-   .ᣙمرج  ᢕᣂلد غᘘنقل مᜓان تص يع ل 

ة الداخلᘭة.   - ᡫᣄ ال  ᢝ
ᡧᣚ ةᗫᖁلات جوهᘌتعد 
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المأمونᘭة أو اللجنة  إدارة مأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة بناء عᣢ طلب  إدارة تقوم اللجنة العلمᘭة بتقيᘭم التقارᗫر الصادرة من   •

 . الإدارةالمختصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة أو رئᛳس 

  خصᘌ ماᘭة ا   فᘭمرجع  ᢕᣂة الواردة من دول غᘭلخيوط الجراح :   

ات المتعلقة       ᢕᣂخص المتغᘌ ماᘭف  ᢝᣞᗫᖁدستور الدواء الأمᗷ النطاق المحددᗷ(USP range)  ار قوة  يتم اجراء ، للخيوط المسجلةᘘاخت

 التقارᗫر الواردة من  ا لجميع (Tensile Strength) الشد  ᡧᣚ اتهᘘورة اث ᡧᣅة  الإدارة لمقاسات المطلوب اضافتها وᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂالمرك

 تقوم بها  إᗷᣠالاضافة  ᡨᣎارات الاخرى الᘘالإدارة الاخت   ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂر الواردة خلال السᗫأن يتم عرض التقار ᣢة عᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂالمرك

ات عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة للجراحة العامة وجراحة التجمᘭل ᢕᣂاجراءات المتغ.   

   خصᘌ ماᘭةا فᘭة الواردة  من دول مرجعᘭلخيوط الجراح : 

ات المتعلقة    ᢕᣂة المقدمة للمتغᘭخص الخيوط الجراحᘌ ماᘭف  ᢝᣞᗫᖁدستور الدواء الأمᗷ النطاق المحددᗷ(USP range)    يتم اجراء

ورة  و ذلك عليها   ) Tensile Strengthاختᘘار قوة الشد (  ᡧᣅات لجميع المقاسات المطلوب اضافتها و ᢕᣂعد اصدار خطاب المتغᗷ

 التقارᗫرالواردة من  ᡧᣚ اتهᘘالاضافة الإدارة اثᗷ ةᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂالمركᣠتقوم بها  إ  ᡨᣎارات الاخرى الᘘة  الإدارة الاختᗷة للرقاᗫᖂالمرك

 الدوائᘭة.   

  خصᘌ ماᘭالعيون  ف (طᘭخ) غرز  Ophthalmic Sutures   ةᘭمرجع  ᢕᣂالواردة من دول غ :   

 التقارᗫر الواردة من   للمقاسات المطلوب اضافتها   (Tensile Strength)قوة الشد  اجراء اختᘘار    يتم ᡧᣚ اتهᘘورة اث ᡧᣅة    الإدارةوᗫᖂالمرك

 تقوم بها  الاختᘘارات الأ   إᣠللرقاᗷة الدوائᘭة ᗷالاضافة   ᡨᣎة    الإدارةخرى الᘭاللجنة العلم ᣢأن يتم عرضها ع ᣢة عᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂالمرك

 المتخصصة لأمراض و جراحة العيون   

  خصᘌ ماᘭالعيون  ف (طᘭخ) غرز  Ophthalmic Sutures   ةᘭالواردة من دول مرجع : 

  و ذلك  المطلوب اضافتها    للمقاسات  (Tensile Strength)قوة الشد   اجراء اختᘘار يتم   ᡧᣚ اتهᘘورة اث ᡧᣅات و ᢕᣂعد اصدار خطاب المتغᗷ

 تقوم بها  إᣠالمركᗫᖂة للرقاᗷة الدوائᘭة.ᗷالاضافة  الإدارة التقارᗫر الواردة من  ᡨᣎارات الاخرى الᘘة  الإدارةالاختᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂالمرك. 

ة الداخلᘭة ͭ  . التعدᘌلات الخاصة بᘭᙫانات العبوة الخارجᘭة والداخلᘭة ٧ ᡫᣄ انات الاستخدام  الᘭبartwork / IFU:   

 جوهᗫᖁة  ٫١٧ ᢕᣂلات غᘌتعد. : 

 ᣦ  :ل المثالᘭᙫس ᣢع  ᢝ ᢔᣐشᜓل العبوة الخارᚽ لات  ذات علاقةᘌتعد  

   . الحجم .١  

   . لون الغلاف .٢  

  . ترتᛳب كتاᗷة البᘭانات .٣  

كة المنتجة .٤ ᡫᣄالᗷ شᜓل الشعار الخاص . 

 . لغة عᣢ الغلافإلغاء  أو اضافة  .٥

 توضح طᗫᖁقة الاستخدام .٦ ᡨᣎالغرض من الاستخدام أو  اضافة احدى الرسومات ال   (لᘭسجᙬانات اخطار الᘭᙫط بᘘلا ترت) .   

 الاجراء المطلوب : 

 فقط ᗷاخطار  ᡧᣛكتᗫالشهادات وᗷ لاتᘌات تلك التعدᘘكة اث ᡫᣄال ᣢإدارة  لا يتوجب عᗷ ات ᢕᣂل   الإدارة المتغᘭسجᙬالعامة  ل

  . المستلزمات الطبᘭة  
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 ٧٫٢ .تعدᘌلات جوهᗫᖁة:   

ات لاثᘘات هذا التعدᘌل   ᢕᣂملف متغᗷ ات التقدم᛿ ᡫᣄال ᣢع  ᡧ ᢕᣌتعᗫشهادات المستلزم  و  ᡧᣚ لᘌات هذا التعدᘘاث ᣘستدᘻ لات قدᘌتعد ᣦ

 :ᣠالتا᛿ ᣦو 

 الاخطار  .١ ᡧᣚ تᘘحد من الاستخدام ضمن الاستخدام المثᘌ الغرض من الاستخدام  ᡧᣚ لᘌل المثال  ، أي تعدᘭᙫس ᣢع :ᣆلا الح  

 بثلاث ادعاءات علاجᘭة، وقᘻ ᣆسᗫᖔقه عᣢ ادعاءين فقط.  ترخᘭص المستلزم 

 التحذيرات أو الاحتᘭاطات .٢ ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂاطات   : تغيᘭة استخدام المستلزم ومراجعة التحذيرات والاحتᘘات المصنعة مراق᛿ ᡫᣄال ᣢجب عᘌ

 .  عᣢ الفور بناءً عᣢ تجᗖᖁة الاستخدام  

٣.   ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂظروف تغي   ᢝ ᢔᣎن المستلزم الطᗫᖂتخ . 

 : الاجراء المطلوب   

 التقدم   ᢝᣘستدᘻ الشهاداتلإدارةᗷ لاتᘌات تلك التعدᘘكة اث ᡫᣄال ᣢتوجب عᗫل وᘭسجᙬانات اخطار الᘭل بᘌات لتعد ᢕᣂالمتغ .   

ات ٫٣٧ ᢕᣂخاضعة لإدارة المتغ  ᢕᣂلات غᘌد) (تعدᘌل جدᘭسجᘻ طلبᗷ التقدم ᣘستدᘻ :   

 الملصقات الذي ي تج عنه استخدام   .١ ᡧᣚ  ᢕᣂد"تغيᘌجد" . 

مثل .٢ الاستخدام   ᣢع   ᢕᣂكب  ᢕᣂتأث لها    ᢝ
ᡨᣎال ات  ᢕᣂاستخدام    : التغي ا  المستلزمات  إعادة 

᠍
ساᗷق ᘻسميتها  تم    ᢝ

ᡨᣎفقط الواحد  للاستخدام  "ال "  

ات من  ᢕᣂوالتغي  ᢝ
ᡧᣛمستلزم وص ᣠإ    ᢝ

ᡧᣛوص  ᢕᣂغ   )OTC .( 

 الفئة العمᗫᖁة .٣ ᡧᣚ التوسع .   

 : )Case Studyملف دراسة الحالة (. ٨  

ᣦ شملᘻ  ᡨᣎأي   الحالات ال  ᢕᣂل غᘌات المعتمدة  مدرجتعد ᢕᣂتحت قواعد المتغي   ᡧᣚ و المذكورة    ᢕᣂجراء متغឝل الإرشادي الخاص بᘭالدل

 مسجل.  ᢝ ᢔᣎمستلزم ط ᣢع   

   : )Case Studyاجراءات استقᘘال ملف دراسة الحالة ( ٫١٨  

، عᣢ وفق الإجراءات المتᘘعة، عᣢ أن يتم إضافة اسم المستلزم محل الطلب عᣢ إᘌصال  جنᘭه  )  ٢٠٠٠مقدارە ( مقاᗷل خدمة  يتم سداد   ‐١

 السداد. 

ونᘭة   ‐٢ ᡨᣂ᜻م من خلال المنصة الالᘌيتم التقد https://medevice.edaegypt.gov.eg   

 خلال ثلاثة أᘌام عمل.  ‐٣ ᡧᣚ ة للدراسةᗖᖔندات المطلᙬالمسᗷ مقدم الطلب من خلال المنصة ᣢيتم دراسة الطلب والرد ع   

 خلال   ‐٤ ᡧᣚ اتᘘفاء الطلᘭᙬاسᗷ كة ᡫᣄات يتم حفظ الملف. خمس تقوم الᘘفاء الطلᘭᙬام عمل، واذا لم يتم اسᘌا   

 حالة قبول الملف ᗷعد اسᘭᙬفاء الطلᘘات:  ‐٥ ᢝ
ᡧᣚ   

 اجراءات تقيᘭمه.  -     ᡧᣚ دءᘘو يتم ال  ᡽ᣍدᘘالمنصة ومنحه رقم م ᣢمقدم الطلب ع ᣢيتم الرد ع   

᛿ات بتقدᘌم طلᘘات الحصول  )  ٤٥مقدارها ( يتم منح مهلة     -     ᡫᣄتم السماح للᗫــــخ قبول الطلب وᗫيوم عمل للتداول من تارᣢموافقات    ع

 حالة المستلزمات الطبᘭة محلᘭة الصنع وذلك ᗷعد الحصول عᣢ الرقم   ᢝ
ᡧᣚ ة المستوردة أو مدخلات الانتاجᘭة للمستلزمات الطبᘌاد ᢕᣂاست

 خلالها اسᘭᙬفاء اجراءات تقيᘭم ملف ᢝ
ᡧᣚ تمᗫو  ᡽ᣍدᘘدراسة الحالة  الم  Case study .   

 :Case Studyاجراءات تقيᘭم ملف    ٫٢٨

 خلال يتم   -١ ᡧᣚ المنصة و ذلك ᣢة عᗖᖔرسال الإستᜓمالات المطلលالمهلة الممنوحة) من  ) ٥(مراجعة الملف و  ᢝᣠام عمل (من إجماᘌا

 تارᗫــــخ قبول الملف.   

يوم عمل المذكورة  ) ٤٥( خلال   Notified bodyجهة إصدار الشهادات   يتم العرض عᣢ اللجان المختصة أو ورود إفادة من -٢

 .أعلاە

ات.  الإدارةيتم التقيᘭم من خلال   -٣ ᢕᣂال لإدارة المتغᘘملف استقᗷ حالة الموافقة يتم التقدم  ᡧᣚة وᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂالمرك   

ات لجميع   Case studyدراسة الحالة استقᘘال ملفات  يتم  -٤ ᢕᣂات المعتمدة. المتغ ᢕᣂبع قواعد المتغᙬلا ت  ᢝ
ᡨᣎال 
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If not fulfilled 

 

 

 مخطط العمل لدراسة الحالة لمستلزم مسجل  ٨٫٣  

 Flow Chart of case study file for a registered medical device   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                               

   

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

   

            

   

   

   

 

   

   

   

        

 

   

   

   

   

   

   

   

   

   
 

Requirements fulfilled by the applicant 

   (3 working days)     

   (5 working days)     

Submission of the case study 
inquiry  

Sending initial requirements to the applicant 

Evaluation of Case study inquiry  
and sending the requirements to the applicant 

Yes No 

Evaluation of the Case study inquiry   

Fulfillment

Freeze  
The case study inquiry  

 

Requirements fulfilled by 
the applicant 

Accepted Freeze  
The case study inquiry  

Evaluation  

Not Accepted 

New Registration file 
submission 

45 working 

days 

5 working days 

Accepted 

Variation files 
submission in the 

reception 
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 :  خاصة للتصدير فقطافادات اصدار   .٩

 : خاصة للتصدير لاصدار افادة .  آلᘭة تقدᘌم طلب  ٫١٩  

 للإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة.  ‐ ᢝᣢيتقدم المصنع المح   

.   ) ٢٠٠٠مᘘلغ مقدارە ( يتم سداد   - ᢝ
ᡧᣎل خدمة دعم فᗷه مقاᘭجن   

كة ᗷالمواصفات الخاصة ᗷالتصدير فقط - ᡫᣄيتم إصدار إفادة لل .   
 لتصدير: ᗷا الخاصةانواع الإفادات  . ٩٫٢  

  إᗫواد والاسماء التجارᜧالتصدير فقط   ة ضافة الاᗷ المسجل الخاصة  ᢔᣎللمستلزم الط .      
 د الدولةᘌل  ͭ  تحدᘘواد والاسماء المخصصة للتصدير من قᜧالاᗷ ل ليتم اصدار افادةᘭة الإدارة العمᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂالمرك .   

  لل᜻ود ͭ الا         ᢝᣢالسوق المح  ᢝ
ᡧ
ᣚ التداولᗷ سمحᛒ سم التجاري المضاف للتصدير فقط لا   

اطات عامة .١٠ ᡨᣂاش: 

 ات ᢕᣂلطلب المتغ  ᡽ᣍدᘘــــخ القبول المᗫيتم منح مهلة عام للتداول من تار .     

   جوز اجراءᘌ ل و  أو ي كشط ألاᘭسجᙬانات اخطار الᘭب  ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂتغيល . ᢝ

ᡧᣘلا  ᢔᣂعتᘌ لا   

  ل وᘭسجᘻ خصوص نفس اخطارᗷ لᘭسجᙬدارة الលات و ᢕᣂم طلب لإدارة المتغᘌجوز تقدᘌ لاល . ᢝ
ᡧᣘلا  ᢕᣂطلب التغي  ᢔᣂعتᘌ لا   

 لأ  ᢝᣢوالمُصنع الفع  ᢝ
ᡧᣍل من المُصنع القانو᛿  ᢕᣂحال طلب تغي  ᢝ

ᡧᣚارە مستلزمᘘمسجل فيتم اعت  ᢔᣎى مستلزم ط 
᠍
جدᘌدا وᣄᘻى علᘭه قواعد    ا

ات.   ᘻسجᘭل المستلزمات الطبᘭة ولا  ᢕᣂه القواعد المنظمة للمتغᘭى علᣄᘻ   

  اᘭله لاغᘭسجᘻ  ᢔᣂعتᘌ مسجل  ᢔᣎالاسم التجارى لمستلزم ط  ᢕᣂحالة تغي 
ᡧᣚ،   لᘭسجᘻ طلبᗷ التقدم  ᡧ ᢕᣌتعᗫد وᘌجد . 

  : ᡧ ᢕᣌخصوص قطرات العᗷ   خصᘌ ماᘭإضافة ف )single dose / multiple dose 
ً
ᢿᘌل المراد اجراءە  تعدᘌار التعدᘘيتم اعت (   

᠍
وᗫتم    جوهᗫᖁا

 . التقدم ᗷطلب ᘻسجᘭل جدᘌد وفقا لاجراءات الᙬسجᘭل المتᘘعة

 حفظ مستلزمᗷ خصوص درجة الحرارة الخاصةᗷ مسجل  ᢝ ᢔᣎتصدر  ط ،  ᣢدرجة الحرارة من الغلاف  إ الموافقة عᗷ زالة العلامة الخاصة
 حالة موافقة   ᢝ

ᡧᣚ ة المسجلةᘭالمستلزمات الطبᗷ جهة إصدار الشهادات  الخاص  notified body   هذا الإجراء ᣢاللجنة  و  أ  ع ᣢالعرض ع
 العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم دراسات الثᘘات. 

   دونᗷ نجاتᣄواد أو عدد الوحدات لᜧاضافة مقاسات أو أᗷ ات تتعلق ᢕᣂال ملفات متغᘘأو  إلا يتم استق ᣢدى أو العضᗫبر للحقن الور
 تحت الجلد. 

   واد أو عدد الوحداتᜧاضافة مقاسات أو أᗷ ات تتعلق ᢕᣂال ملفات متغᘘل  لا يتم استقᘘالمك  ᢕᣂغ  ᢝ ᢔᣎالط ( ᢝᣤة (الرغاᘭة الهوائᘘلأنبوب القص
 من  ᢔᣂᜧمم ٥أ Endotracheal Tube uncuffed>5mm   

     ات أي ᢕᣂال ملفات متغᘘلا يتم استقcentral line catheter   أوCVC (centrally inserted not peripherally)    قسطرة(
 أᜧوادͭمقاساتͭعبوة لا يتوافر فيها ᣃنجة مثقᗖᖔة ͭ ابرة مزدوجة الحقنͭ  ᢕᣂغرض اضافةͭتغيᗷ) ةᗫᖂة مركᘌدᗫورguiding y 

connector   الإبرة لدخول ال  ᡧᣚ ةᘭᙫͭممر أو فتحة جانguiding guide wire     اللجنة ᣢأن يتم العرض ع ᣢ(سلك المرشد) ع
وط الᙬسجᘭل للᘘت فيها.  ᡫᣄفائها لᘭᙬد اسᘌحالة عدم التمكن من تحد  ᡧᣚ ة المتخصصة للتخدير والالمᘭالعلم 

  :نᗫᖔتᜧمادة الا ᣢتحتوى ع  ᡨᣎخصوص مستلزمات العيون الᗷ 
المسجلة عᣢ ألا تكون متعلقة ᗷاضافة   الطبᘭة  ᗷالمستلزمات  الخاصة  ات  ᢕᣂالمتغ  اجراءات  ᡧᣚ  ᢕᣂالس  استقᘘال ملفات ͭ   ᣢالموافقة ع

 عدد الوحدات) ᢕᣂما عدا تغيᘭواد أو اضافة عبوة (فᜧات أو أ ᡧ ᢕᣂترك 

  تندرج تحت بند  ᡨᣎة الᘭات أى من المستلزمات الطب ᢕᣂال  ملفات متغᘘاستق ᣢالموافقة ع   ᘘة الشᘭة ال سائᘭة للمسالك البولᘭكة الجراح  
Urogynecological Surgical Mesh Implants 

  ᡨᣍفاء الاᘭᙬطة  اسᗫ ᡫᣃ :   
 لتوصᘭات الحصول عᣢ موافقة اللجنة العلمᘭة المتخصصة للᣢᝣ فᘭما ᘌخص ارشادات الاستخدام والآ  .١

᠍
ثار الجانᘭᙫة لجميع المستلزمات وفقا

   TGAالـ 
لهذە المستلزمات الطبᘭة وعرض تقارᗫر المأمونᘭة الخاصة   (Summary of Marketing History)تقدᘌم  ملخص تارᗫــــخ الᙬسᗫᖔق  .٢

 بهم عᣢ اللجنة المختصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة. 
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ات ͭ ᘻسجᘭل جدᘌدͭ ملف دراسة حالة ) ‐١١ ᢕᣂمتغ)  ᢕᣂع التغيᖔد نᘌمخطط إرشادى لتحد 
1. Changes related to Intended Use 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

New clinical 

application? 

No 

No 

No 

No

Submit a New‐

Registration file. 

yes 

yes 

yes 

Submit a case study file to the variation 
administration

Intended use 

limitation? 

Intended use 
Re‐wording (for 

more clarity)?

Change due to 

corrective 
action**

yes 

Submit a variation file. 

(Change to be assessed by scientific 
committee or Notified body reply) 

No

**requires competent authority 

approval or Notified body reply) 

Extension of 
intended use?

yes 
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2. Changes related to the materials 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Submit a case study file to the variation 
administration  

to evaluate the change (Justification is 

required & Notified body reply) 

yes 

No 

yes 

Submit a New-
Registration file. 

yes 

yes 

Submit a variation file. 

 
Change in material type 

formulation, chemical 

composition, or the 

material’s composition? 

Change due 
to corrective 

action?**

**requires competent authority 
approval or Notified body 

reply)

 Will the new material directly 

or indirectly*** contact body 

tissues or fluids? 

 Has the new material been 

used in a similar legally 

marketed device? Or are both 

materials bioequivalent?

No

No 

***A material with indirect contact 

is a material through which a fluid 

or gas passes prior to the fluid or 

gas coming into physical contact 

with body tissue



15

��

 

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

   

   
                                                                                                             

   

  
 

    

 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

  بالإجراءات والقواعد المُنظمة لإجراء تعديل فى بيانات اخطار تسجيل مستلزم طبي   دليل  تنظيمي

 EDREX:GL.CAMD.003الكود: 
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3. Changes related to the Design. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

No

Submit a case study file to the 

variation administration  

to evaluate the change 

(Justification is required & 

Notified body reply) 

yes 

Submit a New-
Registration file. 

 
Change of built‐in control 

mechanism, operating 

principle, source of energy or 

alarm system?
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4 .Changes related to IFU 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 No 

yes 

yes 

No

Submit a case study file to the 
variation administration  

to evaluate the change (change to be 
evaluated by scientific committee & 

Notified body reply) 

Submit a variation file. 

(Change to be assessed by 
scientific committee or 

Notified body reply) 

Change due to 

corrective 
action? ** 

 

Formatting an existing IFU 

content including 

reorganization of information / 

clarifying of critical information 

to end user or according to 

MDR Format  

**requires competent authority 
approval or Notified body reply) 
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5.Changes related to classification 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
   
   
   
 
 
   
   
   

yes

No 

Submit a variation file. 

(Provided that the CE certificate 

mentions product’s name & new 

class or letter issued form notified 

confirming the device’s new 

classification + manufacturer’s 

justification for this change 

mentioning the MDR’s rule) 

No 

yes

Submit a New‐

Registration file. 

Return to Chart 1 &3 

for determination 

 Is the Upper/ down 

classification due to 
MDR application? 

 Does the new class 

reflect a change in 

indication and/or 

Design?  
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 : ملاحق. ١٢

 مسجل ١ملحق ( ᢔᣎل سارى لمستلزم طᘭسجᘻ اخطار 
ᡧ
ᣚ اناتᘭل بᘌة لإجراء تعدᗖᖔندات المطلᙬالمس (   

   

 المسᙬندات المطلᗖᖔة الإجراء

١‐    ᢕᣂطلب إضافةͭتغي
 ‐ أᜧوادͭ الغاء أᜧواد:   
 الاᜧواد  

ᡧ
ᣚ لاتᘌتعد

المسجلة للمستلزم قد  
  أو تكون اضافة اᜧواد جدᘌدة 
 الاᜧواد المسجلة 

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂأو تغي  

 الغائها   
 :  ᢝ
ᡧ
ᣚ كون الاختلافᘌ قد   

Gauge or Shape or 
Diameter or Volume 
or Suture or Length   

   
   
   
   
   
   
   
   
   
  

ات.  ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌإ 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن التعامل   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام الادارة القانونᘭة  
 بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات الم ‐٣ ᡧ ᡨᣂالالᗷ س  أتعهدᛳة والمعتمد من رئᘭدلᘭقظة الصᘭة وفقا للاعلان الصادر عن مدير عام مركز الᘭمون
 ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١الإدارة بتارᗫــــخ 

 : الشهادات المطلᗖᖔة سارᗫة التارᗫــــخ لمدة لا تقل عن شهر من تارᗫــــخ ᘻسلᘭم الملف ‐٤  
ط توثيق شهادات الجودة والتداول الخاصة ᗷالمستلزمات الطبᘭة( ᡨᣂشᛒ لا*CFG from FDA , CE,    شهادةISO 

) الصادرة من الدول المرجعᘭة من (الغرفة التجارᗫة و  ‐EN ISO 13485:2016 FRRESALEأو شهادة   13485:2016
 تصدر هذە الشهادات.   ᡨᣎالتحقق من صحتها من الجهات الᗷ قامت الإدارة  ᡨᣎلد الم شأ) و الᘘة بᗫᣆالسفارة الم   

 حالة عدم التأᜧد من صحة صدور هذە الشهادات من تلك الجهات يتم تقدᘌم هذە الشهادات موثقة من الغرفة  
ᡧ
ᣚ و

 خلال 
ᡧ
ᣚ حالة عدم رد الجهة 

ᡧ
ᣚة وᗫᣆة والسفارة المᗫل الملف   ٣التجارᗫᖔال الملف يتم تحᘘــــخ إستقᗫشهور من تار

 لقائمة ا 
᠍
 لمسᙬندات المعلنة وقت إعادة التقدᘌم. للحفظ وលعادة تقدᘌمه ᗷعد التوثيق مرة أخرى وفقا  

ط توثيق شهادات    ᡨᣂشᛒ ملحوظة: لا*CFG from USFDA   حالة التحقق 
ᡧ
ᣚ ةᗫᣆة والسفارة المᗫمن الغرفة التجار

  FDA CDRH Export certificate validationمن بᘭانات المستلزم المذكورة بها وذلك من خلال موقع ᛿لٍ من  
 FDA CDRH Export certificateو  Class IIو"اخطار ما قᘘل الᙬسᗫᖔق"  للمستلزمات الطبᘭة المصنفة 

validation  )والPMA(Premarket Approval   ة المصنفةᘭللمستلزمات الطبclass III   
صادرة من وزارة الصحة من ᗷلد الم شأ إذا ᛿انت مرجعᘭة (أو شهادة تداول من احدى الدول     Free Saleشهادة ال ‐٥

 مرجعᘭة) ᘻشمل الاسم التجارى للمستلزم والأᜧواد أو المقاسات و تحتوى   ᢕᣂلد الم شأ دولة غᗷ انت᛿ ة اذاᘭالمرجع
 والمصنع الفعᣢ (إن وجد)   ᡧᣍالمصنع القانو ᣢع   

 أو  
للمستلزم ᘻشمل الاسم التجارى والأᜧواد للمستلزمات  وتحتوى عᣢ المصنع   USFDA الصادرة من   CFGشهادة 

 و المصنع الفعᣢ (إن وجد).  ᡧᣍالقانو   
 حالة الحصول عليها لا تطلب شهادة      ᢝ

ᡧ
ᣚ) CE  ولا شهادةISO13485   حالة ذكر شهادة 

ᡧ
ᣚFDA   للPlant at 

that time appeared to be  in compliance with current good manufacturing practice 
requirements    

 ᗷᜓامل مكوناته وملحقاته ومودᘌلاته صادرة من ( : CEشهادة ال ‐٦ ᢝ
᡽ᣍللمنتج النهاNotified body  مع مراعاة (

 الخاص ᗷالمنتج.   classification) طᘘقا للAnnexملحق المواصفة (
        ᡧᣍمادة من اصل حيوا ᣢحالة احتواء المستلزم ع 
ᡧ
ᣚbovine   لزم احتواء شهادة الᘌCE   :ᣢع 

EU722/2012 (The Regulation replaces the Commission Regulation existing requirements 
contained in Directive 2003/32/EC concerning medical devices manufactured utilizing tissues 
of animal origin (TSE‐susceptible animals in medical devices 

ط تقدᘌم شهادة ال ـ ᡨᣂشᛒ لا **CE    ة المصنفةᘭللمستلزمات الطبClass I Non‐Sterile  
صادرة من جهة منح شهادات معتمدة دولᘭا   EN ISO 13485:2016أو شهادة  ISO 13485:2016شهادة   ‐٧

  Product categoryعᣢ أن تغᣗ ال  
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 أصل اخطار الᙬسجᘭل. ‐٨  
 المنتج من حᘭث المواد الخام،مدةالصلاحᘭة،   ‐٩

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂعدم وجود أي تغيᗷ دᘭفᘌ كة المنتجة ᡫᣄخطاب معتمد من ال

التغلᘭف والتعبئة، التعقᘭم، التحلᘭل، دراسة الثᘘات، وᘭᗖانات العبوات الداخلᘭة والخارجᘭة، التص ᘭف، الغرض  
 .GMDN codes، و من الاستخدام 

 
ᡧ
ᣚ واد المراد إضافتها هو مجرد إختلافᜧالمستلزم المسجل والأ  ᡧ ᢕᣌكون الإختلاف بᘌ أن ᣢع :   

) }Gauge or Shape or Diameter or Volume or Suture (no of Strands({   
كة  ᡫᣄل الᘘة من قᗖᖔلات المطلᘌاب التعدᘘورة الإفادة عن أس ᡧᣅ*   

١٠‐  : ᢝ
ᡨᣍيتضمن الجدول الآ  ᢝ

ᡧᣍخطاب معتمد  صادر من المصنع القانو   

   
 حالة اسᘭᙬفاء ال᜻ود المطلوب إضافته للمسᙬندات الساᗷقة يتم العرض عᣢ اللجنة المختصة بᙬسجᘭل   ‐١٢ ᢝ

ᡧ
ᣚ

  المستلزمات الطبᘭة أو رئᛳس الإدارة المركᗫᖂة ᗷحسب الأحوال. 
فᘭما عدا ذلك يتم العرض عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لاᗷداء الرأى العلᣥ (ملف للعرض عᣢ اللجنة   ‐

العلمᘭة المتخصصة + تقدᘌم عينة) ثم العرض عᣢ  اللجنة المختصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة أو رئᛳس  
 الإدارة المركᗫᖂة ᗷحسب الأحوال.   

كة الاجنᘭᙫة المصنعة.    Inner & Outer label & IFUاحضار ‐١٣ ᡫᣄمعتمدة من ال   

 ةᘭمرجع  ᢕᣂة الواردة  من دول غᘭة للخيوط الجراحᘘال سᗷ :   
ات المتعلقة ᗷال  ᢕᣂخص المتغᘌ ماᘭفUSP range    ارᘘللخيوط المسجلة، يتم اجراء هذا الاختtensile strength  

 التقارᗫر الواردة من الإدارة المركᗫᖂة للرقاᗷة الدوائᘭة ᗷالاضافة  ا   لجميع
ᡧ
ᣚ اتهᘘورة اث ᡧᣅلمقاسات المطلوب اضافتها و

   ᢕᣂر الواردة خلال السᗫأن يتم عرض التقار ᣢة عᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂتقوم بها الإدارة المرك  ᡨᣎارات الاخرى الᘘالاخت ᣠإ
ات عᣢ اللجنة العلمᘭة  ᢕᣂاجراءات المتغ  ᢝ

ᡧ
ᣚ   لᘭالمتخصصة للجراحة العامة وجراحة التجم   

 ةᘭة الواردة  من دول مرجعᘭة للخيوط الجراحᘘال سᗷ :   
ات المتعلقة ᗷال ᢕᣂة المقدمة للمتغᘭخص الخيوط الجراحᘌ ماᘭف USP range    ارᘘقوة الشد   يتم اجراء اخت

)Tensile Strength  
ᡧ
ᣚ اتهᘘورة اث ᡧᣅات لجميع المقاسات المطلوب اضافتها و ᢕᣂعد اصدار خطاب المتغᗷ عليها  (
 تقوم بها الإدارة المركᗫᖂة   ᡨᣎارات الاخرى الᘘالاخت ᣠالاضافة إᗷ ةᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂرالواردة من الإدارة المركᗫالتقار

  للرقاᗷة الدوائᘭة. 

New codes Registered codes Factors 

  Are the Devices the same classification? 

  Do they have the same GMDN Codes? 

  
Are the Intended Purposes of each of the 

Devices the same? 

  
Do the devices Operate or Function in the 

Same way? 

  
Physical design and Construction the Same 

or very similar? 

  Are the devices of the same Material(s)? 

  
Are the risk profiles for each of the devices 

the same? 
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  خصᘌ ماᘭفOphthalmic Sutures  ةᘭمرجع  ᢕᣂالواردة من دول غ :   
 التقارᗫر الواردة من الإدارة المركᗫᖂة للرقاᗷة   للمقاسات المطلوب اضافتها tensile strengthاجراء اختᘘار  

ᡧ
ᣚ اتهᘘورة اث ᡧᣅو

 تقوم بها الإدارة المركᗫᖂة للرقاᗷة الدوائᘭة. عᣢ أن يتم عرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة   ᡨᣎارات الاخرى الᘘالاخت ᣠالاضافة إᗷ ةᘭالدوائ

 المتخصصة لأمراض و جراحة العيون  

 

  خصᘌ ماᘭفOphthalmic Sutures  ةᘭالواردة من دول مرجع : 
 التقارᗫر الواردة  tensile strength اجراء اختᘘار

ᡧ
ᣚ اتهᘘورة اث ᡧᣅات و ᢕᣂعد اصدار خطاب المتغᗷ للمقاسات المطلوب اضافتها

 تقوم بها الإدارة المركᗫᖂة للرقاᗷة الدوائᘭة ᡨᣎارات الاخرى الᘘالاخت ᣠالاضافة إᗷ.ةᘭة الدوائᗷة للرقاᗫᖂمن الإدارة المرك.   

   لᘭسجᙬاخطار ال 
ᡧ
ᣚ واد مذكورةᜧكة المنتجة الغاء أ ᡫᣄحالة طلب ال  ᢝ

ᡧ
ᣚ  ندات السابق ذكرهاᙬشمل المسᛒ م ملفᘌيتم تقد:

 الاᜧواد ᗷالاضافة إᣠ تقدᘌم سᛞب الالغاء ᢕᣂتغي 
ᡧ
ᣚjustification) . ᡧᣍموقع ومختوم من المصنع القانو (   

 اᜧواد:  ᢕᣂم طلب اضافة ͭ تغيᘌة التص يع، عند تقدᘭة محلᘭحالة المستلزمات الطب  ᢝ
ᡧ
ᣚ ات أو شهادةᘘم دراسة ثᘌيتم تقدFree 

sale   

طلب نقل مكان التصنيع /  ‐٢
اضافة  إضافة بلد منشأ/

مكان تصنيع لنفس 
المصنع القانونى (فى  

حالة اضافة بلد منشأ غير 
مرجعى يتم احضار 

شهادة تداول من بلد 
  مرجعى) 

 ايصال سداد مقابل الخدمة الخاص  بالمتغيرات. ‐١
أصل التفويض معتمد من رئيس مجلس الإدارة مع التصديق البنكي على التوقيع بالشخص المسئول   ‐٢

عن التعامل مع إدارة تسجيل المستلزمات الطبية واستلام اخطارات التسجيل أو صحة توقيع امام 
 الادارة القانونية بهيئة الدواء المصرية.

تعهد الالتزام باجراءات المأمونية وفقا للاعلان الصادر من مدير عام مركز اليقظة الصيدلية  ‐٣
 . ٠١/٠٨/٢٠٢٣والمعتمد من رئيس الإدارة بتاريخ 

 شهادات الجودة والتداول.  ‐٤
(Declaration of conformity, free sale or FDA,CE &ISO certificate   )  

 أصل اخطار التسجيل. ‐٥  
 علاقة بين فروع الشركة المنتجة معتمدة من الغرفة التجارية. ‐٦
خطاب معتمد من الشركة المنتجة يفيد عدم وجود أي تغيير في المستلزم من حيث المواد الخام، مدة   ‐٧

 الصلاحية، التغليف والتعبئة، التعقيم، التحليل، دراسة الثبات وان التغيير في مكان التصنيع فقط.
٨‐ Inner and outer label for the new facility. 

  تقديم ملف لجنة علمية + عينة في حالة اضافة بلد منشأ غير مرجعية.
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طلب تعدᘌل مدة  ‐٣
 الصلاحᘭة   

 

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 

 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  

 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال

 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ   

٤‐   ᢝ
ᡨᣍات) يتم إجراء الآ ᢕᣂل ͭمتغᘭسجᘻ اعادة)  ᢔᣎة أي مستلزم طᘭحالة مد مدة صلاح  ᢝ

ᡧ
ᣚ : 

 مدة   ‐ ᢝ
ᡧ
ᣚ ه المدᗷ موضح  ᢝ

ᡧᣍكة المنتجة وتوقيع الممثل القانو ᡫᣄال ͭ ᡧᣍخاتم المصنع القانوᗷ أصل اقرار ممهور

 مدة الصلاحᘭة.    (Justification)الصلاحᘭة وأسᘘاب تعدᘌل مدة الصلاحᘭة   ᢕᣂب تغᛞوس   

 من قᘘل الادارة  Notified Bodyمخاطᘘة  ‐ ᢝ ᢔᣎصدار شهادة الجودة للمستلزم الطឝب  ᡧᣎللتحقق من صحة   المع

مد مدة صلاحيته أو تقدᘌم دراسة ثᘘات، وᗫتم عرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم دراسات ثᘘات  

 المستلزمات الطبᘭة.   

 حالة المستلزمات الطبᘭة المسجلة المقدمة لخفض مدة الصلاحᘭة ‐٥
ᡧ
ᣚ : 

‐    ᢝ
ᡧ
ᣚ ه الخفضᗷ موضح  ᢝ

ᡧᣍكة المنتجة وتوقيع الممثل القانو ᡫᣄال ͭ ᡧᣍخاتم المصنع القانوᗷ أصل اقرار ممهور

 مدة الصلاحᘭة، وᗫتم اعتماد    (Justification)مدة الصلاحᘭة  وأسᘘاب تعدᘌل مدة الصلاحᘭة  ᢕᣂب تغᛞوس

 قرار الخفض من اللجنة المختصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة،   

كة  ‐٦ ᡫᣄة المقدمة من الᘭشهادة مدة الصلاح  ᢝ
ᡧ
ᣚ جة وجود خطأᘭᙬة نᘭحالة تصحيح مدة الصلاح 

ᡧ
ᣚ : 

 من قᘘل الادارة للتحقق من مدة    Notified Bodyمخاطᘘة  ᢝ ᢔᣎصدار شهادة الجودة للمستلزم الطឝب  ᡧᣎالمع

صلاحيته أو تقدᘌم دراسة ثᘘات يتم عرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم  دراسات ثᘘات المستلزمات  

كة المنتجة بتحدᘌد أسᘘاب تعدᘌل مدة الصلاحᘭة ( ᡫᣄام الᘭق ᣠالإضافة إᗷ ةᘭالطبJustification  شهادة  ᢝ
ᡧ
ᣚ (

Shelf life    

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   



22

��

 

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

   

   
                                                                                                             

   

  
 

    

 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

  بالإجراءات والقواعد المُنظمة لإجراء تعديل فى بيانات اخطار تسجيل مستلزم طبي   دليل  تنظيمي

 EDREX:GL.CAMD.003الكود: 
  ٣/٢٠٢٥رقم الاصدار/السنة: 

 

   

   

٤‐    ᢕᣂطلب اضافةͭ تغي
 طᗫᖁقة التعقᘭم   

  

ات.  ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 شهادات الجودة والتداول.   ‐٤  
)Declaration of conformity, free sale or FDA,CE &ISO certificate 

 أصل اخطار الᙬسجᘭل.  ‐٥
 المنتج من حᘭث المواد الخام،   ‐٦ ᢝ

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂعدم وجود أي تغي: ᢝ

ᡨᣍالآᗷ دᘭفᘌ كة المنتجة ᡫᣄخطاب معتمد  من ال
الغرض    ،التص ᘭف ،مدة الصلاحᘭة، التغلᘭف والتعبئة، التحلᘭل، وᘭᗖانات العبوات الداخلᘭة والخارجᘭة 

 مع توضيح التعدᘌل المطلوب.    GMDN codeمن الاستخدام    
٧‐ Performance data for new sterilization method/s   كة وتوقيع ممثلها ᡫᣄخاتم الᗷ ممهور

 . ᢝ
ᡧᣍالقانو   

٨‐ Comparison study between old &new sterilization methods  كة ᡫᣄخاتم الᗷ ممهور
 . ᢝ
ᡧᣍوتوقيع ممثلها القانو   

٩‐ Inner &outer label for New Sterilization Methods  كة وتوقيع ممثلها ᡫᣄخاتم الᗷ ممهور
  ᢝ
ᡧᣍالقانو   

العرض عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم دراسات الثᘘات للمستلزمات الطبᘭة ثم اللجنة   ‐١٠
 المختصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة أو الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة ᗷحسب الأحوال. 

   
 يتضمن ملف العرض عᣢ لجنة الثᘘات المسᙬندات الاتᘭة:    ‐١١  

 

 Application 
 Sterilization Validation Report.  
 Stability Study for the new sterilization Method   
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 اسم طالب الᙬسجᘭل  ‐٥ ᢕᣂتغي 

 حالة وجود اصل الاخطار مع الوكᘭل الجدᘌد، تقدم المسᙬندات التالᘭة:  ‐١
ᡧ
ᣚ 

ات.   ‐٢ ᢕᣂالمتغᗷ ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٣ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔأصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٤ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 أصل اخطار الᙬسجᘭل الساري.  ‐٥
تنازل من الوكᘭل القدᘌم موقع من رئᛳس مجلس الإدارة مصدق علᘭه ᗷموجب صحة توقيع بنᣞ أو صحة   ‐٦

 توقيع امام الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة.  
 سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة الصادر من  ‐٧

ᡧ
ᣚ دᘭص القᘭص المؤسسات  ترخᘭاخ ᡨᣂة لᗫᖂالإدارة المرك

 الصᘭدلᘭة 
 تندرج تحت الو᛿الة.   ‐٨ ᡨᣎد المنتجات الᘌكة المنتجة مع تحد ᡫᣄذكر اسم الᘌ دᘌل الجدᘭللموزع أو الوك   
   
 أو    

كة المستوردة   ‐خطاب موثق لتفᗫᖔض طالب الᙬسجᘭل ᗷالᙬسجᘭل مذكور ᗷه الاسم التجارى للمستلزم ᡫᣄاسم ال
 و عنوانها صادر من:   

 ᗷموجب علاقة موثقة.    ‐ا  ᡧᣍفوضه المصنع القانوᘌ أو من  ᡧᣍالمصنع القانو   
 والجهة المسئولة     ‐ب ᡧᣍكة الام والمصنع القانو ᡫᣄموجب علاقة موثقة ( توضح الᗷ كة الام أو من تفوضه ᡫᣄال

كة   ᡫᣄالᗷ لا منهم) والسجل التجارى المجدد الخاصᝣل مع توضيح الاسم والعنوان لᘭسجᙬض الᗫᖔعن اصدار تف
 المستوردة   

 موثق من الغرفة التجارᗫة والسفارة.  ‐٩ ᡧᣍل السابق صادر من المصنع القانوᘭالة للوك᛿خطاب انهاء الو   
 عᣢ الوكᘭل الجدᘌد التقدم ᗷطلب   ᡧ ᢕᣌندات المشار إليها أعلاة يتعᙬم  أى من المسᘌام بتقد ᡧ ᡨᣂحالة عدم الال 

ᡧ
ᣚ

 كᙬسجᘭل جدᘌد عᣢ ان يتم منحه مهلة سنة من تارᗫــــخ قبول الملف بឝدارە الᙬسجᘭل   ᢔᣎل المستلزم الطᘭسجᙬل
 السوق المᣆى 

ᡧ
ᣚ قة تداول المستلزمᗷاد المستلزم  وذلك لسا ᢕᣂالاستخدام. لاست 

ᡧ
ᣚ لᝏوعدم حدوث أى مشا   

 حالة نقل اخطار الᙬسجᘭل من وكᘭل أو موزع إᣠ مكتب علᣥ (المستلزمات الطبᘭة المستوردة فقط) 
ᡧ
ᣚ : 
 المسجل ᗷالإدارة   ‐١ ᢝ ᢔᣎة للمستلزم الطᗖᖔلات المطلᘌه التعدᗷ مذكور ᣥطلب موقع ومختوم من المكتب العل

 المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة. 
ات.   ‐٢ ᢕᣂصال دفع رسوم المتغᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٣ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔأصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٤ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 اصل اخطار الᙬسجᘭل.  ‐٥
 رخصة المكتب العلᣥ الصادر من هيئة الدواء المᗫᣆة.  ‐٦
٧‐   

ᡧ
ᣚ ᣥض المكتب العلᗫᖔه تفᗷ موضح (ة الاخطارᘘصاح) ةᘭᙫكة الأجن ᡫᣄض من الᗫᖔم خطاب تفᘌتقد

 مᣆ عᣢ ان ᘌذكر ᗷه اسماء المستلزمات المطلوب نقل اخطارات الᙬسجᘭل الخاص  
ᡧ
ᣚ لᘭسجᙬالᗷ امᘭالق

 بها وأن ᘌكون موثقا من الغرفة التجارᗫة و السفارة المᗫᣆة بᘘلد الم شأ. 
 موثق من الغرفة التجارᗫة والسفارة .  ‐٨ ᢝ

ᡧᣍل السابق صادر من المصنع القانوᘭالة للوك᛿خطاب انهاء الو 
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تنازل من الوكᘭل القدᘌم موقع من رئᛳس مجلس الإدارة مصدق علᘭه ᗷموجب صحة توقيع بنᣞ أو صحة توقيع امام  ‐٩

 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

 (صادر من ادارة الفحص والتقيᘭم).  ‐١٠ ᡧᣍل لصالح المصنع القانوᘭسجᙬالᗷ السماحᗷ خطاب الموافقة 

 حالة نقل اخطار الᙬسجᘭل من وكᘭل أو موزع إᣠ مكتب علᣥ تابع له 
ᡧ
ᣚ : 

 المسجل ᗷالإدارة المركᗫᖂة   ‐١ ᢝ ᢔᣎة للمستلزم الطᗖᖔلات المطلᘌه التعدᗷ مذكور ᣥطلب موقع ومختوم من المكتب العل

 للمستلزمات الطبᘭة. 

ات.   ‐٢ ᢕᣂصال دفع رسوم المتغᘌا 

 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن التعامل مع   ‐٣ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام الادارة القانونᘭة بهيئة 

 الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للاعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من رئᛳس   ‐٤ ᡧ ᡨᣂتعهد الال

 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١الإدارة بتارᗫــــخ 

 اصل اخطار الᙬسجᘭل.  ‐٥

 رخصة المكتب العلᣥ الصادر من هيئة الدواء المᗫᣆة.  ‐٦

كة الاجنᘭᙫة  ‐٧ ᡫᣄوال ᣥالمكتب العل  ᡧ ᢕᣌل سواء بᘭسجᘻ م خدماتᘌه تقدᘭض ͭ عقد اتفاق ͭ اتفاقᗫᖔم خطاب تفᘌتقد 

 رخصة المكتب العلᣥ موضح  
ᡧ
ᣚ ة المذكورةᘭᙫكة الاجن ᡫᣄوال ᣥة التابع لها المكتب العلᗫᣆكة الم ᡫᣄالتابع لها  أو ال

 مᣆ عᣢ ان ᘌذكر ᗷه اسماء المستلزمات المطلوب نقل اخطارات  
ᡧ
ᣚ لᘭسجᙬالᗷ امᘭالق 

ᡧ
ᣚ ᣥة المكتب العلᘭه صلاحᗷ

 موثقا من الغرفة التجارᗫة والسفارة المᗫᣆة بᘘلد الم شأ.   الᙬسجᘭل الخاص بها  أو جميع المستلزمات وأن ᘌكون

كة التابع لها المكتب العلᣥ، وᗫجوز تقدᘌم خطاب تفᗫᖔض ͭ   ‐٨ ᡫᣄوال ᣥالمكتب العل   ᡧ ᢕᣌة بᘌات العلاقة التعاقدᘘاث

 /Authorization letter / Authorization agreement ) عقد اتفاق ͭ اتفاقᘭه تقدᘌم خدمات ᘻسجᘭل  

Authorization Services)  ل الخاص بها  أوᘭسجᙬه اسماء المستلزمات المطلوب نقل اخطارات الᗷ ذكرᘌ ان ᣢع

جميع المستلزمات وأن ᘌكون مصدق علᘭه ᗷموجب صحة توقيع بنᣞ أو صحة توقيع امام الادارة القانونᘭة بهيئة  

 الدواء المᗫᣆة. 

 (صادر من ادارة الفحص والتقيᘭم).  ‐٩ ᡧᣍل لصالح المصنع القانوᘭسجᙬالᗷ السماحᗷ خطاب الموافقة   

 اسم طالب الᙬسجᘭل   ‐٦ ᢕᣂتغي
 مع الاحتفاظ بنفس العنوان   

  

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للاعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة الصادر من  ‐٤
ᡧ
ᣚ دᘭص القᘭص المؤسسات  ترخᘭاخ ᡨᣂة لᗫᖂالإدارة المرك

 الصᘭدلᘭة 
 تندرج تحت   ‐٥ ᡨᣎد المنتجات الᘌكة المنتجة مع تحد ᡫᣄذكر اسم الᘌ دᘌكة الجد ᡫᣄاسم الᗷ لᘭللموزع أو الوك

 الو᛿الة.     
كة المستوردة.  ‐٦ ᡫᣄالᗷ السجل التجارى المجدد الخاص 

  أصل اخطار الᙬسجᘭل الساري. 
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 EDREX:GL.CAMD.003الكود: 
  ٣/٢٠٢٥رقم الاصدار/السنة: 

 

   
   
   
   

 جدد   ‐٧ ᡧ ᢕᣌإضافة موزعͭموزع
   ᢝ ᢔᣎل مستلزم طᘭسجᘻ لإخطار
مستورد مسجل لصالح مكتب  

  ᢝᣥعل.  

 .أصل اخطار الᙬسجᘭل الساري ‐١  
 المسجل   ‐٢ ᢝ ᢔᣎة للمستلزم الطᗖᖔلات المطلᘌه التعدᗷ مذكور ᣥطلب موقع ومختوم من المكتب العل

 . ᗷالادارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة  
ات ‐٣ ᢕᣂالمتغᗷ ل الخدمه الخاصᗷصال سداد مقاᘌا .   
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول  ‐٤ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

و صحة  أالمستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل    الادارة العامة لᙬسجᘭلعن التعامل مع  
 .القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة العامة للشئون  مام الادارة أ توقيع   

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للا  ‐٥ ᡧ ᡨᣂة تعهد الالᘭدلᘭقظة الصᘭالادارة علان الصادر من مدير عام مركز الᗷ
بتارᗫــــخ  المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة والمعتمد من رئᛳس الإدارة المركᗫᖂة للرعاᘌة الصᘭدلᘭة 

٠١/٠٨/٢٠٢٣.   
 (صاحب اخطار إ  ‐٦ ᢝᣥو المكتب العل  ᢝ ᢔᣎع الاجن

ّ
 المُصِن ᡧ ᢕᣌة بᘭات للعلاقة القانونᘘل) و الموزع   ثᘭسجᙬال

و أن تكون موثقة من الغرفة  ، ن تذكر هذە المسᙬندات أسماء المستلزمات أ ضافته، عᣢ إ المطلوب 
 التجارᗫة والسفارة المᗫᣆة بᘘلد الم شأ. 

 السجل التجارى المُجدد الخاص ᗷالموزع.  ‐٧
 سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة الخاص ᗷالموزع و الصادر من الإدارة المركᗫᖂة   ‐٨

ᡧ
ᣚ دᘭص القᘭترخ

كة المنتجة مع تحدᘌد الم ᡫᣄذكر اسم الᘌ اتᘭةللعملᘭستلزمات الطب . 
 (صادر من ادارة الفحص والتقيᘭم  ᡧᣍل لصالح المصنع القانوᘭسجᙬالᗷ السماحᗷ الادارة    خطاب الموافقةᗷ

  )العامة للᙬسجᘭل 

كة   ‐٨ ᡫᣄعنوان ال  ᢕᣂتغي
 المستوردة   

  

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 

 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف
التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  

 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للاعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة الصادر من  ‐٤
ᡧ
ᣚ دᘭص القᘭص المؤسسات  ترخᘭاخ ᡨᣂة لᗫᖂالإدارة المرك

 الصᘭدلᘭة 

 تندرج   ‐٥ ᡨᣎد المنتجات الᘌكة المنتجة مع تحد ᡫᣄذكر اسم الᘌ دᘌكة الجد ᡫᣄعنوان الᗷ لᘭللموزع أو الوك
 تحت الو᛿الة.  

كة المستوردة.  ‐٦ ᡫᣄالᗷ السجل التجارى المجدد الخاص 
  أصل اخطار الᙬسجᘭل الساري. 
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٩‐   ᢕᣂتغي    ᢝ ᢔᣎاسم المصنع الاجن
مع الاحتفاظ بنفس  

 العنوان 

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للاعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

كة المنتجة الجدᘌد.  ‐٤ ᡫᣄاسم الᗷ شهادات الجودة والتداول   
(Declaration of conformity, free sale or FDA , CE &ISO certificate ) 

كة المنتجة ᘌفᘭد  ‐٦     ᡫᣄخطاب معتمد من ال :  ᢝ
ᡨᣍالآᗷ    

الاسم (من الاسم القدᘌم وعنوانة إᣠ الاسم الجدᘌد وعنوانة).  ᢕᣂكة مع توضيح تغي ᡫᣄاسم ال  ᢕᣂتغي*   
 * ذكر الاسماء التجارᗫة للمستلزمات الطبᘭة .   

 المستلزم من حᘭث المواد الخام، مدة الصلاحᘭة، التغلᘭف والتعبئة، التعقᘭم، التحلᘭل، دراسة  
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂعدم التغي*

كة المنتجة فقط.  ᡫᣄاسم ال 
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂل) وأن التغيᘭسجᙬالمقدم لل  ᡧᣎخص الملف الفᘌ ل ما᛿ ات والاسم التجارى (أيᘘالث 

كة الجدᘌد.  ‐٧     ᡫᣄاسم الᗷ سجل المستوردين 
ᡧ
ᣚ دᘭص القᘭترخ   

 اصل اخطار الᙬسجᘭل . ‐ ٨       
كة الجدᘌد موقع ومختوم من المصنع.   inner/outer labelاحضار صورة من ‐ ٩      ᡫᣄاسم الᗷ للعبوات 

١٠‐   ᢕᣂعنوان المصنع   تغي
  ᢝ
ᡧᣍالقانوLegal 

Manufacturer   
  

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للاعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 الجدᘌد  ᗷLegal manufacturerعنوان  شهادات الجودة والتداول  ‐٤  
(Declaration of conformity, free sale or FDA , CE &ISO certificate ) 

٥‐   ᢝ
ᡨᣍالأᗷ دᘭفᘌ ةͭالمنتجة᜻كة المال ᡫᣄخطاب معتمد من ال:   

كة مع توضيح العنوان القدᘌم و العنوان الجدᘌد مذكورا ᗷه ال  ‐٦ ᡫᣄعنوان ال  ᢕᣂتغيActual 
Manufacturer  .و عنوانه   

 . ذكر الاسماء التجارᗫة للمستلزمات الطبᘭة  ‐٧  
 المستلزم من حᘭث المواد الخام، مدة الصلاحᘭة، التغلᘭف والتعبئة، التعقᘭم،   ‐٨

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂعدم وجود تغي

 عنوان  
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂف وان التغيᘭ ات والاسم التجارى، الغرض من الاستخدام، التصᘘل، دراسة الثᘭالتحل

  ᢝ
ᡧᣍالمنصنع القانوLegal manufacturer  فقط. 

 .اصل اخطار الᙬسجᘭل ‐٩  
inner/outer label     ᢝ

ᡧᣍعنوان المصنع القانوᗷ للمستلزم المسجلLegal manufacturer    دᘌالجد
 ᣢحالة ذكرە ع 

ᡧ
ᣚ معتمد من المصنع وذلكlabel.  
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١١‐   ᢕᣂإضافة مصنع   أو  تغي
  ᢝ
ᡧᣍقانوlegal manufacturer  

   ᢝ
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂطة عدم وجود أي تغيᗫ ᡫᣃ)

 ( ᢝᣢالمصنع الفع   
 

ات.  ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔأصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 شهادات الجودة والتداول  ‐٤ ᢝ
ᡧᣍالمصنع القانوᗷLegal manufacturer  دᘌالجد   

)Declaration of conformity, free sale or FDA , CE &ISO certificate ( 
٥‐   ᢝ

ᡨᣍالأᗷ دᘭفᘌ ة معتمد᜻كة المال ᡫᣄͭال ᡧᣍخطاب من المصنع القانو:   
 مع ذكر اسمه وعنوانه ‐  ᢝ

ᡧᣍمصنع قانو  ᢕᣂإضافة ͭتغي.   
 .ذكر الاسماء التجارᗫة للمستلزمات الطبᘭة ‐   
 المستلزم من حᘭث المواد الخام، مدة الصلاحᘭة، التغلᘭف والتعبئة، ‐ 

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂم، عدم التغيᘭل،  التعقᘭدراسة   التحل

  (  GMDN، Classificationالثᘘات والاسم التجارى و  ᢕᣂوانه تمت اضافةͭتغي ( ᡧᣎخص الملف الفᘌ ل ما᛿ أي
  ᡧᣍالمصنع قانو. 

 حال ذكرە ‐٦ ᢝ
ᡧ
ᣚ  ᢝ

ᡧᣍاسم المصنع القانوᗷ سجل المستوردين 
ᡧ
ᣚ دᘭص القᘭترخ .   

 .اصل اخطار الᙬسجᘭل  ‐٧
٨‐ Inner/outer label   حال ذكرە معتمد من  ᢝ

ᡧ
ᣚ دᘌكة الجد ᡫᣄاسم الᗷ المُصنعللعبوات. 

كة المنتجة معتمد من الغرفة التجارᗫة ‐٩ ᡫᣄفروع ال  ᡧ ᢕᣌعلاقة ب.   
 مسجل  فيتم    قاعدة عامة:   ᢔᣎلأى مستلزم ط ᣢوالمُصنع الفع  ᡧᣍل من المُصنع القانو᛿  ᢕᣂحال طلب تغي 

ᡧ
ᣚ

 اعتᘘارە مستلزما جدᘌدا وᣄᘻى علᘭه قواعد ᘻسجᘭل المستلزمات الطبᘭة ولاᣄᘻى علᘭه القواعد المنظمة
ات ᢕᣂللمتغ )Variation .( 
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١٢‐   ᢕᣂإضافة عبوة ͭ   أو تغي
  الغاء عبوة 

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 شهادات الجودة والتداول.   ‐٤  
(Declaration of conformity, free sale or FDA , CE &ISO certificate ) 

 أصل اخطار الᙬسجᘭل.  ‐٥
 المستلزم من حᘭث   ‐٦

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂعدم وجود اى تغيᗷ دᘭفᘌ كة المنتجة ᡫᣄͭال  ᢝ

ᡧᣍخطاب معتمد من المصنع القانو
المواد الخام، مدة الصلاحᘭة، التغلᘭف والتعبئة، التعقᘭم، التحلᘭل، دراسة الثᘘات، وᘭᗖانات العبوات  

    GMDN code  ،الغرض من الإستخدام، التص ᘭف ، الداخلᘭة والخارجᘭة ᢝ
ᡧ
ᣚ ضاح وجه الاختلافᘌمع ا

 حالة تقدᘌم طلب الغاء العبوة مطلوب توضيح سᛞب الغاء العبوة)،  .التعبئة أو العدد
ᡧ
ᣚ )    

٧‐ New Packaging certificate mentioning the packaging material and packed 
quantity  

كة المنتجة   Inner &outer labelاحضار ‐٨ ᡫᣄمعتمد من ال. 
كة المنتجة.  ‐٩ ᡫᣄات معتمدة من الᘘدراسة ث   
كة الخاصة ᗷالعبوة الجدᘌدة عᣢ اللجنة العلمᘭة   ‐ ᡫᣄات المقدمة من الᘘأن يتم عرض دراسة الث ᣢع

المتخصصة لتقيᘭم دراسات الثᘘات للمستلزمات الطبᘭة قᘘل العرض عᣢ اللجنة المختصة بᙬسجᘭل  
 المستلزمات الطبᘭة.   

    Sterilization validation reportلا يتم طلب  ‐ ᢕᣂة غᘭͭاضافة عبوة للمستلزمات الطب  ᢕᣂحالة تغي  ᢝ
ᡧ
ᣚ

 . ٢٠١٣ͭ ٠١ͭ ٠٣المعقمة طᘘقا لقرار اللجنة الفنᘭة الخاصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة ᗷجلسة   
 ال  ‐ ᢝ

ᡧ
ᣚ  ᢕᣂالعبوة المسجلة ͭتغي  ᢝ

ᡧ
ᣚ عدد الوحدات  ᢕᣂحالة تغي  ᢝ

ᡧ
ᣚ اتᘘلا يتم طلب دراسة ثsecondary 

packaging عاد العبوةᗷأ 
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂحالة ورود افادة من  ͭتغي 

ᡧ
ᣚ)notified body    ͭ( ᢕᣂالتغي ᣢالموافقة عᗷ

 ال  ᢝ
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂتغيprimary packaging  حالة ورود افادة من 

ᡧ
ᣚ)notified body   .( ᢕᣂالتغي ᣢالموافقة عᗷ 

 مسجل ᢔᣎسسوار لمستلزم طᜧاᗷ العبوة الخاصة  ᢕᣂحالة تغي 
ᡧ
ᣚ   :   

ᗫطة أن    )biocompatibilityلا يتم العرض عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم دراسات الثᘘات (  ᡫᣃ
 نفس ال

ᡧ
ᣚ أةᘘتكون معprimary pack   له عن وصف العبوةᘌالذى لم يتم تعد  ᢝ

᡽ᣍالمنتج النهاᗷ الخاص
 اخطار الᙬسجᘭل  ᢝ

ᡧ
ᣚ تᘘالمث  
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تعدᘌل بᘭانات ال  ‐١٣
artwork   الخاص

بᘭᙫانات العبوة  
الخارجᘭة و  

ة  ᡫᣄ ة ͭ الᘭالداخل
 IFUالداخلᘭة   
 

 جوهᗫᖁة ᢕᣂلات غᘌتعد:   
ات ᗷالإدارة   ‐ ᢕᣂاخطار إدارة المتغᗷ فقط  ᡧᣛكتᗫالشهادات وᗷ لاتᘌات تلك التعدᘘكة اث ᡫᣄال ᣢستوجب عᛒ لا

 العامة  لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة.   
بهذە التعدᘌلات من خلال قاعدة   يتم متاᗷعة الإدارة المركᗫᖂة للتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة  ‐

ات والإدارة المركᗫᖂة للتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة (ادارة   ᢕᣂإدارة المتغ  ᡧ ᢕᣌكة ب ᡨᣂانات المشᘭالب
 التفتᛳش عᣢ المستلزمات الطبᘭة وال᜻واشف المعملᘭة).   

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن   ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة توقيع امام  
 الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد من   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

٤‐ from legal manufacturer signed and stamped lay out for the new labels or IFU   
 ال   ‐٥ ᡧ ᢕᣌمقارنة بold labels/ IFU   و الnew labels /IFU   

 : تعدᘌلات جوهᗫᖁة  
 شهادات المستلزم  

ᡧ
ᣚ لᘌات هذا التعدᘘاث ᣘستدᘻ لات قدᘌتعد ᣦ   

ات.   ‐١ ᢕᣂالمتغᗷ  ل الخدمة الخاصᗷصال سداد مقاᘌا 
 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول  ‐٢ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔاصل التف

عن التعامل مع الادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة واستلام اخطارات الᙬسجᘭل أو صحة  
 توقيع امام الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆة. 

ام ᗷاجراءات المأمونᘭة وفقا للأعلان الصادر من مدير عام مركز الᘭقظة الصᘭدلᘭة والمعتمد   ‐٣ ᡧ ᡨᣂتعهد الال
 . ٢٠٢٣ͭ ٠٨ͭ ٠١من رئᛳس الإدارة بتارᗫــــخ 

 شهادات الجودة والتداول.   ‐٤  
Declaration of conformity, free sale or FDA, CE &ISO certificate   )  

٥‐   
ᡧ
ᣚ  ᢕᣂعدم وجود أى تغيᗷ دᘭفᗫه وᘘᙫل المطلوب وسᘌيوضح التعد  ᢝ

ᡧᣍخطاب معتمد من المصنع القانو
المستلزم من حᘭث المواد الخام، مدة الصلاحᘭة، التغلᘭف والتعبئة، التعقᘭم، التحلᘭل، دراسة  

 ،GMDN codeالغرض من الإستخدام و   ،التص ᘭف، الثᘘات، وᘭᗖانات العبوات الداخلᘭة والخارجᘭة
 مع اᘌضاح وجه الاختلاف. 

ة الداخلᘭة المعدلة مختوم    ᙏart workسختان من  ‐٦ ᡫᣄ ة أو الᘭة ͭالخارجᘭة للعبوة الداخلᘭالأصل
  ᣢش عᛳة للتفتᗫᖂالخطاب الموجه  للادارة المركᗷ تم ارفاق احداهماᗫو  ᢝ

ᡧᣍوموقع من  المصنع القانو
 المؤسسات الصᘭدلᘭة لاحاطتها ᗷالتعدᘌل. 

يتم تقيᘭم التعدᘌل المطلوب من قᘘل اللجنة العلمᘭة المتخصصة ثم يتم العرض عᣢ اللجنة الخاصة   ‐٧
 بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة. 

٨‐  :ᣢاملة تحتوى ع᛿ اتᘘم دراسة ثᘌن يتم تقدᗫᖂظروف التخ  ᢕᣂحالة تغي 
ᡧ
ᣚ   

*Protocol  of  stability  study,Storage  conditions(Temperature  ,for  how  long  ,no.  of  
samples    )  
*Evaluation of tests done, *Calculation of shelf life, *Conclusion for the study 

ورود افادة من جهة اصدار    أو وᗫتم تقيᘭم الدراسة من خلال اللجنة العلمᘭة المتخصصة لدراسة الثᘘات 
  الشهادة. 
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  المستلزمات الطبᘭة المسجلة) شهادات التداول والجودة الخاصة ٢ᗷملحق (  
 : ( أصل موثق)  

١.   ᢝ
ᡧ
ᣚ عةᘘللقواعد المت 

᠍
 :الᘭاᗷانطᘘقا

 المسᙬندات المطلᗖᖔة Class 

1‐Declaration of Conformity according to Japanese regulations. 
2‐Free sale certificate ( Issuance authority MHLW). 

  3‐Certificate of Quality management system conformity (kijun tekigoshou) 

 (In conformity with ordinance 169) Or (MDSAP)  Issued to MAH and foreign manufacturer 

“if present”) (if applicable according to JMDN) ( Issuance authority MHLW or RCB ). 

Class I 

 

1‐Declaration of Conformity according to Japanese regulations. 
2‐Free sale certificate (Issuance authority MHLW). 

   3‐Certificate of conformity) Issuance authority registered certification body )(RCB) 
4‐ Certificate of Quality management system conformity (kijun tekigoshou) (In 

conformity with ordinance 169) 

Or (MDSAP)  Issued to Market authorization holder and foreign manufacturer “if 

present”) for all classes and class I devices (if applicable according to JMDN)  

( Issuance authority MHLW or RCB ). 

Class II 

 

Class III 
 

1‐Declaration of Conformity according to Japanese regulations. 
2‐Free sale certificate (Issuance authority MHLW). 
3‐ Certificate of Quality management system conformity (kijun tekigoshou)  

(In conformity with ordinance 169) 

Or (MDSAP)  Issued to Market authorization holder and foreign manufacturer “if 
present”) for all classes and class I devices (if applicable according to JMDN)  
(Issuance authority MHLW or RCB ). 

Class IV 
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٢. ᣥا العظᘭطانᗫᖁب  ᢝ
ᡧ
ᣚ عةᘘللقواعد المت 

᠍
ا  *طᘘقا ᡨᣂلز ‐ ( إنجلᗫط    )اسكتلندا  ‐ و ᡨᣂشᛒ الو لا : ᢝ ᢔᣍالاتحاد الاورو  ᢝ

ᡧ
ᣚ تداول 

 الشهادات  Class 

 والتص ᘭف.  (UK MDR 2002)مذكور بها   DOC.شهادة  ١
 :  Free sale. شهادة ٢

 ة المستوردةاᘭهادة تداول "ش  :لمستلزمات الطبFSC  لد الم شأ أو إحدىᗷ من "
 الدول المرجعᘭة    

  ةᘭة المحلᘭهادة تداول "ش:  المستلزمات الطبFSC  ةᘭو   أ" من إحدى الدول المرجع
  التقدم ᗷدراسة ثᘘات لعرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة لتقيᘭم دراسة الثᘘات

Class I non‐sterile dosage form 

 .والتص ᘭف (UK MDR 2002) مذكور بها DOC  .شهادة١
 :  Free sale.شهادة ٢  

 ة المستوردةاᘭهادة تداول "ش ::لمستلزمات الطبFSC  لد الم شأ أو إحدىᗷ من "
 الدول المرجعᘭة  

 ةᘭة المحلᘭهادة تداول "ش:المستلزمات الطبFSC ةᘭمن إحدى الدول المرجع " 

 ISO 13485:2016شهادة -٣
 )United Kingdom Conformity Assessment )UKCAشهادة -٤

Class Is, IIa , IIb, III. 
 

 

 كندا  .٣ ᢝ
ᡧ
ᣚ عةᘘللقواعد المت 

᠍
 : طᘘقا

 

 المسᙬندات المطلᗖᖔة Class 

1‐Declaration letter mentions full medical device list submitted to the Egyptian 
health authority  
2‐ DOC acc. to Canadian regulation mention the classification   
3‐Manufacturer certificate to cover export of medical devices (= FSC) issued from: 
the (HPFBI), Health Canada 
4-Medical device establishment license 

Class I 

1-Declaration letter mentions full medical device list submitted to the Egyptian 
health authority 

2-Medical device active license  
(In case medical device active license is issued for medical device family, medical 
device group, or medical device group family) 

N.B: the declaration letter will be sent to the health Canada to confirm that the 
license covers the whole medical device list 

3-DOC acc. to Canadian regulation mention the classification  
4-Manufacturer certificate to cover export of medical devices (= Free sale) issued 
from: The Health Products and Food Branch Inspectorate (HPFBI), Health Canada 

5-MDSAP certificate. 

Class II, III, IV 
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 ) : التعهدات الخاصة ᗷمأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة ٣ملحق(
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  Case Study) : المسᙬندات المطلᗖᖔة لملف دراسة الحالة ٤ملحق(

كة المستوردة -١ ᡫᣄورق ال ᣢل.  ͭ  طلب عᘭالتفصᗷ  ᢕᣂه التغيᘭموضح ف ᣥالمكتب العل   

ات  -٢ ᢕᣂل (وملاحق المتغᘭسجᙬاملة من اخطار ال᛿ وجدت). ن إصورة   

 . ) Free Sale+ CE+ ISO13485  or CFG+ ISO13485الجودة (  التداول و  صورة من شهادات -٣  

 .  Declaration of conformityصورة من  -٤

 المنتج من حᘭث المواد الخام، -٥ ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂعدم وجود أي تغيᗷ دᘭفᘌ 

ᡧᣍكة المنتجة ͭ المصنع القانو ᡫᣄصورة من الخطاب المعتمد من ال  

الغرض من   التص ᘭف، وᘭᗖانات العبوات الداخلᘭة والخارجᘭة،  دراسة الثᘘات، التحلᘭل، التعقᘭم،   التغلᘭف والتعبئة، مدة الصلاحᘭة، 

 مع توضيح التعدᘌل المطلوب ᗷالتفصᘭل.  GMDN code ، الاستخدام

ە ᢕᣂل المراد تغيᘌة حسب التعدᗖᖔندات المطلᙬالمس 
ᡨ
ᣚاᗷ دᘌملحوظة هامة : يتم تحد** .   

   
 

   : الاختصارات   قائمة. ٣١

   

 الاختصار المصطلح  

 Egyptian Drug Authority EDA هيئة الدواء المᗫᣆة 

  ᢔᣎمستلزم ط Medical Device MD 

 يزرع داخل الجسم  ᢔᣎمستلزم ط  Active Implantable Medical Device AIMD 

 المنظمة الدولᘭة للمقايᛳس
International Organization for 

Standardization 
ISO 

 European Conformity CE or EC المطاᗷقة الأوروᘭᗖة

 Food & Drug Administration FDA منظمة الغذاء والدواء

 Certificate for Foreign Governments CFG شهادة للحكومات الاجنᘭᙫة 

 شهادة التداول الحر
Free Sale Certificate or Certificate of 

Free Sale 
FSC or CFS 

 Notified Body NB جهة اصدار شهادات الجودة 

 Declaration of Conformity DOC اعلان المطاᗷقة 

 Instruction for Use IFU تعلᘭمات الاستخدام 

 المعᘭار العالᣥ لᙬسمᘭة المستلزمات الطبᘭة 
Global Medical Device Nomenclature 

code 
GMDN Code 

 .Reference REF  مرجع

 Field Safety Notices FSNs إشعار السلامة المᘭدانᘭة 

 للسلامة المᘭدانᘭة ᢝᣑᘭالإجراء التصح Field Safety Corrective Actions FSCAs 
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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

   

   
                                                                                                             

   

  
 

    

 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

  بالإجراءات والقواعد المُنظمة لإجراء تعديل فى بيانات اخطار تسجيل مستلزم طبي   دليل  تنظيمي

 EDREX:GL.CAMD.003الكود: 
  ٣/٢٠٢٥رقم الاصدار/السنة: 

 

   

   

   

   جدول التعدᘌلات. ١٤  

  التعدᘌلات ملخص  تارᗫــــخ الإصدار   الأصدار 

    ٢٨/١٠/٢٠٢١  الإصدار الأول 

  ᢝ
ᡧᣍ١١/١٢/٢٠٢٣  الإصدار الثا 

١‐    ᢕᣂع التغيᖔد نᘌإضافة مخطط ارشادي لتحد
ات (  ᢕᣂد  - متغᘌل جدᘭسجᘻ-  ملف دراسة

 الحالة)
ات ‐٢ ᢕᣂقواعد المتغ  ᢝ

ᡧᣚ لاتᘌتعد 
 إضافة ملف دراسة الحالة  ‐٣
 إصدار افادات خاصة للتصدير ‐٤
اضافة ملحق خاص ᚽشهادات التداول   ‐٥

والجودة الخاصة ᗷالمستلزمات الطبᘭة  
  المسجلة 

  ٠١/٠٩/٢٠٢٥  الاصدار الثالث 

تم تحدᘌث مسᣥ الادارة المركᗫᖂة للعملᘭات  -١
  ᣢش عᛳة للتفتᗫᖂصبح الادارة المركᘭل

المؤسسات الصᘭدلᘭة أو الادارة المركᗫᖂة 
اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة ᛿لما ورد   ᡨᣂل

 الدلᘭل   ᢝ
ᡧᣚ ذكرهم   

 و ذلك حسب الاختصاص. 
  إضافة خدمة جدᘌدة  -٢

   

 Good Manufacturing Practice GMP  ممارسات التص يع الجᘭد 

 Pre-Market Approval PMA  اعتماد ما قᘘل الᙬسᗫᖔق 

  ᢝᣞᗫᖁدستور الدواء الأم United States Pharmacopeia USP 

لنظام  الدلᘭل القᘭاᣒ لمعᘭار الثᘘات المعجل 
  والمستلزمات الطبᘭةالحجز المعقم 

Standard Guide for Accelerated Aging 
of Sterile Barrier Systems and Medical 

Devices 
ASTM F1980 

 ال شᘭط القاᗷل للزرع داخل   ᢝ ᢔᣎالمستلزم الط
  الجسم 

Active Implantable Medical Devices AIMD 

ᣦ ة  علامةᗫإدار    ᢔᣎان هذا المستلزم الط ᣢتدل ع
 الصحة و السلامة للمنتجات   ᢕᣂيتوافق مع معاي
 يتم تداولها ᗷالمنطقة الاقتصادᘌة الأوروᘭᗖة  ᡨᣎال  

Conformity European – Marking  CE-Marking 

 Therapeutic Goods Administration TGA  إدارة السلع العلاجᘭة 

 Ministry of Health, Labor and Welfare MHLW  الاجتماعᘭة والرعاᘌة والعمل الصحة  وزارة

 Medical device single audit Program MDSAP  الطبᘭة مستلزماتلل  التدقيق برنامج

 Registered certified body RCB  مسجلة  معتمدة  هيئة


