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  ٢٠٢٢اصدار 

 

 

    

الخاص بتسجيل المستلزمات الطبية المحلية غير الحاصلة على  
  شهادات جودة عالمية  

  : EDREX:GL.CAMD.009 الكود

  ٢ رقم الاصدار:

  ٠١/٠٩/٢٠٢٥تاريخ الاصدار:

 ٠١/٠٩/٢٠٢٥: فعيل تاريخ الت

  الدليل التنظيمي 
الخاص بتسجيل المستلزمات الطبية  
المحلية غير الحاصلة على شهادات  

  جودة عالمية 
 ٢٠٢٥سنة ل
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 جدول المحتᗫᖔات  

   

  الصفحة  المحتوي  

  ٣  المقدمة  ١

  ٤  تعᗫᖁفات  ٢

  ٤  الأدلة ذات الصلة  ٣

  ٤  تص ᘭف المستلزمات الطبᘭة   ٤

اطات الفنᘭة لمصانع المستلزمات الطبᘭة  ٥ ᡨᣂ٥  الإش  

اطات العامة الخاصة ᗷالموقع  ٥٫١ ᡨᣂ٥  الاش  

اطات الفنᘭة للمصنع  ٥٫٢ ᡨᣂ٥  الاش  

  ٩  التعقᘭم   ٥٬٣

  ١٠  المنطقة المُحᜓمة  ٥٬٤

  ١٠  المنطقة النظᘭفة  ٥٬٥

  ١١  لة الهواء و وحدة منا  ٥٬٦

عᣢ   الإجراءات و القواعد المنظمة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة المحلᘭة الغᢕᣂ حاصلة  ٦
  شهادة جودة عالمᘭة

١٢  

طات عامة  ٧ ᡨᣂ١٦    اش  

٨  

  ١٧  ملحقات

  ١ملحق  ᢕᣂة الصنع الغᘭة محلᘭل المسلزمات الطبᘭسجᙬندات الخاصة بᙬقائمة المس:

  حاصلة عᣢ شهادات جودة 
١٧  

 مصنع المستلزمات الطبᘭة  ٢ملحق  ᢝ
ᡧᣚ ة الواجب توافرهاᘭاطات الفن ᡨᣂ٢٠  :الاش  

  ٢٥  : متطلᘘات المأمونᘭة الخاصة ᗷالمستلزمات الطبᘭة ٣ملحق 

  ٢٨  (Glossary)قائمة المصطلحات   ٩

  ٢٨  جدول التعدᘌلات  ١٠
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 ISO  شهادة عᣢالإجراءات التنظᘭمᘭة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة محلᘭة الصنع للمصانع الحاصلة  هذا الدلᘭل ᘌخص .مقدمة١

 حاصلة عᣢ و  13485:2016 ᢕᣂشهادة الجودة  غCEالعمل بهذا القرار  يتم  : ᢝᣠللتا 
᠍
  طᘘقا

 بيتسجيل مستلزم ط
ناء سبق تسجيله أث

  فترة حصوله على
  CEشهادة الـ 

وإخطار التسجيل 
 ً مازال ساريا

نع يتم تقديم التماس من المص
 ٦مهلة بعدها يتم منحه 

أشهر للانتاج من تاريخ 
م قبل تقديقبول الالتماس 

 ملف التسجيل غير قابلة
 للتجديد شريطة ان يطبق
ع المصنع ممارسات التصني

الجيد
 )GMP ( طبقاً للإجراءات

المعمول بها لدي الإدارة 
.المركزية للعمليات

 بالإنتاج  لمدة عامثم يسمح 
 جيلمن تاريخ تقديم ملف التس

شريطة ان يطبق المصنع 
ممارسات التصنيع الجيد

 )GMP ( طبقاً للإجراءات
المعمول بها لدى الإدارة 

.المركزية للعمليات

في حالة عدم استيفاء متطلبات 
د الملف النهائي لإعادة التسجيل عن
انتهاء هذه المدة يتم إيقاف إنتاج 

المستلزم أو استيراد خامات 
.لتصنيعه

ي تسجيل مستلزم طب
ق و سبغير معقم /معقم 

 تسجيله أثناء فترة
حصوله على شهادة الـ 

CE  
هوانتهى إخطار تسجيل

يسمح بالإنتاج لمدة عام 
من تاريخ تقديم ملف 

 التسجيل
شريطة ان يطبق المصنع 
ممارسات التصنيع الجيد

 )GMP ( طبقاً للإجراءات
المعمول بها لدى الإدارة 

.المركزية للعمليات

 في حالة عدم استيفاء متطلبات
الملف النهائي لإعادة التسجيل 
عند انتهاء هذه المدة يتم إيقاف 

إنتاج المستلزم و استيراد 
.خامات لتصنيعه

  بيتسجيل مستلزم ط
معقم مصنف  غير

IIa,IIb,III  

لهولم يسبق تسجي

لا يسمح بالتداول إلا 
بعد الانتهاء من 
.اجراءات التسجيل

مهلة يتم منح المصانع  -
عام لتوفيق الأوضاع من 
تاريخ صدور هذا الدليل 

الإرشادي لإنهاء إجراءات 
.التسجيل

خلال فترة توفيق  -
يكون التداول الأوضاع 

على مسئولية المصنع 
كما هو متبع قبل صدور 

.الدليل الإرشادي

 

بعد عام من صدور  -
لايسمح بتداول الدليل 

ر المستلزمات الطبية الغي
حاصلة علي رقم قبول 

.مبدئي

بي تسجيل مستلزم ط
معقم

لهلم يسبق تسجي 

لا لا يسمح بالتداول إ
بعد الانتهاء من 
.اجراءات التسجيل
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  تعريفات.٢

١-  ᢝ ᢔᣎالمستلزم الط :   ᢝ
ᡧᣍو ᡨᣂكᘭشمل ذلك ما يتم غرسه أو زرعه أو برنامج إلᛒ ينة أو معدة أو آلة أو تطبيق وᜧلة أو ماᘭأي جهاز أو أداة أو وس

ي منفردة أو   ᡫᣄᛞغرض الاستخدام الᗷ عهاᘭ كة المصنعة قامت بتص ᡫᣄتكون ال  ᢝ
ᡨᣎاء أخرى مشابهه أو ذات صلة والᘭأو مادة أو أي أش

 من الأغرا ᡵᣂᜧة: مجتمعة لواحدة أو أᘭض التال 
 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 اس 
 . دعم أو الحفاظ عᣢ الحᘭاة ●
 تنظᘭم الحمل.  ●
 تعقᘭم الأجهزة الطبᘭة.  ●
 جسم الإᙏسان أو علᘭه ول᜻ن          ᢝ

ᡧᣚ  ᢝ
ᡧᣕᘌأو الأ  ᢝᣘأو المنا  ᢝ

᡽ᣍالدوا  ᢕᣂق التأثᗫᖁه عن طᗷ المقصود  ᢝᣒط ألا يتحقق الغرض الأسا ᡫᣄᚽ
ات سالفة الذكر.  ᢕᣂالتأثᗷ فته المقصودةᘭوظ  ᢝ

ᡧᣚ  ᢝ ᢔᣎمكن مساعدة المستلزم الطᘌ 

: المستلزمات الطبᘭة   -٢
᠍
 مصانع  داخل جمهورᗫة مᣆ العᘭᗖᖁة. المصنعة محلᘭا ᡧᣚ عهاᘭ يتم تص  ᡨᣎة الᘭالمستلزمات الطب   

ᢝ  المستلزم-٣ ᢔᣎالط  ᢕᣂالمستلزم ھو : معقم الغ   ᢝ ᢔᣎعه یتم الذي الطᘮ مه دون تصᘮستخدم  تعقᚲو   ᢕᣂحالته الغᗷ الأمر یتطلب أو معقمة 
 . الإستعمال قᘘل المستخدم ᗷمعرفة تعقᘮمه  

 للمستلزمات الطبᘭة. المصنع :  -٤ ᢝᣢمصنع مح  
الأدلة الداعمة    جمهورᗫة مᣆ العᘭᗖᖁة ᗷعد مراجعة  بيع و ᘻسᗫᖔق منتج داخل  انتاج و   عᣢ: موافقة هيئة الدواء المᗫᣆة      إخطار الᙬسجᘭل   -٥

 للمنتج .   
 :   طالب الᙬسجᘭل -٦ ᢝᣥمكتب عل ،ᣢمصنع مح   ᢝᣢلمصنع مح .   
 طالب الᙬسجᘭل لمتاᗷعة جميع الأعمال داخل إدارة الᙬسجᘭل .  عنالمفوض  مثل: الم  ممثل طالب الᙬسجᘭل -٧
هو عملᘭة توثيق لإثᘘات أن هذە العملᘭة أو الإجراء أو ال شاط سوف يؤدي دائما إᣠ تحقيق النتائج المتوقعة.   : )validation( التحقق -٨

ط ل ᡫᣃ ل النظم والمعدات.  هوᘭا ما يتضمن تأهᘘوغال (good manufacturing practices GMP)    
9- Step over benches: are used in change rooms to form part of the change procedures. Allows personnel 

to change into cleanroom clothing and footwear safely, minimizing the risk of cross contamination.   
 الملاᚽس والاحذᘌة ᗷطᗫᖁقة أمنة مما ᘌقلل من   ᢕᣂسمح للافراد بتغيᛒ ثᘭح. ᢕᣂشᜓل جزء᠍ا من إجراءات التغيᙬس لᚽالملا  ᢕᣂغرف تغي  ᢝ

ᡧᣚ ستخدم
ُ
ᘻ

 خطر انتقال التلوث. 

  . الأدلة ذات الصلة : ٣
 ةᘭشهادات جودة عالم ᣢة الحاصلة عᘭة المستوردة والمحلᘭل المستلزمات الطبᘭسجᙬالخاص ب  ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل .   

 ةᘭة و المعملᘭانات الملصقات للمستلزمات والأجهزة الطبᘭᙫالخاص ب  ᢝᣥᘭل التنظᘭة ومكونات  الدلᘭصᘭشخᙬواشف ال᜻و ال

 . ومدخلات الإنتاج  

  .ةᘭافة المستلزمات الطبᝣل  ᢝᣠاركود الدوᘘاستخدام الᗷ ل الإرشادي الخاصᘭالدل 

 ٤ 
᠍
ᢝ   . تص ᘭف المستلزمات الطبᘭة وفقا ᢔᣍة الأوروᘭلقانون المستلزمات الطب " "EU-MDD- Annex IX : 

 

a) Class I -Is (sterile) –I m (measurable), I (Non-sterile) 
b) Class II a 
c) Class II b   
d) Class III 
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اطات لمصانع المستلزمات الطبᘭة المصنفة - ᡨᣂتنطبق هذە الإش class Is, IIa, IIb, III .  
  

اطات  - ᡨᣂة المصنفة لا يتم تطبيق هذە الإشᘭلمصانع المستلزمات الطبI non-Sterile    ما عداᘭصورة شᜓل المستلزمات ف 
ᡧ

ᣚ
 .ᣠدᘭص  

   

اطات الفنᘭة لمصانع المستلزمات الطبᘭة ٥ ᡨᣂالإش . :  
 

اطات العامة الخاصة ᗷالموقع : ٥٫١ ᡨᣂالاش  .  
المنطقة   -١ أو  الإسᙬثمار  هيئة  الصناعᘭة,  التنمᘭة  (هيئة  المختصة  الجهات  من  اللازمه  الموافقات   ᣢع حاصل  المصنع  ᘌكون  أن 

 الإقتصادᘌة لقناة السᚱᖔس ).   
 أن ᘌكون للمصنع مداخل ومخارج مستقله خاصة ᗷه .  -٢  
 وجود لافتة واضحة ᗷاسم المصنع .  -٣  
 لᘘطنᘭة السقف عن  -٤ ᢝᣢة المصنع والسطح السفᘭأرض  ᡧ ᢕᣌقل الإرتفاع بᘌ م.  ٢٬٦٠ألا   
 من ذلك القᘭام بឝتخاذ الإحتᘭاطات الᝣافᘭة لمنع   -٥ ᡧᣎثᙬسᚱمنها  و ᣢنفس مستوى الأرض المجاورة أو أع  ᢝ

ᡧᣚ  ᡧ ᢕᣌة العᘭأن تكون أرض
 جميع الأحوال   ᢝ

ᡧᣚلا تكون مصدر للتلوث ، و  ᡨᣎة حᘘمسافة مناس ᣢف عᣅ كةᘘذلك عمل ش  ᢝ
ᡧᣚ ماᗷ داخل المصنع ᣠاە إᘭب المᣄᘻ

 من ذلك الخدمات الشᘘكᘭة والمرافق. ᘌجب ألا تكون الخطوات التص ᢝ
ᡧᣎثᙬسᚱدروم وᗷ  ᢝ

ᡧᣚ ةᘭ ᗫᖂة أو التخᘭعᘭ    
 للرسومات الهندسᘭة المقدمة إᣠ هيئة الدواء المᗫᣆة ، ولا ᘌجوز إجراء   -٦

᠍
أن ᘌكون الموقع المقام ᗷداخله الم شأە الصناعᘭة مطاᗷقا

اطات  ᡨᣂفاء الإشᘭᙬد من  إسᜧيتم التأ  ᢝᣟة للمصنع لᘭجراء المعاينة الفعلលل المطلوب وᘌالتعدᗷ م طلبᘌل تقدᘘالموقع ق ᣢل عᘌأي تعد
 ᘭه. الصحᘭة والفن  

٧-   ᢝ
᡽ᣍاᗖᖁوجود مولد كهgenerator   . ( للطوارئ فقط) ة للمصنعᘭائᗖᖁه᜻الدائرة الᗷ موصل 

 توصᘭة: *     
  ᢝ ᢔᣍار كهرᘭاللجنة  بوجود جهاز مانع انقطاع ت  ᢝᣔتو”) “Uninterrupted Power Supply (UPS   ات او الخطواتᘭللعمل   ᢝ

ᡨᣎال
 .  ᢝ
᡽ᣍاᗖᖁه᜻ار الᘭتتطلب عدم إنقطاع الت   

 اللجنة برفع التوصᘭات التالᘭة  ᢝᣔما تو᛿ ᣠة :  إᘭة الصناعᘭهيئة التنم   
١(  . ᢝ

ᡧᣔل أرᘭكة توصᘘوجود ش   
 منطقة   )٢ ᢝ

ᡧᣚ كونᘌ دة عن مصادر العدوى والتلوث وأنᘭعᗷ ة أن تكونᘭلمصانع المستلزمات الطب  ᢝ
ᡧᣔص أراᘭعند تخص  ᢝᣘأن يُرا

 .
᠍
 مناسᘘة بᚏئᘭا

٣(  ᡧ ᢕᣌة لعدد العاملᘘأن تكون المساحات مناس  . 
  

اطات الفنᘭة  للمصنع : ٥٫٢ ᡨᣂالاش.  
 الملاᚽس عᣢ أن تكون دورات المᘭاە قᘘل منطقة تغي  -١ ᢕᣂاە عن حجرات تغيᘭفصل دورات الم  ᢕᣂ  سᚽالملا gowning area) .(   
 وجود حامل أحذᘌة (ستاند مفتᖔح) خاص ᗷأحذᘌة الشارع  وآخر خاص ᗷدورات المᘭاە .  -٢  
 وجود مصدر تهᗫᖔة ᗷدورات المᘭاە .  -٣  
ة )  -٤ ᡫᣃاᘘالشارع  م ᣢجميع مداخل المصنع (المُطله ع ᣢات ع ᡫᣄوضع ستائر هواء وصواعق ح .   
 الملاᚽس  -٥ ᢕᣂخصوص منطقة تغيᗷprimary gowning area  س المصنع وᚽملاᗷ س الشارعᚽدال ملاᘘᙬيتم بها اس  ᢝ

ᡨᣎالمنطقة ال )
 مصنفة ( ᢕᣂغ  ᢝᣦunclassified :  ᢝ

ᡨᣍالاᗷ ام ᡧ ᡨᣂيتم الإل (   
 يتم إرتدا .١ ᢝ

ᡨᣎة الᘌة الشارع عن الأحذᘌها داخل المصنع . ؤ فصل أحذ   
 ." gowningعن ال   ”de-gowningفصل ملاᚽس العمال الخارجᘭة عن الملاᚽس الخاصة ᗷالمصنع  .٢
ورة وجود مصدر للتهᗫᖔة .  .٣ ᡧᣅ   
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 ᣥ
ᘭظ

ل   تن
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"  ”locker“وجود دوالᘭب  .٤ ᢝᣗو مقعد تخstep over bench (لᘭᙬاو ستانلس اس  ᢝᣢمن مادة معدن مط)" . 
 ملاᚽس للسᘭدات و أخرى للرجال .  .٥ ᢕᣂص منطقة تغيᘭتخص   
 " لملاᚽس الشارع و أخرى لملاᚽس المصنع . lockersدوالᘭب" تخصᘭص .٦  
 مادة مطهرة لغسᘭل الأᘌدي   .٧ ᢕᣂة مع توفᘭالقرب من المناطق الإنتاجᗷ ديᘌل الاᘭعدم وجود احواض لغس(Disinfectant) .   
 .  (Stout, smooth, with no joints)الحوائط والأرضᘭات تكون قᗫᖔة ᗷأسطح ناعمة وᗖدون فواصل ظاهرة  .٨
ة (عدم وجود مراوح ) و الإضاءة تكون جᘭدة  ومغطاە .  .٩ ᡫᣃاᘘم  ᢕᣂدة و غᘭة جᗫᖔته   

 قاᗷل للصدأ).  .١٠ ᢕᣂة (غᗫᖔأي فتحة ته ᣢورة وجود سلك ضيق ع ᡧᣅ 
   

قسم المخازن إᣠ المناطق الآتᘭة:  .   ٥٫٢٫١
ُ
  ت

ᢝ ومكونات الإنتاج"
᡽ᣍعة المنتج النهاᘭلطب 

᠍
  "طᘘقا

 . receiving areaمنطقة استقᘘال  -  
 منطقة تخᗫᖂن مواد خام .  -  
 منطقة تخᗫᖂن مواد تعبئة وتغلᘭف.  -  
 حالة إستخدام بودرات ᛿مواد خام) أو    class(وتكون مصنفة نفس  ”sampling area“منطقة سحب    - ᢝ

ᡧᣚ منطقة الانتاج
 ᗷظروف بᚏئᘭة متحᜓم فيها.  "inspection"منطقة  فحص   

 حالة إستخدام بودرات ᛿مواد خام class D/ISO 8(وتكون مصنفة ”weighing area“ منطقة وزن  - ᢝ
ᡧᣚ(   

 ). (ᘌsecuredجب أن تكون محᜓمة الغلق ومؤمنة  “  ”rejection areaمنطقة مرفوضات  -  
-  .  ᢝ

᡽ᣍن المنتج النهاᗫᖂمنطقة تخ   
 منطقة تخᗫᖂن أي خامات أو منتجات تحتاج ظروف تخᗫᖂن خاصة .  -

  
اطات التالᘭة ᗷالمخازن :   ᡨᣂالإش ᣘرا

ُ
ᗫو  

- ᣗد من عدم تعرض المنتجات أو الخامات لأشعة الشمس  وجود مᜓان مُغᜧمظلة للتأᗷل من  أᘭة خلال التحمᗫᖔات ج ᢕᣂو أي تغ
 و إᣠ المخازن.   

اطات التالᘭة:   - ᡨᣂالإشᗷ الᘘوجود منطقة إستق 
 بنظام � ᡧ ᢕᣌابᗷ امنة الغلق  "  لها ᡧ ᡨᣂالابواب مInterlocked  ." 
ات.   � ᡫᣄستارة هواء وصواعق حᚽ مزودة 
 المخزن .  � ᢝ

ᡨᣚاᗷ ة مثلᗫᖔتكون الته   
 وجود تهᗫᖔة جᘭدة.    -
 ان تكون درجات الحرارة وᙏسᘘة الرطᗖᖔة المناسᘘة لطبᘭعة المنتج .  - ᢝᣘيُرا 
" والخᗫᖁطة الحرارᗫة للمصنع ”Data loggersمراقᘘة وᘻسجᘭل للحرارة والرطᗖᖔة " جهزةأمتاᗷعة الحرارة والرطᗖᖔة عن طᗫᖁق  -

(Thermal mapping) .   
  عᣢ سᘭᙫل المثال لا الحᣆ ان تكونالأرضᘭات ᘌجب أن تكون قᗫᖔة  - ᡨᣂᗖᖔكᘭهل . 
 وجود نظام مᜓافحة القوارض .  -  
-  

᠍
ط أن ᘌطابق مواصفات أبواب الطوارئ و ذلك طᘘقا ᡨᣂشᛒ اب للطوارئ فإنهᗷ حالة وجود  ᢝ

ᡧᣚ  مع  ᡧᣍاطات جهاز الدفاع المد ᡨᣂلإش
  ᢝ
᡽ᣍع ومرᖔوجود نظام إنذار مسم .Alarm system (visible, audible)   

.  )   Alarm systemوجود نظام إطفاء حᗫᖁق مع وجود نظام إنذار (  - ᢝ
ᡧᣍاطات جهاز الدفاع المد ᡨᣂقا لاشᘘوذلك ط 

ات .  - ᡫᣄة أو الحᗖᖁمنع دخول الأتᘌ شᜓلᚽ جميع أبواب المخازن تكون محᜓمة الغلق   
ة .  - ᡫᣃاᘘلمنع دخول أشعة الشمس الم (مهᘭتعت) ة مع معالجة الزجاجᗫᖔأي فتحات ته ᣢوجود سلك ضيق ع   
 وجود إضاءة ᛿افᘭة .  -  
 للمᘭاە ᗷمنطقة التخᗫᖂن .  - ᡫᣃاᘘعدم وجود مصدر م   
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 ᣥ
ᘭظ

ل   تن
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 قاᗷلة للا  - ᢕᣂالتات أو ستاندات غᗷ ة مع وجود ᡫᣃاᘘالأرض م ᣢن عᗫᖂنخفاض عدم التخឝن بᗫᖂكون التخᗫسم عن  ٦٠شتعال و
 سم عن الحوائط.  ᗷ٢٠طنᘭة السقف و 

 

اطات السالف ذكرها .      ᡨᣂد من توافر جميع الاشᗷلا ᡽ᣍحالة وجود مخزن مُستقل للمنتج النها ᢝ
ᡧ

ᣚ*  
  

  :(Water Treatment Station)محطة المᘭاە .٥٫٢٫٢
ᢝ تص ᘭعه استخدام مᘭاە معالجة"       

ᡧ
ᣚ حتاجᘌ ص خط إنتاجᘭحالة ترخ ᢝ

ᡧ
ᣚ  اەᘭشاء محطة مᙏيتم إ " 

 تتكون محطة المᘭاە  من الأجزاء الآتᘭة:            
a. City water tank (made from stainless steel grade 316 L, or Polyethylene, or polypropylene)  

.  316Lخزان للمᘭاە الواردە من مᘭاە جهاز المدينة مٌصنع من مادة الفولاذ المقاوم للصدأ عᘭار   ᡧ ᢕᣌلᘌاᗖبرو  ᢝᣠاو بو 
ᡧ ᢕᣌلᘭ᙭اي  ᢝᣠاو بو   

b. "Sand filter" ᢝᣢرم  ᡨᣂفل 
c. "Carbon filter (activated granular carbon), at least one filter"  

 ᣢة عᘭونᗖᖁواحد. أفلاتر ك  ᡨᣂقل عددهم عن فلᘌ لا  
d. "2 (duplex) softener". زالة عسورة  إجهازي    
e. "Storage tank for soft water زال عسورته   خزان لحفظ الماء المُ   
f- Reverse osmosis or ion exchange resin or electro dialysis. (For purification of water) 

 المᘭاە)          ᢕᣂلتقط)  ᢝ
᡽ᣍاᗖᖁل كهᘭاوتحل  ᢝ

ᡧᣍادل الايوᘘاو راتنجات الت  ᢝᣓجهاز تناضح عك  
g. UV lamp ةᘭجهاز اشعة فوق بنفسج . 
h. Bacterial filter 0.2 micron ي ᗷقطر  ᢕᣂكتᗷ 

ᡨᣂكرون    ٠٫٢فلᘭم  
i. Stainless steel tank for storage of purified water (Storage conditions are either above 
 85˚ C or below 25 ˚ C). 

  ᣢاە المقطرة عᘭع من مادة الفولاذ المقاوم للصدأ  لحفظ المᖔنأخزان مصنᗫᖂن تكون ظروف التخ   : ᢝᣠالتا᛿   ᣢدرجة حرارة أع
 درجة مئᗫᖔة.  ٢٥قل من أو أدرجة مئᗫᖔة  ٨٥من   

اطات التالᘭة ᗷمحطة المᘭاە :  ᡨᣂالإش ᣘراᗫو   

 صهᘭالمطلوب ترخ  ᢝ ᢔᣎعة المستلزم الطᘭة  لطبᘘاە مناسᘭتكون مواصفات الم   

  (د , الالومي يوم, النحاسᘌالحد) ة للصدأᘘᙫعد جميع المعادن المسᘘᙬسᛒ 

 مراعاة استخدام  ᢝ
ᡧᣙᘘ اە المقطرة   يᘭخاخة او مرشح الهواء داخل خزان المᗷ كرة   

There should be a spray ball and vent filter in the purified water storage tank   

  ᖔتجنب تك  ᢝ
ᡧᣙᘘ يᗫ ن مناطق ميتة تصبح مأوى للتلوث   

Dead legs (ends) must be avoided    

 حالة دوران دائم ومنع الركود  ᢝ
ᡧᣚ وجود الماء  ᢝ

ᡧᣙᘘ ي   
    There should be continuous water circulation (no stagnancy) 

   ᢝ
ᡧᣙᘘ د نقاط مخصصة ليᘌق تحدᗫᖁعن ط  ᢝᣤل يوᘭالعينات سحبوجود تحل    

    Daily monitor of water at multiple sampling points 

   ᢝ
ᡧᣙᘘ د يᘌن الماء  تحدᗫᖂــــج تخᗫد اتججميع صهارᘌملصقات  اوتحدᗷ ان الماءᗫᣃ هات   

            All tanks must be identified and water direction must be labeled 

  م العقدᘌة يتم تقدᘭاة من جهة خارجᘭد المᗫحالة تور  ᢝ
ᡧᣚ  .اةᘭل المᘭد و شهادات تحلᗫم مع جهة التور ᢔᣂالم 
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 : ᣠإ ( ᢝ
᡽ᣍعة المنتج النهاᘭلطب  

᠍
 ٥٫٢٫٣.   المعامل (تقسم المعامل طᘘقا

:  . أ     ᢝ
᡽ᣍاᘭمᘭوكᗫ ᡧ ᢕᣂالمعمل الف 

-  , ᡧ ᢕᣌة لعدد العاملᘘغرفة منفصلة مع مراعاة أن تكون المساحة مناس  ᢝ
ᡧᣚ كون المعملᘌع ال شاط  وحجمه. ولᖔن   

  ᘭ᜻ماوᗫات وᗫراᣘ تخᗫᖂنها توافر مᜓان مناسب لحفظ ال -
᠍
اطات التخᗫᖂن المدونة عᣢ العبوات طᘘقا ᡨᣂلاش .   

 ᗷالمعمل.  safety measuresمراعاة ال  -  
 عᣢ ان تأ - ᢝ ᢔᣎقا للمستلزم الطᘘالأجهزة اللازمة طᗷ جهز المعملᘌ جميع الاجهزة.  تم معايرةن   
   

   

 عن وجود مᜓان منفصل للمعمل وᗫمكن  *  ᡧᣔمكن التغاᘌ للمنتج من خلال خطوات التص يع  ᢝ
᡽ᣍاᘭمᘭوكᗫ ᡧ ᢕᣂكون الفحص الفᘌ حالة أن  ᢝ

ᡧᣚ
 . )(controlled areaاعتᘘارە ضمن المنطقة المحᜓمة   

 * ᢝ ᢔᣐالتعاقد مع معمل خارᗷ سمحᛒ   
 

         : ᢝ ᢔᣐيولوᗖكروᘭب. معمل الم 
 . controlled areaمعمل منطقة محᜓمة   لاᘌكون  -  
ᗫائᘭة لمنع انتقال التلوث  أن ᘌكون له مدخل منفصلͭ مُقسم من الداخل إᣠ مناطق معزولة عن ᗷعضها ᗷمسافات بᚏنᘭة أ - ᡧ ᢕᣂو ف

“Cross Contamination”  
᠍
 لأᙏشطة المعمل الاتᘭة:  طᘘقا  

 ) (washing areaمنطقة غسᘭل   .١
٢.   ᢕᣂمنطقة تحضpreparation area)(   
   ٢عᣢ ألا ᘌقل عددهم عن  )(incubators areaمنطقة حضانات  .٣
٤. ᛒ م منطقة لفرن ضغطᘭستخدم للتعق(autoclave for sterilization)    
  (autoclave for destruction)ستخدم للإعدام لفرن ضغط ᛒ منطقة .٥
   Laminar air flow (LAF)غرفة تحتوي عᣢ وحدة  .٦ ᢝ

ᡨᣍالا᛿ مواصفاتها "  :   

   
᠍
 )  ISO 8/Class Dلا تقل المنطقة عن (أنفس تص ᘭف غرفة الإنتاج عᣢ  تكون المنطقة المحᘭطة ᗷه مصنفة هوائᘭا  

   ᢝ
᡽ᣍس هواᛞقها محᘘسᛒ “airlock”  س مصنفᚽالملا  ᢕᣂلتغيclass D/ ISO 8     

   كون إلتقاءᗫدون فواصل وᗖو  ᢝᣓة لا تقل عن مادة الإيبوكᘭمواصفات فنᗷ مادة ملساءᗷ ة مغطاةᘭتكون الأرض
 (curved)الحوائط ᗷالأرضᘭات منحنᘭة 

   فᘭ ط التص ᡨᣂشᛒ لا(classification)  معقمة  ᢕᣂحالة المستلزمات الغ  ᢝ
ᡧᣚ 

    ᢝᣞᘭاك مناولة دينامᘘوجود شdynamic pass box)(  غرفة الᗷ(LAF)   
 جميع الأجهزة.  يتم معايرةن لاᗷد أ -  
 وجود أجهزة قᘭاس فرق الضغط.  -  

 جهزة قᘭاس حرارة ورطᗖᖔة ᗷالمعمل. وجود أ -
 حالة إنتاج أشᜓال صᘭدلانᘭة معقمة  - ᢝ

ᡧᣚᣢة   عᗫاطات معامل الأدو ᡨᣂحقق المعمل نفس اشᘌ ط أن ᡨᣂشᛒ ( ᡧ ᢕᣌل المثال (قطرات العᘭᙫس
 المعقمة.    
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 :  التعقᘭم .٥٫٣
 يتم تعقᘭمها عن طᗫᖁق المستخدم* ᡨᣎالمعقمة ( ال  ᢕᣂة غᘭخص المستلزمات الطبᘌ ماᘭملحوظة: فready to be sterilized  (   
 .  ( Valid & Approved method of sterilization) داخل العبوات  رفق طᗫᖁقة التعقᘭم المعتمدة من المصنعيُ   
   

 * ᛒسمح ᗷالتعاقد مع مٌ  ᢝᣠدᘭش الصᛳش من التفتᛳخاضع للتفت  ᢝ ᢔᣐكون المصنع الخارᘌ ط ان ᡨᣂشᛒ م وᘭة التعقᘭعملᗷ امᘭللق  ᢝ ᢔᣐصنع خار
 ء المᗫᣆة أو أن ᘌقوم المصنع بتقدᘌم تعهد ᗷابهيئة الدوا  ᢝ

ᡧᣚ مᘭالتعقᗷ قومᘌ من دخول المصنع الذي  ᢝᣠدᘭش الصᛳالتفت  ᡧ ᢕᣌستعدادە لتمك
 اي وقت .   

 ذكرها تدرس ᛿ل حالة عᣢ حدة.  ᢝᣠالتا  ᢕᣂم غᘭحالة استخدام طرق تعق 
ᡧᣚ *   

ᢝ حالة التعقᘭم ᗷال 
ᡧ

ᣚ .أgamma radiation  :  
 المصنع وهيئة الطاقة الذرᗫة الإدارة المركᗫᖂة للتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة تقوم  - ᡧ ᢕᣌمن وجود تعاقد ب .   

ᢝ حالة التعقᘭم ᗷالᘘخار
ᡧ

ᣚ .بsteam  :  
 توافر شهادة المعايرة المعتمدة.  -  
 . الإدارة المركᗫᖂة للتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭةمن خلال  validation يتم متاᗷعة دراسة الـ  -  
اطات محطة المᘭاە  - ᡨᣂاع اشᘘاە يتم اتᘭحالة استخدام محطة الم  ᢝ
ᡧᣚ . 
 حالة عدم وجود محطة المᘭاە - ᢝ
ᡧᣚالمصنع يتمᗷ  استخدام جهاز ازالة العسورة(softener)   اە لفرن الضغطᘭمدخل الم ᣢع

“autoclave”   .مᘭالتعقᗷ الخاص   
ᢝ حالة التعقᘭم ᗷالغاز: 

ᡧ
ᣚ .ج(e.g. : ethylene oxide /nitrogen dioxide).       
كة المصنعة للجهاز:  (اختᘘارات القبول) - ᡫᣄوجود شهادات قبول ال Acceptance test و  ᢝᣢᘭشغᙬل الᘭالتأه)( operational 

qualification OQ  ل الاداء( وᘭتأه Installation qualification(IQ   
 مᜓان منفصل.  - ᢝ

ᡧᣚ مᘭكون التعقᘌ   
 مᜓان آمن لتخᗫᖂن إسطوانات الغاز ( مع فصل الأنابᛳب الفارغة عن الممتلئة).  - ᢕᣂتوف   
-  

᠍
كة المصنعة.  يُراᣘ استخدام ᗷالتات مناسᘘة طᘘقا ᡫᣄل الجهاز من الᘭشغᘻ ماتᘭلتعل   

   )ᗷ)aeration roomال سᘘة لغرفة التهᗫᖔة  -
 تكون مساحة الغرفة مناسᘘة لحجم جهاز التعقᘭم.   -أ       
 وجود أجهزة لقᘭاس الحرارة والرطᗖᖔة .  -ب        
 وسᘭلة للتدفئة ( -ج     ᢕᣂتوفheater .اجᘭحالة الإحت  ᢝ

ᡧᣚ (   
 وجود تهᗫᖔة جᘭدة ᗷالغرفة.   -د       

   

   

 لطبᘭعة المنتج : 
᠍
ᢝ طᘘقا

ᡨᣍالا᛿ ام بها ᡧ ᡨᣂشأن مناطق الإنتاج يتم الإلᚽ  
 يتم انتاجها معقمة : يتم الانتاج والتغلᘭف  داخل الغرفة النظᘭفة - ᢝ

ᡨᣎة الᘭالمستلزمات الطب.(clean room)    
ط  الانتاج داخل منطقة مصنفة   - ᡨᣂشᛒ ل الإستخدام : لاᘘم قᘭمعقمة ومُعدة للتعق  ᢕᣂيتم إنتاجها غ  ᢝ

ᡨᣎة الᘭالمستلزمات الطب   
 .   (clean room)و التغلᘭف داخل الغرفة النظᘭفة 

ط  الانتاج  والت  - ᡨᣂشᛒ معقمة : لا  ᢕᣂستخدم غᘻمعقمة و  ᢕᣂيتم إنتاجها غ  ᢝ
ᡨᣎة الᘭف داخل منطقة مصنفة غالمستلزمات الطبᘭل   

 . ( الا اذا نصت مواصفة التص يع عᣢ ذلك)
 حالة  - ᢝ

ᡧᣚ وط  أن ᡫᣄحتاج ظروف خاصة يتم مراعاة هذە الᘌ أي من مراحل التص يع او مكونات الإنتاج. 
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  :  )Controlled room(  المنطقة المُحᜓمة . ٥٫٤

 

ᣘمعقم  و يرا ᢕᣂمغلف وغ ᢕᣂالمنتج غ ᡧ ᢕᣂيتم بها تجه ᢝ
ᡨᣎالمنطقة ال ᢝᣦ  : ةᘭاطات التال ᡨᣂفيها الإش  

 

 تكون المنطقة المُحᜓمة منفصلة (لا ᘻستخدم ᛿ممر ).  -
 مسار مغلق.  - ᢝ

ᡧᣚ كون دخولها وخروجهاᘌ أن ᣘة الإنتاج يُراᘭعمل  ᢝ
ᡧᣚ اەᘭحالة استخدام م  ᢝ

ᡧᣚ 
الملاᚽس قᘘل دخول الـغرفة المحᜓمة   - ᢕᣂص مᜓان لتغيᘭتخص)(controlled room .   
وهذا   (controlled room) تخصᘭص مᜓان لتنظᘭف العبوة الخارجᘭة للمواد الخام وលزالتها قᘘل دخولها إᣠ الغرفة المحُᜓمة  -

 . exhaust fan)المᜓان ᘌحتوي عᣢ مصدر تهᗫᖔة و شفاط  (  
ة - ᡫᣃاᘘم  ᢕᣂة غᗫᖔوجود مصدر ته(Well Ventilated)   ث لا  تتعدى الحرارةᘭحᗷ "المراوحᗷ حᖔمسم  ᢕᣂ30" غC° .   
و الرطᗖᖔة عن  C°30 و يراᣘ ألا تᗫᖂد درجة الحرارة عن  controlled roomوجود قᘭاس حرارة و رطᗖᖔة داخل الغرفة المحُᜓمة  -

65%.   
 أ - ᢝᣓلاط او الايبوكᘘال ᣆل المثال لا الحᘭᙫس ᣢفة عᘭة و ملساء و نظᗫᖔات قᘭن تكون الارض .   
 عند الحاجة .  (controlled room)تخصᘭص مᜓان لحفظ الاسطمᘘات ملحق ᗷالـغرفة المحُᜓمة  -
ة إᣠ المنطقة   ) (controlled roomيتم خروج المنتج الوسᘭط من الـغرفة المحُᜓمة  - ᡫᣃاᘘقة تضمن سلامة دخوله مᗫᖁطᗷ

 موصف :  ) و مثال لذلك double bagحقيᘘة تغلᘭف  ٢النظᘭفة  (وضعه داخل  ᢝ
᡽ᣍس هواᛞمحClassified airlock   

اطات ال  Dynamic Pass Boxو شᘘاك مناولة دينامᘭكᘭة أ ᡨᣂط مطابق لاشᘭمخزن وس  ᢝ
ᡧᣚ نهᗫᖂد. تأو  تخᘭن الجᗫᖂخ   

 
  :  Clean roomالمنطقة النظᘭفة   . ٥٫٥

 ملاᚽس ثانᘭة  - ᢕᣂقها منطقة تغيᘘسᛒ جب أنᘌsecondary gowning)  سᚽل الملاᘌدᘘمنطقة ت) (degowning   ᣢثم المرور ع
step over bench  فةᘭس الغرفة النظᚽإرتداء ملا ᣠإsecondary gowning  .(   

امنة الغلق)    interlockedبواب تكون الا  - ᡧ ᡨᣂابواب م) .   
 الملاᚽس الثانᘭة تكون  - ᢕᣂمنطقة تغيclass D/ ISO 8   .   
-   ᢝᣠتوا ᣘالضغط  يُرا(cascading of pressure)  : كونᘌ ثᘭحᗷ اس فرق ضغطᘭبوضع عدادات ق 

  ᡧ ᢕᣌقع مابᘌ درجات النظافة  ᢝ
ᡧᣚ اينةᘘالغرف المتجاورة المت  ᡧ ᢕᣌمنع  ٢٠-٥فرق الضغط بᗫسمح للابواب ان تفتح وᛒ سᜓال والذيᚽ  

 . حدوث التداخل 
The pressure differential between adjacent cleanrooms or clean zones of different cleanliness level should lie typically in the 
range of 5 Pa to 20 Pa, to allow doors to be opened and to avoid unintended cross-flows due to turbulence 

i.e.:  
- Between rooms of different grades should have pressure differential of approximately 10-15Pa 

- "  ᣢاتجاە الضغط الاع  ᢝ
ᡧᣚ نظافة  ᡵᣂᜧالإتجاە الأ  ᢝ

ᡧᣚ فتح الابواب
ُ
 ".  more positiveت

 او الفي ᘭل. الأ   - ᢝᣓمادة الايبوك ᣆل المثال لا الحᘭᙫس ᣢة و ملساء عᗫᖔات قᘭرض   
 ). curvedالحوائط ملساء  وᗫجب أن ᘌكون إلتقاء الحوائط ᗷالأرضᘭات منحنᘭة (  -
 .%65و الرطᗖᖔة  C°22ضᘘط الحرارة والرطᗖᖔة ᗷحᘭث لا تتعدى درجة الحرارة   -  
 حالة الطᘘاعة عᣢ المنتج ᘌجب أن تكون الطᘘاعة داخل الـغرفة النظᘭفة  - ᢝ

ᡧᣚ(clean room)    د انᗷار لاᘘحالة استخدام أح  ᡧᣚو
   (physical separation).تكون منطقة استخدام الاحᘘار منفصلة فᗫᖂائᘭا 

 حالة الطᘘاعة خارج الغرفة النظᘭفة - ᢝ
ᡧᣚ(clean room)  رᗫ ᢔᣂم تᘌيتم تقد(justification)  .   
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 شᘘاك مناولة له تهᗫᖔة (  (Raw material)يتم دخول المواد الخام  - ᢔᣂع (aerated pass box موصف  ᢝ
᡽ᣍس هواᛞأو مح

(classified airlock) . 
 clean)الخاصة ᗷالغرفة النظᘭفة (pass boxes) تركᘭب عدادات قᘭاس فرق الضغط عند جميع الأبواب وشᘘابᘭك المناولة  -

room)  . 
 السقف وشᘘكة الهواء المرتجع   (supply grills)تكون شᘘكة الهواء المتدفق  - ᢝ

ᡧᣚreturn grills)  ة (وارتفاعها  فوقᘭᙫالحوائط الجانᗷ (
 سم) . ٥٠مستوى الارض ب   

 الأرضᘭات و السقف لا ᘌقل عن  - ᡧ ᢕᣌكون الارتفاع بᘌ م . ٢٬٦٠أن   
-   ᡧ ᢕᣌات الهواء ماب ᢕᣂدورةͭساعة. ٢٠-١٥معدل تغ Number of air changes range between 15-20/h”" 

  

  : HVAC systemوحدة مناولة الهواء    . ٥٫٦
 غرفة نظᘭفة ᢝ

ᡧᣚ فهاᘭلا يتم انتاجها او تغل  ᢝ
ᡨᣎالمنتجات ال ᣢقها عᘭلا يتم تطب   

 ᘻشمل :  ) (air handling unitوجود وحدة مناولة هواء  -
  ᢝᣠالمرشح الاو“prefilter”  ,   المرشح الثانوي "”Bag filter فاءة᜻ة الᘭمات الهواء عالᘭومرشح جس“HEPA filter”     

وكذلك عداد لقᘭاس فرق ضغط قᘘل وᗖعد مرشح جسᘭمات   prefilter & bag filterوجود عداد لقᘭاس فرق الضغط عند  -
 ال᜻فاءة  ᢝᣠالهواء عاHEPA filter   

 غرفة فنᘭة مخصصة   - ᢝ
ᡧᣚ وضع وحدة مناولة الهواء(Technical room)  ات مُغطاةᘭمظلة وتكون الارضᗷ أو تكون مغطاة

 . ᗷالᘘلاط و المنطقة المحᘭطة نظᘭفة
 
 

  :  *نطاق التطبيق
o ᣠصها للمرة الاوᘭشاؤها وترخᙏسوف يتم إ ᢝ

ᡨᣎاطات تم وضعها للمصانع ال ᡨᣂهذە الإش 
o  لة للمد ستةᗷاطات فيتم منحها مهلة ستة اشهر لتوفيق الاوضاع قا ᡨᣂل صدور الاشᘘصها قᘭتم ترخ ᢝ

ᡨᣎة للمصانع الᘘال سᗷ
ᢝ حال تقدم المصنع ᗷطلب لمد المهلة. 

ᡧ
ᣚ اشهر اخرى 

o   المصنع ᣢع ᡧ ᢕᣌيتع  ، ᢝ ᢔᣎعة تص يع المستلزم الطᘭلطب 
᠍
اطات الساᗷقة نظرا ᡨᣂحالة عدم تطبيق المصنع لأي من الإش ᢝ

ᡧ
ᣚ

ᗫر  ᢔᣂالتᗷ م دراسات مدعومةᘌتقد(justification)   ةᘭوالمرجعreference)  شᛳا للتفتᘭاللجنة العل ᣢو يتم عرضها ع (
  للتقيᘭم. 

o  ᣠدᘭشᜓل ص ᣢة عᘭتخضع مصانع المستلزمات الطب(Dosage form)   دᘭلقواعد التص يع الج (GMP)   الخاصة
 لمنظمة الصحة العالمᘭة 

᠍
ات الصᘭدلᘭة وفقا ᡧᣆالمستحᗷWHO 
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 :شهادة جودة عالمية   ىحاصلة علال يريل المستلزمات الطبية المحلية غ القواعد المنظمة لتسجالإجراءات و  .٦

  

  :اجراءات ماقبل التقدم بطلب التسجيل

 

   )بيانات (شهادة  الفني ترخيص التشغيلصدار لإبالإدارة المركزية للعمليات تراخيص لدارة العامة لالإ يتوجه المصنع إلى -١
 جراء التالى :إ ليتم  تفتيش على المؤسسات الصيدليةدارة المركزية للالإ إلىيتم التوجه  وبعد صدور الشهادة المذكورة

 

 يوم عمل . ٢٠شتراطات الفنية الخاصة بمكان التصنيع  وذلك خلال ال لتزام المصنع بالااالتأكد من 

 جراءات التصحيحية المطلوبة .حاطة المصنع بالإإيتم 

 يوم عمل. ١٢٠يقوم المصنع باستكمال الإشتراطات الفنية الخاصة بمكان التصنيع بحد اقصي 

  ى،يوم عمل أخر ٤٠يحق للمصنع التقدم بطلب لمنح مهلة إضافية  ،جراءات التصحيحيةيوم عمل ولم ينتهي المصنع من الإ ١٢٠نتهاء الـ إفي حالة 
  يطبق ممارسات التصنيع الجيد ن المصنعأيفيد  صدار تقرير التفتيشإيتم بعدها 

 )GMP.طبقاً للإجراءات المعمول بها لدى الإدارة المركزية للعمليات ( 

  

ستكمال إجراءات التسجيل اعلى ألا يتم تداول هذه التشغيلة بالسوق المحلى مطلقاً ويتم   (Pilot Batch) تشغيلة تجريبية إنتاجيتم السماح ب  -٢
  والدراسات المطلوبة عليها.

 

  ليكترونية علىعلى المنصة الايتقدم المصنع بطلب لتسجيل مستلزم طبى غير حاصل على شهادات جودة عالمية   -٣
 الرابط التالي : 

https://medevice.edaegypt.gov.eg ͭ    

   

معامل الهيئة   فيللتحليل  (Pilot Batch) من التشغيلة التجريبية تفتيش على المؤسسات الصيدليةالإدارة المركزية لل من خلاليتم سحب عينات   -٤
ويلتزم طالب التسجيل بتقديم ملف التحليل للهيئة محتوياً على ، التي تحددها الإدارة المختصةوإحدى الجهات المعتمدة من هيئة الدواء المصرية  أو

  .المستندات والمرفقات المطلوبة لملف التحليل
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Flow Chart of Registration of locally manufactured Medical Devices without quality certificates 
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completions  

Evaluation by concerned 
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Issue Registration�
License 

Submission 
of petition 
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committee�

2-more Regulatory   
evaluation 

Electronic submission on the following link 
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ملف الᙬسجᘭل استقᘘال . إجراءات ٦٫١  
 
 عᣢ إᘌصال السداد   -١ ᢝ ᢔᣎل لإضافة اسم المستلزم الطᘭسجᙬلة ممثل طالب الᗷمقاᗷ الᘘقوم قسم الاستقᘌ  لᗷالرسوم و مقاᗷ الخاص

 الخدمات .   
 

 لفئة الرسم الواردة ᗷاللائحة التنفᘮذᘍة لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة " الصادرة
᠍
 طᘘقا ᢝ ᢔᣎل مستلزم طᘮسجᘻ ل رسم طلبᘮیتم تحص 

 ھذا الشأن  ٢٠٢٠لسنة  ᗷ٧٧٧قرار رئᛴس مجلس الوزراء  ᢝ
ᡧᣚ س ھیئة الدواءᛴللقرار الصادر من رئ 

᠍
" و مقاᗷل الخدمات طᘘقا  

 
كة ᗷالتقدᘌم  -٢      ᡫᣄتقوم الᣢة عᘭون ᡨᣂكᘭالمنصة الإل ᣢع  :  ᢝᣠط التاᗷالرا  

https://medevice.edaegypt.gov.eg/  
كة من خلال المنصة و ذلك خلال   -٣    ᡫᣄال ᣢــــخ ارسال الطلب ١٠يتم الرد عᗫام عمل من تارᘌا  

 
 حالة قبول الملف  ᢝ

ᡧᣚ هᘭالمراجع للدراسة و الإ :يتم توج ᣠدᘭفادة و الطلب للصល كة خلال ᡫᣄيوم عمل  ٢٠رسال الاستᜓمالات لل 
 

 
  فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح  ᡧᣚ فاᘭᙬحالة عدم اس  ᢝ

ᡧᣚ ندات   أي  ء: يتم تعليق الملفᙬلقائمة المس 
᠍
من المسᙬندات طᘘقا

 حال تقدᘌم الإسᘭᙬفاء ᗷعد المدة المذكورة  ، يوم عمل  ٩٠لمدة أقصاها  (checklist)المعلنة  ᡧ ᢕᣌتعᗫو  ᢝ
ᡧᣘالطلب لا  ᢔᣂعتᘌ عدهاᗷ

 إعادة سداد ᛿امل مقاᗷل الخدمة المقرر  
كة للإستᜓمالات المطلᗖᖔة يتم إستᜓمال الطلب و   ᡫᣄفاء الᘭᙬعند إس ᣢقا. المنصة من خ عᗷلال نفس رقم الطلب المقدم سا  

 
    ᡧᣚحالة عدم تطابق    حالة رفض الطلب  ᡧᣚ صال  أي  :يتم رفض الطلبᘌكة مع الا ᡫᣄطلب ال  ᡧᣚ انات المستلزمᘭخص  أمن بᘌ و الطلب لا

   لها الطلب دارة الموجه  الإ 
 

٦٫٢ .  : ᢝ ᢔᣎل مستلزم طᘭسجᘻ م ملفᘭإجراءات تقي  
  

 خلال الا  يتم مراجعة الملف و إرسال • ᡧᣚ المنصة و ذلك ᣢة عᗖᖔــــخ   ٢٠ستᜓمالات المطلᗫالملف   قبوليوم عمل من تار   
-   ᢝ

ᡧᣚ 
᠍
 ٦٬٤البند يتم إتᘘاع الإجراءات الخاصة ᗷمأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة ᛿ما هو مذكور تفصᘭلᘭا

-   ᢝ ᢔᣎم المستلزم الطᘭة المتخصصة لتقيᘭاللجنة العلم ᣢيتم العرض ع 
- ᗷ اع الإجراءات الخاصةᘘة يتم إتᘭم المتخصصة اللجنة العلمᘭدراسة لتقي  ᢝ

ᡧᣚ ات المذكورةᘘالبنالث  ᢝᣥᘭل التنظᘭالدلᗷ د السادس

 لإجراءات ᘻسجᘭل المستلزمات الطبᘭة المستوردة والمحلᘭة الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة.   

ᢝ اجراءات إ. ٦٫٣ ᢔᣎل مستلزم طᘭسجᘻ فاء ملفᘭᙬس  
 المنصة ايتم إرسال  - ᢔᣂل عᘭسجᙬو ستᜓمالات ملف الល صال سداد رسوم الاستᜓمال ارفاقᘌ 
 تم اسᘭᙬفاءها من قᘘل المصنع خلال  - ᢝ

ᡨᣎام عمل  ١٠يتم مراجعة الاستᜓمالات الᘌأ 

ᢝ حالة انتهاء 
ᡧ

ᣚلᘭسجᙬــــخ قبول ملف الᗫلادي من تارᘭالمصنع من و  عام م ᢝᣧل  ستᜓمال الملفالم ي تᘭسجᙬطلب ال ᢔᣂعتᘌ  
 ᛿أن لم ᘌكن. 

ᢝ حالة المستلزمات الطبᘭة غᢕᣂ المعقمة: 
ᡧ

ᣚ  كة مهلة ᡫᣄل للتداول   ٦يتم منح الᘭسجᙬم ملف الᘌــــخ تقدᗫم  اشهر من تارᘭعد التقيᗷ
ᢝ للملف  

᡽ᣍدᘘالم 
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  . إجراءات مأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة ٦٫٤

   .  متطلᘘات المأمونᘭة ᗷال سᘘة للمستلزمات الطبᘭة٦٫٤٫١
 مقدم لإعادة  ** ᢝ ᢔᣎلمستلزم طᘭسجᙬالclass I and Class IIa) (  ةᘭحدث له إجراءات رقابᘌ و لم 

᛿ات بتقدᘌم التعهد (مرفق)  ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂلللإ تلᘭسجᙬة.  دارة العامة للᘭل لها للتوجه لإدارة المأمونᗫᖔولا يتم استصدار خطاب تح ، 
 

 مقدم لإعادة الᙬسجᘭل  ᢝ ᢔᣎمستلزم ط **(class I and Class IIa)  ة ( حدث له ᡨᣂف  ᡧᣚ ةᘭــــخ  ٣إجراءات رقابᗫقة لتارᗷثلاثة أعوام سا (
 التقدᘌم 

 التوجه لإدارة اᗷ ات᛿ ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂل من الإ لم تلᗫᖔموجب خطاب التحᗷ ةᘭلأمونᘭسجᙬم   دارة العامة للᘭة لتقيᗖᖔندات المطلᙬم المسᘌلتقد
 تتضمن ملخص تارᗫــــخ الᙬسᗫᖔق ᡨᣎات (وال ᢕᣂلͭمتغᘭسجᙬإطار إعادة ال 

ᡧᣚ ةᘭالمأمونSMH) .( 

 أن يتم إرساله ᣢم التعهد المطلوب (مرفق)، عᘌة  تقدᘭل المستلزمات الطبᘭسجᘻ لإدارة . 
 مقدم لإعادة الᙬسجᘭل **  ᢝ ᢔᣎمستلزم ط(Class IIb and III)    

   ل منᗫᖔموجب خطاب التحᗷ ةᘭالتوجه لإدارة المأمونᗷ ات᛿ ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂلالا تلᘭسجᙬم   دارة العامة للᘭة لتقيᗖᖔندات المطلᙬم المسᘌلتقد
 تتضمن ملخص تارᗫــــخ الᙬسᗫᖔق ᡨᣎات (وال ᢕᣂلͭمتغᘭسجᙬإطار إعادة ال 

ᡧᣚ ةᘭالمأمون SMH)( . 

 أن يتم إرساله ᣢم التعهد المطلوب (مرفق)، عᘌة تقدᘭل المستلزمات الطبᘭسجᘻ لإدارة  .   
   

᛿ات ٫٢٤٦٫ ᡫᣄة للᘭات المأمونᘘل( . متطلᘭسجᙬالᗷ طᘘمرت ᢕᣂغ( . 
١- ᘌم ᡧ ᡨᣂل   ᢝᣢالمصنع المح   ᡧᣚ ل طلب حالةᘮسجᘻ / ل عادةإᘮسجᘻ مᘍقظة نظام بوجود تعھد بتقدᘍ ة المستلزماتᘮعة الطبᗷمتاᗖو 

  اومتطلᘘاتھ  اᙏشطتها جمیع
᠍
شادᘍة للدلائل وفقا ᡨᣂقظة لنظام الاسᘍ ة المستلزماتᘮة إدارة مع الطبᘮة المستلزمات مأمونᘮالطب- 

 . المᣆي ᘭةالصᘮدل الᘮقظة مركز  
٢-   ᢝᣢم المصنع المح ᡧ ᡨᣂلᘌ  الإᗷلاغᗷ سحب  جراءاتإ اي عن(Recall)  اوFSN  اوFSCA  ا او اي حوادثᘭتتم عالمIncidents  يتم

  ᢝ
ᡧᣚ ة رصدهاᗬجمھور ᣆة مᘮᗖᖁة لإدارة العᘮة المستلزمات مأمونᘮقظة مركز -الطبᘮة الᘮدلᘮي الصᣆة للمدد وفقا ,المᘮالزمن 
شادᘍة المحددة ᡨᣂالدلائل الاسᗷ قظة لنظامᘍ ة المستلزماتᘮالطب. 

كة  -٣ ᡫᣄالᗷ قظةᘌ مسئول  ᡧ ᢕᣌات بتعي᛿ ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂةتلᘭحه  أو إضافة مهامه لمسئول الشئون الرقابᘭم خطاب ترشᘌوتقد 
(Nomination Letter)  .ةᘭلإدارة المأمون   

᛿ات ᚽسداد  -٤ ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂل تلᗷة. ال مقاᘭم ملفاتها لإدارة المأمونᘌخدمات عند تقد   
᛿ات  ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂᜓافة ** تلᗷ لاتهاᘌة وتعدᗫة السارᘭمᘭة (إن وجدت).  القواعد والدلائل التنظᘭات المأمونᘘخصوص متطلᗷ   

  

 صدار إخطار الᙬسجᘭل : إ. ٦٫٥

 

إصدار     ᘻسجᘭل  يتم  سارياإخطار  الᙬسجᘭل  سنوات   ٥لمدة    لمستلزم  إخطار  تارᗫــــخ صدور  ثلاث  تو   من  أول  بتحلᘭل  المصانع  م  ᡧ ᡨᣂل
    لا ᗷعد صدور نᘭᙬجة مطاᗷقة التحلᘭل. إلا يتم الافراج عن الᙬشغᘭلة أعᣢ  إخطار الᙬسجᘭلᘻشغᘭلات منتجة ᗷعد صدور   

  . إجراءات إعادة الᙬسجᘭل : ٦٫٦

ال  - سنوات بناءً عᣢ طلب ᘌُقدم إᣠ الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة وذلك خلال   ᛿٥ل    مستلزمات الطبᘭة  يتم إعادة ᘻسجᘭل 
 خالعام الأ وᣠ من شهر الأ أ ةالثلاث ᢕᣂ ةᘭل من صلاحᘭسجᙬإخطار ال . 

م - ᡧ ᡨᣂلᘍ م الطلب مقدمᘍل عادةإ ملف بتقدᘮسجᙬال  
᠍
 .المطلᗖᖔة المسᙬندات لقائمة طᘘقا

  الخدمات مقاᗷل تحصᘮل یتم -
᠍
  الدواء ھیئة رئᛴس من الصادر للقرار طᘘقا ᢝ

ᡧᣚ الشأن ھذا.   
-   ᢝ ᢔᣎم المستلزم الطᘭة المتخصصة لتقيᘭاللجنة العلم ᣢيتم العرض ع   
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 ) Biocompatibility(الحيوي الثᘘات والتوافق  درسات لتقیᘮم العلمᘮة اللجنةلتقيᘭم المستلزمات الطبᘭة من قᘘل  ᗷال سᘘة -  
 العرض لایتم ᣢة اللجنة عᘮم العلمᘮات  لتقیᘘالث   ᡧᣚ ل  اي حدوث عدم حالةᘍتعد   ᡧᣚ للعبوة الخام مواد   ᡧᣚم حالة وᘍتقد  

Real Time Stability study ل عندᘮسجᙬان مدة خلال  أو مرة ولأ  الᗬᣃ  الاخطار 
 مᘮحالة عدم تقی  ᢝ

ᡧᣚ  الـReal Time Stability Study ل عندᘮسجᙬان مدة خلال أو مرة اول الᗬᣃ مھا یتم الاخطارᘮعند  تقی
 إعادة الᙬسجᘭل 

   ᡧᣚ وجود حالة   ᢕᣂتغی   ᡧᣚ م  إعادة یتم :الخام الموادᘮتقیBiocompatibility Study ة اللجنة منᘮات العلمᘘللث 
   ᢝ

ᡧᣚ حالة   ᢕᣂقة تغیᗬᖁم طᘮم إعادة یتم : التعقᘮالآ تقی  ᡨᣍ ل منᘘة اللجنة قᘮم العلمᘮات درسات لتقیᘘالث 
New stability study including sterilization validation only and re-revaluation of biological risk 
assessment 

   ᢝ
ᡧᣚ حالة   ᢕᣂتغی   ᢝ

ᡧᣚpackaging dimension او packaging material م إعادة یتمᘮالآ تقی  ᡨᣍ ل منᘘم اللجنة قᘮة لتقیᘮالعلم 
 الثᘘات:  درسات

New stability study including packaging validation only and re-revaluation of biological risk 
assessment 

   ᢝ
ᡧᣚ حالة   ᢕᣂة مدة تغیᘮن ظروف أو / و الصلاحᗬᖂم یتم : التخᘮالآ تقی  ᡨᣍ ل منᘘة اللجنة قᘮم العلمᘮات درسات لتقیᘘالث:   

New stability study and re-Evaluation of biological risk assessment 
و   بالإنتاجخلال هذا العام سمح ، ويٌ إخطار التسجيل نتهاء مدة سريانإل عام من تاريخ جراءات إعادة التسجيل خلاإيلتزم مقدم الطلب بإنهاء 

لمستلزم،  المواد الخام ل  إيقاف إنتاج أو استيرادنتهاء هذه المدة يتم إعند عدم استيفاء متطلبات الملف النهائي لإعادة التسجيل في حالة ، والتداول 
 يعتبر الطلب كأن لم يكن .و

 
اطات عامة . ٧ ᡨᣂاش  

 :ᣢᘌ ماᗷ م المصنع ᡧ ᡨᣂلᘌ  
ط حصول المصنع عᣢ شهادة  � ᡨᣂشᛒISO 13485:2016 

 للدل عᣢ العبواتورقم الᙬسجᘭل جميع البᘭانات طᘘاعة  �
᠍
 وفقا ᢝᣥᘭل التنظᘭ  انات الملصقات للمستلزمات والأجهزةᘭᙫالخاص ب

 . الطبᘭة و المعملᘭة و ال᜻واشف الᙬشخᘭصᘭة ومكونات ومدخلات الإنتاج  
-  ᗷ م المصنع ᡧ ᡨᣂلᘌموافقة الإدا ᣢعد الحصول عᗷ  ᢝ ᢔᣎتص يع المستلزم الط  ᡧᣚ اد المواد الخام الداخلة ᢕᣂة ستᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂارة المرك
. أ

᠍
ائها محلᘭا ᡫᣃ دᘭفᘌ م ماᘌو تقد  

ᢝ حالة مصانع المنطقة الحرة 
ᡧ

ᣚتص يع ال  ᡧᣚ اد المواد الخام الداخلة ᢕᣂد استᘭفᘌ م ماᘌكة بتقد ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂأ مستلزم:تل .
᠍
ائها محلᘭا ᡫᣃ و  

 للإجراءات المُتᘘعة   دخالعدم إ �
᠍
 إلا ᗷعد الحصول عᣢ موافقة الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة طᘘقا ᢝ ᢔᣎالمستلزم الط  ᡧᣚ  ᢕᣂأى تغي

 و  ᢕᣂع المتغᖔحسب نល لا ُᘌ  ᡧᣙللᘭسجᙬإخطار ال .    
 مصادر المواد الخام الحرجة ( يتم  لا   � ᢕᣂتغيcritical component  ( ة للمستلزمات إᗫᖂموافقة الإدارة المرك ᣢعد الحصول عᗷ لا

 الطبᘭة لإ  ᡧᣙلᘌُ  لاលم المورد وᘭل . إخطار عادة تقيᘭسجᙬال   
 Vigilance Systemتطبيق الـ  �
م المصنع بتطبيق متطلᘘات المأمونᘭة.  � ᡧ ᡨᣂلᘌ 
م المصانع ᗷطᘘاعة الـ   � ᡧ ᡨᣂتلQR code  ط الاᗷوالذي يوضح الرا  ᢝᣠة عن حدوث أي  لالتاᗫᣆلاغ هيئة الدواء المᗷឝالخاص ب  ᢝ

ᡧᣍو ᡨᣂكᘭ

 أو مشᜓلات لها علاقة ᗷالاستخدام أو الجودة  ᡧ ᢕᣌأو للمستخدم  ᡧᣔمشᜓلات للمر 
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 ملحقات. ٨

  شهادات جودة عالمᘭة  قائمة المسᙬندات الخاصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة محلᘭة الصنع والغᢕᣂ حاصلة عᣢ  : ١ملحق 

ᢝ مصنع المستلزمات الطبᘭة ٢ملحق 
ᡧ

ᣚ ة الواجب توافرهاᘭاطات الفن ᡨᣂالاش  :   

ᗷالمستلزمات الطبᘭة متطلᘘات المأمونᘭة الخاصة : ٣ملحق   

  
 ) ١ملحق  (

  

  قائمة المسᙬندات الخاصة بᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة محلᘭة الصنع غᢕᣂ الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة
 : مسᙬندات خاصة ᗷمقدم الطلب  

ً
ᢻاو  

 

  اᘌصال الدفع الخاص ᗷالرسم و مقاᗷل الخدمة   ١

ام بتطبيق  ٣ ᡧ ᡨᣂالالᗷ ة آ تعهد المصنعᘭات المأمونᘭل  

٤  
 عن التوقيع أ ᢝᣞس مجلس الادارة مع التصديق البنᛳض صادر من  المصنع معتمد من رئᗫᖔصل التف

  مستلزمات الطبᘭة . للالإدارة المركᗫᖂة ᗷالشخص المسئول عن التعامل مع 

٥  

 المصــانع المحلᘭة 
 السجل التجارى  -  
ᘭᙫᗫة     - ᡧᣅ طاقةᘘال   
 رخصة الᙬشغᘭل صادرة من الهيئة العامة للتنمᘭة الصناعᘭة  -  
  ترخᘭص الᙬشغᘭل - ᢝ

ᡧᣎانات( الفᘭة الصادر من الإ  )شهادة البᗫᖂات دارة المركᘭللعمل 
 

  مصانع المنطقة الحرة : 
 السجل التجارى  -  
ᘭᙫᗫة     - ᡧᣅ طاقةᘘال   
خᘭص الصادر من الهيئة العامة للاسᙬثمار و المناطق الحرة ᗷمزاولة ال شاط بنظام المناطق الحرة  � ᡨᣂال   
ᢝترخᘭص الᙬشغᘭل  �

ᡧᣎانات(الفᘭات )شهادة البᘭة للعملᗫᖂالصادر من الادارة المرك  
 

  
 ) ᢝ

ᡧᣎالملف الف: 
᠍
 )   Technical documentationثانᘭا
 

REGULATORY REQUIREMENTS 

1.  Administrative Information 

1.1. Name of manufacturer 

1.2. Address of manufacturer 

1.3. Name and Address of any associated manufacturing sites 

1.4. Statement of legal liability (designing a from for the manufacturers to follow) (attached) 

1.5. License of manufacturing no or  (IDA)/ Investment License ( attached )  

1.6. Data certificate no. (Attached) 

1.7. Industrial registry  no.(Attached) 

1.8. Latest commercial card (Attached) 
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1.9. Name of authorized Contact Person Authorized Person 
Delegation Letter (attachment) 

          And name of Person responsible for regulatory compliance an contact details 

1.10. Tel 

1.11. Fax 

1.12. E- mail 

1.13. Web address 

1.14. Declaration of conformity / letter of declaration according to the adopted regulation (Attached)-  

1.15. Certificates ISO 13485:2016 from accredited certification bodies (Attached) 

1.16. List of the harmonized standards, Common Specifications (CS) and other standards relevant 
for the product (Attached) 

1.17. Qualification of person/s (CV’s) and or team perform the clinical evaluation report, risk management 
and biological evaluation reports 

2.  Product description 

2.1. Product name 

2.2. Trade name 

2.3. Intended use and performance claims comply with IFU 

2.4. Definition of the intended patient population and medical condition for which the device is 
intended 

2.5. Adopted regulation , Applicable directive 

2.6. Classification of the device and accessories (according to the adopted regulation +equivalent 
classification in the European regulation) 

3.  Manufacturing 

3.1. General description of the manufacturing processes 

3.2. Manufacturing Process Validation (if applicable) 

3.3. Work environmental conditions in the manufacturing process (according to device nature) and clean 
room validation if applicable  

3.4. Description of sterilization process 

3.5. Contracts with manufacturer/subcontractor 

        3.6 Critical supplier list, agreements, and certificates copy

4.  Product specifications 

4.1. General description of the product and variations /definition of the product 

4.2. Description of accessory equipment, adapters, equipment and other devices used with the 
products 

4.3. Composition of the product, components used, list of parts 

4.4. Material specifications/ substance used 

4.5. material safety data sheets (MSDS)/ Component certificate of compliance 

4.6. Construction documents, technical drawings and product photo  

4.7. Functional description of the major components 

4.8. Specifications of the packaging material 

4.9. Declaration Letter for the packaging (to declare that the packaging material is compatible 
with sterilization method, storage conditions and transportation conditions) 
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4.10 Indications and contraindications of the product 

4.11 Final product release criteria 

5. Biological compatibility 

5.1. Compliance with ISO 10933-1 (Biological evaluation assessment report) and Chemical characterization 

5.2. copy from laboratory accreditation  

5.3. Justification for any deviations 

5.4 Biological evaluation report and summary  

6.  Quality assurance measures 

6.1. test plan /protocol 
(incoming materials, raw material, in-process contain, end-control) 

6.2. test report /analysis certification (test result) 
(incoming materials, raw material, in-process contain, end-control) 

6.3. Batch documentation, product traceability 

6.4 documents master list  

7.  Information Supplied by the manufacturer 

7.1. languages ( English/ Arabic) 

7.2. product labeling (Evidence of compliance with ISO 15223) 

7.3. additional documentation ( IFU, user guide, service book, information for patient) 

7.4. warning / special precautionary measures/ Contra-Indications 

7.5. symbols used 

7.6. storage/ transport/ disposal 

7.7. brochures, marketing material (matched with intended use and claims) , if the brochures and 
marketing material via website link must be submitted  

8.  Software (If Applicable) 

8.1. development methodology 

8.2. concept of software life-cycle 

8.3. URS (User requirements specifications) 

8.4. Functional Specifications or software specifications (FS) 

8.5. Software module test (test plan, test reports, SOP) 

8.6. Information about the used programming standard (which guidance was applied) 

9.  Product Verification (Performance Testing) (According to manufacturing Standards) 

9.1. Essential Requirements compliance and checklist  

9.2. Performance tests comply with product standard (through third party, Accredited national or 
international lab or at facility under supervision of the inspection team including NODCAR member) 

9.3. Electrical Safety 

9.4. Packaging Validation 

9.5. Sterilization Validation, subcontractors contract if applicable and certificates  

9.6. Shelf-life tests (in-house or outsourced) including packaging integrity, device performance 
and biological safety 

9.7. Bio stability test (influence of the biological substance onto the product (implantable devices) 
Rephrasing: Life time of the product (performance of the device through its life time in human body) 
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9.8. Software verification and validation (EN 60601-1-4) (Through accredited lab.) 

9.9. Electromagnetic compatibility test report (EN 60601-1-2) 

9.10. Evidence of Compatibility with other medical devices/ Medicines/ preparation 

9.11 Transportation and handling validation reports 

9.12 Usability study 

10. Evidence of Compliance with ISO14971 

10.1. Risk Management Plan, analysis and control  

10.2. Production and post-production information and risk benefit analysis, undesirable side effects,  .etc 
Risk Management assessment should be conducted for the entire life-cycle of the device (from initial 
design concept up to and including device disposal). 

11. Clinical evaluation assessment 

11.1. Clinical evaluation report (CER) - All protocols and reports quoted in the clinical report ,- Copies of 
the publications quoted in the clinical report  

11.2. Clinical investigation OR Justification from Manufacturer for not implementing Clinical investigation 

12. Post Marketing 

12.1. Post marketing plan (reflecting the residual risks resulted in the Benefit/risk analysis) to be 
submitted annually 
12.2 copies from last complaints, incident, recall records and reports last 5 years  

12.3. Post marketing surveillance (PMS) report  
13. Regulatory procedures 

        13.1 Copies from all regulatory procedures (Clinical evaluation, vigilance, change control, recall and 

advisory notice …. etc.), 
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   ٢ملحق 

 

اطات الواجب توافرها لمصانع المستلزمات الطبᘭة:  ᡨᣂالإش  

1-Facilities & Utilities 
 الم شئات والمرافق 

خواص المنتج  عᣢبناء    

Workers Entry Area   منطقة دخول العمال   

 الملاᚽس عᣢ يᘌجب فصل دورات المᘭاە عن حجرات تغ .١ ᢕᣂل منطقة تغيأᘘاە قᘭن تكون دورات الم  ᢕᣂ سᚽالملا  
 حامل للأحذᘌة (ستاند مفتᖔح) خاص ᗷأحذᘌة الشارع و أخر خاص ᗷدورات المᘭاە  .٢ ᢕᣂجب توفᘌ 
 مصدر للتهᗫᖔة ᗷدورات المᘭاە   .٣ ᢕᣂجب توفᘌ 
ات عᣢ جميع مداخل المصنع المطلة عᣢ الشارع  .٤ ᡫᣄجب وضع ستائر هواء و صواعق حᘌ  

Gowning area  منطقة تغي  ᢕᣂ   ᢕᣂمنطقة غ ᣦ س المصنع وᚽملاᗷ س الشارعᚽدال ملاᘘᙬيتم بها إس  ᡨᣎالمنطقة ال ᣦ :سᚽالملا 
 ) Unclassified مصنفة (

 يتم إرتدا .١ ᢝ
ᡨᣎة الᘌة الشارع عن الأحذᘌها داخل المصنع .ؤ فصل أحذ   

 ." gowningعن ال   ”de-gowningفصل ملاᚽس العمال الخارجᘭة عن الملاᚽس الخاصة ᗷالمصنع  .٢
ورة وجود مصدر للتهᗫᖔة .  .٣ ᡧᣅ   
"  ”locker“وجود دوالᘭب  .٤ ᢝᣗو مقعد تخstep over bench (لᘭᙬاو ستانلس اس  ᢝᣢمن مادة معدن مط)" 
 ملاᚽس للسᘭدات و أخرى للرجال .  .٥ ᢕᣂص منطقة تغيᘭتخص   
 " لملاᚽس الشارع و أخرى لملاᚽس المصنع . lockersدوالᘭب" تخصᘭص .٦
 مادة مطهرة لغسᘭل الأᘌدي   حواض لغسᘭل الأ أعدم وجود   .٧ ᢕᣂة مع توفᘭالقرب من المناطق الإنتاجᗷ ديᘌ(Disinfectant) . 
  (Stout, smooth, with no joints)الحوائط والأرضᘭات تكون قᗫᖔة ᗷأسطح ناعمة وᗖدون فواصل ظاهرة  .٨
ة (عدم وجود مراوح ) و الإضاءة تكون جᘭدة  ومغطاە .  .٩ ᡫᣃاᘘم  ᢕᣂدة و غᘭة جᗫᖔته 

 قاᗷل للصدأ) .١٠ ᢕᣂة (غᗫᖔأي فتحة ته ᣢورة وجود سلك ضيق ع ᡧᣅ  

  المخازن  
 و تقسم اᣠ المناطق الآتᘭة : 

  . receiving areaمنطقة استقᘘال   -أ 
  منطقة تخᗫᖂن مواد خام .   -ب
  منطقة تخᗫᖂن مواد تعبئة وتغلᘭف.   -ت
 حالة إستخدام بودرات ᛿مواد خام ) أو منطقة    class(وتكون مصنفة نفس  samplingمنطقة   -ث ᢝ

ᡧᣚ منطقة الانتاج
  ᗷظروف بᚏئᘭة متحᜓم فيها.  "inspection"فحص 

 حالة إستخدام بودرات ᛿مواد خام ).  class D(وتكون مصنفة weighing منطقة وزن   -ج ᢝ
ᡧᣚ  

  ). (ᘌsecuredجب أن تكون محᜓمة الغلق ومؤمنة    rejectionمنطقة مرفوضات   -ح
 .   -خ ᢝ

᡽ᣍن المنتج النهاᗫᖂمنطقة تخ  
 منطقة تخᗫᖂن أي خامات أو منتجات تحتاج ظروف تخᗫᖂن خاصة  -د 

 
-  ᣠم إᘭالتقسᗷ ام ᡧ ᡨᣂو مكونات الإنتاج  ٨لا يتم الإل  ᢝ

᡽ᣍعة المنتج النهاᘭلطب 
᠍
 مناطق  وذلك طᘘقا  

ام ᗷدرجة حرارة  - ᡧ ᡨᣂة  ٣٠يتم الإلᗖᖔة رطᘘسᙏ ذلك ٦٥و  ᢕᣂغ  ᣢإلا اذا نصت مواصفة المستلزم ع %   
 عᣢ أن يراᣘ ان تكون درجات الحرارة و ᙏسᘘة الرطᗖᖔة المناسᘘة لطبᘭعة المنتج.            
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اطات التالᘭة ᗷالمخازن ᡨᣂالاش ᣘيرا   

ات جᗫᖔة خلال التحمᘭل من  أو الخامات لأشعة الشمس أᗷمظلة للتأᜧد من عدم تعرض المنتجات  غᣗوجود مᜓان مُ  )١ ᢕᣂو اي تغ
 المخازن  إᣠ و 

اطات التالᘭة:  إᘌجب وجود منطقة  )٢ ᡨᣂالاشᗷ  الᘘستق 
�   ᡧ ᢕᣌابᗷ لهاinterlocked  
ات   � ᡫᣄستارة هواء و صواعق حᚽ مزودة 
�    ᡨᣚاᗷ ة مثلᗫᖔالمخزن .  تكون الته 

 وجود تهᗫᖔة جᘭدة   )٣

 ان تكون درجات الحرارة و ᙏسᘘة الرطᗖᖔة المناسᘘة لطبᘭعة المنتج )٤ ᢝᣘيرا 

 .  thermal mappingو الخᗫᖁطة الحرارᗫة للمصنع  data loggersمتاᗷعة الحرارة و الرطᗖᖔة عن طᗫᖁق  )٥
 الارضᘭات ᘌجب أن تكون قᗫᖔة    )٦
 وجود نظام مᜓافحة القوارض    )٧
٨(  ٌᛒ اب للطوارئ فانهᗷ حالة وجود  ᢝ

ᡧᣚ  ط ᡨᣂقا لإ أشᘘطابق مواصفات أبواب الطوارئ و ذلك طᘌ مع ن  ᢝ
ᡧᣍاطات جهاز الدفاع المد ᡨᣂش

  ᢝ
᡽ᣍع و مرᖔوجود نظام إنذار مسم alarm system (visible, audible) 

 )  وذلك طᘘقا لإ   alarm systemوجود نظام إطفاء حᗫᖁق مع وجود نظام إنذار (  )٩ ᢝ
ᡧᣍاطات جهاز الدفاع المد ᡨᣂش 

ات       )١٠ ᡫᣄة أو الحᗖᖁمنع دخول الأتᘌ شᜓلᚽ جميع أبواب المخازن محᜓمة الغلق 
ة .  )١١ ᡫᣃاᘘلمنع دخول أشعة الشمس الم ( مهᘭتعت) ة مع معالجة الزجاجᗫᖔأي فتحات ته ᣢوجود  سلك ضيق ع 
 وجود إضاءة ᛿افᘭة )١٢
 للمᘭاة ᗷمنطقة التخᗫᖂن )١٣ ᡫᣃاᘘعدم وجود مصدر م 
التخᗫᖂن بឝنخفاض   )١٤  قاᗷلة للإشتعال و ᘌكون  ᢕᣂالتات أو ستاندات غᗷ ة مع وجود  ᡫᣃاᘘالأرض م ᣢن عᗫᖂالتخ سم عن  ٦٠عدم 

 سم عن الحوائط ᗷ٢٠طنᘭة السقف و 
 ملحوظة: 

اطات السالف ذكرها ᡨᣂد من توافر جميع الاشᗷلا ᢝ
᡽ᣍحالة وجود مخزن مستقل للمنتج النها ᢝ

ᡧ
ᣚ  

  (water Treatment station)محطة المᘭاة: 
 حالة ترخᘭص  خط إنتاج ᛒستلزم استخدام مᘭاە معالجة   ᢝ

ᡧᣚ اە إلاᘭشاء محطة مᙏلا يتم إ 
 تتكون محطة المᘭاە من الأجزاء الآتᘭة: 

a. City water tank (made from stainless steel grade 316 L, or Polyethylene, or polypropylene) 
b. Sand filter
c. Carbon filter (activated granular carbon), at least one filter 
d. 2 (duplex) softener.
e. Storage tank for soft water  
f- Reverse osmosis or ion exchange resin or electro dialysis. (For purification of water) 
g. UV lamp 
h. Bacterial filter 0.2 micron
i. Stainless steel tank for storage of purified water (Storage conditions are either above 85˚ C or 
below  
25 ˚ C) 
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 المطلوب ترخᘭصه - ᢝ ᢔᣎعة المستلزم الطᘭة لطبᘘاە مناسᘭأن تكون مواصفات الم ᣢع   
 ᛒسᘘᙬعد جميع المعادن المسᘘᙫة للصدأ (الحدᘌد , الالومي يوم, النحاس)  -  

� There should be a spray ball and vent filter in the purified water storage tank . 
� Dead legs (ends) must be avoided . 
� There should be continuous water circulation (no stagnancy) 
� Daily monitor of water at multiple sampling points 
� All tanks must be identified and water direction must be labeled 

 حالة تورᗫد المᘭاة من جهة خارجᘭة يتم تقدᘌم العقد ᢝ
ᡧᣚ  .اةᘭل المᘭد و شهادات تحلᗫم مع جهة التور ᢔᣂالم  

 )   المعامل ᢝ ᢔᣐيولوᗖكروᘭو معمل الم  ᢝ
᡽ᣍاᘭمᘭوكᗫ ᡧ ᢕᣂالمعمل الف ) 

 والإختᘘارات المطلوب إجرائها علᘭه.  ايتم  ᢝ
᡽ᣍعة المنتج النهاᘭلطب 

᠍
ام المصنع بᙏឝشاء المعامل طᘘقا ᡧ ᡨᣂل  

:   .أ  ᢝ
᡽ᣍاᘭمᘭوكᗫ ᡧ ᢕᣂالمعمل الف   

 حالة عدم وجود معمل ᗷالمصنع ᢝ
ᡧᣚ . ᢝ ᢔᣐالتعاقد مع معمل خارᗷ سمحᛒ  

o  ᡧ ᢕᣌة لعدد العاملᘘغرفة منفصلة مع مراعاة أن تكون المساحة مناس  ᢝ
ᡧᣚ كون المعملᘌ جبᘌ  ع ال شاط و حجمه.    وᖔن 

o   
᠍
اطات التخᗫᖂن المدونة عᣢ العبوات    لإ   ᘌجب توافر مᜓان مناسب لحفظ الᘭ᜻ماوᗫات و يراᣘ تخᗫᖂن الᘭ᜻ماوᗫات طᘘقا ᡨᣂش 

o  جب مراعاة الᘌsafety measures  .المعملᗷ 
o  ُᘌ جب انᘌ 

᠍
 عᣢ  جهز المعمل ᗷالأجهزة اللازمة طᘘقا ᢝ ᢔᣎجميع الاجهزة.  يتم معايرةن أللمستلزم الط 

o  عن وجود مᜓان منفصل للمعمل و  ᢝ
ᡧᣔمكن التغاᘌ للمنتج من خلال خطوات التص يع  ᢝ

᡽ᣍاᘭمᘭوكᗫ ᡧ ᢕᣂكون الفحص الفᘌ حالة أن  ᢝ
ᡧᣚ

  .ᘌ controlled areaمكن اعتᘘارە ضمن ال

 : ᢝ ᢔᣐيولوᗖكروᘭب. معمل الم  

 .)ᘌ)  controlled areaجب أن ᘌكون المعمل منطقة محᜓمة -١  
 أᣠ مناطق معزولة عن ᗷعضها ᗷمسافات بᚏنᘭة إن ᘌكون له مدخل منفصلͭ مقسم من الداخل أᘌجب  -٢

᠍
ᗫائᘭا ᡧ ᢕᣂو ف   

᠍
 طᘘقا

 تᘭة: لأᙏشطة المعمل الآ 
 ) washing area (منطقة غسᘭل   -أ 
    -ب ᢕᣂمنطقة تحض)preparation area  ( 
    ᘌ٢قل عددهم عن  ألا عincubators ( ᣢ (منطقة حضانات  -ت
 (للتعقᘭم)   autoclave for sterilizationمنطقة    -ث
 (للإعدام)   autoclave for destructionمنطقة   -ج
 
 :   Laminar air flow (LAF)غرفة الـ   -ح ᢝ

ᡨᣍالا᛿ كون مواصفاتهاᘌ جب أنᘌ 
�  ᣢف غرفة الإنتاج عᘭ ا نفس تصᘭه مصنفة هوائᗷ طةᘭتقل المنطقة عن ( الا تكون المنطقة المحISO 8/Class D   (
 الملاᚽس مصنف  ᛒairlockسᘘقها    � ᢕᣂلتغيclass D/ ISO 8     
 وᗖدون فواصل وᗫكون إلتقاء   � ᢝᣓة لا تقل عن مادة الإيبوكᘭمواصفات فنᗷ مادة ملساءᗷ ة مغطاةᘭتكون الأرض

     curvedالحوائط ᗷالأرضᘭات منحنᘭة 
�   ُᛒ ط ال لا ᡨᣂشclassification     معقمة  ᢕᣂحالة المستلزمات الغ  ᢝ

ᡧᣚ 
 الأجهزة  عᣢ أن يتم معايرة جميع    ᗷLAFغرفة ال  dynamic pass boxوجود   �
 وجود أجهزة قᘭاس فرق الضغط   �
 جهزة قᘭاس حرارة ورطᗖᖔة ᗷالمعمل  أوجود  �
 حالة إنتاج أشᜓال صᘭدلانᘭة معقمة  � ᢝ

ᡧᣚᣢع  ُᛒ ( ᡧ ᢕᣌل المثال (قطرات العᘭᙫاطات س ᡨᣂحقق المعمل نفس اشᘌ ط أن ᡨᣂش
  معامل الأدوᗫة المعقمة
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  التعقᘭم:
-  ُᛒ شᛳش من التفتᛳخاضع للتفت  ᢝ ᢔᣐكون المصنع الخارᘌ ط ان ᡨᣂشᛒ م وᘭة التعقᘭعملᗷ امᘭللق  ᢝ ᢔᣐالتعاقد مع مصنع خارᗷ سمح

 بهيئة الدواء المᗫᣆة  ᢝᣠدᘭمن دخول المصنع أو أالص  ᢝᣠدᘭش الصᛳالتفت  ᡧ ᢕᣌستعدادە لتمكឝم تعهد بᘌقدᗷ قوم المصنعᘌ ن
 اي وقت .  ᢝ

ᡧᣚ مᘭالتعقᗷ قومᘌ الذي 
 يتم تعقᘭمها عن طᗫᖁق المستخدم - ᡨᣎمعقمة ( ال  ᢕᣂة الغᘭة للمستلزمات الطبᘘال سᗷ :ملحوظةready to be sterilized  (

  ) .  Valid & approved method of sterilizationرفق طᗫᖁقة التعقᘭم المعتمدة من المصنع داخل العبوات  (يُ 
 
ُ
ᢝ حالة استخدام طرق تعقᘭم غᢕᣂ التاᢝᣠ ذكرها ت

ᡧ
ᣚ حدة ᣢل حالة ع᛿ درس  

 حالة التعقᘭم ب ᢝ
ᡧᣚ .واسطةأ gamma radiation : 

 المصنع و هيئة الطاقة الذرᗫة  تفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭةالإدارة المركᗫᖂة للتقوم  ᡧ ᢕᣌد من وجود تعاقد بᜧالتأᗷ  

 steamالتعقᘭم ᗷالᘘخار -ب  
 توافر شهادة المعايرة المعتمدة  �  
 الإدارة المركᗫᖂة للتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة من خلال   validationيتم متاᗷعة ال  �  
 حالة عدم وجود محطة المᘭاە ᗷالمصنع  يتم  � ᢝ

ᡧᣚاە , وᘭاطات محطة الم ᡨᣂاع اشᘘاە يتم اتᘭحالة استخدام محطة الم  ᢝ
ᡧᣚ

  الخاص ᗷالتعقᘭم autoclaveعᣢ مدخل المᘭاە لجهاز ال  (softener)استخدام جهاز ازالة العسورة 

ᢝالتعقᘭم ᗷالغاز ᘌجب توفر الآ  -ج
ᡨᣍ :(e.g :ethylene oxide /nitrogen dioxide…)   

كة المصنعة للجهاز:    � ᡫᣄوجود شهادات قبول ال acceptance test   

� )operational qualification ( OQ 
� IQ (Installation qualification    

 مᜓان منفصل  � ᢝ
ᡧᣚ مᘭكون التعقᘌ   

 مᜓان آمن لتخᗫᖂن إسطوانات الغاز ( مع فصل الأنابᛳب الفارغة عن الممتلئة)  � ᢕᣂتوف   

كة المصنعة  � ᡫᣄل الجهاز من الᘭشغᘻ ماتᘭقا لتعلᘘة طᘘالتات مناسᗷ استخدام ᣘيرا   

 ᗷaeration roomال سᘘة لغرفة التهᗫᖔة  �  

 مساحة الغرفة مناسᘘة لحجم جهاز التعقᘭم �  

 وجود أجهزة لقᘭاس الحرارة و الرطᗖᖔة  �  

 وسᘭلة للتدفئة(  � ᢕᣂتوفheaterاجᘭحالة الإحت  ᢝ
ᡧᣚ (   

 وجود تهᗫᖔة جᘭدة ᗷالغرفة �

Controlled Area  

  ᢕᣂالمنتج غ  ᡧ ᢕᣂيتم بها تجه  ᢝ
ᡨᣎالمنطقة ال  ᢝᣦال  ᢕᣂمعقم المغلف و غ   

ام بها ᛿الآ ᡧ ᡨᣂخصوص مناطق الإنتاج  يتم الإلᗷ 
᠍
 طᘘقا ᢝ

ᡨᣍ  : عة المنتجᘭلطب 
 يتم  - ᢝ

ᡨᣎة الᘭف  داخل نتاجها معقمة : يتم الإ إالمستلزمات الطبᘭنتاج و التغلclean room     
ط الإ  - ᡨᣂشᛒ ل الإستخدام : لاᘘم قᘭمعقمة و معدة للتعق  ᢕᣂيتم إنتاجها غ  ᢝ

ᡨᣎة الᘭنتاج داخل منطقة مصنفة  المستلزمات الطب
  .   clean roomو يتم التغلᘭف داخل 

 م - ᢕᣂستخدم غᘻ معقمة و  ᢕᣂيتم إنتاجها غ  ᢝ
ᡨᣎة الᘭالمستلزمات الطب ُᛒ ط الانتاج و التغعقمة : لا ᡨᣂف داخل منطقة شᘭل

   صنفة. مُ 
  ( إلا إذا نصت مواصفة التص يع عᣢ ذلك)

 حالة ᢝ
ᡧᣚوطأن اي من مراحل التص يع أ ᡫᣄحتاج ظروف خاصة يتم مراعاة هذە الᘌ و مكونات الإنتاج    

١.  
ُ
ᘻ جب أن تكون منفصلة ولاᘌ    .ممر᛿ ستخدم 

 إحالة  .٢ ᡧᣚ كون دخولها و خروجهاᘌ أن ᣘة الإنتاج يراᘭعمل  ᢝ
ᡧᣚ اەᘭمسار مغلق.   ستخدام م 

 الملاᚽس قᘘل دخول ال   .٣ ᢕᣂص مᜓان لتغيᘭتخصcontrolled room  . 
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و هذا  المᜓان ᘌحتوي   controlled roomتخصᘭص مᜓان لتنظᘭف العبوة الخارجᘭة للمواد الخام و إزالتها قᘘل دخولها إᣠ ال  .٤
 . )exhaust fanعᣢ مصدر تهᗫᖔة و شفاط (

 مسمᖔح ᗷالمراوح" ( .٥ ᢕᣂة " غ ᡫᣃاᘘم  ᢕᣂة غᗫᖔوجود مصدر تهwell ventilated ث لا  تتعدى الحرارةᘭحᗷ (C°30 

 .%65و الرطᗖᖔة عن  C°30 و يراᣘ ألا تᗫᖂد درجة الحرارة عن  controlled roomوجود قᘭاس حرارة و رطᗖᖔة داخل ال  .٦
 رضᘭات قᗫᖔة و ملساء و نظᘭفة. ن تكون الأأ .٧

 عند الحاجة.   controlled roomتخصᘭص مᜓان لحفظ الاسطمᘘات ملحق ᗷالـ  .٨

    controlled roomيتم خروج المنتج الوسᘭط من ال   .٩ ᢝ
ᡧᣚ فة (وضعهᘭالمنطقة النظ ᣠة إ ᡫᣃاᘘقة تضمن سلامة دخوله مᗫᖁطᗷ

double bag   : و مثال لذلك ( Dynamic pass box  اوClassified airlock     ط مطابق لإ أᘭمخزن وس  ᢝ
ᡧᣚ نهᗫᖂاطات و  تخ ᡨᣂش

  خᗫᖂن الجᘭد تال

 : clean roomالمنطقة النظᘭفة    
 حالة الطᘘاعة  ᢝ

ᡧᣚᣢخارج ال   المنتج عclean room   مᘌيتم تقدjustification   لذلك 

 ᘌجب أن ᘻسᘘقها منطقة تغي .١ ᢕᣂ    ةᘭس ثانᚽملا secondary gowning area 
 secondary gowningͭ ثم إرتداء   step over benchͭ ثم المرور عde- gowning  ᣢمنطقة  .٢
   ᘌinterlockedجب أن تكون الأبواب  .٣
 الملاᚽس الثانᘭة ᘌجب  .٤ ᢕᣂتكون أن منطقة تغيclass D/ ISO 8 
 بوضع عدادات قᘭاس فرق ضغط ᗷحᘭث ᘌكون :  ᘌcascading of pressureجب أن يراᣘ ال  .٥

The pressure differential between adjacent cleanrooms or clean zones of different cleanliness level 
should lie typically in the range of 5 Pa to 20 Pa, to allow doors to be opened and to avoid 
unintended cross-flows due to turbulence 

٦ 
ُ
 الإتجاە الأ فتح الأ .  ᘌجب  أن ت ᢝ

ᡧᣚ نظافةبواب  ᡵᣂᜧ    ᢝ
ᡧᣚتجاة الضغط الأ إ  ᣢعmore positive   

 رضᘭات قᗫᖔة و ملساء. الأ٧  
 ) ᘌcurvedجب أن ᘌكون إلتقاء الحوائط ᗷالأرضᘭات منحنᘭة ( . الحوائط ملساء و ٨  
 .%65و الرطᗖᖔة  ᘌ .22°Cجب ضᘘط الحرارة و الرطᗖᖔة ᗷحᘭث لا تتعدى درجة الحرارة ٩  

 حالة الطᘘاعة عᣢ المنتج ᘌجب أن تكون الطᘘاعة داخل ال١٠ ᢝ
ᡧᣚ . clean room   دᗷار لاᘘحالة استخدام أح  ᢝ

ᡧᣚ ن تكون أو
 منفصلة    

   ᗷ physical separationـ
  ᘌ .materialجب أن يتم دخول ال ١١ ᢔᣂعaerated passbox  أوclassified airlock   
 .  clean roomالخاصة ᗷال  ᘌ .passboxesجب تركᘭب عدادات قᘭاس فرق الضغط عند جميع الأبواب و ١٢  
 السقف و   ᘌ .supply grillsجب أن تكون ١٣ ᢝ

ᡧᣚreturn grills  ة (وارتفاعها  فوق مستوى الارض بᘭᙫالحوائط الجانᗷسم) . ٥٠
 الأرضᘭات و السقف لا ᘌقل عن ١٤ ᡧ ᢕᣌكون الارتفاع بᘌ جب أنᘌ .م . ٢٬٦٠ 

Number of air changes range between 15-20/h ١٥ .

 HVAC system  وحدة مناولة الهواء  
 مُ  ᢕᣂقة  غᘘطᣢفة عᘭغرفة نظ  ᡧᣚ  فهاᘭلا يتم  إنتاجها و تغل  ᡨᣎالمنتجات  ال 

 , ᘻprefilter , bag filterشمل :  ᘌair handling unitجب وجود وحدة مناولة هواء  .١
and HEPA filter  

و كذلك عداد  Bag filterو   ᘌprefilterجب وضع عداد لقᘭاس فرق الضغط عند  .٢
 HEPA filterلقᘭاس فرق ضغط قᘘل و ᗷعد ال 

٣.   ᢝ
ᡧᣚ جب أن تكون وحدة مناولة الهواءᘌTechnical room  مظلة وتكون أᗷ و تكون مغطاة

   رضᘭات مغطاة ᗷالᘘلاط والمنطقة المحᘭطة نظᘭفة. الأ
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  ٣ملحق 

 متطلᘘات المأمونᘭة الخاصة ᗷالمستلزمات الطبᘭة   
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 (Glossary)قائمة المصطلحات  . ٩

CE: Conformitè Europëenne 
DOC: Declaration of conformity 
EDA: Egyptian Drug Authority 
EPVC: Egyptian Pharmaceutical Vigilance Center 
FSCA: Field Safety Corrective Actions 
FSNs: Effective Field Safety Notices 
GMP: Good Manufacturing Practice 
HEPA Filter: High-efficiency Particulate Air Filter 
HVAC System: Heating, Ventilating, and Air Conditioning System 
ISO: International Organization for Standardization 
MDSD: Medical Device Safety Department 
MIRs: Manufacturer Incident Reports 
MSDS: Material Safety Data Sheets 
PMS: Post-Market Surveillance   
PSRs: Periodic Summary Reports 
RO: Reverse Osmosis 
SMH: Summary of Marketing History 
SOP: Standard Operating Procedure 
 

 جدول التعدᘌلات  .١٠

  التعدᘌلات ملخص  تارᗫــــخ الإصدار   الاصدار 

    ٠٧/٢٠٢٢  الإصدار الأول 

  ᢝ
ᡧᣍ١/٩/٢٠٢٥  الإصدار الثا 

تم تحدᘌث مسᣥ الادارة المركᗫᖂة  
للعملᘭات لᘭصبح الادارة المركᗫᖂة للتفتᛳش  

عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة أو الادارة  
اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة   ᡨᣂة لᗫᖂالمرك
 الدلᘭل و ذلك حسب   ᢝ

ᡧᣚ لما ورد ذكرهم᛿
  الاختصاص. 

 


