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 محتوي الدلیل 
  الصفحة   المحتوي

  2  مقدمة  -1
  2  تعریفات -2
  3  الادلة ذات الصلة -3
  الاجراءات و القواعد المنظمة  -4

لجودة ھادات اشالاجراءات والقواعد المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیة المعقمة المستوردة والمحلیةالحاصلة على  4.1
  العالمیة 

  اجراءات استقبال ملفات التسجیل  4.1.1
  اجراءات تقییم ملف تسجیل مستلزم طبى 4.1.2
  ل مستلزم طبىاجراءات استیفاء ملف تسجی 4.1.3

ات الجودة لى شھادعالاجراءات والقواعد المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المستوردة والمحلیةالحاصلة  4.2
  العالمیة
  class IIa,IIb,IIIاجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المستوردة المصنفة  4.2.1
  class IIa,IIb,IIIاجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المحلیة المصنفة 4.2.2
   Systemتسجیل المستلزمات الطبیة  الغیر معقمة  كمنظومة واحدة 4.2.3
  bundlingتسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة بنظام التجمیع 4.2.4

4  

 10  الاجراءات و القواعد المنظمة للجان العلمیة المتخصصة  -5
 16  الاجراءات و القواعد المنظمة للجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسة الثبات و التوافق الحیوى  -6
 19  اجراءات اللجنة المختصة بتسجیل المستلزمات الطبیة  -7
 20  مأمونیة المستلزمات الطبیة  -8
 20  اصدار إخطار التسجیل  -9

 20  إجراءات إعادة التسجیل  -10
 21  اشتراطات عامة  -11
 ملاحق الطلباتو قائمة المستندات المطلوبة لتسجیل المستلزمات الطبیة   -12

دة دید/إعا): قائمة المستندات المطلوبة لتسجیل المستلزمات الطبیة المستوردة المقدمة للتسجیل الج1ملحق ( -
  تسجیل معقمة أو غیر معقمة.

عادة لجدید/إة الصنع المقدمة للتسجیل ا): قائمة المستندات المطلوبة لتسجیل المستلزمات الطبیة محلی2ملحق ( -
  التسجیل معقمة أو غیر معقمة.

  ر دى الغیل):قائمة المستندات المطلوبة لتسجیل المستلزمات الطبیة المقدمة للتسجیل بنظام التصنیع 3ملحق ( -
)F-TOLL.(  

 ): المستندات المطلوبة للعرض على اللجان العلمیة المتخصصة 4ملحق ( -
  مستندات المطلوبة للعرض على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات):قائمة ال5ملحق(  -

 )biocompatibility.(  
  ): التعھدات الخاصة بمأمونیة المستلزمات الطبیة6ملحق( -

23 

 41  (Glossary)قائمة المصطلحات والاختصارات  -13
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  ةمقدم . 1
 ةة عالمیالحاصلة على شھادات جود المستلزمات الطبیة المستوردة والمحلیةھذا الدلیل یخص الإجراءات التنظیمیة لتسجیل 

  تعریفات . 2
 

مج أو برنا أو زرعھ أداة أو وسیلة أو ماكینة أو معدة أو الھ أو تطبیق و یشمل ذلك ما یتم غرسھأي جھاز أو المستلزم الطبي :  . 1
خدام ستلاا أخري مشابھھ أو ذات صلة و التي تكون الشركة المصنعة قامت بتصنیعھا بغرض إلیكتروني أو مادة أو أي أشیاء

 البشري منفردة أو مجتمعة لواحدة أو أكثر من الأغراض التالیة :
 التشخیص، الوقایة ، المراقبة ، العلاج ، التخفیف من حدة المرض. 
 تشخیص، رصد، علاج، تخفیف، تعویض الإصابة. 
 ال أو تعدیل أو دعم العملیة التشریحیة او الوظیفیةالتحقق من إستبد. 
  دعم أو الحفاظ على الحیاة 
 تنظیم الحمل . 
 تعقیم الأجھزة الطبیة . 

 
  علیھ نسان أوضي في جسم الإتأثیر الدوائي أو المناعي أو الأییتحقق الغرض الأساسي المقصود بھ عن طریق ال ألابشرط 

 و لكن یمكن مساعدة المستلزم الطبي في وظیفتھ المقصودة بالتأثیرات سالفة الذكر. 
 

  ة مصر العربی مھوریةج: المستلزمات الطبیة التى یتم  إستیرادھا تامة الصنع من الخارج للتداول داخل المستلزمات الطبیة المستوردة . 2
  : المستلزمات الطبیة التى یتم تصنیعھا فى مصانع  داخل جمھوریة مصر العربیة  المستلزمات الطبیة المحلیة . 3
  :  الشركة  المستوردة , المصنع المحلي , أو مكتب علمي .  طالب التسجیل . 4
  : المندوب المفوض من طالب التسجیل لمتابعة جمیع الأعمال داخل إدارة التسجیل .  ممثل طالب التسجیل . 5
یمھ ب الأمر تعقو یتطلأ: ھو المستلزم الطبي الذي یتم تصنیعھ دون تعقیمھ ویستخدم بحالتھ  الغیر معقمة  معقم المستلزم الطبي الغیر . 6

 بمعرفة المستخدم قبل الإستعمال .
وریة مصر لى جمھإ: الكیان الأول في سلسلة التورید الذي یقوم بإستیراد المستلزم الطبي المصنعّ في الخارج  الشركة المستوردة . 7

 بیة العر
ً لقائمة الإنتظار لدي إدارة تnormal track(  نظام التسجیل بالمسار العادي . 8 سجیل المستلزمات ) : إتمام إجراءات التسجیل وفقا

 الطبیة 
  لإنتظار ): إتمام إجراءات التسجیل طبقاً لجدول زمني دون التقید بقائمة اfast track(  نظام التسجیل بالمسار السریع . 9

 ):Tollالغیر(التصنیع لدى  . 10
 

 :ھو المصنع الفعلى للمستلزم الطبى و ھو: المصنع  
  .مصنع مرخص من جھة الإختصاص وفقا للقواعد المتبعة -
  صادرة من جھة منح شھادات معتمدة دولیاً.  CE & ISO 13485:2016حاصل على شھادات  -
 مع توافر خط الانتاج برخصة المصنع. -

 
 " صاحب اخطار التسجیل أوHolderLicense :"  

  ھو المصنع المتقدم لتسجیل المستلزم الطبى الذى سوف یقوم بتصنیعھ لدى الغیر (المصنع) و ھو:
  مصنع مرخص وفقا للقواعد المتبعة (  مصنع مستلزمات او دواء). -
صادرة من جھة منح شھادات معتمدة دولیاُ على ان تغطي مكان  CE & ISO 13485:2016حاصل على شھادات  -

  الفعلي. التصنیع
  ھو المسئول القانونى عن المستلزم الطبى.  -
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الطبي المقدم لھ طلب تسجیل او لدیھ خط الإنتاج والطاقة الإنتاجیة  أقل من  فى الوقت الحالى لیس لدیھ خط انتاج المستلزم  -
 المطلوب إنتاجھ فعلیا.

 :باسمھ,  ى السوقھو الكیان المسئول عن تصمیم المستلزم الطبى و تصنیعھ و تعبئتھ و توسیمھ قبل طرحھ فالمصنع القانونى
ھو  وثالث  بغض النظر عما اذا كان قد تم تنفیذھذه العملیات من قبل ذلك الشخص بنفسھ او نیابة عنھ او بواسطة طرف

 المسئول عن جودة المنتج 
 :یع المستلزم و تعبئتھ و تغلیفھ لصالح المصنع القانونى ھو  مكان تصنتعریف المصنع الفعلى 

  
  ):Reference Countriesقائمة  الدول المرجعیة ( . 11

المملكة – أیرلندا - نمارك الد - النرویج  -السوید  - فنلندا  - النمسا  - ھولندا  - لوكسمبورغ  -إیطالیا  -ألمانیا  - فرنسا  -بلجیكا  
طا مال - یتوانیا ل -لاتفیا  - المجر -إستونیا  -جمھوریة التشیك  -قبرص  - رومانیا  - بلغاریا  - إسبانیا  - البرتغال  - الیونان  - المتحدة

 سویسرا. - أیسلندا –الیابان  -كندا  -أمریكا  - نیوزیلندا  -أسترالیا  -سلوفینیا –سلوفاكیا  - لندا بو -
 

 الأدلة ذات الصلة: . 3
    الدلیل الإرشادي للإشتراطات الفنیة لمصانع المستلزمات الطبیة 
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  الإجراءات والقواعد المنظمة: . 4
 المیة )المعقمة (المستوردة والمحلیةالحاصلة على شھادات الجودة الع المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیةالاجراءات والقواعد .4.1

 
Flow Chart (1) of Registration of Medical Devices 
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Rejected 
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7 /20 working days  
 
  
 
Requirements fulfilled within 60 working days by the company 
 
  
 
 
Fulfill Requirements 
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Requirements Sent by E-Mail to the Company 

 
 

File checking acc. To the check list  

Final file Revision 

Evaluation by Technical Committee or 
central administration  

Issue 
Registration 

License 

Submission of 
petition  

File evaluation 

Evaluation by: 
1-Scientific committee 

2-more Regulatory 
evaluation 

 

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

 

Fulfill 
requirements 

Evaluated by: 
   1-Scientific committee 

2-Vigilance department 
3-Stability committee 

4-Regulatory evaluation- 
(Technical file review, 
certificate checking) 
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 اجراءات استقبال ملفات تسجیل المستلزمات الطبیة :. 4.1.1
 

د وتحدی خدماتابل الیقوم قسم الاستقبال بمقابلة ممثل طالب التسجیل لإضافة اسم المستلزم الطبي على إیصال السداد الخاص بالرسوم و مق -1
 مستورد) - (محلى الادارة المعنیة

 
تسجیل مستلزم طبي  طبقاً لفئة الرسم الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة  الدواء المصریة " الصادرة  یتم تحصیل رسم طلب

من رئیس ھیئة الدواء في ھذا الشأنصادر " و مقابل الخدمات طبقاً للقرار ال 2020لسنة  777بقرار رئیس مجلس الوزراء    

 :تقوم الشركة بالتقدیم على الرابط التالي  -2
medevice.edaegypt.gov.eg 

 
    normal trackایام عمل من تاریخ ارسال الطلب للـ  5یتم الرد على الشركة من خلال المنصة و ذلك خلال  -3

  بقبول او عدم قبول الملف او تعلیق الطلب لحین الاستیفاء fast trackایام عمل الـ  3و 
  

 : الطلب للصیدلى المراجع و رئیس القسم للدراسة و الافادة وارسال الاستكمالات للشركة یتم توجیھ في حالة قبول الملف 
 

 :ت المعلنة یتم تعلیق الملف في حالة عدم استیفائھ أىٍ من المستندات طبقاً لقائمة المستندا فى حالة تعلیق الطلب لحین الاستیفاءecklistch  
 غي.یوم عمل بعدھا یعتبر الطلب لا 90لمدة أقصاھا 

  عند إستیفاء الشركة  للإستكمالات المطلوبة یتم إستكمال الطلب على المنصة من خلال نفس رقم الطلب المقدم سابقا .
 

 ب لا  حالة رفض الطلب فى خص الادارة ی:یتم رفض الطلب فى حالة عدم تطابق أىٍ من بیانات المستلزم فى طلب الشركة مع الایصال او الطل
  الموجھ لھا الطلب

 
 4.1.2 .إجراءات تقییم ملف تسجیل مستلزم طبي:

 
ـ 20یتم مراجعة الملف و إرسال الإستكمالات المطلوبة على المنصة و ذلك فى خلال  • ف ال تلام  المل اریخ إس ل من ت وم عم  normal track ی

 Fast track. ایام عمل لملفات الـ 7و
 

 .8  كما ھو مذكور تفصیلیاً في البندیتم إتباع الإجراءات الخاصة بمأمونیة المستلزمات الطبیة  •
 

 4.1.3. اجراءات إستیفاء ملف تسجیل مستلزم طبي 
 

  medevice.edaegypt.gov.egیتم إرسال إستكمالات ملف التسجیل عبر المنصة  -
 

 المستندات المرفوعة علي المنصة الیكترونیة من قبل الشركات : یتم الإلتزام بالتالي بخصوص
 مستندات أصلیة -
 بخاتم الشركة مختومة -
 بإمضاء ممثلھا القانونى -
 سواء كان ذلك عن طریق مسحھا ضوئیاً ثم رفعھا أو  عن طریق استخدام التوقیع الإلیكترونى -

  ملحوظة : عدم قبول غیر ذلك من مستندات إلیكترونیة
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 لمیة )ودة العاوالمحلیة الحاصلة على شھادات الج. الاجراءات والقواعد المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة (المستوردة 4.2
  
 : class II a ,IIb , IIIإجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المستوردة المصنفة  4.2.1

 
  ) 1( ملحقcheck list في حالة توفر ملف تسجیل كامل طبقاً للـ 

  .  workflow no.1كما ھو موضح في  4.1یتم إتباع نفس الخطوات و القواعد المذكورة في الفقرة 
  
  في حالة توفر ملف تسجیل مبدئي فقط  

  )1( ملحق  check listأي عدم توفر ملف تسجیل كامل طبقاً  للـ 
  

  .2workflow no:یتم إتباع الإجراءات التالیة كمسار بدیل  كما ھو موضح بالـ 
  md.nonsterilereg@edaegypt.gov.egیقوم طالب التسجیل بالتوازي بتقدیم ملف تسجیل مبدئي على الرابط التالي 

  یحتوي على نسخة من الشھادات المقدمة الي  الادارة العامة للسماح بالتداول لكل مستلزم طبي .
  

  یكتفى بتقدیم المستندات التالیة  فى ملف التسجیل المبدئي: 
- Declaration of conformity  
- CE certificate   
- ISO 13485:2016  
  Class II b, IIIشھادة تداول من بلد مرجعى فى حالة المستلزمات المصنفة   -
   Class II aشھادة تداول من بلد المنشأ في حالة المستلزمات الطبیة المصنفة  -

 
  في ملف التسجیل المبدئي : •

 داول من إحديت: یكتفي بتقدیم شھادة تداول من بلد غیر مرجعي فى حالة عدم توافر شھادة   Class IIaللمستلزمات المصنفة  -
  شھور). 6الدول المرجعیة على ان یتم تقدیم شھادة التداول من إحدي الدول المرجعیة خلال المھلة( 

 
ن مؤقتاً على ا یتم استقبال الملف لجمیع المستلزمات الطبیة بمختلف تصنیفاتھا ISO 13485:2016عدم توافرشھادة ال فى حالة -

  یتم تقدیمھما خلال مھلة الستة أشھر
 

 ء من مجموعةیة  جزفي حالة اعتبار ان أي من البنود  المذكورة  في الفاتورة المقدمة في طلب الحصول على الموافقة الإستیراد -
  تسجیل المبدئي .مستلزمات غیر معقمة یتم تقدیم ملف تسجیل لجمیع بنود المجموعة في نفس ملف ال

 
 خطوات العمل:

 یتم منح أرقام قبول مؤقتة من قبل إدارة التسجیل بناء على الطلب المقدم والشھادات المرفقة. -1
 یتم إصدارالموافقة الاستیرادیة بعد الحصول على الرقم المبدئى المؤقت من خلال ادارة التسجیل . -2
ر اول ستة اشھ شھر من تاریخ قبول ملف التسجیل المبدئي لإستكمال باقى ملف التسجیل على ان تكون 18یتم منح الشركات مھلة  -3

 1لاستكمال المستندات الاساسیة فى ملف التسجیل طبقاً للملحق 
 ي :على الرابط التال1شھور الأولي  بتقدیم ملف التسجیل طبقاً للملحق  6تقوم الشركة خلال الـ  -

medevice.edaegypt.gov.eg 
  سجیلات التبعدھا یتم منح الشركة رقم قبول نھائى ثم تمنح الشركة مھلة للاستیراد لمدة عام  لحین الانتھاء من اجراء -

  4.1كما ھو متبع في البند 
ً للـ لمطلوبة طبقاندات ال المستلن یتم الموافقة على إصدار أى موافقة استیرادیة بعد انتھاء المدة المشار الیھا سابقاً دون إستكم -4 ا

check list  1( ملحق.(  
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 ملحوظة :
التسجیل  فس رقمفى حالة تكرار إستیراد  نفس البند المقدم للتسجیل فى اكثر من موافقة استیرادیة تقوم الشركة بإستخدام ن •

  المؤقت دون الرجوع لادارة التسجیل لاثبات ذلك.
 سمح  لطالب التسجیل التقدم بملف تسجیل مبدئي دون التقید بالتقدم للحصول على موافقة إستیرادیة .یُ  •

 
 

Flow Chart (2) of Registration for Medical Devices Class IIa, IIb, III 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
  

 
  6 months 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 

 

Evaluation of the file according to check list  

The company will have a temporary acceptance number  

The company submits a registration file similar to that 
submitted for importation department 

The company will be given a permanent acceptance number  

 

Then as per workflow no.1 

File evaluation 

Completion of the registration file according to check list  

Reject 

Accept  
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  : class IIa ,IIb , IIIالمستلزمات الطبیة الغیر معقمة المحلیة المصنفة  4.2.2
  یتم منح المصانع مھلة توفیق أوضاع عامین من تاریخ صدور الدلیل لإنھاء إجراءات التسجیل 

  خلال فترة توفیق الأوضاع یكون التداول على مسئولیة المصنع كما ھو متبع قبل صدور الدلیل الإرشادي . -
  : یكتفى بتقدیم المستندات التالیة  فى ملف التسجیل المبدئيشھور مھلة لتقدیم ملف مبدئي  6على أن تكون اول  -

- Declaration of conformity  
- CE certificate   
- ISO 13485:2016  
  شھادة تداول من بلد مرجعى ( إن وجد ) -

  :خطوات العمل
 1-یتم منح أرقام قبول مؤقتة من قبل إدارة التسجیل بناء على الطلب المقدم والشھادات المرفقة

ر اول ستة اشھ شھر من تاریخ قبول ملف التسجیل المبدئي لإستكمال باقى ملف التسجیل على ان تكون 18یتم منح الشركات مھلة 2-
  )2(للملحق اسیة فى ملف التسجیل طبقاً لاستكمال المستندات الاس

اليعلى الرابط الت2شھور الأولي بتقدیم ملف التسجیل طبقاً للملحق  6تقوم الشركة خلال الـ    
medevice.edaegypt.gov.eg  

لتسجیل بعدھا یتم منح الشركة رقم قبول نھائى ثم تمنح الشركة مھلة للاستیراد لمدة عام لحین الانتھاء من اجراءات ا  
 كما ھو متبع في البند 4.1

و مكونات و مدخلات الإنتاج بعد إنتھاء المھل الممنوحة لن یتم السماح بإستیراد خامات   
 

Flow Chart (3) of Registration for Medical Devices Class IIa, IIb, III 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
6 months  

 
 
 
 

 

The company submits a primary registration 
file  

The company will have a temporary acceptance number  

Completion of the registration file according to check list  

Evaluation of the file according to check list  

The company will be given a permanent acceptance number  

Then as per workflow no.1 
File evaluation  
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  :Systemواحدة المعقمة كمنظومة الطبیة غیرتسجیل المستلزمات  .4.2.3
  لآتیة:او تسجل برقم تسجیل واحد فى الحالات   systemیشترط إعتبار مجموعة من المستلزمات الطبیة الغیر معقمة انھا 

 "  legal manufacturerان یكون لھا نفس المصنع القانوني "  . 1
 free sale , CE certificate , CFG certificate from USFDA , declaration ofذكر إحدى الشھادات (  . 2

conformity  ان المستلزمات الطبیة المقدمة ھي (system  . 
 .   systemیتم العرض على اللجنة العلمیة المتخصصة للتأكد من ان جمیع البنود تعمل مكملة لبعضھا  لتكون  . 3

 دون الإلتزام  ان تكون مشتركة فیما یلى:
Raw material- GMDN-patient population  

  
  bundling غیر المعقمة بنظام التجمیع تسجیل المستلزمات الطبیة 4.2.4

 
 على تسجیل المستلزمات الطبیة غیر المعقمة فى حالة أن المستلزمات تشترك فى الآتى :bundling یشترط تطبیق نظام الـ 

1. Same legal manufacturer  
2. Same classification. 
3. Same generic proprietary name. 
4. Common intended use. 
5. Similar or close design. 
6. Be within scope of the permissible variants that may be evaluated from scientific committee. 

 دون الإلتزام  ان تكون مشتركة فیما یلى:
Raw material- GMDN-patient population  
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المتخصصة.الاجراءات والقواعد المنظمة للجان العلمیة 5  
 

Flow Chart (4) of Scientific Committee for Medical Devices 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

  طبي .العلمیة الى تخصصات مختلفة و یتم العرض علیھا طبقاً للغرض من إستخدام المستلزم او الجھاز التقسم اللجان 
  المستلزمات التي تخضع للتقییم من قبل اللجان العلمیة المتخصصة كخطوة سابقة للتسجیل ھي  :

 
 مرجعیة والمحلیة .مستلزمات مقدمھ للتسجیل الجدید أو إعادة التسجیل مستوردة و وارده من دول غیر  •
 ت الطبیة ھيستلزمامستلزمات مقدمھ للتسجیل الجدید أو إعادة التسجیل تعرض للبت لإبداء الرأي عما إذا كانت الفروق  بین الم •

  فروق جوھریة تستدعي تسجیل ھذه المستلزمات الطبیة منفصلة من عدمھ 
 لتقییم النقاط التالیة :  dosage formمستلزمات طبیة في صورة  •

- Safety & effectiveness 
- OTC or Prescription 
- claims on label and intended use in IFU 

 
ى التوصیة نتھى إلامستلزمات مقدمة للتسجیل الجدید أو إعادة التسجیل وصدر لھا تقریر من إدارة مأمونیة المستلزمات الطبیة   •

رة صادر من إداقریرالر المأمونیة الخاصة بھا أو إستدعي تقییم التبالعرض على اللجنة العلمیة للتقییم وإبداء الرأي في  تقاری
 مأمونیة المستلزمات الطبیة العرض على اللجنة العلمیة .

 مستلزمات طبیة معروضة على اللجنة العلمیة لإستیضاح بعض النقاط الفنیة •

Fulfilling missing 
requirements and 

 Represent to Scientific 
Committee. 

Suspended Finalizing and fulfilling all 
remaining registration 

requirements for 
Registration / Variation 

License issuance. 

Present to the 
Technical 

Committee. 

NO YES 
Committee 

Decision 
 

Scheduling Committee Date 
 

Assessment and evaluation of Safety and Efficacy by the committee  
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 خطوات العمل :

الطبیة  ستلزماتالمستلزمات الطبیة /الادارة المركزیة للمتحویل الموضوعات التي تتطلب العرض على اللجنة المختصة بتسجیل  -
 لإتخاذ اللازم.

 انعقاد  اللجنة وعرض الموضوعات بالاضافة الى العینات على الأعضاء للدراسة و إبداء الرأي العلمي . -
 اصدار القرارات النھائیة  بشأن كل موضوع تم عرضھ(موافقة/تأجیل مسبب /رفض مسبب) -
  لمیةاعادة العرض على اللجنة الع ثمmedevice.edaegypt.gov.egفى حالة التأجیل یتم استیفاء المطلوب عبر المنصة   -

 
 

 * یتم مراعاة الاتى للمستلزمات الطبیة الاتیة:
 

Prerequisites Medical device name / category  

Anesthesia  التخدیر  

-Must have safety rubber, Injection Port or Latex. 
-Must have needle. 

   Can be with or without vent)(یمكن أن تكون مصحوبة بفتحة تھویة أو بدون 
- Must be not less 110cm in length. 

 -یجب أن تكون العبوة بھا مكان مخصص لسھولة الفتح

Infusion, I.V. Set &Administration 
Set 

infusion set with burette must contain safety rubber Infusion Sets with Burette 

Need to have guiding syringe (guiding Y- connector)     
ابره  –سرنجھ مثقوبھ  guiding wire- (ممر أو فتحة جانبیة في الإبرة لدخول ال 

  مزدوجھ الحقن)

CVC (Central Venous Catheter not 
peripheral / central Line Catheter / 

Infusion Catheter) 
Need to be without any side holes to do not to obstruct suction 
procedure. suction catheters 

Must have side pore (injection port) for drug injection unless for 
sizes 24 and 26 as they are used for neonates and children I.V Cannula Sample from each cannula size has to be presented to the scientific 
committee. 
Has to state whether Venous or Arterial Extension Lines 

Can be Sterile or Non-Sterile but has to be stated on packaging.  Breathing Circuit, Oxygen Mask 
&Nebulizer 

على كافة  disposable anesthesia breathings circuitsضرورة أن تشتمل ال 
  الأجزاء الضروریة لإستخدامھا فى الآتى:

  ضرورة تواجد الأجزاء التالیة :  y circuit*في حالة ال  
 )water trap+ Breathing bag+3rd limb+CO2 extension(  

  ضرورة تواجد الأجزاء التالیة: co axial  circuit*في حالة ال 
 )Breathing bag+3rd limb+CO2 extension(  

  داخل عبوة واحدة للأسباب التالیة :
Avoid connection/ reconnection risks to avoid reuse of part 

disposable anesthesia 
 breathings circuits 

- Accept CUFFED for all sizes. 
- Accept UN CUFFED only for sizes up to and including 5mm. 
(eg.3, 4 & 5 mm which are used for pediatrics). 

على لجنة الانف   Cuffed & Un Cuffed Tracheostomy Tubesیتم عرض ال 
  والاذن والحنجرة للإختصاص .

Endotracheal Tube 
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Endocrinology الغدد الصماء  

وافقة الذي یذكرجمیع أنواع الأقلام المتpen needles الخارجي للوجوب عرض الغلاف    
جب التي توISO 11608-2:2012 التي تستخدم معھ على اللجنة العلمیة وذلك استنادا لل
 .labels اضافة اسماء الاقلام التي تستخدم مع السنون على ال

Insulin Pen Needles 

 عدم قبول تسجیل
   insulin syringe EXCEPT the 1ml (100 I.U)  

      
insulin syringes 

Ear Nose & Throat (E.N.T.) الأنف والاذن والحنجرة  
على لجنة الانف والاذن  Cuffed &Uncuffed Tracheostomy Tubesیتم عرض

  والحنجرةولیس التخدیر. 
بجمیع  tracheostomy tubes uncuffed& cuffed ویتم قبول تسجیل ملفات ال

لیا لف كوذلك لدواعي استخدامھا في جراحات الأنف والأذن والحنجرة  والتي تخت المقاسات
 عن استخدامھا من قبل أطباء العنایة المركزة.

Tracheostomy Tubes 

 یتم تقدیم طلبات استعلام من الشركات المستوردة لھا متضمنة الاتى:
Soft and hard copy of: Trade name, Class, Product category, 
Manufacturer name, country of origin, Intended Use, Composition, 
Mechanism of action, packaging, labeling and instructions for use 

ویتم اجراء الآتى:
  مھ.العرض على لجنة الفارماكولوجى لتقییم وجود تأثیر فارماكولوجى  للمنتج من عد -

مراضلأتأثیر فارماكولوجى یتم العرض على  اللجنة العلمیة المتخصصة وفى حالة عدم وجود 
 dosage formوجراحة الأنف والأذن والحنجرة لتقییمھ باعتباره فى صورة

ة احاطوویسُمح باستقبال ملف التسجیل الخاص بالمستلزم فى حالة موافقة اللجنة العلمیة  
  اللجنة المختصة بتسجیل المستلزمات الطبیة.

ل فى حالة وجود تأثیر فارماكولوجى لھ یتم العرض على اللجنة المختصة بتسجیأما  -
  المستلزمات الطبیة.

Ear products 
class I non sterile 

 یتم تقدیم طلبات استعلام من الشركات المستوردة لھا متضمنة الاتى:
Soft and hard copy of: Trade name, Class, Product category, 
Manufacturer name, country of origin, Intended Use, Composition, 
Mechanism of action, packaging, labeling and instructions for use 

  :اجراءالآتى ویتم
  العرض على لجنة الفارماكولوجى لتقییم وجود تأثیر فارماكولوجى  للمنتج من عدمھ.  -

ھ تقییملفارماكولوجى یتم العرض على  اللجنة العلمیة المتخصصة وفى حالة عدم وجود تأثیر 
 dosage formباعتباره فى صورة

ة احاطوویسُمح باستقبال ملف التسجیل الخاص بالمستلزم فى حالة موافقة اللجنة العلمیة  
  اللجنة المختصة بتسجیل المستلزمات الطبیة.

 ض على اللجنة المختصة بتسجیلأما فى حالة وجود تأثیر فارماكولوجى لھ یتم العر
  المستلزمات الطبیة.

Nasal dosage form 
class I non sterile 

Hematology أمراض الدم 
Standard filter mesh size ranges from 170-200µ and has to be 
mentioned on the package. Transfusion Set 

 البیع) بالاضافة الى النشرة الداخلیة لجمیع الـذكر العبارة الآتیة على الغلاف الخارجي(وحدة 
 Apheresis Kistفیما یخص المدة التي یتم خلالھا استخدام الـ kit:  

 "To be used within (……..) after opening the primary package " 
Apheresis Kit 

بالسرنجات بالإسم إلزام الشركات بوصف المراحل العمریة على الغلاف الخارجى الخاص  -
 Syringesوذلك استناداً  days 28-0 للفئة العمریةBaby ولیس Neonates العلمى حیث یتم ذكر
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  العمریة. لتعریف منظمة الصحة العالمیة للفئات
) .Pediatric, Adults etcیتم إحضار عینھ من جمیع الفئات العمریة المختلفة (-

  للسرنجات المطلوب تسجیلھا.
 Interventional & Diagnostic Radiationالآشعة التداخلیة والتشخیصیة 

 Core Biopsy Needles  یتم العرض على لجنة الأشعة التداخلیة والتشخیصیة

على العبوات الخاصة compatible with lipiodol or not-ضرورة تحدید اذا كانت
الة فى ح IFU or labelsبالمستلزم فى حالة المستلزمات محلیة الصنع أو ذكرھا فى ال 

  .المستلزمات المستوردة
Angiographic Catheter 

Urology المسالك البولیة  

-Any product presented for Re  خیرة.الأ یجب احضار تقاریر مأمونیة من الأماكن التي تم التورید إلیھا في الثلاث سنوات
Registration 

 - یتم احضار أي من الآتى
Long- term Scientific Papers on Safety & Efficacy & Clinical Trials 
published in reputable journals 

یھا) فلزم وأفضلیة إحضار سابقة أعمال تعتد بھا اللجنة (الأماكن التي سبق استخدام المست
  مرجعیة مع عدم وجوبھا.في دول 

  ي.لدولأو  أن یكون المستلزم تم انتاجھ فى شركة دولیة لھا سمعتھا الجیدة في السوق ا

IIb, III &Implantable Medical Devices 
presented for New Registration 

ینھم یق بیجب أن یتم ذكر وتحدید بوضوح على العبوة إذا كانت معقمة ام غیر معقمة والتفر
 Urine Collection Bags  للونبا

Surgery العامة الجراحة  
 بخصوص الخیوط الجراحیة:

  الواردة من دول غیر مرجعیة:-
لتسجیل لمقاس واحد من كل خیط جراحي قبل وبعد ا  tensile strengthیتم اجراء اختبار  -

ابة للرق (تسجیل جدید/اعادة) وضرورة اثباتھ فى التقاریر الواردة من الادارة المركزیة
ئیة ة الدوالرقابالدوائیة بالاضافة الى الاختبارات الاخرى التى تقوم بھا الادارة المركزیة ل

میة العل في اجراءات التسجیل على اللجنة على أن یتم عرض التقاریر الواردة خلال السیر
  المتخصصة للجراحة العامة وجراحة التجمیل.

 
  الواردة  من دول مرجعیة: -

ختبار ا الافیما یخص الخیوط الجراحیة المقدمة للتسجیل (تسجیل جدید/اعادة) یتم اجراء ھذ
ضرورة و علیھا بعد التسجیل لمقاس واحد فقط من نوع خیط جراحي محل طلب التسجیل

ت ختبارالى الاااثباتھ فى التقاریرالواردة من الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة بالاضافة 
  الاخرى التى تقوم بھا الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة.

Surgical Sutures 

 Dermal*وضع التحذیر الأتى فى مكان واضح على العبوة الخارجیة على جمیع ال
Filler:  

 المستلزم فى الاوعیة الدمویة.یمنع حقن  -1
 یتم استخدام ھذا المستلزم عن طریق الاطباء المرخص لھم فقط. -2

  
احة *یتم تطبیق التوصیات الصادرة من اللجنة العلمیة المتخصصة للجراحة العامة وجر

  بشأن الأتى: dermal fillersالتجمیل بخصوص 
ى حت  batch numberحدد ال الخاص بالمستلزم داخل العبوة والذي ی  IDإضافة ال   -

 یتسنى للطبیب المعالج تتبع وتحدید المستلزم المستخدم للمریض في حالة حدوث أي
  مضاعفات.

بالاحتفاظ بسجلات التشغیلات التي  dermal fillersعلى أن تلتزم الشركات المستوردة لل
 recallتم توزیعھا لأماكن التورید المتضمنة جمیع بیانات المستخدمین وفقاً لنظام التتبع(

system.الخاص بكل شركة لیتسنى للادارة المركزیة للعملیات متابعتھا (  
فانھ فى النشرة الداخلیة    corrective actionلھ  dermal fillerفي حالة ذكر أن  -

Dermal Fillers 
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یستوجب احضار دراسات علمیة منشورة في مجلات علمیھ عالمیھ یعتد بھا لإثبات وتوضیح 
  corrective actionال 

  
  
  

ة یتم اضافة عبارة (جمیع الغیارات تستخدم تحت إشراف طبي) على وحدة البیع الخاص
 Sterile Dressings  لعملیات.لكزیة خلال الادارة المربالغیارات المعقمة على أن یتم متابعة تطبیق ھذا القرار من 

Stainless Steel Suture is used only in STERNUM. 
  عدم السماح بذكر الإستخدام الأتي في دواعي الإستخدام:

"Abdominal Wound Closure, Intestinal anastomosis & Hernia 
Repair" 

Stainless steel Sutures 

  یتم استقبال ملفات تسجیل جدید/ اعادة تسجیل ل 
Open surgery, Linear or Articulating 2 double staggered rows 
staplers + their reloading units  

اء ل سوعلى أن یتم عرضھا على اللجنة العلمیة المتخصصة للجراحة العامة وجراحة التجمی
جنة ة الللابداء الرأى العلمى فیھا وفى حالة موافقواردة من دول مرجعیة أو غیر مرجعیة 

  العلمیة علیھا یتم السیر فى اجراءات التسجیل.
  لمیة.الخاصة بالدباسات قبل العرض على اللجنة الع reloading unitsتحدید موقف الـ- 
 openالـ  أو endoscopic surgeriesتحدید اذا كانت الدباسات تستخدم في الـ - 

surgeries .قبل العرض على اللجنة العلمیة  
لشركة من عدمھ من قبل الشركة وعلى ورق ا  skin staplersتحدید إذا كانت الدباسات  -

  قبل العرض على اللجنة العلمیة

2 Rows Staplers 

Orthopedics طب العظام  

مع تقدیم سابقة اعمال للمستلزم  Free Sale, CE& ISO 13485 شھادةعرض  -1
 &Long-Term Scientific Papers On Safety مرجعیة وكذلك تقدیممن دولة 

Efficacy &Clinical Trials Published In Reputable  Journals  
 
 احضار  اختبارات على المستلزمات المراد تسجیلھا  فى أحد المعامل المعتمدة من -2

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 
  لعلمیھاجنھ الاضافة الى اجراء الاختبارات بأى من كلیات الھندسة و تقییمھا من قبل اللب -

Implantable Sterile Medical 
Products 

احضار اختبارات ( وفقا لمواصفة التصنیع )على المستلزمات المراد تسجیلھا  فى أحد  -
 International Laboratory Accreditation المعامل المعتمدة من

Cooperation (ILAC)    
  لمیھ.الع بالاضافة الى اجراء الاختبارات بأى من كلیات الھندسة وتقییمھا من قبل اللجنھ

ى على ففیتم استثناء المستلزمات الطبیة التى لھا مصنع قانونى فى دولة مرجعیة ومصنع 
  :دولة غیر مرجعیة من تقدیم الاتى

  
  وكذلك تقدیمسابقة اعمال للمستلزم من دولة مرجعیة  -

 Long-Term Scientific Papers on Safety & Efficacy & Clinical 
Trials Published In Reputable Journals 

 اختبارات علي المستلزمات المراد تسجیلھا فى أحد المعامل المعتمدة من - 
(International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)  

  .ل اللجنھ العلمیةو تقییمھا من قب
  

  إختبارات كلیة الھندسة .  -

Implantable Non-Sterile Medical 
Products 
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Ophthalmology طب العیون  

قبل وبعد   Ophthalmic Sutures  لجمیع مقاسات tensile strength اجراء اختبار
یة مركزالالتسجیل (تسجیل جدید/اعادة) وضرورة اثباتھ فى التقاریر الواردة من الادارة 

 تم عرضھایأن  للرقابة الدوائیة بالاضافة الى الاختبارات الاخرى التى تقوم بھا الادارة على
  على اللجنة العلمیة المتخصصة لأمراض و جراحة العیون .

Ophthalmic Sutures from Non -
Reference country  

بتركیز لا   TRYPAN BLUEیتم استقبال ملفات تسجیل للمستلزمات التى تحتوى على 
مامي %  وان تكون دواعي إسخدامھا في جراحات المیاه البیضاء والجزء الا0.06یتجاوز 

  من العین.
Trypan blue 

 Ectoin  Ectoinعلى مادة الـ  لا یتم استقبال ملفات تسجیل جدید/اعادة تسجیل تحتوي

 Cardiologyطب القلب 
لاستخدامھ من قبل المتخصصین فى مجال  Silk Suture without needlesاستقبال 

ط ى ربجراحة القلب و الأوعیة الدمویة فى مجالات عدیدة على سبیل المثال لا الحصر، ف
  الانابیب اثناء العملیات الجراحیة.

Silk Suture without needles 

 مستلزمات أخرى

 الاتى:یتم تقدیم طلبات استعلام من الشركات المستوردة لھا متضمنة 
Soft and hard copy of: Trade name, Class, Product category, 
Manufacturer name, country of origin, Intended Use, Composition, 
Mechanism of action, packaging, labeling and instructions for use 

  :اجراءالآتى ویتم
  تأثیر فارماكولوجى  للمنتج من عدمھ. العرض على لجنة الفارماكولوجى لتقییم وجود  -

مھ تقییلوفى حالة عدم وجود تأثیر فارماكولوجى یتم العرض على  اللجنة العلمیة المتخصصة 
 dosage formباعتباره فى صورة

ة احاطوویسُمح باستقبال ملف التسجیل الخاص بالمستلزم فى حالة موافقة اللجنة العلمیة  
  لزمات الطبیة.اللجنة المختصة بتسجیل المست

 أما فى حالة وجود تأثیر فارماكولوجى لھ یتم العرض على اللجنة المختصة بتسجیل
  المستلزمات الطبیة.

Oral dosage form 
class I non sterile 

 علاجلیتم تقدیم طلبات استعلام من الشركات المستوردة للمستلزمات التي تستخدم 
 بلد المنشأ  ویتم عرضھا على اللجانالسمنة ویتم تصنیفھا كمستلزم طبى فى 

  المختصة قبل البت فى موقفھا من التسجیل
Obesity products 
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  )biocompatibility.الاجراءات والقواعد المنظمة للجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات والتوافق الحیوي (6

 
Flow Chart (5) of Stability Committee for Medical Devices 

 

   

     Fulfill requirements  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

     Requirements fulfilled                                                                        requirements not fulfilled 

 

   

 

 

 

 

 

 
Reject 

Accept 

Evaluation by the Stability committee 

Archived (minutes 
of meeting & files 

(soft copy) 

File revision by junior pharmacist (within 5 working 
days) then by senior pharmacist (within 5 working 

days)  

The Requirements sent to the company via MeDevice platform 

Revision by junior pharmacist (within 5 working days)   

Electronic submission of stability files  

The company submits requirements  

 

Committee requirements: the company is 
informed by senior to fulfill these 

requirements (after approving the 
minutes of the session) 

Accept: registration team is 
informed by senior to continue 

registration process (after 
approving the minutes of the 

session) 

Final revision by senior pharmacist (within 5workingdays) 
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 فى حالة: )biocompatibility(العرض على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات والتوافق الحیويیتم 

اصلة على حاي غیر  (المستلزمات الطبیة محلیة الصنع المقدمة للتسجیل أو إعادة التسجیل  والغیر متداولة فى إحدي الدول المرجعیة   -1
 510K (FDA Clearance)حدي الدول المرجعیة  أو الغیر حاصلة على شھادة من إ  free sale certificateشھادة 

  خزین)تغییر ظروف ت –تغییر أو اضافة طریقة تعقیم  -المسجلة والمقدمة لقسم المتغیرات لتعدیل ( تغییر او اضافة عبوة -2
  مد مدة صلاحیة مستلزم طبي (اعادة تسجیل / متغیرات ) -3
  الشركة المستلزمات المسجلة والمقدمة لقسم المتغیرات لتصحیح مدة الصلاحیة نتیجة وجود خطأ فى شھادة مدة الصلاحیة المقدمة من  -4
 

  خطوات العمل:
 ) 5( ملحق   check listطبقاً للـ  medevice.edaegypt.gov.egیتم تقدیم الملف على المنصة  -1
   Check listملف لكافة البنود المذكورة بالیتم قبول ملف الثبات في حالة استیفاء ال -2
  أیام عمل. 10یتم تقییم ملف الثبات خلال  -3
و یتم مراجعتھا  والرد على طالب التسجیل  medevice.edaegypt.gov.egفي حالة وجود إستیفاءات یتم تقدیمھا على المنصة  -

  ایام عمل من تاریخ الإرسال. 5خلال 
) biocompatibilityعرض الملف على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات (بعد إنھاء جمیع الإستیفاءات یتم  -4

 الخاصة بالمستلزمات الطبیة.
  في حالة موافقة اللجنة یتم إستكمال اجراءات التسجیل و في حالة وجود مستندات مطلوبة یتم إحاطة الشركة -5

  
  راسات الثبات:اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم داشتراطات عامة بخصوص *

ة لتقییم لمتخصصاأولا: عند قیام المصانع المحلیة  بعرض دراسة الثبات الخاصة بأى مستلزم طبى للتقییم من قبل اللجنة العلمیة 
  )الخاصة بالمستلزمات الطبیة،  یتم الالتزام بتقدیم الآتى:Biocompatibility(دراسات الثبات

  
 ا عینات فقا بھضرورة عرض دراسات ثبات المستلزمات الطبیة  المحلیة التصنیع على اللجنة العلمیة المتخصصة لدراسة الثبات مر

م الاحتفاظ لى أن یتومختومة من الجھة التى قامت باجراء الدراسة (المصنع/معمل معتمد) عالادارة المركزیة للعملیات محرزة من قبل 
 مع إلزام اتللعملی الادارة المركزیةع طوال فترة سریان اخطار تسجیل المستلزم الطبى ،ومتابعة ذلك من خلال بتلك العینة فى المصن

لعلمیة المتخصصة مطابق للمذكور بدراسة الثبات المقدمة للعرض على اللجنة ا  lot numberالمصنع بتقدیم تلك العینة مثبت علیھا 
  ) الخاصة بالمستلزمات الطبیة.Biocompatibilityلتقییم دراسات الثبات(

 2/1/2018على أن یتم تطبیق ھذا القرار على دراسات الثبات التى تم اجراؤھا بعد 
  محضر التحریز المرفق بالعینة المُحرزة من قبل الادارة المركزیة للعملیات.  •
 ت بھ.دراسة الثبا معمل المصنع الذى تم اجراءالصادر من الادارة المركزیة للعملیات والذي تم تطبیقھ على  checklistنموذج ال  •

  
  للمستلزمات الطبیة المقدمة لاعادة التسجیل. Real time stability studyوجوب تقدیم  ثانیا:

  
  فیما یخص ظروف التخزین المذكورة على الغلاف الخارجي للمستلزمات الطبیة محلیة التصنیع: ثالثا:

i.   30 %یتعین تقدیم دراسات ثبات تم إجراؤھا عند ظروف تخزین Cº ± 2, RH 65± 5 تقع فى  حیث ان جمھوریة مصر العربیة
  Zone IVaنطاق 

  
ii.  فیما یخص ظروف التخزین المذكورة على الملصقات الداخلیة للمستلزم الطبي یتعین على المصنع وضع علامة استرشادیة على

أو اثبات الآتي بصورة واضحة     °   30الخاص بالمستلزمالطبي توضح ان الحد الأقصي لتخزین المستلزم الطبي ھو  labelال
  )Upper limit of temperature=30°الخاص بالمستلزم الطبي ( labelعلى ال

  



 

 42 من 18ص
 

 

  دلیل تنظیمي

iii  توضح  (      .في حالة رغبة المصنع في وضع علامة استرشادیةupper and lower limits of temperature یتعین (
  على المصنع  تقدیم ما یفید ثبات المستلزم الطبي عند درجات الحرارة المذكورة بالعلامة الاسترشادیة .

  
  
iv. زم الطبي  ة للمستلیتعین على المصنع الإلتزام بتخزین المستلزم الطبي عند ظروف التخزین المشار إلیھا على الملصقات الداخلی

  .یاتالادارة المركزیة للعملر التسجیل ویتم متابعة تخزین المستلزم الطبي عند تلك الظروف من خلال والمرفقة باخطا
 

ان  دة لذلك علىة معتم:في حالة عدم توافرامكانیة اجراء دراسة الثبات اوبعض الاختبارات یمكن للشركة اجراء الاختبارات لدى جھرابعا
ن جھة الاعتماد مع مالصادرة   ISO-17025دراسة الثبات طبقا للمواصفة القیاسیة العالمیة یتم تقدیم شھادة تأھیل/ اعتماد جھة اصدار

تائج ھذه نلھذه الجھة یتضمن اعتمادھا لاجراء الاختبارات المقدمة وتكون the scope of accreditationالتقدم بما یثبت ان
  لاختبارات كجزء من دراسة الثبات للمنتج.الاختبارات تحت مسئولیة الشركة المنتجة ویمكن ادراج نتائج ھذه ا

  
ھیل/ اعتماد جھة اصدار ة لذلك على ان یتم تقدیم شھادة تألدى  جھة معتمد Biocompatibility :یتعین اجراء دراسة ال خامسا

 the scope ofالصادرة من جھة الاعتماد مع التقدم بما یثبت ان   ISO-17025الدراسة طبقا للمواصفة القیاسیة العالمیة 
accreditation كون نتائج ھذه الاختبارات تحت مسئولیة الشركة المنتجةھا لاجراء الاختبارات المقدمة  وتلھذه الجھة یتضمن اعتماد 

 
  & Sensitizationتحدید طریقة التعقیم للمستلزم الطبي الذي یتم اختباره في  جمیع الدراسات الخاصة باختبارات ال  یجبسادسا:

Irritation  
  

عند   dyBiocompatibility Stuإعفاء المستلزمات الطبیة المقدمة لقسم المتغیرات الواردة من دول مرجعیة من تقدیم سابعا:
  ) الخاصة بالمستلزمات الطبیة.Biocompatibilityالعرض على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات (
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  اجراء اللجنة المختصة بتسجیل المستلزمات الطبیة . 7

  
Flow Chart (6) of specialized committee on registration of medical devices 
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  مأمونیة المستلزمات الطبیة : . 8
 فى الحالات التالیة فقط: المأمونیةیتم تقدیم ملف لإدارة 

  regulatory actionsالتي لھا I , IIa  والمستلزمات الطبیة المصنفة  class IIb, IIIالمستلزمات الطبیة المصنفة 
  الطبیة:وذلك للمستلزمات 

  المستوردة المقدمة إلى التسجیل/ إعادة التسجیل  -
  المحلیة المقدمة لإعادة التسجیل     -

    
  كما یتم تقدیم تعھدات مأمونیة من الشركة المصنعة في الحالات التالیة:

جمیع التسجیل ب لإعادة المقدمةالمستلزمات الطبیة المستوردة والمقدمة إلى التسجیل او إعادة التسجیل والمستلزمات الطبیة المحلیة  -
  تصنیفاتھا

 
بعة جمیع ة وبمتابتقدیم تعھد بوجود نظام یقظة المستلزمات الطبی *تلتزم الشركة المستوردة فى حالة طلب تسجیل / اعادة تسجیل

 مركز الیقظة -لطبیةاانشطتھ ومتطلباتھ وفقاً للدلائل الاسترشادیة لنظام یقظة المستلزمات الطبیة مع إدارة مأمونیة المستلزمات 
  الصیدلیة المصري .

  
م رصدھا یت  incidentsتتم عالمیا او اي حوادث  FSCAاو  FSN) او Recall*تلتزم الشركة بالابلاغ عن اي اجراءات سحب (

دلائل حددة باللممنیة امركز الیقظة الصیدلیة المصري, وفقا للمدد الز -في جمھوریة مصر العربیة لإدارة مأمونیة المستلزمات الطبیة
 الاسترشادیة لنظام یقظة المستلزمات الطبیة.

 
  )6( ملحق المأمونیةنماذج تعھدات 

  

  إصدار إخطار التسجیل: . 9
نواتس 10بعد إستیفاء ملف التسجیل وسداد الرسوم ومقابل الخدمات یتم إصدار اخطار التسجیل للمستلزم ساري لمدة    
 

  :إجراءات إعادة التسجیل . 10
ول لطبیة ویشترط القبسنوات بناءً على طلب یقُدم إلى الإدارة المركزیة للمستلزمات ا 10المستلزمات الطبیة كل یتم إعادة تسجیل  -

 شھور الأولي من العام الأخیر من صلاحیة إخطار التسجیل. 3المبدئي للطلب خلال الـ 
 یلتزم مقدم الطلب بتقدیم ملف اعادة التسجیل طبقاً لقائمة المستندات المطلوبة. -
 من رئیس ھیئة الدواء في ھذا الشأن.الصادر یتم تحصیل مقابل الخدمات طبقاً للقرار  -
تسجیل د إعادة القییم عنبالنسبة للمستلزمات الطبیة محلیة الصنع والمستلزمات الطبیة الواردة من دول غیر مرجعیة لا یتم اعادة الت -

 بالمستلزم بیة خاصةتفید بقبول المستندات وعدم حدوث إجراءات رقا المأمونیةمن اللجان العلمیة في حالة ورود تقاریر من ادارة 
 التصنیف-التصمیم-الاستخدام–مع عدم وجود اي تعدیل في المستلزم المسجل من حیث بیان التركیب 

 بالنسبة للمستلزمات الطبیة محلیة الصنع الخاضعة للعرض على اللجنة العلمیة  لتقییم درسات الثبات : -
  لایتم العرض على اللجنة العلمیة لتقییم الثبات فى حالة عدم حدوث اي تعدیل فى مواد الخام للعبوة وفى حالة تقدیمreal 

time stability study   .عند التسجیل اول مرة أو خلال مدة سریان الاخطار 
  في حالة عدم تقییم الـreal time stability study تم تقییمھا عند ل مدة سریان الاخطار یعند التسجیل اول مرة أو خلا

 إعادة التسجیل .
 یتم إعادة تقییم فى حالة وجود تغییر فى المواد الخام :biocompatibility study ثبات من اللجنة العلمیة لل 
 یتم إعادة تقییم الاتى من قبل اللجنة العلمیة  لتقییم درسات الثبات: في حالة تغییر طریقة التعقیم : 

 New stability study including sterilization validation only and re-revaluation of biological risk 
assessment  
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  في حالة تغییر فيpackaging material اوpackaging dimension علمیة  من قبل اللجنة الیتم إعادة تقییم الاتى
 لتقییم درسات الثبات:

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

  : ثبات:رسات الدیتم تقییم الاتى من قبل اللجنة العلمیة  لتقییم في حالة تغییر مدة الصلاحیة و / أو ظروف التخزین 
New stability study and re-Evaluation of biological risk assessment  

ھ بالتداول سمح للتزم مقدم الطلب بإنھاء اجراءات إعادة التسجیل خلال عام من تاریخ انتھاء مدة صلاحیة اخطار التسجیل، ویُ ی -
دارة الام إبلاغ كن ویتخلالھ، وعند انتھاء ھذه المدة وعدم استیفاء متطلبات الملف النھائي لإعادة التسجیل یعتبر الطلب كأن لم ی

 قبول الملف إعادة ، و یجدد  الطلب بناء على طلب رسمي مقدم من الشركة و إعادة تسدید رسوم التسجیل و یتم المركزیة للعملیات
 ویمنح عام لاستكمال متطلبات إعادة التسجیل .

  . إشتراطات عامة :11
 :شروط تسجیل المستلزم الطبي كمستلزم طبي برقم تسجیل واحد ھى أن تكون مشتركة فى الأتى . 1

دا ع، التصنیف، الاستخدام، المصنع، بیان التركیب و الفئة العمریة (فیما GMDN or UMDN Codeالاسم التجارى، 
  اختلاف المقاسات)

  لا یتم فصل الخیوط الجراحیة فى حالة اختلاف بیان تركیبھا وتمنح اخطار تسجیل واحد.
 جیل طار تسلزمات طبیة منفصلة ویمنح كل مستلزم إخفى حال وجود اختلاف عما سبق یتم تسجیل المستلزمات الطبیة كمست

 منفصل برقم تسجیل منفصل.
میة ة العلفى حالة المستلزمات الطبیة المشتركة فیما سبق والمختلفة فى أى فارق اخر یتم عرض المستلزمات على اللجن . 2

یل ات وتسجمن ثم فصل المستلزمالمتخصصة لدراسة ھذه الفروق و تحدید ھل الفروق تعتبر فروق جوھریة أم غیر جوھریة و 
 كل مستلزم على حدة .

 :systemشروط تسجیل مستلزمات العظام كمنظومة واحدة . 3
 یطبق على المفاصل والمسامیر و الشرائح 
  ارفاق الـCatalogue ـ كاد تسجیلھا الأصلى المُقدم من الشركة فى ملف التسجیل، و ذلك للتأكد من مطابقة الاجزاء المر

System   واحد بالـCatalogue لـ   لھا ھى اجزاءوكذلك التقدم من جانب الشركة المنتجة بما یفید بأن الاجزاء المراد تسجی
System .واحد وذلك استنادا لقرار اللجنة العلمیة المتخصصة لأمراض و جراحة العظام 

 اض وجراحة العظام.یتم عرض كل مستلزم مقدم للتسجیل على حده على اللجنة العلمیة المتخصصة لأمر 
  اعتبار المستلزمات الطبیة المقدمة للتسجیل انھاsystem   بناء على  شھادةCE design examination certificate   

ي شھادة التداول فبأكوادھا  بوضوح  system، على ان تذكر الاجزاء المكونة لكل FDAاو شھادة التداول الحر او شھادة الـ  
  FDAالحر او الـ 

  رخصة التسجیل ملك لصاحبھا ولا یعتد بأي صورة مع وكیل/موزع أخر. اصل . 4
  لا یجوز اجراء اي كشط او تغییر في بیانات اخطار التسجیل والا یعتبر لاغي. . 5
 ات تسجیلھا.یتم تحلیلھا أثناء السیر فى اجراء   oral/nasal/auricular routeالمستلزمات الطبیة التي تؤخذ من خلال  . 6
ر الأولي من شھو 3ویشترط القبول المبدئي للطلب خلال الـ التسجیل مدة ترخیص التسجیل تنتھي بعد عشر سنوات من تاریخ  . 7

  العام الأخیر من صلاحیة إخطار التسجیل.
 المختصة لإدارةالا یسمح بالاعلان عن المستلزمات الطبیة في اي من وسائل الاعلام الا بعد الحصول على موافقة كتابیة من  . 8

 بھیئة الدواء المصریة.
 سؤلیة كاملةولان میتم اصدار إخطار التسجیل  وفقاً لشھادة الجودة الحاصل علیھا المُستلزم، المصنع الاجنبي والمستورد مسئ . 9

  لخاصة.اعن صلاحیة الجھاز والمستلزم وسلامتھ الفنیة وأي عیوب او أخطار تترتب على استخدامھ تقع على مسؤلیتھما 
  الشركة موثق بنكیاً (صحة توقیع). جیل بموجب تفویض رسمي صادر لممثلتعامل مع ادارة التسیتم ال . 10
ءات بقاً للإجراطبیة طلا یجوز إجراء أى تغییر فى المستلزم الطبي إلا بعد الحصول على موافقة الإدارة المركزیة للمستلزمات ال . 11

  المتبعة حسب نوع المتغیر وإلا یلغى اخطار التسجیل. 
 recall systemال  تطبیق . 12
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  .المأمونیةتلتزم الشركة بتطبیق متطلبات  . 13
  اشتراطات خاصة ببعض المستلزمات الطبیة: . 14

  
من دول مرجعیة او غیر مرجعیة Textured  Breast Implantعدم قبول تسجیل اي 

 Large cell lymphoma  Textured Breast Implantوذلك لثبوت خطورتھ عالمیاً وتسببھ في حدوث 

 textured tissue expanders  مات لا یتم استقبال ملفات تسجیل/ السیر فى اجراءات تسجیل/ استیراد ھذه المستلز

" Injectable Permanent Soft tissue Dermal fillerلا یتم استقبال أي "
اع حیث أن نسبة حدوث مضاعفات خطیرة من جراء حقنھا عالیة جدا مما أدى إلى إجم

  الأبحاث العلمیة العالمیة على عدم استخدامھا لخطورتھا.العدید من 

Injectable Permanent Soft Tissue 
Dermal filler 

 Laparoscopic 2 rowsعدم استقبال ملفات تسجیل جدید أو إعادة تسجیل لأي 
staplers التي تستخدم في الجھازالھضمي.  Laparoscopic 2 rows stapler 

 surgical powdered latex gloves  Surgical Powdered Latex Gloves لا یتم استقبال ملفات تسجیل جدید من 
سھل أوذلك لوجود بدائل  Steel Lancetعدم استقبال ملفات تسجیل جدیدة لأى مستلزم 

واع وأقل ألما وأقل عرضھ للتلوث لأن المستلزم أعلاه یتسبب فى جرح أكبر من الأن
  ومریض السكر لا تلتئم جروحھ بسھولة الأخرى

Steel Lancets 

ة عقد لا یوجد لھا إستخدام في الطب الحدیث وعند لضمھا بالخیط الجراحي تستدعى عمل
  .تؤدى إلى تھتك الأنسجة

Surgical needle 
 (ابرة بدون خیط)

 ریدىالولا یتم استقبال ملفات تسجیل جدید/اعادة تسجیل سرنجات بدون ابر للحقن -
  .أو العضلى أو تحت الجلد

Syringes without needle  
 (الإبر بدون سرنجات)

ة زدوجلا یتم منح مواعید أواستقبال ملفات / السیر فى اجراءات تسجیل سرنجات م -
 التدریج .

  وحدة 100لا یتم السماح بتسجیل مقاس لسرنجات الانسولین غیر مقاس ال -

Insulin syringes  
أو مزدوجة التدریج) 40(تدریج  
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  ملاحق الطلباتو  قائمة المستندات المطلوبة لتسجیل المستلزمات الطبیة .12
 

 ملحق (1) محتویات ملف المستلزمات الطبیة المستوردة المقدمة للتسجیل الجدید/إعادة تسجیل معقمة أو غیر معقمة

 ایصال دفع رسوم التسجیل/اعادة التسجیل  -1
ل رة تسجیالتفویض معتمد من رئیس مجلس الادارة مع التصدیق البنكي عن التوقیع بالشخص المسئول عن التعامل مع ادااصل  -2

 .المستلزمات الطبیة و استلام اخطارات التسجیل
ة ئیس الإدارمد من روفقا للأعلان الصادر من مدیر عام مركز الیقظة الصیدلیة المصرى و المعت المأمونیةتعھد الالتزام باجراءات  -3

 .08/08/2019و تاریخ  24/04/2018بتاریخ 

  : للشركــــــــــات یطلب الاتى-4
  :خطاب موثق لتفویض الشركة المستوردة بالتسجیل مذكور بھ اسم المستلزم  یشمل الاسم التجارى للمستلزم صادر من -

  المصنع القانونى او من یفوضھ المصنع القانونى بموجب علاقة موثقة
تفویض  إصدار الشركة الأم او من تفوضھ بموجب علاقة موثقة(توضح الشركة الأم و المصنع القانونى و الجھة المسئولة عن أو  من

  التسجیل مع توضیح الاسم و العنوان لكلا منھم)
  السجل التجارى المجدد الخاص بالشركة المستوردة و ترخیص القید لطالب التسجیل. -

  او
  كة المصنعة او اسم الشركة الموزعة بناء على خطاب العلاقة بین المصنع والموردترخیص القید بھ اسم الشر

  عقد التوزیع او الوكالة مع المورد الاجنبي مباشرة سارى التاریخ ومحدد المدة ویكون موثقا -
 
 ة الاجنبیةلموردالموزعة او علاقة المصنع الاجنبى مع الموزع او المورد الاجنبى اذا وجد یتضمن النص صراحة على احقیة الشركة ا -

  فى إبرام العقود و الوكالات الخارجیة نیابة عن المصنع موثقة معتمدة
 
  للمكاتب العلمیة یطلب الاتى:  
  رخصة مكتب علمي    -
  العلاقة إن وجدت  -   
  
  تى: زم تقدیم الامى یلُالمكاتب العلمیة التى تسجل مستلزمات طبیة من انتاج شركات لیست احد فروع الشركة الام الخاصة بالمكتب العل 

o خطاب موثق من المصنع القانونى للمستلزمات الطبیة یفوض المكتب العلمى بالتسجیل لھا فى مصر  
o طبیة مات الید بعدم ممانعتھا فى قیام الشركة المالكة للمستلزخطاب موثق صادر من الشركة الام للمكتب العلمى یف

 بتفویض المكتب العلمى بتسجیل مستلزماتھا فى مصر
o ارة مع اد اصل التفویض معتمد من رئیس مجلس الادارة مع التصدیق البنكي عن التوقیع بالشخص المسئول عن التعامل

 تسجیل المستلزمات الطبیة و استلام اخطارات التسجیل.
o   وفقاً للإجراءات المتبعة بمركز الیقظة الصیدلیة المصري المأمونیةتعھد بالالتزام باجراءات 

  
  شھور على الاقل من تاریخ تسلیم الملف  : 3الشھادات المطلوبة ساریة التاریخ لمدة لا تقل عن  -2
  

دة او شھاISO 13485:2016,  شھادة  CFG from FDA, CE*لا یشترط توثیق شھادات الجودة الخاصة بالمستلزمات الطبیة(
EN ISO 13485:2016 FRRESALE-و  نشأ)) الصادرة من الدول المرجعیة من (الغرفة التجاریة و السفارة المصریة ببلد الم

لشھادات ھذه ا التى قامت الإدارة بالتحقق من صحتھا من الجھات التى تصدر ھذه الشھادات. و فى حالة عدم التأكد من صحة صدور
شھور  3لال ة فى خمن تلك الجھات یتم تقدیم ھذه الشھادات موثقة من الغرفة التجاریة و السفارة المصریة و فى حالة عدم رد الجھ

دة لنة وقت إعات المعمن تاریخ إستقبال الملف یتم تحویل الملف للحفظ وإعادة تقدیمھ بعد التوثیق مرة اخرى وفقاً لقائمة المستندا
  التقدیم.

 



 

 42 من 24ص
 

 

  دلیل تنظیمي

من الغرفة التجاریة والسفارة المصریة فى حالة التحقق من بیانات   CFG from USFDA*ملحوظة: لا یشترط توثیق شھادات 
 Premarketوالـ FDA CDRH Export certificate validationالمستلزم المذكورة بھا وذلك من خلال موقع كلٍ من  

Notification) )510k  للمستلزمات الطبیة المصنفةClass II  وFDA CDRH Export certificate validation 
  class III)  للمستلزمات الطبیة المصنفة PMA(Premarket Approvalوال

 
لدول اصادرة من وزارة الصحة من بلد المنشأ اذا كانت مرجعیة  (او شھادة تداول من احدي   Free Saleشھادة ال )1

 على المصنع تحتوى وعیة) تشمل الاسم التجارى للمستلزم والأكواد او المقاسات المرجعیة اذا كانت بلد المنشأ دولة غیر مرج
  القانونى و المصنع الفعلى (إن وجد)

OR  
  

 القانونى للمستلزم تشمل الاسم التجارى والأكواد للمستلزمات  و تحتوى على المصنع USFDAالصادرة من  CFG شھادة  )2
  و المصنع الفعلى (إن وجد) 

 Plant at that timeلل  FDAفى حالة ذكر شھادة  ISO13485و لا شھادة  CE (في حالة الحصول علیھا لا تطلب شھادة        
appeared to be  in compliance with current good manufacturing practice requirements                

 
لحق م) مع مراعاة Notified bodyومودیلاتھ صادرة من (للمنتج النھائي بكامل مكوناتھ و ملحقاتھ : CEشھادة ال )3

 الخاص بالمنتج  classification) طبقا للAnnexالمواصفة(
 على:CEیلزم احتواء شھادة ال   bovineفى حالة احتواء المستلزم على مادة من اصل حیوانى            

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 

  Class I Non-Sterileللمستلزمات الطبیة المصنفة   CE** لا یشترط تقدیم شھادة الـ

صادرة من جھة منح شھادات معتمدة دولیا على أن  EN ISO 13485:2016او شھادة ISO 13485:2016شھادة      )4
  Product categoryتغطى ال 

 
الأكواد ومختومة و موقعة من المصنع القانونى  تشمل الاسم التجارى للمستلزم  Declaration of conformityشھادة  )5

 على ان یذكر الاتي :   kit/setفى حالة   kit/set contentsاو المقاسات و تشمل 
  Indication of useالخاصة بالمستلزم  CEرقم شھادة   Notified bodyان الجودة على  مسئولیة المصنع الاجنبى  الـ  

Classification .و تحتوى على المصنع الفعلى إن وجد أو ملحق لھا 
  

 
 طبقاً لقواعد كندا

1- Declaration of conformity according to Canadian regulation 
Acc. to the form https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/medical-devices/application-information/forms/declaration-conformity-forms-medical-
devices.html 
2- Manufacturer certificate to cover export of medical devices issued from: The Health 
Products and Food Branch Inspectorate (HPFBI), Health Canada 
3-Medical device active license for medical devices class II, III, and IV 
4-medical device establishment license for medical device class I 
5-ISO 13485:2016 certificate 
6- Declaration letter mentions full medical device list submitted to the Egyptian health 
authority in case Medical device active license is issued for medical device family, medical 
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device group, or medical device group family, this declaration letter will be sent to the health 
Canada to confirm that the license covers the whole medical device list 
 

  زم:محتویات الملف الفني على ورق المصنع القانونى مختوم وموقع من المصنع القانونى ویحتوى على الاسم التجارى للمستل
 

 ) R.M compositionشھادة بیان التركیب ( )1
 : analysis certificate(physical-chemical-biologicalشھادة تحلیل المستلزم(   )2

*Covering letter for the analysis confirming that applied method is according to manufacturing 
standard and under the manufacturer responsibility (mentioning all the manufacturing standards) 

وفقا  لمستخدمةالواردة فى الملف وذلك بموجب خطاب من الشركة المصنعة یفید ان الطریقة ایتم الاكتفاء بشھادة التحلیل *
 لمواصفات التصنیع وعلى مسئولیة المصنع.

 )Sterilization certificateشھادة عقامة للمستلزم ( )3
 لا تطلب فى حالة المستلزمات الطبیة غیر المعقمة.

 )Packaging  material & Number of unitsم و الأعداد (شھادة بالمواد المستخدمة في تغلیف المستلز )4
  ) وعینة من الملصق المرجعي Inner &Outer Labelوصف بیانات البطاقة الخارجیة والداخلیة للعبوة ( )5

)Master Label(  نسخة من  2و النشرة الداخلیة مختومة و موقعة من الشركة المنتجة وart work   لعبوة لالأصلیة
 الخارجیة  مختوم و موقع من الشركة المنتجة. الداخلیة و

 كتالوج لوصف المستلزم و توضیح اجزائھ و الاستخدام فى حالة الحاجة الى توضیح. )6
7( IFU .الخاصة بالمستلزم اصل معتمد موقع و مختوم من الشركة المنتجة 

 
ع اخطار مالمستلزم الطبى و ارفاقھا  من المصنع الاجنبى فى ملف تسجیل IFUیتم تقدیم   Electronic labelingفى حالة  -

 :معتمد من المصنع القانونى تتضمن العبارة التالیة  artworkالتسجیل بعد صدوره بالاضافة الى 
(Instruction for use in printed paper form can be provided at the latest within 7 calendar days of 
receiving a request from the user) 

 .Storage (Conditionیذكر بھا الإسم التجارى للمنتج و ظروف التخزین( Shelf Lifeشھادة مدة صلاحیة المنتج  ( ( )8
 اصل اخطار التسجیل السابق فى حالة إعادة التسجیل   )9

 عینة من المستلزم المراد تسجیلھ   )10
  زم یتعین إحضار: شھادة مطابقة للمواصفات القیاسیة للمستل Class I Non-Sterileفي حالة المستلزم المصنف  )11

Compliance with essential requirement and harmonized standards check list 

 
 

 ملحق(2) محتویات ملف تسجیل/إعادة تسجیل مستلزم طبي محلي (معقم او غیر معقم)

  اعادة تسجیل/ایصال دفع رسوم التسجیل -1
 ع ادارةمعتمد من رئیس مجلس الادارة مع التصدیق البنكي عن التوقیع بالشخص المسئول عن التعامل ماصل التفویض  -2

  .تسجیل المستلزمات الطبیة و استلام اخطارات التسجیل
د من رئیس المعتم وفقا للأعلان الصادر من مدیر عام مركز الیقظة الصیدلیة المصرى و المأمونیةتعھد الالتزام باجراءات   -3

 .08/08/2019و تاریخ  24/04/2018دارة بتاریخ الإ
 المتقدم بالطلب: -4
 مصنع محلى   .أ

 مصنع منطقة حرة  .ب
 :للمصــانع المحلیة یطلب الاتى

 :نظام الترخیص السابق
  السجل التجارى           *
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  * رخصة المنشأة الصناعیة            
  * البطاقة ضریبیة 

 * رخصة المصنع صادرة من ھیئة الدواء المصریة 
  ار لاستثمفى حالة مصانع المنطقة الحرة لا تطلب رخصة المنشأة الصناعیة و یطلب الترخیص الصادر من الھیئة العامة ل

 و المناطق الحرة بمزاولة النشاط بنظام المناطق الحرة
 :نظام الترخیص الحالى

  *رخصة التشغیل من الھیئة العامة للتنمیة الصناعیة         
  * السجل التجارى                              

 * البطاقة الضریبیة
  * شھادة بیانات المصنع صادرة من الإدارة المركزیة للعملیات بھیئة الدواء المصریة

 
 جیلبھا المصنع فى تصنیع المستلزمات المقدمة للتسخطاب من المصنع موقع ومختوم یوضح ماھى الخطوات التى یقوم -5

 :شھور على الاقل من تاریخ تسلیم الملف 3الشھادات المطلوبة ساریة التاریخ لمدة لا تقل عن  -6
i . شھادة الCE (Acc.to 93/42/EC) للمنتج النھائي بكامل مكوناتھ و ملحقاتھ و مودیلاتھ صادرة من (Notified 

body) اصفةمع مراعاة ملحق المو(Annex) طبقا للclassification الخاص بالمنتج 

 :CE 722/2012 فى حالة احتواء المنتج على مادة من اصل حیوانى یلزم احتواء شھادة ال *

concerning active implantable medical devices and medical devices manufactured utilizing 
tissues of animal origin has been published in the Official Journal of the European Union. The 
Regulation replaces the existing requirements contained in Directive 2003/32/EC tissues from 
TSE-susceptible animals in Medical devices.  

 Class I Non-Sterileللمستلزمات الطبیة المصنفة   CE** لا یشترط تقدیم شھادة الـ

ii .  شھادةISO 13485:2016 صادرة من جھة منح شھادات معتمدة دولیا على أن تغطى ال Product category  

 :أو یتم احضار الآتى
صادرة من  EN ISO 13485:2016 بالاضافة الى شھادة US FDAصادرة من الـ  510K (FDA Clearance)دة شھا

 Product category جھة منح شھادات معتمدة دولیا على أن تغطى ال
iii . شھادة Declaration of conformity  و الأكواد امختومة و موقعة من المصنع القانونى  تشمل الاسم التجارى للمستلزم و

 وتحتوي على الاتي: kit/set فى حالة  kit/set contents المقاسات و تشمل

  ان الجودة على مسئولیة المصنع         *
   Notified body   *الـ    

 الخاصة بالمستلزمCE*رقم شھادة     
  classification& Indication of use* و تحتوى على المصنع الفعلى إن وجد أو ملحق لھا. 

 :ى للمستلزمعلى ورق المصنع القانونى مختوم وموقع من المصنع القانونى ویحتوى على الاسم التجار محتویات الملف الفني -7
 (R.M Composition) شھادة بیان التركیب -أ

Approved Supplier List *             
 List of PVC codes& grade* 

 - Sketch Diagram ب
 physical –chemical biological :  analysis certificateشھادة تحلیل المنتج -ج
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**Covering letter for the analysis confirming that applied method is acc. to manufacturing 
standard and under the manufacturer responsibility (mentioning all the manufacturing 
standards) 

وفقا  ستخدمةھادة التحلیل الواردة فى الملف وذلك بموجب خطاب من الشركة المصنعة یفید ان الطریقة المیتم الاكتفاء بش
 .2012لسنة  12لمواصفات التصنیع وعلى مسئولیة المصنع وفقا لمنشور 

المنظمة لاعمال  طبقا للدلائل الارشادیة Stability study  نسخة من دراسة الثبات  التي سوف یتم عرضھا على لجنة الثبات-د
 الخاصة بالمستلزمات الطبیة (Biocompatibility)اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات

و إعادة أللمستلزمات الطبیة المقدمة للتسجیل  Biocompatibility Test Report and stability study لا یشترط تقدیم *
 .ول المرجعیةالتسجیل المحلیة التصنیع و المتداولة فى الد

تابعة الالتزام الخاصة بالمستلزم الطبي ومLabelingیتعین على المصنع اثبات ظروف التخزین الواردة بدراسة الثبات في ال *
 .بظروف التخزین من قبل الادارة المركزیة للعملیات

 (Sterilization certificate)  شھادة عقامة للمنتج -ه
 (Packaging  material & Number) غلیف المنتج والأعدادشھادة بالمواد المستخدمة في ت -و
 (Inner &Outer Label) وصف بیانات البطاقة الخارجیة والداخلیة للعبوة -ز

  یة و النشرة الداخلیة مختومة من المصنع الأصلیة للعبوة الداخل (Master Label) عینة من الملصق المرجعي -ح
 .و الخارجیة  مختوم و موقع من المصنع

 .كتالوج لوصف المستلزم و توضیح اجزائھ و الاستخدام فى حالة الحاجة الى توضیح -ط
  (Storage Conditions)یذكربھا الإسم التجارى للمنتج و ظروف التخزین (Shelf Life)  شھادة مدة صلاحیة المنتج -ك
 اصل اخطار التسجیل المنتھى الصلاحیة فى حالة اعادة التسجیل -ل
  المنتج المراد تسجیلھعینة من  -م

  میتعین إحضار: شھادة مطابقة للمواصفات القیاسیة للمستلز Class I Non-Sterile**في حالة المستلزم المصنف 
Compliance with essential requirement and harmonized standards check list  

  
 

 م)(معقم و غیر معق)TOLL-F_(التصنیع لدى الغیر ) طلبات  استلام ملف المستلزمات الطبیة للتسجیل بنظام3ملحق  (
 

 اعادة تسجیل /ایصال دفع رسوم التسجیل  -1
 ئیس الإدارةمد من روفقا للأعلان الصادر من مدیر عام مركز الیقظة الصیدلیة المصرى و المعت المأمونیةالالتزام باجراءات  -2

 .08/08/2019و تاریخ  24/04/2018بتاریخ 

معتمد من رئیس مجلس الادارة وموثق من خلال مكتب التوثیق ” صاحب اخطار التسجیل“اصل التفویض صادر من  -3
خطارات تلام ابمصلحة الشھر العقاري عن التوقیع بالشخص المسئول عن التعامل مع ادارة تسجیل المستلزمات الطبیة و اس

 التسجیل.

 ح مسئولیة الطرفین من حیث و "المصنع" یوض” صاحب اخطار التسجیل“عقد تصنیع لدى الغیر ساري بین  -4
technicality&  legality  على ان  -موقع ومختوم من الطرفین وموثق من خلال مكتب التوثیق بمصلحة الشھر العقاري

 یتم مراجعتھ و اعتماده من خلال ادارة الشئون القانونیة بھیئة الدواء المصریة على أن یتضمن العقد ما یلى:

 مسئول مسئولیة كاملة عن  التالي : أن " صاحب اخطار التسجیل "

 لجودةجودة المنتج و العقامة وكافة خطوات التصنیع على ان یشترك المصنع الفعلى في المسئولیة الفنیة عن ا 
 تسجیل المستلزمات لدى ھیئة الدواء و ابلاغھا عن اى متغیرات تخص المستلزم 
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 سم المصنع الفعلي لصالح صاحب إخطار التسجیل"ان تصدر الموافقة الاستیرادیة الخاصة بخامات الإنتاج باLicense 
Holderعلى ان تحتوي الفاتورة الواردة على رقم تشغیلة المواد الخام " 

  تج النھائي ن المنتوزیع المستلزم الطبي مع مراعاة ان یكون التخزین بدءً من المواد الخام المستورده لحین الافراج ع
 ین الطرفینبمخزن مرخص طبقا للعقد المبرم ب

 عھا ن تصنیالاحتفاظ بسجل دائم  اصلي یشمل المستلزمات الطبیة التى یتعامل فیھا و أرقام وحجم التشغیلات و مكا  
لى " نع الفعالمص“و أماكن توزیعھا طوال مدة تسجیل ھذه المستلزمات و یتم التفتیش الدورى على ھذه السجلات بمقر 

 سجیل".صاحب اخطار الت“ا للقواعد على ان تتواجد صورة السجلات بمقر بمعرفة الادارة المركزیة للعملیات طبق
 جراءات اییر و تطبیق نظم الجودة لدى المصنع الفعلي و یحق للادارة المركزیة للعملیات الطبیة التحقق من تطبیق معا

لمركزیة اتخاذ كافة الاجراءات لتیسیر مھمة الادارة ا” صاحب اخطار التسجیل“الجودة لدى المصنع الفعلي وعلى 
 للعملیات 

 ت ة المستلزماام یقظابعة جمیع انشطتھ ومتطلباتھ وفقا للدلائل الإسترشادیة لنظوجود نظام یقظة المستلزمات الطبیة، وبمت
 الطبیة مع إدارة مأمونیة المستلزمات الطبیة

  الإبلاغ عن اي إجراءات سحب(Recall)  او(FSN)  او(FSCA)  تتم عالمیا او اي حوادث(Incidents) صدھا یتم ر
 ةلزمات الطبیالمست ستلزمات الطبیة ، وفقا للدلائل الإسترشادیة لنظام یقظةفي جمھوریة مصر العربیة لإدارة مأمونیة الم

   لال تحدید ك من ختقدیم العون اللازم لممثلى الادارة المركزیة للعملیات لدى زیارتھم للتفتیش على خط الانتاج و ذل
 شخص یقوم بھذه المھام و یكون مسئولاً عن اعتماد الملف الفنى للمستلزم 

 تغییر الشخص المسئول عن خط الانتاج یتم ابلاغ الادارة المركزیة للعملیاتفى حالة 
 ح صاحبلا یحق لصاحب إخطار التسجیل انتاج نفس المستلزم الطبي بنظام التصنیع لدى الغیر (كمصنع فعلي) لصال 

 اخر (License Holder)إخطار 
 رات بإخطا ى ان یحتفظ المصنع الفعلي في سجلاتھلا یحق للمصنع الفعلي الانتاج الا بعد إصدار إخطار التسجیل عل

 التسجیل
 ."الطرف المسئول عن تورید المواد الخام للـ"مصنع 

 بالنسبة لـ "صاحب اخطار التسجیل": -5
 رةالسجل التجارى و البطاقة الضریبیة على ان تتضمنا نشاط تصنیع المستلزمات الطبیة لدى الغیر و التجا 
  / مراد تلزم الادویة وفقا للقواعد المتبعة لا یشترط ان تتضمن خط الانتاج الخاص بالمسرخصة مصنع مستلزمات طبیة

 تسجیلھ

 بالنسبة للـ "مصنع": -6
 ھتسجیل رخصة مصنع مستلزمات طبیة وفقا للقواعد المتبعة على ان تتضمن خط الانتاج الخاص بالمستلزم المراد 
 تصنیع المستلزمات الطبیة. السجل التجارى و البطاقة الضریبیة على ان تتضمنا نشاط 

 :شھور على الاقل من تاریخ تسلیم الملف 3الشھادات المطلوبة ساریة التاریخ لمدة لا تقل عن  -7
i . شھادة الCE (Acc.to 93/42/EC) للمنتج النھائي بكامل مكوناتھ و ملحقاتھ و مودیلاتھ صادرة من (Notified 

body) مع مراعاة ملحق المواصفة(Annex)  طبقا للclassification الخاص بالمنتج 
 :CE 722/2012 فى حالة احتواء المنتج على مادة من اصل حیوانى یلزم احتواء شھادة ال *

Concerning active implantable medical devices and medical devices manufactured 
utilizing tissues of animal origin has been published in the Official Journal of the 
European Union. The Regulation replaces the existing requirements contained in 
Directive 2003/32/EC tissues from TSE-susceptible animals in Medical devices. 
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  Class I Non-Sterileللمستلزمات الطبیة المصنفة   CE** لا یشترط تقدیم شھادة الـ
ii .  شھادةISO 13485:2016 صادرة من جھة منح شھادات معتمدة دولیا على أن تغطى ال Product category 

 :أو یتم احضار الآتى
صادرة من  EN ISO 13485:2016 بالاضافة الى شھادة US FDAصادرة من الـ  510K (FDA Clearance)شھادة 

 Product category جھة منح شھادات معتمدة دولیا على أن تغطى ال
iii . شھادة Declaration of conformity  :صادرة من " صاحب اخطار التسجیل " موقعة و مختومة تذكر 

  *اسم "المصنع" و مقره.
 kit/set* اسم المستلزم الطبى تفصیلیا (الاسم التجاري للمستلزم الطبى و مودیلاتھ والأكواد او المقاسات و تشمل 

contents   فى حالةkit/set(  
  * مواصفة التصنیع.                 

   مع  الالتزام بالمسئولیات الموضحة بالعقد        “ * ان الجودة على مسئولیة " صاحب اخطار التسجیل  
  )  License Holderوعنوانھ ("”صاحب اخطار التسجیل ” " *اسم

   Notified body   *الـ    
 الخاصة بالمستلزم CE*رقم شھادة 

Indication of use&                              * Classification 
8- Approved Supplier List  صادرة من الطرف المسئول عن تورید الخامات موقعة و مختومة و تقع مسئولیة  

 على ھذا الطرف. Supplier Qualificationال 
مصلحة وموثق من خلال مكتب التوثیق بتفویض صادر من " صاحب اخطار التسجیل " معتمد من رئیس مجلس الادارة  -9

لقیام بذلك فقتھ لالشھر العقاري عن التوقیع بالشخص المسئول عن اعتماد بیانات الملف الفني المقدم للتسجیل بشرط موا
 لغیر.مع ذكر وظیفتھ فى المصنع و التى تؤھلھ لاعتماد الملف الفنى و المعتمد في قید سجل بالتصنیع لدى ا

احب من "ص اص بالمستلزم الطبى صادر من المصنع  موقع و مختوم على ان یتم ارفاقھ بخطاب معتمدالملف الفنى الخ -10
  اخطار التسجیل" یتعھد فیھ بمسئولیتھ الكاملة عن جمیع البیانات الواردة بالملف الفني المرفق 

 و یذكر فى كل مستنداتھ اسم المستلزم الطبى متضمناً الآتى :
 (R.M Composition)شھادة بیان التركیب  - أ

*List of PVC codes& grade  
 - Sketch Diagram ب
  analysis certificate :physical-chemical-biological  شھادة تحلیل المنتج -ت

*Covering letter for the analysis confirming that applied method is acc. to manufacturing 
standard and under the manufacturer responsibility (mentioning all the manufacturing 
standards) 

ستخدمة قة المیتم الاكتفاء بشھادة التحلیل الواردة فى الملف وذلك بموجب خطاب من الشركة المصنعة یفید ان الطری
  2012لسنة  12وفقا لمواصفات التصنیع وعلى مسئولیة المصنع وفقا لمنشور 

ادیة المنظمة طبقا للدلائل الارش Stability study  دراسة الثبات  التي سوف یتم عرضھا على لجنة الثبات نسخة من -ث
 ةالخاصة بالمستلزمات الطبی  (Biocompatibility)لاعمال اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات

لتسجیل للمستلزمات الطبیة المقدمة ل and Biocompatibility Test Report stability study لا یشترط تقدیم *
 .أو إعادة التسجیل المحلیة التصنیع و المتداولة فى الدول المرجعیة

بي ومتابعة الخاصة بالمستلزم الطLabelingیتعین على المصنع اثبات ظروف التخزین الواردة بدراسة الثبات في ال* 
 .للعملیاتالالتزام بظروف التخزین من قبل الادارة المركزیة 

  (Sterilization certificate)  شھادة عقامة للمنتج -ج



 

 42 من 30ص
 

 

  دلیل تنظیمي

   (Packaging  material & Number) شھادة بالمواد المستخدمة في تغلیف المنتج والأعداد -ح

 : (Inner &Outer Label) وصف بیانات البطاقتین الخارجیة والداخلیة للعبوة  -خ
طاقتین على ان یذكر على الب ”المصنع“و النشرة الداخلیة مختومة من  Master Label)عینة من الملصق المرجعي (

 عبارة :  
 انتاج (اسم "المصنع") لصالح (اسم " صاحب اخطار التسجیل ")  -
 و كذلك ذكر عنوان كلا من "المصنع" و " صاحب اخطار التسجیل " وبلد المنشا. -
 .ى حالة الحاجة الى توضیحكتالوج لوصف المستلزم و توضیح اجزائھ و الاستخدام ف -

 . (Storage Conditions)یذكربھا الإسم التجارى للمنتج و ظروف التخزین (Shelf Life)  شھادة مدة صلاحیة المنتج -د
 اصل اخطار التسجیل المنتھى الصلاحیة فى حالة اعادة التسجیل 
  عینة من المنتج المراد تسجیلھ -ذ
دمة یوضح ماھى الخطوات التى یقوم بھا المصنع فى تصنیع المستلزمات المقخطاب من "المصنع" موقع ومختوم  -ر

  للتسجیل
راطات مع اشت الذى یوضح توافر خط الانتاج  وانھ لا توجد علیھ مخالفات تتعارض الادارة المركزیة للعملیاتتقریر  -ز

  التصنیع الجید (وذلك عن طریق المراسلة للإدارة المركزیة للعملیات)
  یتعین إحضار: شھادة مطابقة للمواصفات القیاسیة للمستلزم  Class I Non-Sterileلمستلزم المصنف في حالة ا

Compliance with essential requirement and harmonized standards check list 

 ملحق (4) المستندات المطلوبة للعرض على اللجان العلمیة المتخصصة
 

  الطبیة المقدمة للتسجیل /اعادة التسجیلأولا: فیما یخص المستلزمات 
  

  یجب التقدم بنسخھ واحده من المستندات الاتــــــیھ :
  Material composition)شھادة بیان التركیب (  -
-  Catalogue & insert leaflet  تحتوي علىintended use 
 شھادات الجودة و التي تتضمن الاتي: -

 Declaration of conformity  
 Free sale(from a reference country) + CE Certificate + ISO 13485 
 Certificate for foreign government From (US FDA)+ ISO 13485(If no GMP statement 

in FDA) 
قد یتم طلب تقدیم سابقة أعمال مختومة ومعتمدة من الأماكن التي سبق استخدام المستلزم فیھا في دول مرجعیة وكذلك  -

 & clinical trials for the product published in reputable scientific journals on safetyاحضار
  efficacy . في حالة طلب اعضاء اللجنھ العلمیھ 
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 ثانیا: مستندات اضافیة تقدم وفقاً لتخصص اللجنة او نوع المستلزم الطبي  

Surgical sutures 
 اللجنة العلمیة المتخصصة للجراحة

 العامة وجراحة التجمیل

ن كل ممطابقة صادرة من الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة لمقاس واحد فقط  -
من  واردهنوع من الخیوط الجراحیة المقدمة للتسجیل الجدید / أعادة التسجیل  ال

بارات بالاضافة الى الاخت tensile strength دول غیر مرجعیھ متضمنھ اختبار 
 بھا الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة .الاخرى التى تقوم 

اللجنة العلمیة المتخصصة لأمراض  
 وجراحة الكلى:

  للمستلزمات الطبیة المقدمة لإعادة التسجیل یتم تقدیم الاتى:
بیان بأوامر تورید خلال السنوات الثلاثة الماضیة لاى مستلزم مقدم لإعادة  -

التعامل و كفاءة المستلزم و  التسجیل بالاضافة الى تقدیم استبیان عن حجم
الآثار الجانبیة التى لوحظت من الأماكن التى تستخدم المستلزم الواردة فى 

  البیان.
 & Class IIb, IIIبشأن المستلزمات المقدمة للتسجیل الجدید   والمصنفة 

Implantable  یتم احضار أي من الآتى:  
- Long- term Scientific Papers on Safety & Efficacy & 

Clinical Trials published in reputable journals 
ام وأفضلیة إحضار سابقة أعمال تعتد بھا اللجنة (الأماكن التي سبق استخد -

  المستلزم فیھا) في دول مرجعیة مع عدم وجوبھا.
ي فأو  أن یكون المستلزم تم انتاجھ فى شركة دولیة لھا سمعتھا الجیدة  -

 السوق الدولي.
  I.V. Cannula  

اللجنة العلمیة المتخصصة  
 لأمراض التخدیر

 وجوب احضار عینات من جمیع المقاسات -

 السرنجات
  وجوب احضار عینة من كل فئة عمریة - اللجنة العلمیة لامراض الدم

 اللجنة العلمیة المتخصصة 
 لأمراض وجراحة

 الجھاز الھضمي والكبد

  مرجعیة بجمیع التصنیفات للمستلزمات الطبیة الواردة من دول غیر
 )I, IIa, IIb& III: یتم تقدیم الاتي (  

       -  clinical trials published in reputable scientific 
journals  

سابقة أعمال معتمدة ومختومة من المراكز والمستشفیات التي سبق  -
 استخدام المستلزم بھا في الدول المرجعیة) 

  المستلزمات الطبیة التى ھى 
  فى صورة

Dosage Form 

  
  Material composition)شھادة بیان التركیب ( -
- Catalogue & insert leaflet  تحتوي علىintended use  
- Inner & outer labels  

Pen Needles  
 اللجنھ العلمیة المتخصصة

 للغدد الصماء والسكر

فقة الذي یذكر جمیع أنواع الأقلام المتوا pen needles الغلاف الخارجي لل -
  التي تستخدم  معھ 

رجي لا یشترط تقدیم عینة من كل نوع من الأقلام المذكورة على الغلاف الخا -
 یة.للمستلزم و یكتفى بتقدیم عینات عشوائیة للتقییم من قبل اللجنة العلم

 

اللجنة العلمیة المتخصصة لأمراض 
 المخ والأعصاب

 

سم للمستلزمات  الطبیة الواردة من دول غیر مرجعیة و التي تزرع داخل الج
implantable: یتم تقدیم  

اد سابقة أعمال (الأماكن التي سبق استخدام المستلزم فیھا) في دول الإتح
  الأوروبي.

-Long- term Scientific Papers on Safety & Efficacy & 
Clinical Trials published in reputable journals 
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Staplers 
اللجنة العلمیة المتخصصة للجراحة 

 العامة وجراحة التجمیل

    خطاب یفید بالاتي :
  or 3 rows 2سواء كانت   staplers تحدید نوع الـ  -
 laparoscopic or Open سواء كانت  staplers تحدید نوع الـ   -

surgery  
  stapler من التسجیل  الخاصھ بال  reloading units  تحدید موقف الـ   -

 المقدمھ  للعرض .
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  دلیل تنظیمي

 :ثالثا : بخصوص مستلزمات العظام التي تزرع داخل الجسم 
 

  فیما یخص مستلزمات العظام محلیة الصنع:  - أ
 

  مستلزم طبي غیر معقم  مستلزم طبي معقم  نوع  المستلزم
 

 
 الاجراءات 

  حصول الشركة على موعد لتقدیم ملف التسجیل:بعد  
ین ة لحیتم اتباع الاجراءات المعمول بھا للحصول على الموافقة الاستیرادی

  الحصول على اخطار التسجیل.

 اثناء التسجیل

 من قبل اللجنة العلمیة لامراض و جراحة approved raw material supplier listاعتماد  -1
 الادارات المختصة بھا.العظام  على أن یتم اخطار 

 
  بالاتى: 15/03/2018تطبیق قراراللجنة المختصة بتسجیل المستلزمات الطبیة بتاریخ  -2

المعامل  ى أحدفقیام الادارة المركزیة للعملیات بسحب العینات اللازمة لاجراء الاختبارات علیھا   .أ
 المعتمدة من 

International Laboratory Accreditation Cooperation(ILAC) 
 بالاضافة الى اجراء التحالیل بأى من كلیات الھندسة
 

 حصول فى حالة عدم وجود معامل معتمدة فى جمھوریة مصر العربیة : یتم تصدیر العینات بعد  .ب
 . صنعالشركة على موافقة ادارة التصدیر لاجراء الاختبارات علیھا وذلك على مسئولیة الم

 
ضھا على ة لعرقیام المعمل المعتمد بارسال نتائج الإختبارات الى ادارة تسجیل المستلزمات الطبی  .ت

 .اللجنة العلمیة للعظام  للتقییم
 

 تى تممراعاة أن جمیع الاجراءات والمستندات والاختبارات تتضمن نفس ارقام التشغیلات ال  .ث
  . سحبھا

نیة لقانووفى حالة ثبوت ثمة تلاعب فى العینات أو نتائج الاختبارات یتم اتخاذ الاجراءات ا
 المتبعة فى ھذا الشأن.

 
  اثناء التسجیل طبقا لما ھو متبع فى ھذا الشأن. المأمونیةتطبیق اجراءات  -3

بعد الحصول 
على إخطار 

 تسجیل

جراء یة لایتم تطبیق القواعد المتبعة على أن تقوم الادارة المركزیة للعملیات بسحب عینات عشوائ
سة الھندات ن كلیجمیع الاختبارات الكیمیائیة و الفیزیائیة و الھندسیة (وفقا لمواصفة التصنیع) بأى م

یس لئي و بالتبادل مع معھد بحوث الفلزات في حال اعتماده لأجراء الاختبارات على المنتج النھا
  المواد الخام ) بالتبادل مع الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة.

 
  : لن یتم الزام الشركة بالتحلیل فى معمل معتمد مرة اخرى في اختبارات الملحوظة

performance and physical ھ الا فى حالة اضافة مورد جدید مختلف عن المعتمد من قبل اللجن
  العلمیة.
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  دلیل تنظیمي

  فیما یخص مستلزمات العظام الوارده من دول غیر مرجعیة:  .ب
 
 

 مستلزم طبي غیر معقم مستلزم طبي معقم  نوع  المستلزم 

  الاجراءات

  : بعد حصول الشركة على موعد لتقدیم ملف التسجیل
الاجراءات المعمول بھا للحصول على یتم اتباع 

الموافقة الاستیرادیة لحین الحصول على اخطار 
  التسجیل .
  ملحوظة:

یتم استبیان امانھ و فعالیة المستلزمات من خلال 
ة بعد عام من موافقة اللجنھ العلمی المأمونیةادارة 

للحصول على الموافقة الاستیرادیة  فى المستشفیات 
ن م المأمونیةھا وتقییم تقاریر التى یتم التورید الی

  خلال اللجنھ العلمیة.

 اثناء التسجیل

یتم اتباع الاجراءات المعمول بھا  -1
للحصول على اخطار التسجیل مع تقدیم 

 Free Sale, CE& ISOشھادة 
مع تقدیم سابقة اعمال  13485

 للمستلزم من دولة مرجعیة وكذلك تقدیم
Long-Term Scientific Papers 

On Safety& Efficacy 
&Clinical Trials Published 

In Reputable  Journals 
 

احضار  اختبارات على المستلزمات المراد  -2
تسجیلھا  فى أحد المعامل المعتمدة من 

International Laboratory 
Accreditation Cooperation)ILAC(  

بالاضافة الى اجراء الاختبارات بأى من   
  كلیات الھندسة

 و تقییمھا من قبل اللجنھ العلمیة

لى احضار اختبارات ( وفقا لمواصفة التصنیع )ع
المستلزمات المراد تسجیلھا  فى أحد المعامل 

 International Laboratoryالمعتمدة من 
Accreditation Cooperation)ILAC  (

بالاضافة الى اجراء الاختبارات بأى من كلیات 
  الھندسة وتقییمھا من قبل اللجنھ العلمیھ 

 ولة غیردفى دولة مرجعیة ومصنع فعلى فى  یتم استثناء المستلزمات الطبیة التى لھا مصنع قانونى 
 :مرجعیة من تقدیم الاتى

  
  تقدیمسابقة اعمال للمستلزم من دولة مرجعیة وكذلك  -

 Long-Term Scientific Papers on Safety & Efficacy & Clinical Trials 
Published In Reputable Journals 

 International) اختبارات على المستلزمات المراد تسجیلھا فى أحد المعامل المعتمدة من - 
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ھ العلمیةو تقییمھا من قبل اللجن.  

  إختبارات كلیة الھندسة .  -

 بعد الحصول على
إخطار تسجیل   

 راء جمیعة لاجیتم تطبیق القواعد المتبعة على أن تقوم الادارة المركزیة للعملیات بسحب عینات عشوائی
 دلة بالتبالھندسالاختبارات الكیمیائیة والفیزیائیة والھندسیة (وفقا لمواصفة التصنیع) بأى من كلیات ا

لخام ) واد امع معھد بحوث الفلزات في حال اعتماده لأجراء الاختبارات على المنتج النھائي ولیس الم
 بالتبادل مع الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة.
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  دلیل تنظیمي

 * ملحق (5)

 
المستلزمات ب) الخاصة biocompatibilityمحتویات الملف المقدم للعرض على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات(

  الطبیة محلیة التصنیع

 
 دراسة الثبات -1
  )biocompatibilityدراسة التوافق الحیوي ( -2

 *ملحوظھ:
وذلك  طبقا  Sensitization & Irritation الخاصة باختبارات ال  یتم تحدید طریقة التعقیم للمستلزم الطبي الذي یتم اختباره في  جمیع الدراسات

  ISO 10993-10:2010 (Page 28 /A.5 )لما ورد بالمواصفة العالمیة 
 بیان تركیب المستلزم الطبي  -3
 شھادة تحلیل المستلزم الطبي -4
 شھادة بالمواد المستخدمة في تغلیف المستلزم الطبي والأعداد -5
 شھادة عقامة للمستلزم الطبي -6
 شھادة مدة صلاحیة المستلزم الطبي -7
 (Declaration of Conformity, CE, ISO-13485:2016, Free sale or FDA) شھادات الجودة الخاصة بالمستلزم الطبي -8
 في حالة إعادة التسجیل مطلوب تقدیم نسخة من الإخطار السابق -9

محرزة من  ھا عیناتضرورة عرض دراسات ثبات المستلزمات الطبیة  المحلیة التصنیع على اللجنة العلمیة المتخصصة لدراسة الثبات مرفقا ب  -10
ى لك العینة فتفاظ بتقبل الادارة المركزیة للعملیات ومختومة من الجھة التى قامت باجراء الدراسة (المصنع/معمل معتمد) على أن یتم الاح

عینة قدیم تلك المصنع بتع طوال فترة سریان اخطار تسجیل المستلزم الطبى ومتابعة ذلك من خلال الادارة المركزیة للعملیات مع إلزام الالمصن
مطابق للمذكور بدراسة الثبات المقدمة للعرض على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات  lot numberمثبت علیھا 

  الخاصة بالمستلزمات الطبیة) Biocompatibilityالثبات(
ة المتخصصة لتقییم مطابق للمذكور بدراسة الثبات المقدمة للعرض على اللجنة العلمی lot number*فیما یخص تقدیم تلك العینة المثبت علیھا 

ر راؤھا بعد نشسیتم اج) الخاصة بالمستلزمات الطبیة یتم تطبیق ذلك القرارعلى دراسات الثبات التي Biocompatibilityدراسات الثبات(
 )02/01/2018القرار على الموقع الإلكتروني للإدارة المركزیة للمستلزمات الطبیة(

المركزیة للعملیات والذي  الصادر من الادارة checklist محضر التحریز المرفق بالعینة المُحرزة من قبل الادارة المركزیة للعملیات&نموذج ال -12
  ع الذى تم اجراء دراسة الثبات بھتم تطبیقھ على معمل المصن

ن لذلك على ا ة معتمدةوفي حالة عدم توافر امكانیة اجراء دراسة الثبات او بعض الاختبارات یمكن للشركة اجراء تلك الاختبارات لدى جھ -13
ھة الاعتماد مع التقدم الصادرة من ج ISO-17025یتم تقدیم شھادة تاھیل/ اعتماد جھة اصدار دراسة الثبات طبقا للمواصفة القیاسیة العالمیة 

 لاختبارات تحتالھذه الجھة یتضمن اعتمادھا لاجراء الاختبارات المقدمة وتكون نتائج ھذه  The scope of accreditation بما یثبت ان
 مسئولیة الشركة المنتجة ویمكن ادراج نتائج ھذه الاختبارات كجزء من دراسة الثبات للمنتج.
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  دلیل تنظیمي

 
 

 ملحق(6) :التعھدات الخاصة بمأمونیة المستلزمات الطبیة .
 

(COMPANY NAME) 
(Date) 

MANUFACTURER’S COMMITMENT ABOUT SAFETY OF MEDICAL DEVICES      
 

Declaration (1) 

For MDs Class I and IIa 

Dear Head of Central administration for medical devices, 

Dear Head of Medical Devices Registration Department, 
For the following medical device applied for registration/re-registration/variation of marketing 
authorization in the Arab Republic of Egypt: 
- Medical Device Acceptance Number: 
- Medical Device Name: 
- Medical Device Models/Codes/Sizes: 
 (Company) undertakes that the medical device applied for registration/re-registration/variation, which will be 

marketed in the Arab Republic of Egypt, has not received any regulatory actions (Including but not limited to 
recalls, FSNs, or FSCAs) in respect of (Models/Codes/Sizes, Lots/Batches, or Serials), in an interval of (3) 
three years before the date of application for registration/re-registration/variation. 

 (Company) undertakes that in case of any regulatory actions (Including but not limited to recalls, FSNs, or 
FSCAs) raised after the application for registration/reregistration/variation and before granting the marketing 
authorization of the medical device, those regulatory actions concerning the safety of the medical device in 
respect of (Models/Codes No., Lot/Batch No., or Serial No.) will be informed to the "Medical Devices 
Registration Department" and communicated to the "Medical Device Safety Department (MDSD - EPVC)" by 
(Agent) - the company's agent in the Arab Republic of Egypt. 

 (Company) undertakes that since granting the marketing authorization of the medical device and during the 
marketing stage, (Company) will be obliged to communicate any incidents (MIRs), Periodic Summary Reports 
(PSRs), or regulatory actions (Including but not limited to recalls, FSNs, or FSCAs) to the "Medical Device 
Safety Department (MDSD - EPVC)" by (Agent) - the company's agent in the Arab Republic of Egypt, this is 
according to the Egyptian Guidelines for Medical Device Vigilance System. 

  (Company) undertakes that there is a vigilance system in place, oversights the vigilance system of the (Agent) 
- the company's agent in the Arab Republic of Egypt, and makes sure that (Agent) meets all vigilance 
requirements (in reference to the Egyptian Guideline for Medical Device Vigilance System), and 
communicates them with the "Medical Device Safety Department (MDSD - EPVC)". 

 
Signature 

Title 
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  دلیل تنظیمي

(Date) 

  الآتى: التعھدفى حالة وجود ممثل قانونى للمصنع القانونى یتم تقدیم 
  

(COMPANY NAME) 
(Date) 

Manufacturer’s Commitment About Safety Of Medical Devices      
For MDs Class I and IIa  

Declaration (1) 

Dear Head of Central administration for medical devices, 

Dear Head of Medical Devices Registration Department, 
For the following medical device applied for registration/re-registration/variation of marketing 
authorization in the Arab Republic of Egypt: 
- Medical Device Acceptance Number: 
- Medical Device Name: 
- Medical Device Models/Codes/Sizes: 
 (Company) undertakes that the medical device applied for registration/re-registration/variation, which will be 

marketed in the Arab Republic of Egypt, has not received any regulatory actions (Including but not limited to 
recalls, FSNs, or FSCAs) in respect of (Models/Codes/Sizes, Lots/Batches, or Serials), in an interval of (3) 
three years before the date of application for registration/re-registration/variation. 

 (Company) undertakes that in case of any regulatory actions (Including but not limited to recalls, FSNs, or 
FSCAs) raised after the application for registration/reregistration/variation and before granting the marketing 
authorization of the medical device, those regulatory actions concerning the safety of the medical device in 
respect of (Models/Codes No., Lot/Batch No., or Serial No.) will be informed to the "Medical Devices 
Registration Department" and communicated to the "Medical Device Safety Department (MDSD - EPVC)" by 
(Agent) - the company's agent in the Arab Republic of Egypt. 

 (Company) undertakes that since granting the marketing authorization of the medical device and during the 
marketing stage, (Company) will be obliged to communicate any incidents (MIRs), Periodic Summary Reports 
(PSRs), or regulatory actions (Including but not limited to recalls, FSNs, or FSCAs) to the "Medical Device 
Safety Department (MDSD - EPVC)" by (Agent) - the company's agent in the Arab Republic of Egypt, this is 
according to the Egyptian Guidelines for Medical Device Vigilance System. 

  (Company) is responsible that there is a vigilance system in place, and for the oversights of the vigilance 
system of the (Agent) - the company's agent in the Arab Republic of Egypt, and makes sure that (Agent) meets 
all vigilance requirements (in reference to the Egyptian Guideline for Medical Device Vigilance System), and 
communicates them with the "Medical Device Safety Department (MDSD - EPVC)". 

Signature 

Title 

(Date) 
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  دلیل تنظیمي

 
 

 فى حالة وجود ممثل قانونى للمصنع القانونى یتم تقدیم التعھد الآتى:
 

COMPANY NAME 
Date 

Manufacturer’s Commitment about Safety of Medical Devices 
 

Declaration (2) 
Class IIb, III, AND (I, IIa with Regulatory Actions) 

Dear Head of Central administration for medical devices, 

Dear Head of Medical Devices Registration Department, 
For the following medical device applied for registration/re-registration/variation of marketing 
authorization in the Arab Republic of Egypt: 
- Medical Device Acceptance Number: 
- Medical Device Name: 
- Medical Device Models/Codes/Sizes: 
 (Company) undertakes that in case of any regulatory actions (Including but not limited to recalls, 

FSNs, or FSCAs) raised after the application for registration/reregistration/variation and before 
granting the marketing authorization of the medical device, those regulatory actions concerning the 
safety of the medical device in respect of (Models/Codes No., Lot/Batch No., or Serial No.) will be 
informed to the "Medical Devices Registration Department" and communicated to the "Medical 
Device Safety Department (MDSD - EPVC)" by (Agent) - the company's agent in the Arab Republic 
of Egypt. 

 (Company) undertakes that since granting the marketing authorization of the medical device and 
during the marketing stage, (Company) will be obliged to communicate any incidents (MIRs), 
Periodic Summary Reports (PSRs), or regulatory actions (Including but not limited to recalls, FSNs, 
or FSCAs) to the "Medical Device Safety Department (MDSD - EPVC)" by (Agent) - the company's 
agent in the Arab Republic of Egypt, this is according to the Egyptian Guidelines for Medical Device 
Vigilance System. 

 (Company) is responsible that there is a vigilance system in place, and for the oversights of the 
vigilance system of the (Agent) - the company's agent in the Arab Republic of Egypt, and makes sure 
that (Agent) meets all vigilance requirements (in reference to the Egyptian Guideline for Medical 
Device Vigilance System), and communicates them with the "Medical Device Safety Department 
(MDSD - EPVC)". 

Signature 
Title 

(Date) 
 
 



 

 42 من 39ص
 

 

  دلیل تنظیمي

 
 

 
COMPANY NAME 

Date  
Manufacturer’s Commitment about Safety of Medical Devices 

Declaration (2) 
Class IIb, III, AND (I, IIa with Regulatory Actions) 

Dear Head of Central administration for medical devices, 

Dear Head of Medical Devices Registration Department, 
For the following medical device applied for registration/re-registration/variation of marketing 
authorization in the Arab Republic of Egypt: 
- Medical Device Acceptance Number: 
- Medical Device Name: 
- Medical Device Models/Codes/Sizes: 
 (Company) undertakes that in case of any regulatory actions (Including but not limited to recalls, 

FSNs, or FSCAs) raised after the application for registration/reregistration/variation and before 
granting the marketing authorization of the medical device, those regulatory actions concerning the 
safety of the medical device in respect of (Models/Codes No., Lot/Batch No., or Serial No.) will be 
informed to the "Medical Devices Registration Department" and communicated to the "Medical 
Device Safety Department (MDSD - EPVC)" by (Agent) - the company's agent in the Arab Republic 
of Egypt. 

 (Company) undertakes that since granting the marketing authorization of the medical device and 
during the marketing stage, (Company) will be obliged to communicate any incidents (MIRs), 
Periodic Summary Reports (PSRs), or regulatory actions (Including but not limited to recalls, FSNs, 
or FSCAs) to the "Medical Device Safety Department (MDSD - EPVC)" by (Agent) - the company's 
agent in the Arab Republic of Egypt, this is according to the Egyptian Guidelines for Medical Device 
Vigilance System. 

 (Company) undertakes that there is a vigilance system in place, oversights the vigilance system of the 
(Agent) - the company's agent in the Arab Republic of Egypt, and makes sure that (Agent) meets all 
vigilance requirements (in reference to the Egyptian Guideline for Medical Device Vigilance 
System), and communicates them with the "Medical Device Safety Department (MDSD - EPVC)". 

Signature 
Title 

(Date) 
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[COMPANY NAME] 

(Date) 
      

 

Dear Head of the Egyptian Pharmaceutical Vigilance Center, 

Dear Head of Medical Devices Safety Department, 
The following is the list of contacts of safety responsible(s): 
 
 

No. 
Name of The 
Local Safety 

Responsible(s) 
Title 

Name of 
the 

Department 
Email Phone 

Number 
Mobile 
Number 

       
       

 
Signature 

Title 

(Date) 
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  دلیل تنظیمي

 (Glossary)قائمة المصطلحات والاختصارات  . 11
 الاختصار المصطلح

Egyptian Drug Authority(ھیئة الدواء المصریة) EDA 
Ministry Of Health(وزارة الصحة) MOH 

Medical Device(مستلزم طبى) MD 

In Vitro Diagnostic  (مستلزم طبى للتشخیص في المختبر )  IVD 
In Vito Fertilization التلقیح الصناعى)(  IVF 

 Active Implantable Medical Device AIMD (مستلزم طبى یزرع داخل الجسم)

Medical Device Regulations(القواعد المنظمھ للمستلزمات الطبیة) MDR(2017/745) 
Medical Device Directive(توجیھات المستلزمات الطبیة) MDD(93/42/EEC) 
International Organization for Standardization   

 ISO للمقاییس)ة  (المنظمة الدولی

European Conformity(المطابقة الاوروبیة) CE or EC 
Food & Drug Administration(منظمة الغذاء والدواء) FDA 

Certificate for Foreign Governments(شھادة للحكومات الاجنبیة) CFG 
Code Of Federal Regulations (قوانین اللوائح الفدرالیة) CFR 

Free Sale Certificate or Certificate Of Free Sale ھادة التداول الحر)ش(   FSC or CFS 
Notified Body(جھة اصدار شھادات الجودة) NB 

Declaration Of Conformity(اعلان المطابقة) DOC 

Instruction For Use تعلیمات الاستخدام)(  IFU 
Global Medical Device Nomenclature code 

 (المعیار العالمى لتسمیة المستلزمات الطبیة)
GMDN Code 

Universal Medical Device Nomenclature System 
 (النظام العالمي لتسمیة المستلزمات الطبیة )

UMDN Code 

Own Brand Labeling(علامة تجاریة خاصة) OBL 
Original Equipment Manufacturer(الشركة المصنعة الاصلیة للاجھزة) OEM 

Field Safety Notices(إشعار السلامة المیدانیة) FSNs 
Field Safety Corrective Actions(الإجراء التصحیحي للسلامة المیدانیة) FSCAs 

Summary Of Marketing History(ملخص تاریخ التسویق) SMH 
 Good Manufacturing Practice GMP (مماراسات تصنیعیة جیدة)

 Unique Device Identification System UDI (النظام الفرید لتعریف الاجھزة)
Premarket Notification 510 K  

 Pre-Market Approval PMA(اعتماد ما قبل التسویق)
Medical Device Documents (المستندات اللازمة لتسجیل المستلزمات الطبیة)   MEDDEV 

United States Pharmacopeia USP 
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  دلیل تنظیمي

Accelerated aging of sterile barrier system for medical devices ASTM 
 AIMD المستلزم الطبي النشیط القابل للزرع داخل الجسم

لإستخدامھا مع جھاز طبيملحقات الأجھزة الطبیة التي یتم تصنیعھا خصیصاً   Accessory 
 
 
 
 
 
 

 


