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Flow Chart (4) of Stability Committee for Medical Devices  
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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 5working days )   
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  ( فى حالة:biocompatibilityیتم العرض على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات والتوافق الحیوي)

ة المستلزمات الطبیة محلیة الصنع المقدمة للتسجیل أو إعادة التسجیل  والغیر متداولة فى إحدي الدول المرجعیة ) اي غیر حاصلة على شھاد -1

free sale certificate   510من إحدي الدول المرجعیة  أو الغیر حاصلة على شھادةK (FDA Clearance)  

 تغییر ظروف تخزین(   –تغییر أو اضافة طریقة تعقیم  -دیل ) تغییر او اضافة عبوةالمسجلة والمقدمة لقسم المتغیرات لتع -2

 مد مدة صلاحیة مستلزم طبي )اعادة تسجیل / متغیرات(    -3

 المستلزمات المسجلة والمقدمة لقسم المتغیرات لتصحیح مدة الصلاحیة نتیجة وجود خطأ فى شھادة مدة الصلاحیة المقدمة من الشركة   -4

  

   العمل:خطوات 

 1- یتم تقدیم الملف على المنصة medevice.edaegypt.gov.eg طبقاً للـ  check list ( ملحق 5)  

    Check listیتم قبول ملف الثبات في حالة استیفاء الملف لكافة البنود المذكورة بال -2

 أیام عمل.   10یتم تقییم ملف الثبات خلال  -3

ایام عمل  5و یتم مراجعتھا  والرد على طالب التسجیل خلال  medevice.edaegypt.gov.egفي حالة وجود إستیفاءات یتم تقدیمھا على المنصة  -

 من تاریخ الإرسال.  

لخاصة ( اbiocompatibilityبعد إنھاء جمیع الإستیفاءات یتم عرض الملف على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات)  -4

 بالمستلزمات الطبیة. 

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

   

   *اشتراطات عامة بخصوص اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات:

دراسات  أى مستلزم طبى للتقییم من قبل اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییمأولا: عند قیام المصانع المحلیة  بعرض دراسة الثبات الخاصة ب

   (الخاصة بالمستلزمات الطبیة،  یتم الالتزام بتقدیم الآتى:Biocompatibilityالثبات)

   

ضرورة عرض دراسات ثبات المستلزمات الطبیة  المحلیة التصنیع على اللجنة العلمیة المتخصصة لدراسة الثبات مرفقا بھا عینات محرزة من  

ع ى المصنقبل الادارة المركزیة للعملیات ومختومة من الجھة التى قامت باجراء الدراسة )المصنع/معمل معتمد( على أن یتم الاحتفاظ بتلك العینة ف

ثبت علیھا طوال فترة سریان اخطار تسجیل المستلزم الطبى ،ومتابعة ذلك من خلال الادارة المركزیة للعملیات مع إلزام المصنع بتقدیم تلك العینة م

lot number  (مطابق للمذكور بدراسة الثبات المقدمة للعرض على اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثباتBiocompatibility )

 الخاصة بالمستلزمات الطبیة.  

  1/2018/2على أن یتم تطبیق ھذا القرار على دراسات الثبات التى تم اجراؤھا بعد 

 محضر التحریز المرفق بالعینة المُحرزة من قبل الادارة المركزیة للعملیات.   •

 عمل المصنع الذى تم اجراء دراسة الثبات بھ. الصادر من الادارة المركزیة للعملیات والذي تم تطبیقھ على م 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 إجراؤھا عند ظروف تخزین  %یتعین تقدیم دراسات ثبات تم Cº ± 2, RH 65± 5  حیث ان جمھوریة مصر العربیة تقع فى 
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  Zone IVa نطاق 

   

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

أو اثبات الآتي بصورة واضحة على     °   30الخاص بالمستلزمالطبي توضح ان الحد الأقصي لتخزین المستلزم الطبي ھو  labelال

 (  Upper limit of temperature=30°الخاص بالمستلزم الطبي)  labelال

   

iii  في حالة رغبة المصنع في وضع علامة استرشادیة.        (توضحupper and lower limits of temperature  یتعین على المصنع )

 تقدیم ما یفید ثبات المستلزم الطبي عند درجات الحرارة المذكورة بالعلامة الاسترشادیة.   

   

   

ivرفقة . یتعین على المصنع الإلتزام بتخزین المستلزم الطبي عند ظروف التخزین المشار إلیھا على الملصقات الداخلیة للمستلزم الطبي  والم

 باخطار التسجیل ویتم متابعة تخزین المستلزم الطبي عند تلك الظروف من خلال الادارة المركزیة للعملیات.  

  

یم :في حالة عدم توافرامكانیة اجراء دراسة الثبات اوبعض الاختبارات یمكن للشركة اجراء الاختبارات لدى جھة معتمدة لذلك على ان یتم تقدرابعا

الصادرة من جھة الاعتماد مع التقدم بما یثبت   ISO-17025اعتماد جھة اصدار دراسة الثبات طبقا للمواصفة القیاسیة العالمیةشھادة تأھیل/ 

لھذه الجھة یتضمن اعتمادھا لاجراء الاختبارات المقدمة وتكون نتائج ھذه الاختبارات تحت مسئولیة الشركة the scope of accreditationان

 المنتجة ویمكن ادراج نتائج ھذه الاختبارات كجزء من دراسة الثبات للمنتج.  

   

شھادة تأھیل/ اعتماد جھة اصدار الدراسة لدى  جھة معتمدة لذلك على ان یتم تقدیم  Biocompatibility:یتعین اجراء دراسة ال  خامسا

  the scope ofالصادرة من جھة الاعتماد مع التقدم بما یثبت ان   ISO-17025طبقا للمواصفة القیاسیة العالمیة 

accreditation منتجة لھذه الجھة یتضمن اعتمادھا لاجراء الاختبارات المقدمة  وتكون نتائج ھذه الاختبارات تحت مسئولیة الشركة ال 
  

  Sensitization  &یجب تحدید طریقة التعقیم للمستلزم الطبي الذي یتم اختباره في  جمیع الدراسات الخاصة باختبارات ال سادسا:

  Irritation 

   

لعرض على عند ا  Biocompatibility Studyإعفاء المستلزمات الطبیة المقدمة لقسم المتغیرات الواردة من دول مرجعیة من تقدیم سابعا:

 ( الخاصة بالمستلزمات الطبیة.  Biocompatibilityاللجنة العلمیة المتخصصة لتقییم دراسات الثبات) 

   

   

   

   

   

   

 


