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Appendix VIII 
 

 : أولاً: متطلبات المأمونية بالنسبة للكواشف المعملية والتشخيصية

Testing IVDs-General, Self  و لم يحدث له إجراءات رقابية ** 

الكواشف  ( لإدارةLegal Manufacturerتلتزم الشركات بتقديم التعهد )مرفق( الذي يرسله المصنع القانوني )
 وكيل، ولايق اللمستلزمات الطبية مباشرة بالبريد المسجل وليس عن طرالإدارة المركزية لالمعملية والتشخيصية ب

 يتم استصدار خطاب تحويل لها للتوجه لإدارة المأمونية.

لاثة ( ث3حدث لها إجراءات رقابية في فترة )  Testing IVD s-General, Self, و    List A, B IVDsجميع  

 مأعوام سابقة لتاريخ التقدي

ة ة بالإدارشخيصيتلتزم الشركات بالتوجه لإدارة المأمونية بموجب خطاب التحويل من إدارة الكواشف المعملية والت

غيرات لتسجيل/متادة االمركزية للمستلزمات الطبية لتقديم المستندات المطلوبة لتقييم المأمونية في إطار التسجيل/إع

 ))والتي تتضمن ملخص تاريخ التسويق

لإدارة  (Legal Manufacturer) لتعهد المطلوب )مرفق(، على أن يتم إرساله بواسطة المصنع القانونيتقديم ا ●

طريق  يس عنالكواشف المعملية والتشخيصية بالإدارة المركزية للمستلزمات الطبية مباشرة بالبريد المسجل ول

 الوكيل

 (:غير مرتبط بالتسجيل)  ت ثانياً: متطلبات المأمونية للشركا

 (Vigilance System) الطلب تلتزم الشركات بتقديم نظام اليقظة الخاص بمقدم .1
اب يم خطوتقد أو إضافة مهامه لمسئول الشئون الرقابيةالطلبتلتزم الشركات بتعيين مسئول يقظة بمقدم  .2

 ( لإدارة المأمونية.Nomination Letterترشيحه )
 لإدارة المأمونية. تلتزم الشركات بدفع مقابل خدمات عند تقديم ملفاتها .3
 تلتزم الشركات بأي مستجدات بخصوص متطلبات المأمونية )إن وجدت(. .4
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