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 الاجراءات والقواعد المنظمة للجان العلمیة المتخصصة

  

Flow Chart (3) of Scientific Committee for Medical Devices  

  

 

 تقسم اللجان العلمیة الى تخصصات مختلفة و یتم العرض علیھا طبقاً للغرض من إستخدام المستلزم او الجھاز الطبي.   

 المستلزمات التي تخضع للتقییم من قبل اللجان العلمیة المتخصصة كخطوة سابقة للتسجیل ھي:    

  

 ارده من دول غیر مرجعیة والمحلیة.  مستلزمات مقدمھ للتسجیل الجدید أو إعادة التسجیل مستوردة و و •

مستلزمات مقدمھ للتسجیل الجدید أو إعادة التسجیل تعرض للبت لإبداء الرأي عما إذا كانت الفروق  بین المستلزمات الطبیة ھي فروق  •

 جوھریة تستدعي تسجیل ھذه المستلزمات الطبیة منفصلة من عدمھ   

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

Fulfilling missing  
requirements and  

 Represent to Scientific  
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Finalizing and fulfilling all  

remaining registration  
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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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 م النقاط التالیة:  لتقیی  dosage formمستلزمات طبیة في صورة  •

- Safety & effectiveness  

- OTC or Prescription  

- claims on label and intended use in IFU  

  

 مستلزمات مقدمة للتسجیل الجدید أو إعادة التسجیل وصدر لھا تقریر من إدارة مأمونیة المستلزمات الطبیة  انتھى إلى التوصیة  •

 بالعرض على اللجنة العلمیة للتقییم وإبداء الرأي 

في  تقاریر المأمونیة الخاصة بھا أو إستدعي تقییم التقریرالصادر من إدارة مأمونیة المستلزمات الطبیة العرض على اللجنة 

 العلمیة.  

 مستلزمات طبیة معروضة على اللجنة العلمیة لإستیضاح بعض النقاط الفنیة  •

  

  خطوات العمل: 

تحویل الموضوعات التي تتطلب العرض على اللجنة المختصة بتسجیل المستلزمات الطبیة /الادارة المركزیة للمستلزمات الطبیة  -

 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(  -

 ثم اعادة العرض على اللجنة العلمیة medevice.edaegypt.gov.egفى حالة التأجیل یتم استیفاء المطلوب عبر المنصة  -

 * یتم مراعاة الاتى للمستلزمات الطبیة الاتیة: 

  

Medical device name / category   Prerequisites  

 
 Anesthesia  التخدیر  

 -Must have safety rubber, Injection Port or Latex.  

Infusion, I.V. Set &Administration  
Set  

-Must have needle.   Can be with or without vent ( یمكن أن تكون

بدونمصحوبة بفتحة تھویة أو  ) - Must be not less 110cm in length.  
 یجب أن تكون العبوة بھا مكان مخصص لسھولة الفتح- 

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

CVC (Central Venous Catheter not 

peripheral / central Line Catheter / 

Infusion Catheter)  

Need to have guiding syringe (guiding Y- connector)       سرنجھ مثقوبھ

ابره –  -guiding wire  ممر أو فتحة جانبیة في الإبرة لدخول ال) 
 مزدوجھ الحقن(  

suction catheters  
Need to be without any side holes to do not to obstruct suction 

procedure.  
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I.V Cannula  

Must have side pore (injection port) for drug injection unless for sizes 

24 and 26 as they are used for neonates and children  

Sample from each cannula size has to be presented to the scientific 

committee.  

Extension Lines  Has to state whether Venous or Arterial  

Breathing Circuit, Oxygen Mask 

&Nebulizer  
Can be Sterile or Non-Sterile but has to be stated on packaging.   

على كافة  disposable anesthesia breathings circuitsضرورة أن تشتمل ال  

 الأجزاء الضروریة لإستخدامھا فى الآتى:  
 ضرورة تواجد الأجزاء التالیة :    y circuit*في حالة ال  

disposable anesthesia  
 breathings circuits  

  (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  :  

  Avoid connection/ reconnection risks to avoid reuse of partالتالیة
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و

ی

 تم

Endotracheal Tube  

- 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 

 صاص.   والاذن والحنجرة للإخت

 Endocrinology الغدد الصماء  

Insulin Pen Needles  
الذي یذكرجمیع أنواع الأقلام المتوافقة  pen needlesوجوب عرض الغلاف الخارجي لل   

التي توجب ISO 11608-2:2012 التي تستخدم معھ على اللجنة العلمیة وذلك استنادا لل

  .labels السنون على الاضافة اسماء الاقلام التي تستخدم مع 

insulin syringes  
 عدم قبول تسجیل 

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

 Ear Nose & Throat (E.N.T.) الأنف والاذن والحنجرة  

Tracheostomy Tubes  

على لجنة الانف والاذن  Cuffed &Uncuffed Tracheostomy Tubesیتم عرض

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

المقاسات وذلك لدواعي استخدامھا في جراحات الأنف والأذن والحنجرة  والتي تختلف كلیا 

 عن استخدامھا من قبل أطباء العنایة المركزة. 

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 

  اجراء الآتى:
العرض على لجنة الفارماكولوجى لتقییم وجود تأثیر فارماكولوجى  للمنتج من  -

 عدمھ.  
وفى حالة عدم وجود تأثیر فارماكولوجى یتم العرض على  اللجنة العلمیة المتخصصة 

  dosage formصورة لأمراضوجراحة الأنف والأذن والحنجرة لتقییمھ باعتباره فى
ویسُمح باستقبال ملف التسجیل الخاص بالمستلزم فى حالة موافقة اللجنة العلمیة واحاطة  

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

 بتسجیل المستلزمات الطبیة.  

Nasal dosage form 

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   

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

وفى حالة عدم وجود تأثیر فارماكولوجى یتم العرض على  اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییمھ 

  dosage formباعتباره فى صورة
ویسُمح باستقبال ملف التسجیل الخاص بالمستلزم فى حالة موافقة اللجنة العلمیة واحاطة  

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

 المستلزمات الطبیة.  
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 Hematology أمراض الدم 

Transfusion Set  
Standard filter mesh size ranges from 170-200µ and has to be 

mentioned on the package.  

Apheresis Kit  
 ذكر العبارة الآتیة على الغلاف الخارجي)وحدة البیع( بالاضافة الى النشرة الداخلیة لجمیع الـ 

Apheresis Kist استخدام الـفیما یخص المدة التي یتم خلالھا kit:   
 "To be used within (……..) after opening the primary package "  

Syringes  

إلزام الشركات بوصف المراحل العمریة على الغلاف الخارجى الخاص بالسرنجات بالإسم  -

وذلك استناد اً  days 28-0 للفئة العمریةBaby ولیس Neonates العلمى حیث یتم ذكر

 منظمة الصحة العالمیة للفئات العمریة.  لتعریف 
( .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 

Angiographic Catheter  
على العبوات الخاصة compatible with lipiodol or not-ضرورة تحدید اذا كانت

فى حالة  IFU or labelsبالمستلزم فى حالة المستلزمات محلیة الصنع أو ذكرھا فى ال 

 المستلزمات المستوردة.  

Urology   المسالك البولیة 

Any product presented for 

ReRegistration  
 یجب احضار تقاریر مأمونیة من الأماكن التي تم التورید إلیھا في الثلاث سنوات الأخیرة.  

IIb, III &Implantable Medical Devices 

presented for New Registration  

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

published in reputable journals  ( وأفضلیة  إحضار سابقة أعمال تعتد بھا اللجنة

 في دول مرجعیة مع عدم وجوبھا.  )الأماكن التي سبق استخدام المستلزم فیھا
 ولیة لھا سمعتھا الجیدة في السوق الدولي.  أو  أن یكون المستلزم تم انتاجھ فى شركة د

Urine Collection Bags  
یجب أن یتم ذكر وتحدید بوضوح على العبوة إذا كانت معقمة ام غیر معقمة والتفریق بینھم 

 باللون  

Surgery   الجراحة العامة 
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Surgical Sutures  

 بخصوص الخیوط الجراحیة: 
   الواردة من دول غیر مرجعیة:-

لمقاس واحد من كل خیط جراحي قبل وبعد   tensile strengthیتم اجراء اختبار  -

 التسجیل 
)تسجیل جدید/اعادة( وضرورة اثباتھ فى التقاریر الواردة من الادارة المركزیة للرقابة 

الدوائیة بالاضافة الى الاختبارات الاخرى التى تقوم بھا الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة 

یتم عرض التقاریر الواردة خلال السیر في اجراءات التسجیل على اللجنة العلمیة على أن 

 المتخصصة للجراحة العامة وجراحة التجمیل.  
  

   الواردة  من دول مرجعیة: -
فیما یخص الخیوط الجراحیة المقدمة للتسجیل )تسجیل جدید/اعادة( یتم اجراء ھذا الاختبار 

علیھا بعد التسجیل لمقاس واحد فقط من نوع خیط جراحي محل طلب التسجیل وضرورة 

اثباتھ فى التقاریرالواردة من الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة بالاضافة الى الاختبارات 

 قوم بھا الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة.  الاخرى التى ت
 

Dermal Fillers  

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

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

*یتم تطبیق التوصیات الصادرة من اللجنة العلمیة المتخصصة للجراحة العامة وجراحة 

 بشأن الأتى:   dermal fillersالتجمیل بخصوص 
  batch numberالخاص بالمستلزم داخل العبوة والذي یحدد ال   IDإضافة ال  -

حتى 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 ) 
فى النشرة    corrective actionلھ  dermal fillerفي حالة ذكر أن  -

الداخلیة فانھ یستوجب احضار دراسات علمیة منشورة في مجلات علمیھ عالمیھ یعتد بھا 

   corrective actionلإثبات وتوضیح ال 
   
   
   

Sterile Dressings  
یتم اضافة عبارة )جمیع الغیارات تستخدم تحت إشراف طبي( على وحدة البیع الخاصة 

 بالغیارات المعقمة على أن یتم متابعة تطبیق ھذا القرار من خلال الادارة المركزیة للعملیات.  
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Stainless steel Sutures  

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

"Abdominal Wound Closure, Intestinal anastomosis & Hernia 

Repair"  

2 Rows Staplers  

 یتم استقبال ملفات تسجیل جدید/ اعادة تسجیل ل   
Open surgery, Linear or Articulating 2 double staggered rows   

staplers + their reloading units 
على أن یتم عرضھا على اللجنة العلمیة المتخصصة للجراحة العامة وجراحة التجمیل سواء 

واردة من دول مرجعیة أو غیر مرجعیة لابداء الرأى العلمى فیھا وفى حالة موافقة اللجنة 

 العلمیة علیھا یتم السیر فى اجراءات التسجیل.  
الخاصة بالدباسات قبل العرض على اللجنة  reloading unitsتحدید موقف الـ -

 العلمیة.  
أو الـ  endoscopic surgeriesتحدید اذا كانت الدباسات تستخدم في الـ  -

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

 بل العرض على اللجنة العلمیة  ورق الشركة ق

 

 
 Orthopedics طب العظام  

Implantable Sterile Medical 

Products  

عرض  Free Sale, CE& ISO 13485 مع تقدیم سابقة اعمال للمستلزم  -1

من دولة مرجعیة وكذلك  &Long-Term Scientific Papers On Safety شھادة

 تقدیم
  Efficacy &Clinical Trials Published In Reputable  Journals 

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

 International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 
 بالاضافة الى اجراء الاختبارات بأى من كلیات الھندسة و تقییمھا من قبل اللجنھ العلمیھ   -
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Implantable Non-Sterile Medical  
Products  

احضار اختبارات ) وفقا لمواصفة التصنیع (على المستلزمات المراد تسجیلھا   -

 فى أحد 
 International Laboratory Accreditation المعتمدة من المعامل  

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

 یتم استثناء المستلزمات الطبیة التى لھا مصنع قانونى فى دولة مرجعیة ومصنع فعلى فى

   دولة غیر مرجعیة من تقدیم الاتى:
   

 زم من دولة مرجعیة وكذلك تقدیم  سابقة اعمال للمستل -
 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)   . و

 تقییمھا من قبل اللجنھ العلمیة
   

 إختبارات كلیة الھندسة.    -

 
 Ophthalmology طب العیون  

Ophthalmic Sutures from Non 

Reference country   

قبل وبعد   Ophthalmic Suturesلجمیع مقاسات   tensile strengthاجراء اختبار 

التسجیل )تسجیل جدید/اعادة( وضرورة اثباتھ فى التقاریر الواردة من الادارة المركزیة 

للرقابة الدوائیة بالاضافة الى الاختبارات الاخرى التى تقوم بھا الادارة على أن یتم عرضھا 

 على اللجنة العلمیة المتخصصة لأمراض و جراحة العیون.   

Trypan blue  
بتركیز لا  TRYPAN BLUEیتم استقبال ملفات تسجیل للمستلزمات التى تحتوى على  

%  وان تكون دواعي إسخدامھا في جراحات المیاه البیضاء والجزء الامامي 0.06یتجاوز 

 من العین.  

Ectoin   لا یتم استقبال ملفات تسجیل جدید/اعادة تسجیل تحتوي على مادة الـEctoin   

  Cardiologyطب القلب  

Silk Suture without needles  
لاستخدامھ من قبل المتخصصین فى مجال  Silk Suture without needlesاستقبال 

جراحة القلب و الأوعیة الدمویة فى مجالات عدیدة على سبیل المثال لا الحصر، فى ربط 

 الانابیب اثناء العملیات الجراحیة.  

 
 مستلزمات أخرى 



   الادارة المركزیة للمستلزمات الطبیة
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Oral dosage form 

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   

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

وفى حالة عدم وجود تأثیر فارماكولوجى یتم العرض على  اللجنة العلمیة المتخصصة لتقییمھ 

  dosage formباعتباره فى صورة
ویسُمح باستقبال ملف التسجیل الخاص بالمستلزم فى حالة موافقة اللجنة العلمیة واحاطة  

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

   المستلزمات الطبیة.

Obesity products  
یتم تقدیم طلبات استعلام من الشركات المستوردة للمستلزمات التي تستخدم لعلاج 

السمنة ویتم تصنیفھا كمستلزم طبى فى بلد المنشأ  ویتم عرضھا على اللجان 

 المختصة قبل البت فى موقفھا من التسجیل  
  

  

  

  

  

  

 


