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 محتوي الدلیل 

 . إشتراطات عامة:   

 : الطبي كمستلزم طبي برقم تسجیل واحد ھى أن تكون مشتركة فى الأتىشروط تسجیل المستلزم  . 1

، التصنیف، الاستخدام، المصنع، بیان التركیب و الفئة العمریة )فیما عدا GMDN or UMDN Codeالاسم التجارى ،

 اختلاف المقاسات(  

 لا یتم فصل الخیوط الجراحیة فى حالة اختلاف بیان تركیبھا وتمنح اخطار تسجیل واحد.  

  فى حال وجود اختلاف عما سبق یتم تسجیل المستلزمات الطبیة كمستلزمات طبیة منفصلة ویمنح كل مستلزم إخطار تسجیل منفصل

 برقم تسجیل منفصل. 

فى حالة المستلزمات الطبیة المشتركة فیما سبق والمختلفة فى أى فارق اخر یتم عرض المستلزمات على اللجنة العلمیة  . 2

المتخصصة لدراسة ھذه الفروق و تحدید ھل الفروق تعتبر فروق جوھریة أم غیر جوھریة و من ثم فصل المستلزمات وتسجیل كل 

 مستلزم على حدة.  

 طبیة التي  یتم تسجیلھا منفصلة تتضمن الآتى: ملحوظة: المستلزمات ال

   (surgical mesh) :الشبك الجراحى 

 یتم تسجیل  كل من الانواع الاتیة فى اخطار منفصل بحیث یكون على سبیل المثال البند رقم واحد یصدر لھ ثلاث اخطارات منفصلة :  
- 1-  Super Soft , Soft  & Standard   

- 2-Standard & Fortified   

- 3-No Touch , Knitted & Not knitted    

 مرشحات الكلى : 

Low Flux Dialyzers  and High Flux Dialyzers  

  :Hemodialysis Catheter KitsSingle, Double and Triple Lumen Hemodialysis Catheter Kits  

  (intraocular lens) : العدسات التي تزرع 

  anterior chamber&Posterior chamber 

  :systemشروط تسجیل مستلزمات العظام كمنظومة واحدة . 3

  یطبق على المفاصل والمسامیر و الشرائح 

  ارفاق الـCatalogue  الأصلى المُقدم من الشركة فى ملف التسجیل، و ذلك للتأكد من مطابقة الاجزاء المراد تسجیلھا كـ

System   واحد بالـCatalogue   وكذلك التقدم من جانب الشركة المنتجة بما یفید بأن الاجزاء المراد تسجیلھا ھى اجزاء لـ 

System  .واحد وذلك استنادا لقرار اللجنة العلمیة المتخصصة لأمراض و جراحة العظام 

  .یتم عرض كل مستلزم مقدم للتسجیل على حده على اللجنة العلمیة المتخصصة لأمراض وجراحة العظام 

  اعتبار المستلزمات الطبیة المقدمة للتسجیل انھاsystem   بناء على  شھادةCE design examination 

certificate     او شھادة التداول الحر او شھادة الـFDA على ان تذكر الاجزاء المكونة لكل ،system  بأكوادھا  بوضوح في

   FDAشھادة التداول الحر او الـ 

 ملك لصاحبھا ولا یعتد بأي صورة مع وكیل/موزع أخر.  اصل رخصة التسجیل  . 4

 لا یجوز اجراء اي كشط او تغییر في بیانات اخطار التسجیل والا یعتبر لاغي.   . 5

 یتم تحلیلھا أثناء السیر فى اجراءات تسجیلھا.    oral/nasal/otic routeالمستلزمات الطبیة التي تؤخذ من خلال  . 6
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 شھور الأولي من 3ویشترط القبول المبدئي للطلب خلال الـ ي بعد عشر سنوات من تاریخ التسجیل مدة ترخیص التسجیل تنتھ . 7

   العام الأخیر من صلاحیة إخطار التسجیل.                             

لإدارة المختصة الا یسمح بالاعلان عن المستلزمات الطبیة في اي من وسائل الاعلام الا بعد الحصول على موافقة كتابیة من  . 8

 بھیئة الدواء المصریة. 

یتم اصدار إخطار التسجیل  وفقاً لشھادة الجودة الحاصل علیھا المُستلزم، المصنع الاجنبي والمستورد مسئولان مسؤلیة كاملة  . 9

 عن صلاحیة الجھاز والمستلزم وسلامتھ الفنیة وأي عیوب او أخطار تترتب على استخدامھ تقع على مسؤلیتھما الخاصة.  

 جب تفویض رسمي صادر لممثل الشركة موثق بنكیاً )صحة توقیع(.  یتم التعامل مع ادارة التسجیل بمو . 10

لا یجوز إجراء أى تغییر فى المستلزم الطبي إلا بعد الحصول على موافقة الإدارة المركزیة للمستلزمات الطبیة طبقاً للإجراءات  . 11

 المتبعة حسب نوع المتغیر وإلا یلغى اخطار التسجیل .  

12  recall system تطبیق ال . 

   تلتزم الشركة بتطبیق متطلبات المأمونیة. . 13

   اشتراطات خاصة ببعض المستلزمات الطبیة: . 14

   

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

   Large cell lymphomaمرجعیة وذلك لثبوت خطورتھ عالمیاً وتسببھ في حدوث 

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

Injectable Permanent Soft Tissue  
Dermal filler  

" Injectable Permanent Soft tissue Dermal fillerلا یتم استقبال أي" 

حیث أن نسبة حدوث مضاعفات خطیرة من جراء حقنھا عالیة جدا مما أدى إلى إجماع 

 العدید من الأبحاث العلمیة العالمیة على عدم استخدامھا لخطورتھا.  

Laparoscopic 2 rows stapler  
 Laparoscopic 2 rowsعدم استقبال ملفات تسجیل جدید أو إعادة تسجیل لأي 

staplers   .التي تستخدم في الجھازالھضمي 

Surgical Powdered Latex Gloves     surgical powdered latex gloves لا یتم استقبال ملفات تسجیل جدید من 

Steel Lancets  

وذلك لوجود بدائل أسھل  Steel Lancetعدم استقبال ملفات تسجیل جدیدة لأى مستلزم 

وأقل ألما وأقل عرضھ للتلوث لأن المستلزم أعلاه یتسبب فى جرح أكبر من الأنواع 

 الأخرى ومریض السكر لا تلتئم جروحھ بسھولة  

Surgical needle  
 )ابرة بدون خیط( 

لا یوجد لھا إستخدام في الطب الحدیث وعند لضمھا بالخیط الجراحي تستدعى عمل 

 عقدة تؤدى إلى تھتك الأنسجة.  

Syringes without needle   
 )الإبر بدون سرنجات( 

لا یتم استقبال ملفات تسجیل جدید/اعادة تسجیل سرنجات بدون ابر للحقن الوریدى -

 أو العضلى أو تحت الجلد.  
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8) Insulin syringes  

40تدریج) أو مزدوجة التدریج  )  

ت لا یتم منح مواعید أواستقبال ملفات / السیر فى اجراءات تسجیل سرنجا -

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

  

 


