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 (Case Study)تحديث اجراءات تقديم ملف دراسة الحالة 
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 ٢/٢٠٢٣: رقم الاصدار/السنة
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  تحديث اجراءات تقديم ملف دراسة الحالة  
)Case Study (  
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 الصفحة  المحتوي

  ٣  )Case Studyأولا: اجراءات استقᘘال ملف (  -١

  ٣  Case Studyثانᘭا : اجراءات تقيᘭم ملف   -٢

٣- Flow Chart of Evaluation of a case study for a registered medical device  ٤  

  ٥ جدول التعدᘌلات -٤
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 :  )Case Studyأولا: اجراءات استقᘘال ملف ( 
   

 عᣢ إᘌصال السداد الخاص ᗷمقاᗷل الخدمات .  -١ ᢝ ᢔᣎل لإضافة اسم المستلزم الطᘭسجᙬلة ممثل طالب الᗷمقاᗷ الᘘتقوم وحدة الاستق   

 ) س هيئة الدواء رقمᛳللقرار الصادر من رئ 
᠍
 :  ٢٠٢٢) لسنة ٣٣١يتم سداد مقاᗷل الخدمات طᘘقا

   

  مقاᗷل الخدمة ᗷالجنᘭه المᣆي   الخدمة المقدمة

ᣥرس  ᢕᣂشᜓل غᚽ ندات مقدمةᙬمراجعة مس  ᡧᣚ كة ᡫᣄة الᘘحالة رغ  ᡧᣚ  ٢٠٠٠  

   

٢-  ᣢم عᘌيتم التقد  ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂال   md.variationa@edaegypt.gov.eg ة  أوᘭون ᡨᣂ᜻المنصة الإلMeDevice   

 جميع اᘌام الاسبᖔع .  ᡧᣚ   

كة .  -٣ ᡫᣄرسال الاستᜓمالات للលالمراجع للدراسة و الإفادة و ᣠدᘭه الطلب لمدير الوحدة و الصᘭيتم توج   

٤-   ᡧᣚ ة للدراسةᗖᖔندات المطلᙬالمسᗷ  ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂمقدم الطلب من خلال المنصة أو ال ᣢام عمل يتم الرد عᘌخلال ثلاثة أ .   

٥-   ᡧᣚ اتᘘفاء الطلᘭᙬاسᗷ كة ᡫᣄام عمل  ٥خلال تقوم الᘌات يتم حفظ الملف . ،و اᘘفاء الطلᘭᙬإذا لم يتم اس   

  : اتᘘفاء الطلᘭᙬعد اسᗷ حالة قبول الملف  ᢝ
ᡧᣚ   

 اجراءات تقيᘭمه .  - ᡧᣚ دءᘘو يتم ال  ᡽ᣍدᘘو منحه رقم م  ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂالمنصة أو ال ᣢمقدم الطلب ع ᣢيتم الرد ع   

᛿ات بتقدᘌم طلᘘات الحصول عᣢ موافقات  يوم  ٤٥يتم منح مهلة  - ᡫᣄــــخ قبول الطلب و يتم السماح للᗫالتداول من تارᗷ عمل  للسماح

 حالة المستلزمات الطبᘭة محلᘭة الصنع و ذلك ᗷعد الحصول عᣢ الرقم   ᢝ
ᡧᣚ ة المستوردة أو مدخلات الانتاجᘭة للمستلزمات الطبᘌاد ᢕᣂاست

 ،و يتم من خلالها اسᘭᙬفاء اجراءات  ᡽ᣍدᘘم ملف المᘭتقيCase study  .   

   
   

 : Case Studyثانᘭا : اجراءات تقيᘭم ملف 

 

 خلال  -١ ᡧᣚ وذلك  ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂالمنصة أو من خلال ال ᣢة عᗖᖔام عمل  ٥يتم  مراجعة الملف و إرسال الإستᜓمالات المطلᘌأ  ᢝᣠمن إجما)
 المهلة الممنوحة) من تارᗫــــخ قبول الملف.   

 حالة عدم   ٤٥خلال مدة ال     Notified bodyيتم العرض عᣢ اللجان المختصة أو ورود إفادة من ال -٢ ᡧᣚ يوم عمل المذكورة أعلاە، و
 اسᘭᙬفاء الطلᘘات خلال تلك المدة يتم حفظ الملف .   

   
ات.   -٣ ᢕᣂال لإدارة المتغᘘملف استقᗷ حالة الموافقة يتم التقدم  ᡧᣚ ة ، وᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂم من خلال الإدارة المركᘭيتم التقي 

ات المعتمدة.  Case studyيتم السماح ᗷاستقᘘال ملفات ال   ملحوظة :  ᢕᣂبع قواعد المتغᙬلا ت  ᢝ
ᡨᣎات ال ᢕᣂلجميع التغي   
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 جدول التعدᘌلات

  ملخص التعدᘌلات  تارᗫــــخ الإصدار  رقم الإصدار 

  ــــــــــــــــــــــ  ١١/٠١/٢٠٢٣  الإصدار الأول 

  ᢝ
ᡧᣍتوسيع نطاق تطبيق ملف دراسة الحالة    ١٠/٠٨/٢٠٢٣  الإصدار الثا  

 

 

 

   


