
   

  

   الادارة المركزیة للمستلزمات الطبیة 

  

  

  

  

  

    الدلیل التنظیمي لإجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة المستوردة والمحلیة الحاصلة على شھادات جودة عالمیة
   EDREX:GL.CAMD.002 : لكودا  

     رقم الاصدار:الأول 
   09/2021تاریخ الاصدار:
  09/2021تاریخ التطبیق: 

  

1 
  

 

 

 

 لیإجراءات إعادة التسج

 

 

 

 

 

 

   EDREX:GL.CAMD.002  

 : الكود رقم

 الاصدار:الأول

   2021/ 09تاری    خ الاصدار: 

 2021/ 09تاری    خ التطبیق: 

 

 

 

 

 

 

 



   

  

   الادارة المركزیة للمستلزمات الطبیة 

  

  

  

  

  

    الدلیل التنظیمي لإجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة المستوردة والمحلیة الحاصلة على شھادات جودة عالمیة
   EDREX:GL.CAMD.002 : لكودا  

     رقم الاصدار:الأول 
   09/2021تاریخ الاصدار:
  09/2021تاریخ التطبیق: 

  

2 
  

 

 

 محتوي الدلیل 

 إجراءات إعادة التسجیل:  

سنوات بناءً على طلب یقدُم إلى الإدارة المركزیة للمستلزمات الطبیة ویشترط القبول  10یتم إعادة تسجیل المستلزمات الطبیة كل  -

 شھور الأولي من العام الأخیر من صلاحیة إخطار التسجیل.  3المبدئي للطلب خلال الـ 

 ستندات المطلوبة. یلتزم مقدم الطلب بتقدیم ملف اعادة التسجیل طبقاً لقائمة الم -

 یتم تحصیل مقابل الخدمات طبقاً للقرار الصادر من رئیس ھیئة الدواء في ھذا الشأن.  -

بالنسبة للمستلزمات الطبیة محلیة الصنع والمستلزمات الطبیة الواردة من دول غیر مرجعیة لا یتم اعادة التقییم عند إعادة التسجیل من  -

من ادارة المأمونیة تفید بقبول المستندات وعدم حدوث إجراءات رقابیة خاصة بالمستلزم مع عدم  اللجان العلمیة في حالة ورود تقاریر

 التصنیف -التصمیم-الاستخدام–وجود اي تعدیل في المستلزم المسجل من حیث بیان التركیب 

 بالنسبة للمستلزمات الطبیة محلیة الصنع الخاضعة للعرض على اللجنة العلمیة  لتقییم درسات الثبات:   -

  لایتم العرض على اللجنة العلمیة لتقییم الثبات فى حالة عدم حدوث اي تعدیل فى مواد الخام للعبوة وفى حالة تقدیمreal time 

stability study    .عند التسجیل اول مرة أو خلال مدة سریان الاخطار 

  في حالة عدم تقییم الـreal time stability study  عند التسجیل اول مرة أو خلال مدة سریان الاخطار یتم تقییمھا عند إعادة

 التسجیل.  

 یتم إعادة تقییم فى حالة وجود تغییر فى المواد الخام :biocompatibility study  اللجنة العلمیة للثبات  من 

 یتم إعادة تقییم الاتى من قبل اللجنة العلمیة  لتقییم درسات الثبات:  في حالة تغییر طریقة التعقیم : 
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 New stability study including sterilization validation only and re-revaluation of biological risk  

assessment  

  في حالة تغییر فيmaterialpackaging  اوpackaging dimension من قبل اللجنة العلمیة  لتقییم درسات یتم إعادة تقییم الاتى

 الثبات: 

New stability study including packaging validation only and re-revaluation 

ofbiological risk assessment   : في حالة تغییر مدة الصلاحیة و / أو ظروف التخزین : یتم تقییم الاتى من قبل

  اللجنة العلمیة  لتقییم درسات الثبات

New stability study and re-Evaluation of biological risk assessment   

 عندیلتزم مقدم الطلب بإنھاء اجراءات إعادة التسجیل خلال عام من تاریخ انتھاء مدة صلاحیة اخطار التسجیل، وی سُمح لھ بالتداول خلالھ، و

ت ، و یجدد  انتھاء ھذه المدة وعدم استیفاء متطلبات الملف النھائي لإعادة التسجیل یعتبر الطلب كأن لم یكن ویتم إبلاغ الادارة المركزیة للعملیا

ادة الطلب بناء على طلب رسمي مقدم من الشركة و إعادة تسدید رسوم التسجیل و یتم إعادة قبول الملف ویمنح عام لاستكمال متطلبات إع

 التسجیل.  


