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  محتوي الدليل

  

     المحتوي 

      عامةاشتراطات 

    

اش 
ر

 ياطات عامة 

 يم المصنع بما يلى : ر ى يل

يش -
ر

  ISO2016 : 13485يط حصول المصنع على شهادة 

  طباعة جميع البيانات ورقم التسجيل على العبوات  -
 للدليل التنظ 

ً
م الخاص ببيانات الملصقات للمستلزمات والأجهزة ي وفقا

  .   الطبية و المعملية و الكواشف التشخيصية ومكونات ومدخلات الإنتاج

ياد المواد الخام الداخلة ف تصنيع المستلزم الط يت بعد الحصول على موافقة الإدارة المركزية للمستلزمات  يم المصنع باستر

 . رالطبية  أو تقديم ما يفيد 
ً
 شائها محليا

   ر يل -

ياد المواد الخام الداخلة ر يم الر :تليف حالة مصانع المنطقة الحرةى   . رف  تصنيع المستلزم أو  شكة بتقديم ما يفيد استر
ً
 شائها محليا

د ا لحصول على موافقة  حسعدم إب نوعدخال  األمىت تغرغيتر  يو إ لاف  يُ الل مغ ستلزم الإخطار ط يت إلا بالتسجيلع .  -

 للإجراءات المُتبعة 
ً
 الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية طبقا

ي مصادر المواد الخام الحرجة ( - ) إلا بعد الحصول على موافقة الإدارة المركزية للمستلزمات critical componentلا يتم تغتر

 غ إخطار التسجيل  .  الطبية  لإعادة تقييم المورد وإلا  يُل

 التا QR codeيم المصانع بطباعة ال  ر تل -يم المصنع بتطبيق متطلبات المأمونية . ر يل - Vigilance Systemتطبيق ال   -

حدوث أي مشكلات ن  الخاص بإبلاغ هيئة الدواء المصرية عن ي يورالرابط الاليكلى والذي يوضح ي

 ص أو للمستخدم ر ي أو مشكلات لها علاقة بالاستخدام أو الجودة  للمر
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