
 

Page 1 of 1 
 
 
 

 

 
 ٔسارح انظذخ      

 الإدارح انًزكشيخ نهشئٌٕ انظيذنيخ     

 انًستهشيبد انطجيخ ٔدذح     

 إدارح انتسجيم      

 

   Ministry of Health 

  Central Administration for Pharmaceutical Affairs 

  Medical device Regulatory Unit 

 Department Of Registration 

                      

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368   Ext.:1403    Fax: +202 - 23684194 

 
 Website: http://eda.mohp.gov.eg                    Email: medical.device@eda.mohp.gov.eg  

 

 ثخظٕص قزارد طبدرح يٍ انهجُخ انًختظخ ثتسجيم انًستهشيبد انطجيخ تُجيخ ْبو

 االاسى تغييز ثخظٕص

 طجٗ نًستهشو انتجبرٖ

(Trade name ) 

 :12/70/1722جهسخ 

  21/27/1722 ثجهسخ طذٔرْب سجق انتٗ طجٗ نًستهشو انتجبرٖ الاسى ثتغييز انخبطخ انقبعذح انغبء .أ 

 .جذيذ تسجيم تسجيهّ اعتجبر يتى يسجم طجٗ نًستهشو انتجبرٖ الاسى تغييز دبنخ فٗ .ة 

 .انظيذنيخ نهشئٌٕ انًزكشيخ ثبلادارح انخبص الانكتزَٔٗ انًٕقع عهٗ َشزِ ،ٔيتى انجهسخ ْذِ تبريخ يٍ انقزار ْذا يسزٖ .د 

 أٔ ثخظٕص تغييز

عجٕح إضبفخ  

 :12/70/1722جهسخ 

انذٖ يُض عهٗ أَّ لا  22/0/1722نذراسبد انخجبد نهًستهشيبد انطجيخ  ثجهسخ انًٕافقخ عهٗ قزار انهجُخ انعهًيخ انًتخظظخ  . أ

( ٔيتى تقذيى دراسخ انخجبد في Secondary packagingيتعيٍ تقذيى دراسخ حجبد في دبنخ دذٔث تغييز في انعجٕح انخبرجيخ )

 (( Primary Packagingدبنخ دذٔث تغييز في

عجٕح انًعتًذح يٍ قجم انهجُخ انفُيخ انخبطخ ثتسجيم يستذضزاد انتجًيم ٔانًستهشيبد انًٕافقخ عهٗ تعذيم قبعذح تغييز/اضبفخ  . ة

 نتظجخ انًستُذاد كبلاتٗ:20/21/1722انطجيخ ٔانًجيذاد انذشزيخ انًُشنيخ ٔانًطٓزاد ثجهسخ 

 .طهت يٕقع ٔ يختٕو يٍ انشزكخ انًستٕردح لاضبفخ/تغييزعجٕح نهًستهشو انطجٗ انًسجم ثٕسارح انظذخ -2

يٕحقخ في دبنخ عذو انتًكٍ يٍ انتبكذ يٍ طذتٓب نهًستهشيبد الأيزيكيخ    CFG From USFDA stating GMPشٓبدح  -1

نهشزكخ انًُتجخ يٕحقخ في دبنخ عذو  CE-ISO 13485+Free Sale From reference country انًُشأ أٔ   شٓبدح

 ُشأانتًكٍ يٍ انتبكذ يٍ طذتٓب طبدرح يٍ ٔسارح انظذخ يٍ ثهذ انً

خطبة يعتًذ يٍ انًظُع انقبََٕي /انشزكخ انًُتجخ يفيذ ثعذو ٔجٕد اٖ تغييز فٗ انًستهشو يٍ ديج انًٕاد انخبو ،يذح  -2

 انظلاديخ،انتغهيف ٔ انتعجئخ،انتعقيى،انتذهيم،دراسخ انخجبد،ٔثيبَبد انعجٕاد انذاخهيخ ٔانخبرجيخ،انتظُيف، ،انغزع يٍ الإستخذاو

 GMDN code, يع ايضبح ٔجّ الاختلاف في انتعجئخ أ انعذد. 

4- New Packaging certificate mentioning the packaging material and packed quantity  

 .يعتًذ يٍ انشزكخ انًُتجخ Inner &outer labelادضبر -5

 دراسخ حجبد يعتًذح يٍ انشزكخ انًُتجخ. -2

 طٕرح يٍ أطم اخطبر انتسجيم -0

 جبع الاتٗ:عهٗ أٌ يتى ات

عزع دراسخ انخجبد انًقذيخ يٍ انشزكخ انخبطخ ثبنعجٕح انجذيذح عهٗ انهجُخ انعهًيخ انًتخظظخ نتقييى دراسبد انخجبد  -

 نهًستهشيبد انطجيخ قجم انعزع عهٗ انهجُخ انًختظخ ثتسجيم انًستهشيبد انطجيخ .

عجٕح نهًستهشيبد انطجيخ غيز انًعقًخ طجقب نقزار  فٗ دبنخ تغييز /اضبفخ  Sterilization validation reportلا يتى طهت  -

 72/72/1722انهجُخ انفُيخ انخبطخ ثتسجيم انًستهشيبد انطجيخ ثجهسخ 

 secondary packagingلا يتى طهت دراسخ حجبد فٗ دبنخ تغييزعذد انٕدذاد فٗ انعجٕح انًسجهخ /تغييز فٗ ال 

 

. 

 

 


