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 :  (Case Studyاجراءات استقبال ملف )أولا: 
 

 .  الخدمات بمقابلالاستقبال بمقابلة ممثل طالب التسجيل لإضافة اسم المستلزم الطبي على إيصال السداد الخاص  وحدةقوم  ت -1

 :  2022( لسنة 331مقابل الخدمات طبقاً للقرار الصادر من رئيس هيئة الدواء رقم ) سداديتم  •
 

 بالجنيه المصري  مقابل الخدمة الخدمة المقدمة 

 2000 فى حالة رغبة الشركة فى مراجعة مستندات مقدمة بشكل غير رسمى 

 

   MeDeviceالمنصة الإلكترونية   أو md.variationa@edaegypt.gov.eg   البريد الالكترونى ىالتقديم عليتم  - 2

 .  فى جميع ايام الاسبوع

 .  فادة وإرسال الاستكمالات للشركةصيدلى المراجع للدراسة و الإو ال   مدير الوحدةلالطلب  هيتم توجي -3

 .  عمل  ثلاثة أيامخلال و البريد الالكترونى بالمستندات المطلوبة للدراسة فى أ يتم الرد على مقدم الطلب من خلال المنصة  -4

 .  ذا لم يتم استيفاء الطلبات يتم حفظ الملفإ  ،وايام عمل  5خلال  تقوم الشركة باستيفاء الطلبات فى  -5

 يفاء الطلبات : تفي حالة قبول الملف بعد اس •

 .  و البريد الالكترونى و منحه رقم مبدئى و يتم البدء فى اجراءات تقييمهأيتم الرد على مقدم الطلب على المنصة  -

فقات استيرادية اموالحصول على بتقديم طلبات تداول من تاريخ قبول الطلب و يتم السماح للشركات سماح بالعمل  لليوم  45يتم منح مهلة  -

يتم من خلالها  و ، بعد الحصول على الرقم المبدئىو ذلك  للمستلزمات الطبية المستوردة أو مدخلات الانتاج في حالة المستلزمات الطبية محلية الصنع

 .  Case studyتقييم ملف استيفاء اجراءات 

 
 

 :  Case Studyاجراءات تقييم ملف ثانيا : 

 

)من إجمالي المهلة   يام عملأ 5من خلال البريد الالكترونى وذلك فى خلال  أو مراجعة الملف و إرسال الإستكمالات المطلوبة على المنصة  يتم  -1

 . من تاريخ قبول الملف الممنوحة(

فى حالة عدم استيفاء  و ،  المذكورة أعلاه يوم عمل  45مدة ال خلال    Notified bodyيتم العرض على اللجان المختصة أو ورود إفادة من ال -2

 . يتم حفظ الملف خلال تلك المدة  الطلبات 

 

   .موافقة يتم التقدم بملف استقبال لإدارة المتغيراتالفى حالة ، و دارة المركزية للمستلزمات الطبية يتم التقييم من خلال الإ -3

 لجميع التغييرات التي لا تتبع قواعد المتغيرات المعتمدة.  Case studyالسماح باستقبال ملفات ال  يتم  ملحوظة :

 

 

 

Flow Chart of Evaluation of a case study for a registered medical device 
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Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

Central Administration for Medical Devices 

General Administration of Medical Devices             

Registration 

Administration of Medical Devices Variation 

 

Tel.: +202 – 25354100    Ext.:1526     Fax: +202 - 23684194 

 
Website: https://www.edaegypt.gov.eg                   Email: md.variation@edaegypt.gov.eg 
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