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 .مقدمة 1

  ISO 13485:2016  شهادة علىالإجراءات التنظيمية لتسجيل المستلزمات الطبية محلية الصنع للمصانع الحاصلة  هذا الدليل يخص
 . CEشهادة الجودة  غير حاصلة على و 

:  العمل بهذا القرار  يتم  للتال 
ً
  طبقا

بيتسجيل مستلزم ط
ناء سبق تسجيله أث

فترة حصوله على
CEشهادة الـ 

وإخطار التسجيل 
مازال ساريا  

نع يتم تقديم التماس من المص
6مهلة بعدها يتم منحه 

أشهر للانتاج من تاريخ 
م قبل تقديقبول الالتماس 

ملف التسجيل غير قابلة
للتجديد شريطة ان يطبق
ع المصنع ممارسات التصني

الجيد
 (GMP ) طبقا  للإجراءات

المعمول بها لدي الإدارة 
.المركزية للعمليات

بالإنتاج  لمدة عامثم يسمح 
جيلمن تاريخ تقديم ملف التس

شريطة ان يطبق المصنع 
ممارسات التصنيع الجيد

 (GMP ) طبقا  للإجراءات
المعمول بها لدى الإدارة 

.المركزية للعمليات

في حالة عدم استيفاء متطلبات 
د الملف النهائي لإعادة التسجيل عن
انتهاء هذه المدة يتم إيقاف إنتاج 
المستلزم أو استيراد خامات 

.لتصنيعه

ي تسجيل مستلزم طب
ق و سبغير معقم /معقم 

تسجيله أثناء فترة
حصوله على شهادة الـ 

CE
هوانتهى إخطار تسجيل

يسمح بالإنتاج لمدة عام 
من تاريخ تقديم ملف 

التسجيل
شريطة ان يطبق المصنع 
ممارسات التصنيع الجيد

 (GMP ) طبقا  للإجراءات
المعمول بها لدى الإدارة 

.المركزية للعمليات

في حالة عدم استيفاء متطلبات
الملف النهائي لإعادة التسجيل 
عند انتهاء هذه المدة يتم إيقاف 
إنتاج المستلزم و استيراد 

.خامات لتصنيعه

بيتسجيل مستلزم ط
معقم مصنف غير

IIa,IIb,III 

لهولم يسبق تسجي

لا يسمح بالتداول إلا 
بعد الانتهاء من 
.اجراءات التسجيل

مهلة يتم منح المصانع -
عام لتوفيق الأوضاع من 
تاريخ صدور هذا الدليل 
الإرشادي لإنهاء إجراءات 

.التسجيل

خلال فترة توفيق -
يكون التداول الأوضاع 

على مسئولية المصنع 
كما هو متبع قبل صدور 

.الدليل الإرشادي

بعد عام من صدور -
لايسمح بتداول الدليل 

ر المستلزمات الطبية الغي
حاصلة علي رقم قبول 

.مبدئي

بي تسجيل مستلزم ط
معقم

لهلم يسبق تسجي

لا لا يسمح بالتداول إ
بعد الانتهاء من 
.اجراءات التسجيل
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 تعريفات .2
ي  : المستلزم الطب    -1

ون  أي جهاز أو أداة أو وسيلة أو ماكينة أو معدة أو آلة أو تطبيق و يشمل ذلك ما يتم غرسه أو زرعه أو برنامج إليكير
ي منفردة أو  كة المصنعة قامت بتصنيعها بغرض الاستخدام البشر ي تكون الشر

أو مادة أو أي أشياء أخرى مشابهه أو ذات صلة والتر
 ض التالية: مجتمعة لواحدة أو أكير من الأغرا

 التشخيص، الوقاية، المراقبة، العلاج، التخفيف من حدة المرض.  ●

 تشخيص، رصد، علاج، تخفيف، تعويض الإصابة.  ●

يحية أو الوظيفية.  ●  التحقق من استبدال أو تعديل أو دعم العملية التشر

 . دعم أو الحفاظ على الحياة ●

 تنظيم الحمل.  ●

 تعقيم الأجهزة الطبية.  ●
ي جسم الإنسان أو عليه ولكن          

ي ف 
ي أو المناعي أو الأيض 

ط ألا يتحقق الغرض الأساسي المقصود به عن طريق التأثير الدوان  بشر
ات سالفة الذكر.  ي وظيفته المقصودة بالتأثير

ي ف   يمكن مساعدة المستلزم الطت 

: المستلزمات الطبية    -2
ً
 المستلزمات الطبية التر يتم تصنيعها ف  مصانع  داخل جمهورية مصر العربية. المصنعة محليا

ي  المستلزم  ھو : معقم الغير  الطب    المستلزم-3  الأمر یتطلب أو معقمة بحالته الغير  ویستخدم تعقیمه دون تصنیعه یتم  الذي  الطت 
 . الإستعمال قبل المستخدم بمعرفة تعقیمه

 مصنع محلىي للمستلزمات الطبية. المصنع :  -4
الأدلة الداعمة   جمهورية مصر العربية بعد مراجعة  بيع و تسويق منتج داخل  انتاج و   على: موافقة هيئة الدواء المصرية      إخطار التسجيل   -5

 للمنتج . 
 . لمصنع محلىي   مصنع محلى، مكتب علمي :   طالب التسجيل -6
 طالب التسجيل لمتابعة جميع الأعمال داخل إدارة التسجيل .  عنالمفوض  مثل: الم   ممثل طالب التسجيل -7
هو عملية توثيق لإثبات أن هذه العملية أو الإجراء أو النشاط سوف يؤدي دائما إلى تحقيق النتائج المتوقعة.  : )validation( التحقق -8

ط ل    (good manufacturing practices GMP) وغالبا ما يتضمن تأهيل النظم والمعدات.  هو شر
9- Step over benches: are used in change rooms to form part of the change procedures. Allows personnel 

to change into cleanroom clothing and footwear safely, minimizing the risk of cross contamination. 
.حيث يسمح للافراد بتغيير الملابس والاحذية بطريقة أمنة مما يقلل من   ي غرف تغيير الملابس لتشكل جزءًا من إجراءات التغيير

ستخدم ف 
ُ
ت

 خطر انتقال التلوث. 

 . الأدلة ذات الصلة :  3
 . الدليل التنظيمي الخاص بتسجيل المستلزمات الطبية المستوردة والمحلية الحاصلة على شهادات جودة عالمية •

و الكواشف التشخيصية ومكونات   الدليل التنظيمي الخاص ببيانات الملصقات للمستلزمات والأجهزة الطبية و المعملية •

 . ومدخلات الإنتاج

 الدليل الإرشادي الخاص باستخدام الباركود الدولىي لكافة المستلزمات الطبية.  •

 4 
ً
 :EU-MDD- Annex IX" " لقانون المستلزمات الطبية الأورون     . تصنيف المستلزمات الطبية وفقا

 

a) Class I -Is (sterile) –I m (measurable), I (Non-sterile) 
b) Class II a 
c) Class II b   
d) Class III 
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اطات لمصانع المستلزمات الطبية المصنفة -  . class Is, IIa, IIb, III تنطبق هذه الإشير
  

اطات   -  صورة شكل  المستلزمات فيما عدا    I non-Sterileلمصانع المستلزمات الطبية المصنفة لا يتم تطبيق هذه الإشير
 
ف

 صيدل. 
 

اطات الفنية لمصانع المستلزمات الطبية 5  : . الإشير
 

اطات العامة الخاصة بالموقع : 5.1  .  الاشير
المنطقة   -1 أو  الإستثمار  هيئة  الصناعية,  التنمية  )هيئة  المختصة  الجهات  من  اللازمه  الموافقات  على  حاصل  المصنع  يكون  أن 

 الإقتصادية لقناة السويس (. 
 أن يكون للمصنع مداخل ومخارج مستقله خاصة به .  -2
 وجود لافتة واضحة باسم المصنع .  -3
 أرضية المصنع والسطح السفلىي لبطنية السقف عن  -4

 م.  2,60ألا يقل الإرتفاع بير 
ي نفس مستوى الأرض المجاورة أو أعلى منها  ويستثت  من ذلك القيام بإتخاذ الإحتياطات الكافية لمنع   -5

أن تكون أرضية العير  ف 
ي جميع الأحوال  

ي ذلك عمل شبكة صرف على مسافة مناسبة حتر لا تكون مصدر للتلوث ، وف 
تشب المياه إلى داخل المصنع بما ف 

ي من ذلك الخدمات الشبكية والمرافق. يجب ألا تكون الخطوات التص
ي بدروم ويستثت 

 نيعية أو التخزينية ف 
 للرسومات الهندسية المقدمة إلى هيئة الدواء المصرية ، ولا يجوز إجراء  -6

ً
أن يكون الموقع المقام بداخله المنشأه الصناعية مطابقا

اطات  أي تعديل على الموقع قبل تقديم طلب بالتعديل المطلوب وإجراء المعاينة الفعلية للمصنع لكي يتم التأكد من  إستيفاء الإشير
 يه. الصحية والفن

ي  -7
 موصل بالدائرة الكهربائية للمصنع )للطوارئ فقط ( .   generatorوجود مولد كهربان 

 توصية: *   
ي  ي  للعمليات او الخطوات   Uninterrupted Power Supply (UPS“ )”توصي اللجنة  بوجود جهاز مانع انقطاع تيار كهرن 

التر
ي . 
 تتطلب عدم إنقطاع التيار الكهربان 

 هيئة التنمية الصناعية :  إلى كما توصي اللجنة برفع التوصيات التالية 
1)  . ي

 وجود شبكة توصيل أرص 
ي منطقة  (2

ي لمصانع المستلزمات الطبية أن تكون بعيدة عن مصادر العدوى والتلوث وأن يكون ف 
أن يُراعي عند تخصيص أراص 

 .
ً
 مناسبة بيئيا

 .  أن تكون المساحات مناسبة لعدد العاملير   (3
 

اطات الفنية  للمصنع : 5.2  .الاشير
 (. (gowning area الملابس  ير فصل دورات المياه عن حجرات تغيير الملابس على أن تكون دورات المياه قبل منطقة تغي -1
 وجود حامل أحذية )ستاند مفتوح( خاص بأحذية الشارع  وآخر خاص بدورات المياه .  -2
 وجود مصدر تهوية بدورات المياه .  -3
ة (  -4 ات على جميع مداخل المصنع )المُطله على الشارع  مباشر  . وضع ستائر هواء وصواعق حشر
ي يتم بها استبدال ملابس الشارع بملابس المصنع و   primary gowning areaبخصوص منطقة تغيير الملابس   -5

) المنطقة التر
ي : unclassifiedهي غير مصنفة )

ام بالانر  ( يتم الإلير 
ي يتم إرتدا .1

 ها داخل المصنع . ؤ فصل أحذية الشارع عن الأحذية التر
 ."gowningعن ال   ”de-gowningفصل ملابس العمال الخارجية عن الملابس الخاصة بالمصنع   .2
ورة وجود مصدر للتهوية .  .3  صر 
"  ”locker“وجود دواليب  .4  . ")من مادة معدن مطلىي او ستانلس استيل( step over benchو مقعد تخطي
 تخصيص منطقة تغيير ملابس للسيدات و أخرى للرجال .  .5
 " لملابس الشارع و أخرى لملابس المصنع . lockersدواليب" تخصيص .6
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 .(Disinfectant)عدم وجود احواض لغسيل الايدي بالقرب من المناطق الإنتاجية مع توفير مادة مطهرة لغسيل الأيدي   .7
 .  (Stout, smooth, with no joints)الحوائط والأرضيات تكون قوية بأسطح ناعمة وبدون فواصل ظاهرة  .8
ة )عدم وجود مراوح ( و الإضاءة تكون جيدة  ومغطاه .  .9  تهوية جيدة و غير مباشر

ورة وجود سلك ضيق على أي فتحة تهوية )غير قابل للصدأ(.  .10  صر 
 

قسم المخازن إل المناطق الآتية:  .    5.2.1
ُ
 ت

  ومكونات الإنتاج"
 لطبيعة المنتج النهان 

ً
 "طبقا

 .receiving areaمنطقة استقبال  -
 منطقة تخزين مواد خام .  -
 منطقة تخزين مواد تعبئة وتغليف.  -
ي حالة إستخدام بودرات كمواد خام( أو    class)وتكون مصنفة نفس  ”sampling area“منطقة سحب   -

منطقة الانتاج ف 
 بظروف بيئية متحكم فيها.   "inspection"منطقة  فحص 

ي حالة إستخدام بودرات كمواد خام  class D/ISO 8)وتكون مصنفة ”weighing area“ منطقة وزن  -
 )ف 

 (. (securedيجب أن تكون محكمة الغلق ومؤمنة  “   ”rejection areaمنطقة مرفوضات  -
ي .  -

 منطقة تخزين المنتج النهان 
 منطقة تخزين أي خامات أو منتجات تحتاج ظروف تخزين خاصة .  -

 
اطات التالية بالمخازن :   راعى الإشير

ُ
 وي

ات جوية خلال التحميل من  أبمظلة للتأكد من عدم تعرض المنتجات أو الخامات لأشعة الشمس  وجود مكان مُغط - و أي تغير
 و إلى المخازن. 

اطات التالية:   -  وجود منطقة إستقبال بالإشير
امنة الغلق  "  لها بابير  بنظام -  ".  Interlockedالابواب مير 
ات.  -  مزودة بستارة هواء وصواعق حشر
ي المخزن .  -

 تكون التهوية مثل بافر
 وجود تهوية جيدة.    -
 يُراعي ان تكون درجات الحرارة ونسبة الرطوبة المناسبة لطبيعة المنتج .  -
" والخريطة الحرارية للمصنع  ”Data loggersمراقبة وتسجيل للحرارة والرطوبة " جهزةأمتابعة الحرارة والرطوبة عن طريق  -

(Thermal mapping). 
 . هليكوبير  على سبيل المثال لا الحصر ان تكونالأرضيات يجب أن تكون قوية   -
 وجود نظام مكافحة القوارض .  -
-  

ً
ط أن يطابق مواصفات أبواب الطوارئ و ذلك طبقا ي حالة وجود باب للطوارئ فإنه يشير

اطات جهاز الدفاع المدن  مع   ف  لإشير
ي  
   Alarm system (visible, audible). وجود نظام إنذار مسموع ومرن 

.  (   Alarm systemوجود نظام إطفاء حريق مع وجود نظام إنذار )  - ي
اطات جهاز الدفاع المدن   وذلك طبقا لاشير

ات .  -  جميع أبواب المخازن تكون محكمة الغلق بشكل يمنع دخول الأتربة أو الحشر
ة .  -  وجود سلك ضيق على أي فتحات تهوية مع معالجة الزجاج )تعتيمه( لمنع دخول أشعة الشمس المباشر
 وجود إضاءة كافية .  -
 عدم وجود مصدر مباشر للمياه بمنطقة التخزين .  -
ة مع وجود بالتات أو ستاندات غير قابلة للا  - سم عن  60شتعال ويكون التخزين بإنخفاض عدم التخزين على الأرض مباشر

 سم عن الحوائط.  20بطنية السقف و 
 

اطات السالف ذكرها .        حالة وجود مخزن مُستقل للمنتج النهان  لابد من توافر جميع الاشير
 
 *ف
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  :(Water Treatment Station)محطة المياه  .5.2.2
  تصنيعه استخدام مياه معالجة"      

 
  حالة ترخيص خط إنتاج يحتاج ف

 
 " يتم إنشاء محطة مياه  ف

 تتكون محطة المياه  من الأجزاء الآتية:          
a. City water tank (made from stainless steel grade 316 L, or Polyethylene, or polypropylene)  

.  316Lخزان للمياه الوارده من مياه جهاز المدينة مٌصنع من مادة الفولاذ المقاوم للصدأ عيار    او بولىي بروبايلير 
 او بولىي ايثيلير 

b. "Sand filter"  رملىي
 فلير

c. "Carbon filter (activated granular carbon), at least one filter"  
لا يقل عددهم عن فلير واحد. أفلاتر كربونية على   

d. "2 (duplex) softener". زالة عسورة  إجهازي     
e. "Storage tank for soft water زال عسورته   خزان لحفظ الماء المُ   
f- Reverse osmosis or ion exchange resin or electro dialysis. (For purification of water) 

ي )لتقطير المياه(         
ي اوتحليل كهربان 

جهاز تناضح عكسي او راتنجات التبادل الايون   
g. UV lamp جهاز اشعة فوق بنفسجية . 
h. Bacterial filter 0.2 micron ي بقطر   بكتير

ميكرون    0.2فلير  
i. Stainless steel tank for storage of purified water (Storage conditions are either above 
 85˚ C or below 25 ˚ C). 

:   ن تكون ظروف التخزينأخزان مصنوع من مادة الفولاذ المقاوم للصدأ  لحفظ المياه المقطرة على   درجة حرارة أعلى   كالتالىي
 درجة مئوية.  25قل من أو أدرجة مئوية  85من 

اطات التالية بمحطة المياه :   ويراع الإشير

ي المطلوب ترخيصه  •  تكون مواصفات المياه مناسبة  لطبيعة المستلزم الطت 

 يستبعد جميع المعادن المسببة للصدأ )الحديد , الالومينيوم, النحاس( •

ي مراعاة استخدام •
 كرة بخاخة او مرشح الهواء داخل خزان المياه المقطرة   ينبغ 

There should be a spray ball and vent filter in the purified water storage tank    

ي تجنب تكو  •
 ن مناطق ميتة تصبح مأوى للتلوث يينبغ 

Dead legs (ends) must be avoided    

ي حالة دوران دائم ومنع الركود  •
ي وجود الماء ف 

 ينبغ 
    There should be continuous water circulation (no stagnancy) 

ي  •
  العينات سحبوجود تحليل يومي عن طريق تحديد نقاط مخصصة لينبغ 

    Daily monitor of water at multiple sampling points 

ي  •
 هات شيان الماء بملصقات   اوتحديد اتججميع صهاري    ج تخزين الماء   تحديد ينبغ 

            All tanks must be identified and water direction must be labeled 

ي حالة توريد المياة من جهة خارجية يتم تقديم العقد  •
م مع جهة التوريد و شهادات تحليل المياة.  ف   المي 
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( إل :   
  لطبيعة المنتج النهان 

ً
 5.2.3.   المعامل )تقسم المعامل طبقا

:  . أ      
يوكيميان   المعمل الفير 

-  , ي غرفة منفصلة مع مراعاة أن تكون المساحة مناسبة لعدد العاملير 
 نوع النشاط  وحجمه. وليكون المعمل ف 

  كيماويات ويراع تخزينها توافر مكان مناسب لحفظ ال  -
ً
اطات التخزين المدونة على العبوات طبقا  . لاشير

 بالمعمل.  safety measuresمراعاة ال  -
ي على ان تأ -  جميع الاجهزة.   تم معايرةن يجهز المعمل بالأجهزة اللازمة طبقا للمستلزم الطت 
 

 

ي للمنتج من خلال خطوات التصنيع يمكن التغاص  عن وجود مكان منفصل للمعمل ويمكن   * 
يوكيميان  ي حالة أن يكون الفحص الفير 

ف 
 . ((controlled areaاعتباره ضمن المنطقة المحكمة  

  يسمح بالتعاقد مع معمل خارج   * 
 

         :  ب. معمل الميكروبيولوج  
 . controlled areaمعمل منطقة محكمة  ل ايكون  -
يائية لمنع انتقال التلوث  أن يكون له مدخل منفصل/ مُقسم من الداخل إلى مناطق معزولة عن بعضها بمسافات بينية أ - و فير 

“Cross Contamination”  
ً
 لأنشطة المعمل الاتية:  طبقا

 ( (washing areaمنطقة غسيل  .1
  ((preparation areaمنطقة تحضير   .2
   2على ألا يقل عددهم عن  ((incubators areaمنطقة حضانات  .3
    (autoclave for sterilization)ستخدم للتعقيم منطقة لفرن ضغط ي .4
   (autoclave for destruction)ستخدم للإعدام لفرن ضغط ي منطقة .5
ي   Laminar air flow (LAF)غرفة تحتوي على وحدة  .6

 :  " مواصفاتها كالانر

   
ً
 (  ISO 8/Class Dلا تقل المنطقة عن )أنفس تصنيف غرفة الإنتاج على   تكون المنطقة المحيطة به مصنفة هوائيا

  ي
   class D/ ISO 8لتغيير الملابس مصنف  ”airlock“ يسبقها محبس هوان 

   تكون الأرضية مغطاة بمادة ملساء بمواصفات فنية لا تقل عن مادة الإيبوكسي وبدون فواصل ويكون إلتقاء
 (curved)الحوائط بالأرضيات منحنية 

   ط التصنيف ي حالة المستلزمات الغير معقمة  (classification)لا يشير
 ف 

   وجود شباك مناولة ديناميكيdynamic pass box))  بغرفة ال(LAF) 
 جميع الأجهزة.  يتم معايرةن لابد أ -
 وجود أجهزة قياس فرق الضغط.  -
 جهزة قياس حرارة ورطوبة بالمعمل. وجود أ -
ي حالة إنتاج أشكال صيدلانية معقمة  -

اطات معامل الأدوية  علىف  ط أن يحقق المعمل نفس اشير ( يشير سبيل المثال )قطرات العير 
 المعقمة.    
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 :  التعقيم .5.3
 (   ready to be sterilizedملحوظة: فيما يخص المستلزمات الطبية غير المعقمة ) التر يتم تعقيمها عن طريق المستخدم *
 .  ( Valid & Approved method of sterilization) داخل العبوات   رفق طريقة التعقيم المعتمدة من المصنع يُ 
 

ي خاضع للتفتيش من التفتيش الصيدلىي * يسمح بالتعاقد مع مٌ  ط ان يكون المصنع الخارج  ي للقيام بعملية التعقيم و يشير صنع خارج 
ي  ء المصرية أو أن يقوم المصنع بتقديم تعهد بابهيئة الدوا 

ستعداده لتمكير  التفتيش الصيدلىي من دخول المصنع الذي يقوم بالتعقيم ف 
 اي وقت . 

 حالة استخدام طرق تعقيم غير التالىي ذكرها تدرس كل حالة على حدة. 
 * ف 

  حالة التعقيم بال 
 
 :   gamma radiationأ. ف
 . من وجود تعاقد بير  المصنع وهيئة الطاقة الذرية الإدارة المركزية للتفتيش على المؤسسات الصيدلية تقوم  -

  حالة التعقيم بالبخار
 
 : steamب. ف
 توافر شهادة المعايرة المعتمدة.  -
 . الإدارة المركزية للتفتيش على المؤسسات الصيدليةمن خلال  validation يتم متابعة دراسة ال   -
اطات محطة المياه  - ي حالة استخدام محطة المياه يتم اتباع اشير
 . ف 

ي حالة عدم وجود محطة المياه -
على مدخل المياه لفرن الضغط   (softener)استخدام جهاز ازالة العسورة  بالمصنع يتم ف 

“autoclave”  .الخاص بالتعقيم 
  حالة التعقيم بالغاز: 

 
      .(e.g. : ethylene oxide /nitrogen dioxide)ج. ف
كة المصنعة للجهاز:  )اختبارات القبول( -  operational ()التأهيل التشغيلىي وAcceptance test وجود شهادات قبول الشر

qualification OQ  تأهيل الاداء( و Installation qualification)IQ 
ي مكان منفصل.  -

 يكون التعقيم ف 
 توفير مكان آمن لتخزين إسطوانات الغاز ) مع فصل الأنابيب الفارغة عن الممتلئة(.  -
-  

ً
كة المصنعة.  يُراع استخدام بالتات مناسبة طبقا  لتعليمات تشغيل الجهاز من الشر

   (aeration room(بالنسبة لغرفة التهوية  -
 تكون مساحة الغرفة مناسبة لحجم جهاز التعقيم.   -أ     
 وجود أجهزة لقياس الحرارة والرطوبة .  - ب     
ي حالة الإحتياج. heaterتوفير وسيلة للتدفئة )  -ج    

 ( ف 
 وجود تهوية جيدة بالغرفة.  - د     

 

 

 لطبيعة المنتج : 
ً
  طبقا

ام بها كالانر  بشأن مناطق الإنتاج يتم الإلير 
ي يتم انتاجها معقمة : يتم الانتاج والتغليف  داخل الغرفة النظيفة -

    (clean room).المستلزمات الطبية التر
ط  الانتاج داخل منطقة مصنفة  - ي يتم إنتاجها غير معقمة ومُعدة للتعقيم قبل الإستخدام : لا يشير

 المستلزمات الطبية التر
 .   (clean room)و التغليف داخل الغرفة النظيفة 

ط  الانتاج  والت - ي يتم إنتاجها غير معقمة وتستخدم غير معقمة : لا يشير
 ليف داخل منطقة مصنفة  غالمستلزمات الطبية التر

 . ) الا اذا نصت مواصفة التصنيع على ذلك(
ي حالة  -

وط أن ف   .أي من مراحل التصنيع او مكونات الإنتاج يحتاج ظروف خاصة يتم مراعاة هذه الشر
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 :  )Controlled room(  المنطقة المُحكمة . 5.4
 

  يتم بها تجهير  المنتج غير مغلف وغير معقم  و يراعى
اطات التالية :  ه  المنطقة البر فيها الإشير  

 

 تكون المنطقة المُحكمة منفصلة )لا تستخدم كممر (.  -
ي مسار مغلق.  -

ي عملية الإنتاج يُراع أن يكون دخولها وخروجها ف 
ي حالة استخدام مياه ف 

 ف 
الملابس قبل دخول ال غرفة المحكمة   -  .controlled room))تخصيص مكان لتغيير
وهذا    (controlled room) تخصيص مكان لتنظيف العبوة الخارجية للمواد الخام وإزالتها قبل دخولها إلى الغرفة المحُكمة  -

 .exhaust fan)المكان يحتوي على مصدر تهوية و شفاط  )
ة -  . °30C" غير مسموح بالمراوح" بحيث لا  تتعدى الحرارة   (Well Ventilated)وجود مصدر تهوية غير مباشر
و الرطوبة عن  C°30 و يراع ألا تزيد درجة الحرارة عن  controlled roomوجود قياس حرارة و رطوبة داخل الغرفة المحُكمة  -

65% . 
 . ن تكون الارضيات قوية و ملساء و نظيفة على سبيل المثال لا الحصر البلاط او الايبوكسي أ -
 عند الحاجة .  (controlled room)تخصيص مكان لحفظ الاسطمبات ملحق بال غرفة المحُكمة  -
ة إلى المنطقة   ( (controlled roomيتم خروج المنتج الوسيط من ال غرفة المحُكمة - بطريقة تضمن سلامة دخوله مباشر

ي موصف :  ( و مثال لذلك  double bagحقيبة تغليف   2النظيفة  )وضعه داخل 
    Classified airlockمحبس هوان 

اطات ال  Dynamic Pass Boxو شباك مناولة ديناميكية أ ي مخزن وسيط مطابق لاشير
 خزين الجيد. تأو  تخزينه ف 

 
 :  Clean roomالمنطقة النظيفة   .  5.5

ثم المرور على    degowning( )منطقة تبديل الملابس  (secondary gowningيجب أن يسبقها منطقة تغيير ملابس ثانية  -
step over bench  إلى إرتداء ملابس الغرفة النظيفةsecondary gowning  .) 

امنة الغلق(    interlockedبواب تكون الا  -  . )ابواب مير 
 .  class D/ ISO 8منطقة تغيير الملابس الثانية تكون  -
 بوضع عدادات قياس فرق ضغط بحيث يكون :   (cascading of pressure)الضغط  يُراع توالىي  -

ي درجات النظافة يقع مابير  
   بسكال والذي يسمح للابواب ان تفتح ويمنع  20-5فرق الضغط بير  الغرف المتجاورة المتباينة ف 

 . حدوث التداخل
The pressure differential between adjacent cleanrooms or clean zones of different cleanliness level should lie typically in the 
range of 5 Pa to 20 Pa, to allow doors to be opened and to avoid unintended cross-flows due to turbulence 

i.e.:  
- Between rooms of different grades should have pressure differential of approximately 10-15Pa 

ي اتجاه الضغط الاعلى  " -
ي الإتجاه الأكير نظافة ف 

فتح الابواب ف 
ُ
 ".  more positiveت
 رضيات قوية و ملساء على سبيل المثال لا الحصر مادة الايبوكسي او الفينيل. الأ   -
 (. curvedالحوائط ملساء  ويجب أن يكون إلتقاء الحوائط بالأرضيات منحنية )  -
 .%65و الرطوبة  C°22ضبط الحرارة والرطوبة بحيث لا تتعدى درجة الحرارة    -
ي حالة الطباعة على المنتج يجب أن تكون الطباعة داخل ال غرفة النظيفة  -

وف  حالة استخدام أحبار لابد ان    (clean room)ف 
    (physical separation).تكون منطقة استخدام الاحبار منفصلة فزيائيا

ي حالة الطباعة خارج الغرفة النظيفة -
ير   (clean room)ف   .  (justification)يتم تقديم تي 
ي موصف  aerated pass box) عي  شباك مناولة له تهوية )  (Raw material)يتم دخول المواد الخام  -

أو محبس هوان 
(classified airlock) . 

 clean)الخاصة بالغرفة النظيفة (pass boxes) تركيب عدادات قياس فرق الضغط عند جميع الأبواب وشبابيك المناولة  -
room)  . 
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ي السقف وشبكة الهواء المرتجع    (supply grills)تكون شبكة الهواء المتدفق  -
( بالحوائط الجانبية )وارتفاعها  فوق  (return grillsف 

 سم( . 50مستوى الارض ب 
 م . 2,60أن يكون الارتفاع بير  الأرضيات و السقف لا يقل عن  -
ات الهواء مابير   -  " ”Number of air changes range between 15-20/h دورة/ساعة. 20- 15معدل تغير

 

 : HVAC systemوحدة مناولة الهواء    . 5.6
ي غرفة نظيفة

ي لا يتم انتاجها او تغليفها ف 
 لا يتم تطبيقها على المنتجات التر

 تشمل :   ( (air handling unitوجود وحدة مناولة هواء  -
    ”HEPA filter“ومرشح جسيمات الهواء عالية الكفاءة Bag filter”" المرشح الثانوي     ,  ”prefilter“المرشح الاولىي 

وكذلك عداد لقياس فرق ضغط قبل وبعد مرشح جسيمات    prefilter & bag filterوجود عداد لقياس فرق الضغط عند  -
 HEPA filterالهواء عالىي الكفاءة 

ي غرفة فنية مخصصة   -
أو تكون مغطاة بمظلة وتكون الارضيات مُغطاة   (Technical room)وضع وحدة مناولة الهواء ف 

 . بالبلاط و المنطقة المحيطة نظيفة
 
 

 :  *نطاق التطبيق
o سوف يتم إنشاؤها وترخيصها للمرة الاول  

اطات تم وضعها للمصانع البر  هذه الإشير
o   اطات فيتم منحها مهلة ستة اشهر لتوفيق الاوضاع قابلة للمد ستة   تم ترخيصها قبل صدور الاشير

بالنسبة للمصانع البر
  حال تقدم المصنع بطلب لمد المهلة. 

 
 اشهر اخرى ف

o   لطبيعة تصنيع المستلزم الطب   ،  يتعير  على المصنع 
ً
اطات السابقة نظرا   حالة عدم تطبيق المصنع لأي من الإشير

 
ف

ير  ( و يتم عرضها على اللجنة العليا للتفتيش (referenceوالمرجعية    (justification)تقديم دراسات مدعومة بالتي 
 للتقييم. 

o  تخضع مصانع المستلزمات الطبية على شكل صيدل(Dosage form)   لقواعد التصنيع الجيد (GMP)   الخاصة
 لمنظمة الصحة العالمية 

ً
ات الصيدلية وفقا  WHOبالمستحض 
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 : شهادة جودة عالمية  حاصلة علىال ير يل المستلزمات الطبية المحلية غالقواعد المنظمة لتسجالإجراءات و  .6
 

 : اجراءات ماقبل التقدم بطلب التسجيل -
 

اخ     يص لدارة العام    ة لالإ  يتوج    ه المص    نع إل -1    ت    رخيص التش     غيلص    دار لإ ب    الإدارة المركزي    ة للعملي     ات ير
  (بيان     ات)ش    هادة  الف    ب 

 جراء التال : إليتم  تفتيش على المؤسسات الصيدليةدارة المركزية للالإ  إليتم التوجه  وبعد صدور الشهادة المذكورة
 

ام المصنع بالا االتأكد من  ➢ اطات الفنية الخاصة بمكان التصنيع  وذلك خلال ال لير   يوم عمل .  20شير
 جراءات التصحيحية المطلوبة . حاطة المصنع بالإ إيتم  ➢
اطات الفنية الخاصة بمكان التصنيع بحد اقضي  ➢  يوم عمل.   120يقوم المصنع باستكمال الإشير
ي حالة  ➢

يحق للمصنع التقدم بطلب لمنح مهلة    ،جراءات التصحيحيةيوم عمل ولم ينتهي المصنع من الإ   120نتهاء ال  إ ف 

 يطبق ممارسات التصنيع الجيد  ن المصنعأيفيد   صدار تقرير التفتيشإيتم بعدها   ى،يوم عمل أخر  40إضافية 

 (GMP .للإجراءات المعمول بها لدى الإدارة المركزية للعمليات 
ً
 ( طبقا

 
 ويتم   (Pilot Batch) تشغيلة تجريبية إنتاجيتم السماح ب  -2

ً
ستكمال  اعلى ألا يتم تداول هذه التشغيلة بالسوق المحلى مطلقا

 إجراءات التسجيل والدراسات المطلوبة عليها. 
 
ونية على على المنصة الا يتقدم المصنع بطلب لتسجيل مستلزم طب  غير حاصل على شهادات جودة عالمية   -3  ليكير
 الرابط التال  :  

https://medevice.edaegypt.gov.eg   / 
 

لل  من خلاليتم سحب عينات     -4 الصيدليةالإدارة المركزية  المؤسسات  التجريبية  تفتيش على  التشغيلة   (Pilot Batch) من 
  للتحليل  
 
أو   ف الهيئة  المضية    معامل  الدواء  هيئة  من  المعتمدة  الجهات  المختصةو إحدى  الإدارة  تحددها    

طالب  ،  البر م  ويلير 
 على المستندات والمرفقات المطلوبة لملف التحليل

ً
 . التسجيل بتقديم ملف التحليل للهيئة محتويا

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/


 
 

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية   
 

 

 
 
 

13  
 

 : EDREX:GL.CAMD.09 الكود

  رقم الاصدار:ال
  ثان 

 

م 
ظي
تن
ل 
لي
 د

 تسجيل المستلزمات الطبية المحلية غير الحاصلة على شهادات جودة عالمية الدليل التنظيم  الخاص ب

Flow Chart of Registration of locally manufactured Medical Devices  without quality certificates 
 

 

 

 

 

             10 working days 

  

 

 

 

Accepted 

 

 

                    20 working days  

 

  

 

   10 working days 
                                                                             
 

 

 

Accepted                                

 

 

  

           

 

                                           

                                                   

 Reject  Suspend   

                                                                                                                                                     

Accept 

 
 

 
 

Requirements Sent to the Company  

through the platform 

 

File checking acc. To the check list  

Evaluation of the submitted 

completions  

Evaluation by concerned 

Committees  

Issue Registration 

License 

Submission 

of petition  

File evaluation 

Evaluation by: 

1-Scientific 

committee 

2-more Regulatory     

evaluation 

 

Electronic submission on the following link 

medevice.edaegypt.gov.eg 

 
Fulfill 

requirements 

Evaluated by: 

   1-Scientific committee 

   2-Vigilance department  

(Re-Registration) 

   3-Stability committee 

   4-Regulatory evaluation- 

(Technical file review, 

certificate checking) 

 

Final Revision  

Requirements fulfilled by the company                                                                                      

within one year from acceptance date 

suspended 

suspended 
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ملف التسجيل استقبال . إجراءات  6.1  
ي على إيصال السداد    -1 الخاص بالرسوم و مقابل  يقوم قسم الاستقبال بمقابلة ممثل طالب التسجيل لإضافة اسم المستلزم الطت 

 الخدمات . 
 

 لفئة الرسم الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة " الصادرة
ً
ي طبقا  یتم تحصیل رسم طلب تسجیل مستلزم طت 

ي ھذا الشأن 2020لسنة   777بقرار رئیس مجلس الوزراء 
 للقرار الصادر من رئیس ھیئة الدواء ف 

ً
" و مقابل الخدمات طبقا  

 
كة بالتقديم  -2      ونية علىتقوم الشر الرابط التالىي :  على المنصة الإليكير  

https://medevice.edaegypt.gov.eg/   
كة من خلال المنصة و ذلك خلال   -3    ايام عمل من تاري    خ ارسال الطلب  10يتم الرد على الشر  

 
ي حالة قبول الملف ➢

كة خلال إفادة و الطلب للصيدلى المراجع للدراسة و الإ :يتم توجيه  ف   يوم عمل 20رسال الاستكمالات للشر
 

 
ي حالة عدم استيفا ف  حالة تعليق الطلب لحير  الاستيفاء  ➢

 لقائمة المستندات   أي  ء: يتم تعليق الملف ف 
ً
من المستندات طبقا

ي ويتعير  حال تقديم الإستيفاء بعد المدة المذكورة  ،  يوم عمل  90لمدة أقصاها  (checklist)المعلنة 
بعدها يعتي  الطلب لاع 

 إعادة سداد كامل مقابل الخدمة المقرر 
كة للإستكمالات المطلوبة يتم إستكمال الطلب و    لال نفس رقم الطلب المقدم سابقا. المنصة من خ  علىعند إستيفاء الشر

 
    كة مع الايصال  أي  :يتم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق    حالة رفض الطلبف و الطلب لا يخص  أمن بيانات المستلزم ف  طلب الشر

   لها الطلب دارة الموجه  الإ 
 

 إجراءات تقييم ملف تسجيل مستلزم طب   :  . 6.2
 

 الملف  قبوليوم عمل من تاري    خ  20ستكمالات المطلوبة على المنصة و ذلك ف  خلال الا  يتم مراجعة الملف و إرسال •
ي  -

 ف 
ً
 6,4البند يتم إتباع الإجراءات الخاصة بمأمونية المستلزمات الطبية كما هو مذكور تفصيليا

ي  -  يتم العرض على اللجنة العلمية المتخصصة لتقييم المستلزم الطت 
ي دراسة لتقييم المتخصصة  اللجنة العلمية يتم إتباع الإجراءات الخاصة ب -

د السادس بالدليل التنظيمي  البنالثبات المذكورة ف 

 لإجراءات تسجيل المستلزمات الطبية المستوردة والمحلية الحاصلة على شهادات جودة عالمية. 

 ستيفاء ملف تسجيل مستلزم طب    اجراءات  إ. 6.3
 يصال سداد رسوم الاستكمال ارفاق إو ستكمالات ملف التسجيل عي  المنصة  ايتم إرسال  -
ي تم استيفاءها من قبل المصنع خلال  -

 أيام عمل   10يتم مراجعة الاستكمالات التر

  حالة انتهاء 
 
 يعتي  طلب التسجيل  ستكمال الملف الم ينته  المصنع من  و  عام ميلادي من تاري    خ قبول ملف التسجيلف

 كأن لم يكن. 
  حالة المستلزمات الطبية غير المعقمة: 

 
كة مهلة  ف بعد التقييم اشهر من تاري    خ تقديم ملف التسجيل للتداول  6يتم منح الشر

  للملف  
 المبدن 

 
 
 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/
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 . إجراءات مأمونية المستلزمات الطبية  6.4

  .  متطلبات المأمونية بالنسبة للمستلزمات الطبية6.4.1
ي مقدم لإعادة  **  و لم يحدث له إجراءات رقابية  ) (class I and Class IIaالتسجيلمستلزم طت 

كات بتقديم التعهد )مرفق(  م الشر  ، ولا يتم استصدار خطاب تحويل لها للتوجه لإدارة المأمونية.  دارة العامة للتسجيلللإ تلير 
 

ي مقدم لإعادة التسجيل  ة ) حدث له (class I and Class IIa)** مستلزم طت  ( ثلاثة أعوام سابقة لتاري    خ 3إجراءات رقابية ف  فير
 التقديم

كات بالتوجه لإدارة ا • م الشر لتقديم المستندات المطلوبة لتقييم    دارة العامة للتسجيلأمونية بموجب خطاب التحويل من الإ لمتلير 
ات )والتر تتضمن ملخص تاري    خ التسويق  إطار إعادة التسجيل/متغير

 (. (SMHالمأمونية ف 

 . لإدارة تسجيل المستلزمات الطبية  تقديم التعهد المطلوب )مرفق(، على أن يتم إرساله •
ي مقدم لإعادة التسجيل **    (Class IIb and III)مستلزم طت 

كات بالتوجه لإدارة المأمونية بموجب خطاب التحويل من   • م الشر لتقديم المستندات المطلوبة لتقييم   دارة العامة للتسجيلالا تلير 
ات )والتر تتضمن ملخص تاري    خ التسويق  إطار إعادة التسجيل/متغير

 . ((SMH المأمونية ف 

   .  لإدارة تسجيل المستلزمات الطبية تقديم التعهد المطلوب )مرفق(، على أن يتم إرساله •
 

كات .246.  .)غير مرتبط بالتسجيل). متطلبات المأمونية للشر
مي -1  وبمتابعة الطبیة المستلزمات یقظة نظام بوجود تعھد بتقدیم تسجیل عادةإ / تسجیل طلب حالة ف   المصنع المحلىي  لير 

  اومتطلباتھ انشطتها  جمیع
ً
شادیة للدلائل وفقا  -الطبیة المستلزمات مأمونیة إدارة  مع  الطبیة المستلزمات یقظة لنظام الاسير

 . المصري يةالصیدل الیقظة مركز
م المصنع المحلىي  -2

يتم    Incidentsتتم عالميا او اي حوادث   FSCAاو  FSNاو  (Recall)سحب  جراءاتإ اي عن بلاغبالإ  يلير 
ي 
 الزمنیة للمدد وفقا ,المصري الصیدلیة الیقظة مركز  -الطبیة المستلزمات مأمونیة لإدارة العربیة مصر جمھوریة رصدها ف 
شادیة المحددة  .الطبیة المستلزمات یقظة لنظام بالدلائل الاسير

كة  -3 كات بتعيير  مسئول يقظة بالشر م الشر  وتقديم خطاب ترشيحه   أو إضافة مهامه لمسئول الشئون الرقابيةتلير 
(Nomination Letter)  .لإدارة المأمونية 

كات بسداد  -4 م الشر  خدمات عند تقديم ملفاتها لإدارة المأمونية. المقابل تلير 
كات   م الشر  بخصوص متطلبات المأمونية )إن وجدت(.  القواعد والدلائل التنظيمية السارية وتعديلاتها بكافة ** تلير 

 

 صدار إخطار التسجيل : إ. 6.5
 

إصدار     تسجيل  يتم  ساري اإخطار  التسجيل  سنوات   5لمدة    لمستلزم  إخطار  تاري    خ صدور  ثلاث  ت و   من  أول  بتحليل  المصانع  م  لير 
    لا بعد صدور نتيجة مطابقة التحليل. إلا يتم الافراج عن التشغيلة أعلى  إخطار التسجيلتشغيلات منتجة بعد صدور 

 

 . إجراءات إعادة التسجيل : 6.6
سنوات بناءً على طلب يُقدم إلى الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية وذلك خلال    5كل    مستلزمات الطبية  يتم إعادة تسجيل ال  -

 . إخطار التسجيل من صلاحية ير خالعام الأ ولى من شهر الأأ ةالثلاث
م -   التسجیل عادةإ ملف بتقدیم الطلب مقدم یلير 

ً
 .المطلوبة المستندات لقائمة طبقا

  الخدمات مقابل تحصیل یتم  -
ً
ي  الدواء ھیئة رئیس من الصادر للقرار طبقا

 .الشأن ھذا  ف 
ي  -  يتم العرض على اللجنة العلمية المتخصصة لتقييم المستلزم الطت 
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 (Biocompatibility)الحيوي الثبات والتوافق  درسات لتقییم العلمیة  اللجنةلتقييم المستلزمات الطبية من قبل  بالنسبة -  
 تقدیم  حالة وف   للعبوة الخام  مواد ف   تعدیل اي حدوث عدم حالة ف   الثبات لتقییم العلمیة  اللجنة على العرض لایتم   

Real Time Stability study  الاخطار  شیان مدة خلال  أو مرة ولأ التسجیل عند 
 ي حالة عدم تقییم

عند   تقییمھا یتم  الاخطار شیان مدة خلال أو مرة  اول التسجیل عند Real Time Stability Studyال   ف 
 إعادة التسجيل 

   تقییم  إعادة یتم :الخام المواد  ف   تغیير  وجود  حالة فBiocompatibility Study للثبات  العلمیة اللجنة من 
  ي

 الثبات درسات لتقییم العلمیة اللجنة قبل من نر الآ تقییم إعادة یتم : التعقیم طریقة تغیير  حالة ف 
New stability study including sterilization validation only and re-revaluation of biological risk 
assessment 

  ي
ي  تغیير  حالة ف 

 العلمیة لتقییم اللجنة قبل من  نر الآ تقییم إعادة یتم  packaging material او packaging dimensionف 
 الثبات:  درسات

New stability study including packaging validation only and re-revaluation of biological risk 
assessment 

  ي
 :الثبات درسات لتقییم العلمیة اللجنة قبل من نر الآ تقییم یتم : التخزین ظروف أو / و الصلاحیة مدة تغیير  حالة ف 

New stability study and re-Evaluation of biological risk assessment 
م مقدم الطلب بإنهاء   -  إخطار التسجيل  نتهاء مدة سريانإل عام من تاري    خ  جراءات إعادة التسجيل خلاإيلير 

 
خلال هذا  سمح  ، وي

  حالة  ، والتداول  و    بالإنتاجالعام  
 
  لإعادة التسجيل  ف

إيقاف إنتاج  نتهاء هذه المدة يتم  إعند  عدم استيفاء متطلبات الملف النهان 
اد   يعتي  الطلب كأن لم يكن . و لمستلزم، المواد الخام ل أو استير

  
اطات عامة  . 7  اشير

م المصنع بما يلى:   يلير 
ط حصول المصنع على شهادة  -  ISO 13485:2016يشير

 للدل على العبواتورقم التسجيل جميع البيانات طباعة  -
ً
الخاص ببيانات الملصقات للمستلزمات والأجهزة  يل التنظيمي وفقا

 . الطبية و المعملية و الكواشف التشخيصية ومكونات ومدخلات الإنتاج
م المصنع ب  - ي بعد الحصول على موافقة الإدايلير   تصنيع المستلزم الطت 

اد المواد الخام الداخلة ف  ارة المركزية للمستلزمات الطبية ستير
. أ

ً
ائها محليا و تقديم ما يفيد شر  

  حالة مصانع المنطقة الحرة
 
اد المواد الخام الداخلة ف  تصنيع الف كة بتقديم ما يفيد استير م الشر . أ مستلزم:تلير 

ً
ائها محليا و شر  

 للإجراءات المُتبعة   دخالعدم إ -
ً
ي إلا بعد الحصول على موافقة الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية طبقا  المستلزم الطت 

أى تغيير ف 
   . إخطار التسجيللغ  يُ لا  إحسب نوع المتغير و 

لا بعد الحصول على موافقة الإدارة المركزية للمستلزمات إ(  critical componentتغيير مصادر المواد الخام الحرجة )يتم  لا   -
 التسجيل . إخطار عادة تقييم المورد وإلا  يُلغ  الطبية لإ 

 Vigilance Systemتطبيق ال    -
م المصنع بتطبيق متطلبات المأمونية.  -  يلير 
م المصانع بطباعة ال    - ي الخاص بإبلاغ هيئة الدواء المصرية عن حدوث أي لالتالىي والذي يوضح الرابط الا  QR codeتلير 

ون  يكير

 مشكلات للمرص  أو للمستخدمير  أو مشكلات لها علاقة بالاستخدام أو الجودة 
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 ملحقات. 8
 شهادات جودة عالمية   قائمة المستندات الخاصة بتسجيل المستلزمات الطبية محلية الصنع والغير حاصلة على  : 1ملحق 
  مصنع المستلزمات الطبية2ملحق 

 
اطات الفنية الواجب توافرها ف :  الاشير   

بالمستلزمات الطبية متطلبات المأمونية الخاصة : 3ملحق   

 
 ( 1ملحق  )
 

 قائمة المستندات الخاصة بتسجيل المستلزمات الطبية محلية الصنع غير الحاصلة على شهادات جودة عالمية 
 : مستندات خاصة بمقدم الطلب  

ً
 اولا

 

 ايصال الدفع الخاص بالرسم و مقابل الخدمة 1

ام بتطبيق  3  ليات المأمونية  آ تعهد المصنع بالالير 

4 
صل التفويض صادر من  المصنع معتمد من رئيس مجلس الادارة مع التصديق البنكي عن التوقيع أ

 مستلزمات الطبية . لل الإدارة المركزية بالشخص المسئول عن التعامل مع 

5 

 المص  انع المحلية  
 السجل التجارى   -
يبية      -  البطاقة صر 
 رخصة التشغيل صادرة من الهيئة العامة للتنمية الصناعية   -
ي  ترخيص التشغيل -

 للعمليات  دارة المركزية الصادر من الإ  (شهادة البيانات) الفت 
 

 مصانع المنطقة الحرة : 
 السجل التجارى   -
يبية      -  البطاقة صر 
خيص الصادر من الهيئة العامة للاستثمار و المناطق الحرة بمزاولة النشاط بنظام المناطق الحرة  -  الير
ي ترخيص التشغيل  -

 الصادر من الادارة المركزية للعمليات  (شهادة البيانات)الفت 
 

 
 (  

 :الملف الفب 
ً
 (  Technical documentationثانيا
 

REGULATORY REQUIREMENTS 

1. Administrative Information 

1.1. Name of manufacturer 

1.2. Address of manufacturer 

1.3. Name and Address of any associated manufacturing sites 

1.4. Statement of legal liability (designing a from for the manufacturers to follow) (attached) 

1.5. License of manufacturing no or  (IDA)/ Investment License ( attached )  

1.6. Data certificate no. (Attached) 

1.7. Industrial registry no.(Attached) 

1.8. Latest commercial card (Attached) 
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1.9. Name of authorized Contact Person Authorized Person 
Delegation Letter (attachment) 

          And name of Person responsible for regulatory compliance an contact details 

1.10. Tel 

1.11. Fax 

1.12. E- mail 

1.13. Web address 

1.14. Declaration of conformity / letter of declaration according to the adopted regulation (Attached)-  

1.15. Certificates ISO 13485:2016 from accredited certification bodies (Attached) 

1.16. List of the harmonized standards, Common Specifications (CS) and other standards relevant 
for the product (Attached) 

1.17. Qualification of person/s (CV’s) and or team perform the clinical evaluation report, risk management 
and biological evaluation reports 

2. Product description 

2.1. Product name 

2.2. Trade name 

2.3. Intended use and performance claims comply with IFU 

2.4. Definition of the intended patient population and medical condition for which the device is 
intended 

2.5. Adopted regulation , Applicable directive 

2.6. Classification of the device and accessories (according to the adopted regulation +equivalent 
classification in the European regulation) 

3. Manufacturing 

3.1. General description of the manufacturing processes 

3.2. Manufacturing Process Validation (if applicable) 

3.3. Work environmental conditions in the manufacturing process (according to device nature) and clean 
room validation if applicable  

3.4. Description of sterilization process 

3.5. Contracts with manufacturer/subcontractor 

        3.6 Critical supplier list, agreements, and certificates copy 

4. Product specifications 

4.1. General description of the product and variations /definition of the product 

4.2. Description of accessory equipment, adapters, equipment and other devices used with the 
products 

4.3. Composition of the product, components used, list of parts 

4.4. Material specifications/ substance used 

4.5. material safety data sheets (MSDS)/ Component certificate of compliance 

4.6. Construction documents, technical drawings and product photo  

4.7. Functional description of the major components 

4.8. Specifications of the packaging material 

4.9. Declaration Letter for the packaging (to declare that the packaging material is compatible 
with sterilization method, storage conditions and transportation conditions) 

https://www.medical-device-regulation.eu/2019/07/04/mdr-article-15-person-responsible-for-regulatory-compliance/
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4.10 Indications and contraindications of the product 

4.11 Final product release criteria 

5. Biological compatibility 

5.1. Compliance with ISO 10933-1 (Biological evaluation assessment report) and Chemical characterization  

5.2. copy from laboratory accreditation  

5.3. Justification for any deviations 

5.4 Biological evaluation report and summary  

6. Quality assurance measures 

6.1. test plan /protocol 
(incoming materials, raw material, in-process contain, end-control) 

6.2. test report /analysis certification (test result) 
(incoming materials, raw material, in-process contain, end-control) 

6.3. Batch documentation, product traceability 

6.4 documents master list  

7. Information Supplied by the manufacturer 

7.1. languages ( English/ Arabic) 

7.2. product labeling (Evidence of compliance with ISO 15223) 

7.3. additional documentation ( IFU, user guide, service book, information for patient) 

7.4. warning / special precautionary measures/ Contra-Indications 

7.5. symbols used 

7.6. storage/ transport/ disposal 

7.7. brochures, marketing material (matched with intended use and claims) , if the brochures and marketing 
material via website link must be submitted  

8. Software (If Applicable) 

8.1. development methodology 

8.2. concept of software life-cycle 

8.3. URS (User requirements specifications) 

8.4. Functional Specifications or software specifications (FS) 

8.5. Software module test (test plan, test reports, SOP) 

8.6. Information about the used programming standard (which guidance was applied) 

9. Product Verification (Performance Testing) (According to manufacturing Standards) 

9.1. Essential Requirements compliance and checklist  

9.2. Performance tests complies with product standard (through third party, Accredited national or 
international lab or at facility under supervision of the inspection team including NODCAR member) 

9.3. Electrical Safety 

9.4. Packaging Validation 

9.5. Sterilization Validation , subcontractors contract if applicable and certificates  

9.6. Shelf life tests (in-house or outsourced) including packaging integrity, device performance 
and Biological safety 

9.7. Bio stability test (influence of the biological substance onto the product (implantable devices) 
Rephrasing: Life time of the product (performance of the device through its life time in human body) 

9.8. Software verification and validation (EN 60601-1-4) (Through accredited lab.) 
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9.9. Electromagnetic compatibility test report (EN 60601-1-2) 

9.10. Evidence of Compatibility with other medical devices/ Medicines/ preparation 

9.11 Transportation and handling validation reports 

9.12 Usability study 

10. Evidence of Compliance with ISO14971 

10.1. Risk Management Plan , analysis and control  

10.2. Production and post-production information and risk benefit analysis, undesirable side effects,  ..etc 
Risk Management assessment should be conducted for the entire life-cycle of the device (from initial design 
concept up to and including device disposal). 

11. Clinical evaluation assessment 

11.1. Clinical evaluation report (CER) - All protocols and reports quoted in the clinical report  ,- Copies of the 
publications quoted in the clinical report  

11.2. Clinical investigation OR Justification from Manufacturer for not implementing Clinical investigation 

12. Post Marketing 

12.1. Post marketing plan (reflecting the residual risks resulted in the Benefit/risk analysis) to be 
submitted annually 
12.2 copies from last complaints , incident , recall records and reports  last 5 years  

12.3. Post marketing surveillance(PMS) report  
13. Regulatory procedures 

        13.1 Copies from all regulatory procedures (Clinical evaluation, vigilance, change control, recall and advisory 

notice …. etc.),  
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   2ملحق 
 

اطات الواجب توافرها لمصانع المستلزمات الطبية:   الإشير

1-Facilities & Utilities 
 المنشئات والمرافق 

خواص المنتج  على بناء   

Workers Entry Area   منطقة دخول العمال   

  الملابس ير ن تكون دورات المياه قبل منطقة تغيأير الملابس على ييجب فصل دورات المياه عن حجرات تغ .1
 يجب توفير حامل للأحذية )ستاند مفتوح( خاص بأحذية الشارع و أخر خاص بدورات المياه  .2
 يجب توفير مصدر للتهوية بدورات المياه   .3
ات على جميع مداخل المصنع المطلة على الشارع  .4  يجب وضع ستائر هواء و صواعق حشر

Gowning area الملابس: ه المنطقة التر يتم بها إستبدال ملابس الشارع بملابس المصنع و ه منطقة غير مصنفة ير منطقة تغي 
( Unclassified ) 

ي يتم إرتدا .1
 ها داخل المصنع . ؤ فصل أحذية الشارع عن الأحذية التر

 ."gowningعن ال   ”de-gowningفصل ملابس العمال الخارجية عن الملابس الخاصة بالمصنع   .2
ورة وجود مصدر للتهوية .  .3  صر 
"  ”locker“وجود دواليب  .4  ")من مادة معدن مطلىي او ستانلس استيل( step over benchو مقعد تخطي
 تخصيص منطقة تغيير ملابس للسيدات و أخرى للرجال .  .5
 " لملابس الشارع و أخرى لملابس المصنع . lockersدواليب" تخصيص .6
 .(Disinfectant)يدي بالقرب من المناطق الإنتاجية مع توفير مادة مطهرة لغسيل الأيدي  حواض لغسيل الأ أعدم وجود  .7
  (Stout, smooth, with no joints)الحوائط والأرضيات تكون قوية بأسطح ناعمة وبدون فواصل ظاهرة  .8
ة )عدم وجود مراوح ( و الإضاءة تكون جيدة  ومغطاه .  .9  تهوية جيدة و غير مباشر

ورة وجود سلك ضيق على أي فتحة تهوية )غير قابل للصدأ( .10  صر 

 المخازن  
 و تقسم الى المناطق الآتية : 

 .receiving areaمنطقة استقبال  -أ 
 منطقة تخزين مواد خام .  -ب
 منطقة تخزين مواد تعبئة وتغليف.  -ت
ي حالة إستخدام بودرات كمواد خام ( أو منطقة  فحص    class)وتكون مصنفة نفس  samplingمنطقة  -ث

منطقة الانتاج ف 
"inspection"   .بظروف بيئية متحكم فيها 

ي حالة إستخدام بودرات كمواد خام (.   class D)وتكون مصنفة weighing منطقة وزن  - ج
 ف 

 (. (securedيجب أن تكون محكمة الغلق ومؤمنة     rejectionمنطقة مرفوضات  - ح
ي .  - خ

 منطقة تخزين المنتج النهان 
 منطقة تخزين أي خامات أو منتجات تحتاج ظروف تخزين خاصة - د 

 
ام بالتقسيم إلى  - ي و مكونات الإنتاج  8لا يتم الإلير 

 لطبيعة المنتج النهان 
ً
 مناطق  وذلك طبقا

ام بدرجة حرارة   -  % إلا اذا نصت مواصفة المستلزم على  غير ذلك 65و نسبة رطوبة  30يتم الإلير 
 على أن يراع ان تكون درجات الحرارة و نسبة الرطوبة المناسبة لطبيعة المنتج.            
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اطات التالية بالمخازن   يراع الاشير

ات جوية خلال التحميل من و أو الخامات لأشعة الشمس أبمظلة للتأكد من عدم تعرض المنتجات  غطوجود مكان مُ  (1   إلىو اي تغير
 المخازن

اطات التالية:  إيجب وجود منطقة  (2  ستقبال  بالاشير
   interlockedلها بابير   -
ات   -  مزودة بستارة هواء و صواعق حشر
 المخزن .  تكون التهوية مثل بافر   -

 وجود تهوية جيدة    (3

 يراعي ان تكون درجات الحرارة و نسبة الرطوبة المناسبة لطبيعة المنتج  (4

 .  thermal mappingو الخريطة الحرارية للمصنع   data loggersمتابعة الحرارة و الرطوبة عن طريق   (5
 الارضيات يجب أن تكون قوية    (6
 وجود نظام مكافحة القوارض    (7
ي حالة وجود باب للطوارئ فانه يٌ  (8

ط  ف  ي مع وجود  ن يطابق مواصفات أبواب الطوارئ و ذلك طبقا لإ أشير
اطات جهاز الدفاع المدن  شير

ي 
 alarm system (visible, audible) نظام إنذار مسموع و مرن 

ي (  وذلك طبقا لإ   alarm systemوجود نظام إطفاء حريق مع وجود نظام إنذار )  (9
اطات جهاز الدفاع المدن   شير

ات        (10  جميع أبواب المخازن محكمة الغلق بشكل يمنع دخول الأتربة أو الحشر
ة .  (11  وجود  سلك ضيق على أي فتحات تهوية مع معالجة الزجاج )تعتيمه ( لمنع دخول أشعة الشمس المباشر
 وجود إضاءة كافية (12
 عدم وجود مصدر مباشر للمياة بمنطقة التخزين  (13
ة مع وجود بالتات أو ستاندات غير قابلة للإشتعال و يكون التخزين بإنخفاض   (14 سم عن بطنية 60عدم التخزين على الأرض مباشر

 سم عن الحوائط  20السقف و 
 ملحوظة: 

اطات السالف ذكرها   لابد من توافر جميع الاشير
  حالة وجود مخزن مستقل للمنتج النهان 

 
 ف

 (water Treatment station)محطة المياة: 
ي حالة ترخيص  خط إنتاج يستلزم استخدام مياه معالجة  

 لا يتم إنشاء محطة مياه إلا ف 
 تتكون محطة المياه من الأجزاء الآتية: 

a. City water tank (made from stainless steel grade 316 L, or Polyethylene, or polypropylene) 
b. Sand filter 
c. Carbon filter (activated granular carbon), at least one filter  
d. 2 (duplex) softener. 
e. Storage tank for soft water  
f- Reverse osmosis or ion exchange resin or electro dialysis. (For purification of water) 
g. UV lamp 
h. Bacterial filter 0.2 micron 
i. Stainless steel tank for storage of purified water (Storage conditions are either above 85˚ C or below  
25 ˚ C) 
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ي المطلوب ترخيصه  -  على أن تكون مواصفات المياه مناسبة لطبيعة المستلزم الطت 
 يستبعد جميع المعادن المسببة للصدأ )الحديد , الالومينيوم, النحاس( -

- There should be a spray ball and vent filter in the purified water storage tank. 
- Dead legs (ends) must be avoided . 
- There should be continuous water circulation (no stagnancy) 
- Daily monitor of water at multiple sampling points 
- All tanks must be identified and water direction must be labeled 

ي حالة توريد المياة من جهة خارجية يتم تقديم العقد 
م مع جهة التوريد و شهادات تحليل المياة.  ف   المي 

ي (     المعامل ي و معمل الميكروبيولوج 
يوكيميان   ) المعمل الفير 

ي والإختبارات المطلوب إجرائها عليه.  ا يتم 
 لطبيعة المنتج النهان 

ً
ام المصنع بإنشاء المعامل طبقا  لير 

:  . أ  ي
يوكيميان   المعمل الفير 

ي حالة عدم وجود معمل بالمصنع
.  ف  ي  يسمح بالتعاقد مع معمل خارج 

o   ي غرفة منفصلة مع مراعاة أن تكون المساحة مناسبة لعدد العاملير
 نوع النشاط و حجمه.    و  يجب يكون المعمل ف 

o   
ً
اطات التخزين المدونة على العبوات    لإ  يجب توافر مكان مناسب لحفظ الكيماويات و يراع تخزين الكيماويات طبقا  شير

o  يجب مراعاة الsafety measures   .بالمعمل 
o  ُيجب ان ي 

ً
ي على  جهز المعمل بالأجهزة اللازمة طبقا  جميع الاجهزة.   يتم معايرةن أللمستلزم الطت 

o   ي عن وجود مكان منفصل للمعمل و يمكن
ي للمنتج من خلال خطوات التصنيع يمكن التغاص 

يوكيميان  ي حالة أن يكون الفحص الفير 
ف 

 .controlled area اعتباره ضمن ال

 : ي  ب. معمل الميكروبيولوج 

 . (controlled area  )يجب أن يكون المعمل منطقة محكمة -1
 ألى مناطق معزولة عن بعضها بمسافات بينية إن يكون له مدخل منفصل/ مقسم من الداخل أيجب  -2

ً
يائيا   و فير 

ً
لأنشطة   طبقا

 تية: المعمل الآ 
 (washing area )منطقة غسيل  -أ 
 (  preparation area)منطقة تحضير   -ب
     2يقل عددهم عن  ألا على ( incubators )منطقة حضانات -ت
 )للتعقيم(    autoclave for sterilizationمنطقة   -ث
 )للإعدام(   autoclave for destructionمنطقة  - ج

 
ي :   Laminar air flow (LAF)غرفة ال   - ح

 يجب أن يكون مواصفاتها كالانر
 (   ISO 8/Class Dتقل المنطقة عن ) الا تكون المنطقة المحيطة به مصنفة هوائيا نفس تصنيف غرفة الإنتاج على  -
     class D/ ISO 8لتغيير الملابس مصنف  airlockيسبقها    -
تكون الأرضية مغطاة بمادة ملساء بمواصفات فنية لا تقل عن مادة الإيبوكسي وبدون فواصل ويكون إلتقاء الحوائط   -

      curvedبالأرضيات منحنية 
ط ال لا يُ   - ي حالة المستلزمات الغير معقمة      classificationشير

 ف 
 الأجهزة  على أن يتم معايرة جميع   LAFبغرفة ال  dynamic pass boxوجود    -
 وجود أجهزة قياس فرق الضغط    -
 جهزة قياس حرارة ورطوبة بالمعمل   أوجود  -
ي حالة إنتاج أشكال صيدلانية معقمة  -

( يُ  علىف  اطات  سبيل المثال )قطرات العير  ط أن يحقق المعمل نفس اشير شير
 معامل الأدوية المعقمة
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 التعقيم: 
ي خاضع للتفتيش من التفتيش  يُ  - ط ان يكون المصنع الخارج  ي للقيام بعملية التعقيم و يشير سمح بالتعاقد مع مصنع خارج 

ن يقوم المصنع بقديم تعهد بإستعداده لتمكير  التفتيش الصيدلىي من دخول المصنع الذي  أو أالصيدلىي بهيئة الدواء المصرية 
ي اي وقت . 

 يقوم بالتعقيم ف 
رفق  ( يُ  ready to be sterilizedملحوظة: بالنسبة للمستلزمات الطبية الغير معقمة ) التر يتم تعقيمها عن طريق المستخدم -

 ( .  Valid & approved method of sterilizationطريقة التعقيم المعتمدة من المصنع داخل العبوات  )
 
ُ
  حالة استخدام طرق تعقيم غير التال  ذكرها ت

 
 درس كل حالة على حدة ف

ي حالة التعقيم ب
 :  gamma radiation واسطةأ. ف 

 بالتأكد من وجود تعاقد بير  المصنع و هيئة الطاقة الذرية   تفتيش على المؤسسات الصيدلية الإدارة المركزية للتقوم 

 steamالتعقيم بالبخار -ب
 توافر شهادة المعايرة المعتمدة  -
 الإدارة المركزية للتفتيش على المؤسسات الصيدلية من خلال   validationيتم متابعة ال  -
ي حالة عدم وجود محطة المياه بالمصنع  يتم استخدام   -

اطات محطة المياه , وف  ي حالة استخدام محطة المياه يتم اتباع اشير
ف 

 الخاص بالتعقيم autoclaveعلى مدخل المياه لجهاز ال  (softener)جهاز ازالة العسورة 

ي التعقيم بالغاز يجب توفر الآ  -ج
 (…e.g :ethylene oxide /nitrogen dioxide):  نر

كة المصنعة للجهاز:    -  acceptance test وجود شهادات قبول الشر

- (operational qualification ) OQ 
- IQ (Installation qualification   

ي مكان منفصل -
 يكون التعقيم ف 

 توفير مكان آمن لتخزين إسطوانات الغاز ) مع فصل الأنابيب الفارغة عن الممتلئة(  -

كة المصنعة -  يراع استخدام بالتات مناسبة طبقا لتعليمات تشغيل الجهاز من الشر

 aeration roomبالنسبة لغرفة التهوية  -

 مساحة الغرفة مناسبة لحجم جهاز التعقيم -

 وجود أجهزة لقياس الحرارة و الرطوبة  -

ي حالة الإحتياج heaterتوفير وسيلة للتدفئة)   -
 ( ف 

 وجود تهوية جيدة بالغرفة -

Controlled Area 

ي يتم بها تجهير  المنتج غير 
 معقم المغلف و غير الهي المنطقة التر

ام بها كالآ  بخصوص مناطق الإنتاج  يتم الإلير 
ً
ي طبقا

 لطبيعة المنتج :  نر
ي يتم  -

    clean roomنتاج و التغليف  داخل نتاجها معقمة : يتم الإ إ المستلزمات الطبية التر
ط الإ  - ي يتم إنتاجها غير معقمة و معدة للتعقيم قبل الإستخدام : لا يشير

نتاج داخل منطقة مصنفة و يتم  المستلزمات الطبية التر
 .   clean roomالتغليف داخل 

ي يتم إنتاجها غير معقمة و تستخدم غير م -
ط الانتاج و التغعقمة : لا يُ المستلزمات الطبية التر   صنفة. ليف داخل منطقة مُ شير

 ) إلا إذا نصت مواصفة التصنيع على ذلك( 
ي حالة 

وطأن اي من مراحل التصنيع أف    و مكونات الإنتاج يحتاج ظروف خاصة يتم مراعاة هذه الشر

1.  
ُ
 ستخدم كممر.     يجب أن تكون منفصلة ولا ت

 إحالة  .2
ي عملية الإنتاج يراع أن يكون دخولها و خروجها ف 

 مسار مغلق.    ستخدام مياه ف 
 .  controlled roomتخصيص مكان لتغيير الملابس قبل دخول ال   .3
و هذا  المكان يحتوي على   controlled roomتخصيص مكان لتنظيف العبوة الخارجية للمواد الخام و إزالتها قبل دخولها إلى ال  .4

 . (exhaust fanمصدر تهوية و شفاط )
ة " غير مسموح بالمراوح" ) .5  C°30( بحيث لا  تتعدى الحرارة well ventilatedوجود مصدر تهوية غير مباشر



 
 

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية   
 

 

 
 
 

25  
 

 : EDREX:GL.CAMD.09 الكود

  رقم الاصدار:ال
  ثان 

 

م 
ظي
تن
ل 
لي
 د

 تسجيل المستلزمات الطبية المحلية غير الحاصلة على شهادات جودة عالمية الدليل التنظيم  الخاص ب

 . %65و الرطوبة عن  C°30 و يراع ألا تزيد درجة الحرارة عن  controlled roomوجود قياس حرارة و رطوبة داخل ال  .6

 رضيات قوية و ملساء و نظيفة. ن تكون الأأ .7

 عند الحاجة.   controlled roomتخصيص مكان لحفظ الاسطمبات ملحق بال   .8

ي     controlled roomيتم خروج المنتج الوسيط من ال   .9
ة إلى المنطقة النظيفة )وضعه ف   doubleبطريقة تضمن سلامة دخوله مباشر

bag   : و مثال لذلك ) Dynamic pass box  اوClassified airlock    ي مخزن وسيط مطابق لإ أ
اطات ال و  تخزينه ف   خزين الجيدتشير

 :  clean roomالمنطقة النظيفة  
ي حالة الطباعة 

 لذلك    justificationيتم تقديم    clean roomخارج ال    المنتج علىف 

 secondary gowning area ملابس ثانية    ير يجب أن تسبقها منطقة تغي .1
 secondary gowning/ ثم إرتداء  step over bench/ ثم المرور على  de- gowningمنطقة  .2
  interlockedيجب أن تكون الأبواب   .3
 class D/ ISO 8تكون أن منطقة تغيير الملابس الثانية يجب  .4
 بوضع عدادات قياس فرق ضغط بحيث يكون :  cascading of pressureيجب أن يراع ال  .5

The pressure differential between adjacent cleanrooms or clean zones of different cleanliness level 
should lie typically in the range of 5 Pa to 20 Pa, to allow doors to be opened and to avoid unintended 
cross-flows due to turbulence 

6 
ُ
ي الإتجاه الأ فتح الأ .  يجب  أن ت

ي    كير نظافةبواب ف 
 more positiveعلى تجاة الضغط الأ إ ف 

 رضيات قوية و ملساء . الأ7
 ( curvedيجب أن يكون إلتقاء الحوائط بالأرضيات منحنية )  . الحوائط ملساء و 8
 . %65و الرطوبة  C°22. يجب ضبط الحرارة و الرطوبة بحيث لا تتعدى درجة الحرارة 9

ي حالة الطباعة على المنتج يجب أن تكون الطباعة داخل ال10
ي حالة استخدام أحبار لابد   clean room . ف 

 ن تكون منفصلة  أو ف 
   physical separation ب 
 classified airlockأو  aerated passboxعي   material. يجب أن يتم دخول ال 11
 .  clean roomالخاصة بال   passboxes. يجب تركيب عدادات قياس فرق الضغط عند جميع الأبواب و 12
ي السقف و   supply grills. يجب أن تكون 13

 سم( . 50بالحوائط الجانبية )وارتفاعها  فوق مستوى الارض ب  return grillsف 
 م . 2,60. يجب أن يكون الارتفاع بير  الأرضيات و السقف لا يقل عن 14

Number of air changes range between 15-20/h 15 .  

 HVAC system  وحدة مناولة الهواء 
 المنتجات  التر لا يتم  إنتاجها و تغليفها  ف  غرفة نظيفة علىطبقة  غير مُ 

 prefilter , bag filter , andتشمل :   air handling unitيجب وجود وحدة مناولة هواء   .1
HEPA filter  

و كذلك عداد لقياس فرق   Bag filterو   prefilterيجب وضع عداد لقياس فرق الضغط عند  .2
 HEPA filterضغط قبل و بعد ال 

ي  .3
و تكون مغطاة بمظلة وتكون  أ  Technical roomيجب أن تكون وحدة مناولة الهواء ف 

   رضيات مغطاة بالبلاط والمنطقة المحيطة نظيفة. الأ
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 3ملحق 

 متطلبات المأمونية الخاصة بالمستلزمات الطبية
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 (Glossary)قائمة المصطلحات  . 9

CE: Conformitè Europëenne 
DOC: Declaration of conformity 
EDA: Egyptian Drug Authority 
EPVC: Egyptian Pharmaceutical Vigilance Center 
FSCA: Field Safety Corrective Actions 
FSNs: Effective Field Safety Notices 
GMP: Good Manufacturing Practice 
HEPA Filter: High-efficiency Particulate Air Filter 
HVAC System: Heating, Ventilating, and Air Conditioning System 
ISO: International Organization for Standardization 
MDSD: Medical Device Safety Department 
MIRs: Manufacturer Incident Reports 
MSDS: Material Safety Data Sheets 
PMS: Post-Market Surveillance  
PSRs: Periodic Summary Reports 
RO: Reverse Osmosis 
SMH: Summary of Marketing History 
SOP: Standard Operating Procedure 
 

 الاصدارات .10

 مواضيع التعديلات  تاري    خ الإصدار  الاصدار

  2022/ 07 الإصدار الأول

ي 
 2025/ 1/9 الإصدار الثان 

تم تحديث مسم الادارة المركزية  
للعمليات ليصبح الادارة المركزية للتفتيش  

على المؤسسات الصيدلية أو الادارة 
اخيص المؤسسات الصيدلية   المركزية لير
ي الدليل و ذلك حسب  

كلما ورد ذكرهم ف 
 الاختصاص. 

 


