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ادية سنوية لفئات المستلزمات الطبية التالية :   يتم إصدار خطة استير
 

ي حالةمتغير إجراء طلب  ا لمستلزمات الطبية المسجلة ومقدم لها -1
 
ي  ف

 : الآت 

 .تغيير اسم طالب التسجيل مع الاحتفاظ بنفس العنوان ورقم ترخيص القيد ✓

كة المستوردة مع الاحتفاظ برقم ترخيص القيد ✓  .تغيير عنوان الشر

✓   
 ستخدام بعدالتصميم أو استخدام المستلزم أو فئة الا  إضافة /تغيير أكواد دون تغيير ف 

ات    .إفادة إدارة المتغير

 .إضافة بلد منشأ / إضافة مكان تصنيع لنفس المصنع القانون   ✓

 .تغيير اسم المصنع الأجنبى مع الاحتفاظ بنفس العنوان ✓

 .تغيير عنوان المصنع القانون   ✓

يطة عدم وجود تغيير ف  المصنع الفعلى(.  ✓  تغيير أو إضافة المصنع القانون  )شر

 . من بيانات المستلزم المذكورة بإخطار التسجيل المنتهى على أيو إضافة أ ير لإعادة التسجيل دون تغي ةمقدماللمستلزمات الطبية ا -2

ي  لمستلزمات الطبيةا -3
 لحدوثجديد التسجيل لل ومقدمة ،سبق تسجيلها الت 

ً
ي  نظرا

 
كيب تغيير ف  . فقط  بيان الي 

 جميع ا 
 
اد لمدة عام من تاري    خ قبول الملر لد  الادار لل مهلة   يتم منحالس          ابقة  لحالاتوف لتس          جيل المس          تلزمات   ةالعام  ةس          تير

  ةالطبي
ً
ادي وذلك طبقا  .أنواعها  ةبكاف ةللمستلزمات الطبي ةللدليل التنظيمي الخاص باصدار الموافقات الاستير

 

ادية سنوية   يطةيسمح بإصدار موافقة استير ي  شر
 -: الآت 

 

 التحقق  من الإدارة العامة لتسجيل المستلزمات الطبية بأن المستلزم حاصل على المهلة . -1

كة المستوردة بتقديم -2  .  البيانات المحدثةمع ن البيانات المدونة على البنود الواردة تتطابق أتعهد من الشر

ادية    يتم السممممممماخ باسممممممتخدام  -3 بعد انتهاء المهلة ، و  تسممممممجيلالادارة العامة لل المهلة الممنوحة من  السممممممناية طواسر مدة شيان الخطة الاسممممممتير
  :  حققبالتتقوم وحدة الإفراج المحرز السناية المذكورة بالخطة 

 من الآن 
 

 م
 الإجراء المطلوب التحقق منه الفئة

ات أو خطاب مد مهلة  صدور  متغير إجراء  طلب   ا لمستلزمات الطبية المسجلة ومقدم لها 1  خطاب صادر من إدارة المتغير

 إخطار إعادة التسجيل أو خطاب مد مهلة صدور  المستلزمات الطبية المقدمة لإعادة التسجيل   2

3 
ي سبق تسجيلها ،و 

مقدمة للتسجيل المستلزمات الطبية الت 
 الجديد 

 إخطار تسجيل جديد أو خطاب مد مهلة  صدور 

 

 
ُ
ي :  ب سمحي

 
ادية سنوية للآت  إصدار خطة استير

وارد بإخطار   مصنع فعلىي أي  -1
  حالة تعدد المصنعير   

 
التسجيل ف

  إخطار التسجيل  الفعليير  
 
 .  ف

  يتم   مجموعة من الأكواد -2
الب 

تحديدها من قبل طالب الخطة  
ها من الأكواد  ادية دون غير الاستير

 الصادر لها إخطار التسجيل . 
   no. of units/packأي  -3
4-   

 
   needleأكير من حالة وجود  ف
ي 
 
الخاص ب   إخطار التسجيل ف

prefilled syringe   يمكن ،
  تقديم طلب الحصوسر على خطة 

ادية  needlesسناية لأحد اسر  استير
   
ها من المذكورة ف  دون غير

 الإخطار. 
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