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  الدليل التنظيمي  

لإجراءات وقواعد الحصول على الموافقات  
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 جدول المحتᗫᖔات  

   

  الصفحة   المحتوى  م

  ٣  مقدمة   ١

  ٣  تعᗫᖁفات   ٢

ادᘌة عᣢاجراءات الحصول   ٣ ᢕᣂة  موافقات الإستᘭصᘭشخᙬة و الᘭ٤  للأجهزة المعمل  

اد  إجراءات  ٤ ᢕᣂة أجهزةاستᘭة  معملᘭصᘭشخᘻب العمل وورش للمعارض وᗫ٤  والتدر  

ادᘌةا موافقات  عᣢ الحصول اجراءات  ٥ ᢕᣂة للأجهزة لإستᘭة  المعملᘭصᘭشخᙬة للأغراض والᘭحثᘘ٥  فقط ال  

طات  ٦ ᡨᣂ٥  عامة  اش  

٧  

 : ملحقات  

Appendix I -  ة للحصولᗖᖔندات المطلᙬقائمة المسᣢة  عᘭة و معملᘭصᘭشخᘻ اد أجهزة ᢕᣂموافقة إست   

Appendix II -  ة للحصولᗖᖔندات المطلᙬقائمة المسᣢة  عᘭحثᘘة للأغراض الᘭة و معملᘭصᘭشخᘻ اد أجهزة ᢕᣂموافقة إست  

٩-٥  

  ١٠  قائمة المصطلحات  ٨

  ١٠  جدول التعدᘌلات  ٩
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 مقدمة:  -١

اد الأجهزة الᙬشخᘭصᘭة و المعملᘭة المستوردة ᢕᣂة لإستᘭمᘭخص القواعد والإجراءات التنظᘌ لᘭو ملحقاتها المستوردة    هذا الدل.   

 تعريفات:  -٢

 للـ 
᠍
  European directive 98/79/EC  الأجهزة و ال᜻واشف المعملᘭة والᙬشخᘭصᘭة طᘘقا  

In  vitro  diagnostic  medical  device  means  any  medical  device  which  is  a  reagent,  reagent  product, 

calibrator, control material, kit, instrument, apparatus, equipment, or system, whether used alone or in 

combination,  intended  by  the  manufacturer  to  be  used  in  vitro  for  the  examination  of  specimens, 

including blood and tissue donations, derived from the human body, solely or principally for the purpose 

of providing information: 

o concerning a physiological or pathological state, or 

o concerning a congenital abnormality, or 

o to determine the safety and compatibility with potential recipients, or 

o To monitor therapeutic measures. 

Specimen receptacles are considered to be in vitro diagnostic medical devices. 'Specimen receptacles` 

are  those devices, whether  vacuum-type or not,  specifically  intended by  their manufacturers  for  the 

primary containment and preservation of specimens derived from the human body for the purpose of in 

vitro diagnostic examination. 

Products for general laboratory use are not in vitro diagnostic medical devices unless such products, in 

view  of  their  characteristics,  are  specifically  intended  by  their  manufacturer  to  be  used  for  in  vitro 

diagnostic examination. 

Accessory: means an article which, whilst not being an in vitro diagnostic medical device, is intended 

specifically by its manufacturer to be used together with a device to enable that device to be used in 

accordance with its intended purpose. 

For the purposes of this definition, invasive sampling devices or those which are directly applied to the 

human body for the purpose of obtaining a specimen within the meaning of Directive 93/42/EEC shall 

not be considered to be accessories to in vitro diagnostic medical devices”  

  ᜓاᘭلجᗷ :ةᘭسا  -قائمة الدول المرجعᙏا   -فرᘭا  -ألمانᘭطالᘌد  -فنلندا  -النمسا  -هولندا  -لوكسمبورغ  -إᗫᖔــــج  -السᗫو ᡧᣂالدنمارك  -ال

تغال   -اليونان  -الممل᜻ة المتحدة –أيرلندا  - ᢔᣂا  -الᘭانᘘا  -إسᗫلغارᗷ-  اᘭص  -رومان ᢔᣂك  -قᘭشᙬة الᗫا  -جمهورᘭالمجر  -إستون-  

الᘭا   -سلوفي ᘭا –سلوفاᘭᜧا  -بولندا  -مالطا  -ليتوانᘭا   -لاتفᘭا  ᡨᣂلندا   -أسᗫᜓا  -نيوزᗫᖁان  -كندا   -أمᗷاᘭسلندا –الᛒا -أᣄᚱᖔا-.سᘭكروات- 

 لᘭخت شتاين 
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ادᘌة : ال عᣢاجراءات الحصول  .١ ᢕᣂموافقات الإست   

ادᘌة للأجهزة الᙬشخᘭصᘭة و موافق عᣢإستقᘘال ملف الحصول  .١٫١ ᢕᣂة: ة إستᘭالمعمل 
   

كة ᗷالتقدᘌم  ٣٫١٫١ ᡫᣄتقوم الᣢة  عᘭون ᡨᣂكᘭالمنصة الإلMeDevice  ᣢع  :  ᢝᣠط التاᗷالرا 
https://medevice.edaegypt.gov.eg/  

 الملحق  ᢝ
ᡧᣚ ةᗖᖔندات المطلᙬلقائمة المس 

᠍
 ᗷالدلᘭل  ٢, ١طᘘقا  

   
كة من خلال المنصة و ذلك خلال  .٣٫١٫٢ ᡫᣄال ᣢقبـول او عـدم قبـول الملـف او تعليـق  ٢يتم الرد عᗷ ــــخ ارسـال الطلـبᗫيوم عمـل مـن تـار

 الاسᘭᙬفاء ᡧ ᢕᣌالطلب لح   
   

 حالــــــــــة قبــــــــــول الملــــــــــف .٣٫١٫٢٫١ ᢝ
ᡧᣚ  ــــــــــة الطلــــــــــبᘭيــــــــــتم توج: ᣠعــــــــــدها  إᗷ ة للدراســــــــــة و يــــــــــتمᘌاد ᢕᣂارســــــــــال وحــــــــــدة الموافقــــــــــات الإســــــــــت

كة من خلال المنصة  ᡫᣄالاستᜓمالات لل 
   
 الاسᘭᙬفاء:  .٣٫١٫٢٫٢ ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح  ᡧᣚ 

 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أييتم وقف اجراءات  ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂة لمدة  السᗖᖔانات المطلᘭندات و البᙬدأ  ٩٠من المسᘘيوم ت

 و ᘌعد الطلب مرفوض ،من تارᗫــــخ  إرسال طلᘘات الإسᘭᙬفاء 
᠍
 جوز إعادة الو ᘌ ، ا

᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬإجراءات الطلب خلال ال  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂس

 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .     ،لتالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل الخدمة المقرر و لمرة واحدة فقط ا ᢔᣂو إلا أعت 

 حالــــــة عــــــدم تطــــــابق حالــــــة رفــــــض الطلــــــب :  .٣٫١٫٢٫٣ ᡧᣚ ــــــا يــــــتم رفــــــض الطلــــــبᘌطلــــــبأ  ᡧᣚ انــــــات البنــــــدᘭكة مــــــن ب ᡫــــــᣄصــــــال  الᘌمــــــع الإ
 دارة الموجه لها الطلبأن الطلب لا ᘌخص الإ أو ، عدم توفر الفاتورة المᘘدئᘭة أو ،   

ادᘌة:  عᣢتقيᘭم ملف الحصول   ٣٫٢ ᢕᣂموافقة إست   
 خـــلال  ᡧᣚ ـــة لمقـــدم الطلـــب مـــن خـــلال المنصـــة و ذلـــكᗖᖔـــام ٥يـــتم مراجعـــة الملـــف و إرســـال الإســـتᜓمالات المطلᘌــــخ أᗫعمـــل مـــن تـــار

 إستلام  الملف .   

ادᘌة:  عᣢإسᘭᙬفاء ملف الحصول  ٣٫٣ ᢕᣂموافقة إست   
 المنصة  ᢔᣂفاء  الملف عᘭᙬيتم إس.   

ادᘌة :  ٣٫٤ ᢕᣂإصدار الموافقة الإست   
ادᘌة مرفق بها صورة من الفاتورة . الإ موافقة الᗷعد إسᘭᙬفاء الملف يتم إصدار  ᢕᣂست 

اد أجهزة ᘻشخᘭصᘭة و معملᘭة للمعارض وورش العمل والتدرᗫب :  .٤ ᢕᣂإجراءات است 
  ب  ثم إعادة تصديرهاᗫالمعارض و ورش العمل و التدر  ᢝ

ᡧᣚ غرض العرضᗷ ةᘭة و معملᘭصᘭشخᘻ اد  أجهزة ᢕᣂستឝسمح بᛒ   

  اع الخطوات منᘘ٣٫١يتم إت  ᣠ٣٫٤ إ    
 :  ᢝᣠمع مراعاة التا   

 الفاتورة(ان امكن - ᡧᣚ عاد المؤتمر او ورشة العملᘭيتم ذكر م( 
 الخاص ᗷالمعرض . )  Brochureالـكتᘭب  ( تقدᘌم   -  
كة  بتقدᘌم  - ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂعادة التصدير فور إنتهاء ورشة العمل أو المؤتمربإقرار موثق تلឝ  .   
كة  تعهد من الجهة المستضᘭفة للحدث ᗷان الأ  - ᡫᣄلن  جهزة الواردة تقدم الᘻصᘭشخᘻ ستعمل لأغراضᘭ ة 
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اد أجهزة ᘻشخᘭصᘭة و  اجراءات .٥ ᢕᣂة  : إستᘭحثᘘة للأغراض الᘭمعمل 
  اد ᢕᣂإست  ᢝ

ᡧᣚ ات المتخصصة᛿ ᡫᣄسمح للᛒ   ةᘭة و المعملᘭصᘭشخᙬاد أجهزة الأجهزة ال ᢕᣂستឝبfor research use only    ,   

for investigational use    اوfor performance evaluation   

  ةᗫᣆهيئة الدواء الم  ᢝᣢد من خلال ممثᗫالتور كة المستوردة للتحقق من جهات  ᡫᣄالᗷ انات الخاصةᘭالب يتم متاᗷعة السجلات و 

اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة ᡨᣂة لᗫᖂالإدارة المركᗷ    

اطات عامة:  .٦ ᡨᣂاش   
  ة صادرة الالموافقةᘭلها.  شخصᗫᖔجوز التنازل عنها او تحᘌ ولا   

 ل كشط᛿  ل أو إضافةᘌة.  أو شطب أو تعدᘭجعلها لاغᘌ الموافقة  ᢝ
ᡧᣚ   

 لᗷقا  ᢕᣂفقط  وغ  ᢝᣢᝣللتجزئة.  ةالموافقة الصادرة لفاتورة صالحة للشحن ال   

  ةᗫᣆموافقة هيئة الدواء الم ᣢعد الحصول عᗷ أي من وسائل الإعلام إلا  ᢝ
ᡧᣚ الإعلانᗷ سمحᛒ لا 

  . مستعمل  ᢕᣂد وغᘌكون الوارد جدᘌ ان 

  . الفاتورة المرفقة  ᢝ
ᡧᣚ انات المذكورةᘭقة للبᗷانات الوارد مطاᘭكون بᘌ ان 

  ة لمدةᗫسار  ᢔᣂالفاتورة تعت  ᢝᣕحد أقᗷ ــــخ إنتهاء سنةᗫكة الموردة لتار ᡫᣄحالة عدم ذكر ال  ᢝ
ᡧᣚ ــــخ صدورها و ذلكᗫأخر . من تار 

 مس  ᢕᣂع للادارة  مغᖔالرج الا ᗷعد  او للاتجار  الخاص   مستعمل سواء للاستخدام  ᢝᣢاد أي جهاز معم ᢕᣂاستᗷ للسماح   العامةᖔح 

اد والتداول.  ᢕᣂة الاستᘭمدى سماح 
ᡧᣚ التداول للنظرᗷ 

 ملحقات:  .٧  

١ملحق  اد  المطلᗖᖔة المسᙬندات قائمة  ᢕᣂة الأجهزة  لإستᘭصᘭشخᙬة الᘭوالمعمل  

٢ملحق  اد  المطلᗖᖔة المسᙬندات قائمة  ᢕᣂة الأجهزة  لإستᘭصᘭشخᙬة الᘭة  للأغراض  والمعملᘭحثᘘال  
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 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

   
   
   
 ١ملحق   

 
 

اد  المطلᗖᖔة لمسᙬنداتا قائمة ᢕᣂة الأجهزة لإستᘭصᘭشخᙬة الᘭوالمعمل 
 

ادᘌة : ᢕᣂطالب الموافقة الاستᗷ ندات الخاصةᙬأولا: المس 

كة المستور   -١ ᡫᣄض الᗫᖔة موقع ومختوم من دة للشخص المسئول عن التعامل مع تفᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂالإدارة المرك

 عن التوقيع.   ᢝᣞكة مع التصديق البن ᡫᣄالمدير المسئول لل 

 الفاتورة المᘘدئᘭة   -٢

 : طبᘭة  ترخᘭص قᘭد سجل مستوردي مستلزمات -٣

  خطاب العلاقة ᣢبناء ع  ᢝ
ᡧᣍكة الموردة أو المصنع القانو ᡫᣄه الᘭمضاف إل   

  . ــــخᗫة التارᗫانة سارᘭه رخصة مركز الصᗷ ومذكور 
 

 للو᛿لاء  ١٤س -٤

كة الموردة ساري التارᗫــــخ  -٥ ᡫᣄالة مع ال᛿ــــع أو الوᗫعقد التوز 

   موثقة  علاقة -٦ ᢝ
ᡧᣚ كة الموردة ᡫᣄة الᘭكة) يتضمن أحق ᡫᣄس نفس الᛳحالة أنهما ل  ᢝ

ᡧᣚ) كة الموردة ᡫᣄوال   ᢝ
ᡧᣍالمصنع القانو  ᡧ ᢕᣌب

 موثق ᢝ ᢔᣎق الأوسط صادرة من المصنع الاجن ᡫᣄأو ال ᣆم ᣠد المستلزمات الواردة إᗫة والسفارة   ةتورᗫمن الغرفة التجار

 المᗫᣆة.  

 الفاتورة و المورد المضاف  موثقة  علاقة -٧ ᢝ
ᡧᣚ المورد المذكور  ᡧ ᢕᣌتوضح العلاقة ب ᣠد سجل المستوردين (  إᘭص قᘭحالة ترخ  ᢝ

ᡧᣚ

 ختلاف)  الا 

  

: شهادات التداول والجودة الخاصة ᗷالأجهزة : 
᠍
 ثانᘭا  

 ال  .١ ᢝ
ᡧ
ᣚ عةᘘالقواعد المت ᣢبناءً عEuropean community    ᢝ

ᡧ
ᣚ نادا لما تم ذكرەᙬاسIVD Directive 98/79/EEC 

 

 الشهادات Class 

 والتص ᘭف.  IVD Directiveمذكور بها    DOCشهادة   .١

 .  " من ᗷلد الم شأ أو إحدى الدول المرجعᘭة FSCشهادة تداول "  .٢

٣. Catalogue يوضح الغرض من الاستعمال 

General IVD 
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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 التنظيمي لإجراءات وقواعد الحصول على الموافقات الاستيرادية للأجهزة المعملية والتشخيصية وملحقاتها المستوردة   الدليل  
  EDREX:GL.CAMD.004الكود : 

   ٢/٢٠٢٥  :السنة / رقم الاصدار

 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

 الشهادات Class 

 والتص ᘭف  IVD Directiveمذكور بها    DOCشهادة   .١
 " من ᗷلد الم شأ أو إحدى الدول المرجعᘭة FSCشهادة تداول "  .٢
 ISO:13485:2016شهادة  .٣
 CE IIIشهادة  .٤
 CE IVشهادة  أو 
 CE V+VIشهادة    أو 
 CE V+VIIشهادة أو 
٥. Catalogue يوضح الغرض من الاستعمال 

IVDs for self -testing 
 

 والتص ᘭف  IVD Directiveمذكور بها    DOCشهادة   .١
 " من ᗷلد الم شأ أو إحدى الدول المرجعᘭة FSCشهادة تداول "  .٢
 ISO:13485:2016شهادة  .٣
  CE  IV excluding 4 and 6شهادة  .٤
 CE V+VIشهادة    أو 
 CE V+VIIشهادة أو 
 يوضح الغرض من الاستعمال  كتالᖔج  .٥

IVDs in Annex II List B 
(Moderate risk) 

 

 والتص ᘭف  IVD Directiveمذكور بها    DOCشهادة   .١
 " من ᗷلد الم شأ او إحدى الدول المرجعᘭةFSCشهادة تداول "  .٢
 ISO:13485:2016شهادة  .٣
 CE IV + CE  IV excluding 4 and 6شهادة   .٤
 CE V+VIIشهادة أو 
 اليوضح الغرض من الاستعم كتالᖔج .٥

IVDs in Annex II 
List A 

(High risk) 
 

 

٢.    ᢝ
ᡧ
ᣚ عةᘘالقواعد المت ᣢبناء عUSA  ᢝ

ᡧ
ᣚ نادا لما تم ذكرەᙬاسFDA: 

 

Class الشهادات 

Class I 

 CFG without GMPشهادة  .١
 مذكور بها التص ᘭف   letter of declarationشهادة  .٢
٣. Code of federal regulation  

 21CFR 862, 21CFR 864 or 21CFR 866  
 يوضح الغرض من الاستعمال كتالᖔج .٤

Class II, and III 

 CFG with GMPشهادة  .١
   CFG+ISO13485:2016 أو شهادة

 مذكور بها التص ᘭف   letter of declarationشهادة  .٢
٣. Code of federal regulation  

 21CFR 862, 21CFR 864 or 21CFR 866 
 يوضح الغرض من الاستعمال كتالᖔج .٤
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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 التنظيمي لإجراءات وقواعد الحصول على الموافقات الاستيرادية للأجهزة المعملية والتشخيصية وملحقاتها المستوردة   الدليل  
  EDREX:GL.CAMD.004الكود : 

   ٢/٢٠٢٥  :السنة / رقم الاصدار

 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

   

 كندا:  ᢝ
ᡧ
ᣚ عةᘘقا للقواعد المتᘘط 

 

  ᢝᣠالوضع الحا  Class 

1-DOC acc. To Canadian regulation mentioning the classification   
2-Manufacturer certificate to cover export of medical devices (= FSC) issued from: 
the HPFBI, Health Canada 
3- Medical device establishment license 
4-  يوضح الغرض من الاستعمال كتالᖔج   

Class I 

1-Medical device active license  
(In case Medical device active license is issued for medical device family, medical 
device group, or medical device group family) 

N.B: the declaration letter will be sent to the health Canada to confirm that the 
license covers the whole medical device list 

2-Declaration of conformity acc. To Canadian regulation mention the classification  
3-Manufacturer certificate to cover export of medical devices (= free sale) issued 
from: the HPFBI, Health Canada 

4- ISO 13485: 2016 
5-  يوضح الغرض من الاستعمال كتالᖔج   

Class II, III, IV

 

 

  : المسᙬندات المطلᗖᖔة للإᜧسسوارات و قطع الغᘭار : 
᠍
 ثالثا

١- ᘭالبند ثان  ᢝ
ᡧᣚ  ما مذكور᛿ الجهازᗷ الشهادات الخاصة 

᠍
 و قطع الغᘭار  الاᜧسسواراتالتاᗷعة له  ا

 :  الاᜧسسواراتالمسᙬندات التالᘭة  لإثᘘات أن  يتم تقدᘌم إحدى -٢ ᢝᣕᘭشخᘻ أو  ᢝᣢار تابع لجهاز معمᘭاو قطعة الغ   

 ᗷه الأᜧسسوارات أو قطع الغᘭار الواردة   الخاص ᗷالجهاز موضح  manualالـ -

 يوضح أسم الجهاز   - ᢝ
ᡧᣍسسواراتخطاب من المصنع القانوᜧار الجهاز  ،والاᘭو قطع غ 

 أو الالغᘭار للجهاز ع او قط،الاᜧسسواراتالفاتورة تذكر تᘘعᘭة  - ᢝᣢالمعم  ᢝᣕᘭشخᙬ   
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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 التنظيمي لإجراءات وقواعد الحصول على الموافقات الاستيرادية للأجهزة المعملية والتشخيصية وملحقاتها المستوردة   الدليل  
  EDREX:GL.CAMD.004الكود : 

   ٢/٢٠٢٥  :السنة / رقم الاصدار

 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

 

 ٢ملحق   
اد الأجهزة الᙬشخᘭصᘭة و المعملᘭة  للأغراض الᘘحثᘭة  ᢕᣂة لإستᗖᖔندات المطلᙬقائمة المس 

 
ادᘌة : ᢕᣂطالب الموافقة الاستᗷ ندات الخاصةᙬأولا: المس 

كة المستور   -١ ᡫᣄض الᗫᖔة موقع ومختوم من دة للشخص المسئول عن التعامل مع تفᘭة للمستلزمات الطبᗫᖂالإدارة المرك

 عن التوقيع.   ᢝᣞكة مع التصديق البن ᡫᣄالمدير المسئول لل 

 الفاتورة المᘘدئᘭة   -٢

 ترخᘭص قᘭد سجل مستوردي مستلزمات أو  كواشف ᘻشخᘭصᘭة ومعملᘭة:  -٣

 كة الموردة أو ᡫᣄه الᘭمضاف إل  ᢝ
ᡧᣍخطاب العلاقة المصنع القانو ᣢبناء ع   

  انةᘭانات  مركز الصᘭه بᗷ مذكورᣢــــخ  عᗫة التارᗫانة  سارᘭأن تكون رخصة مركز الص 

 للو᛿لاء  ١٤س  -٤
كة الموردة ساري التارᗫــــخ -٥ ᡫᣄالة مع ال᛿ــــع أو الوᗫو موثق  عقد التوز 

   

: المسᙬندات الخاصة  ᗷالجهاز  
᠍
 ثانᘭا  

 لا يتم طلب شهادات تداول أو جودة : ملحوظة   

 سᘭᙫل المثال  :  عfor research use only   ᣢتقدᘌم ما ᘌفᘭد ان الوارد  -١  

Labels, IFU, Catalogue, Or declaration letter declaration of conformity,   

 .   for research use onlyن  الجهاز أᘌذكر   

كة المستوردة أن  الوارد لᛳس للتورᗫد    -٢ ᡫᣄتعهد من ال ᣠة بهدف إجراء تح  إᘭللاالمعامل الطبᘭ   م ماᘌام بتقد ᡧ ᡨᣂة مع الإلᘭصᘭشخᘻ

 هيئة الدواء المᗫᣆة ᗷ  إᘌ ᣠفᘭد التورᗫد  ᢝᣢد لممثᗫش جهات التورᛳة للتفتᗫᖂالإدارة المركᣢع ᘭة لالمؤسسات الصᘭ  . 

 بوضع العᘘارة التالᘭة    -٣ ᢝ ᢔᣎم المصنع الأجن ᡧ ᡨᣂلᘌ for research use only   شᜓل واضحᚽᣢالعبوات   ع   
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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 التنظيمي لإجراءات وقواعد الحصول على الموافقات الاستيرادية للأجهزة المعملية والتشخيصية وملحقاتها المستوردة   الدليل  
  EDREX:GL.CAMD.004الكود : 

   ٢/٢٠٢٥  :السنة / رقم الاصدار

 ᣥ
ᘭظ
ل   تن

ᘭدل 

 

 ): Glossaryقائمة المصطلحات ( .٨
CE: Conformitè Europëenne 
CFG: Certificate to Foreign Government 
CFR: Code of federal regulation  
DOC: Declaration of conformity 
EDA: Egyptian Drug Authority 
EEC: European Economic Community 
FDA: Food and Drug Administration 
FSC: Free Sale Certificate 
ISO: International Organization for Standardization 
IVDs: In vitro Diagnostic Medical Devices 
IVDR: In vitro Diagnostic Device Regulation 

 جدول التعدᘌلات -٩

التعدᘌلات ملخص تارᗫــــخ الإصدار  الاصدار   

١٢/٢٠٢١ الإصدار الأول   ــــــــــــــــــــــــــــــــــــ 

  ᢝ
ᡧᣍ٠٩/٢٠٢٥ الإصدار الثا  

تم تحدᘌث مسᣥ الادارة المركᗫᖂة  
للعملᘭات لᘭصبح الادارة المركᗫᖂة  

للتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة أو  
اخᘭص المؤسسات  ᡨᣂة لᗫᖂالادارة المرك
 الدلᘭل ᢝ

ᡧᣚ لما ورد ذكرهم᛿ ةᘭدلᘭالص   
  و ذلك حسب الاختصاص.  

   


