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 جدول المحتᗫᖔات

 
 

 الصفحة   المحتوى    م

٣   مقدمة  ١ 

٣   الادلة التنظᘭمᘭة ذات الصلة  ٢ 

٣   تعᗫᖁفات ٣ 

٤  ادᘌة الاجراءات والقواعد المنظمة  ᢕᣂلإصدار موافقة است  ٤ 

٥  ادᘌة بឝصدار موافقة  الخاصةالاجراءات    ᢕᣂة   استᘭالمستوردةللمستلزمات الطب    ٤٫١ 

٦  اد مستلزمات  ᢕᣂة إجراءات استᘭب   طبᗫللمعارض وورش العمل والتدر  ٤٫٢ 

٧     ᢝ
ᡵᣎحᗷ وتوكول ᢔᣂة لᘭاد مستلزمات طب ᢕᣂإجراءات است   ٤٫٣ 

٨  اد الإجراءات الخاصة  ᢕᣂاستᗷ  ة الخام لمصانع الإنتاج والمواد  ومكوناتمدخلاتᘭة المحلᘭالمستلزمات الطب  ٤٫٤ 

٩   الإجراءات الخاصة بឝصدار موافقة عᣢ الافراج المحرز ٤٫٥ 

١١   اد الإجراءات الخاصة بឝصدار خطة  ᢕᣂة  استᗫᖔة الخطط  من خلال وحدةسنᘌاد ᢕᣂة الاستᘭللمستلزمات الطب  ٥ 

٣١     والقواعد الاجراءات  ᢝᣥم العلᘭالمنظمة لوحدة التقي  ٦ 

١٥  اد الخاص  ᢕᣂات الاستᘘم طلᘭاد الخاصة بوحدة تقي ᢕᣂات الاستᘘاد لطل ᢕᣂاجراءات الاست  ٧ 

١٧   لᝣل نᖔع من الطلᘘات المطلᗖᖔةالمسᙬندات   ٨ 

١٨  ادᘌه لمستلزمات طبᘭة مستوردة ١ملحق  ᢕᣂموافقه است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس :  ٨٫١ 

٢٢  ادᘌه ٢ملحق  ᢕᣂموافقه است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس : ᘭات طبᘭةلمستلزمات واردة لفاعل  ٨٫٢ 

٢٣   ٣ملحق  ᢝ
ᡵᣎحᗷ وتوكول ᢔᣂه لمستلزمات واردة لᘌاد ᢕᣂموافقه است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس :    ٨٫٣ 

٢٣ 
ادᘌه لمدخلات ومكونات الانتاج والمواد الخام  ٤ملحق  ᢕᣂموافقه است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس :

   لمصانع المستلزمات الطبᘭة المحلᘭة
٨٫٤ 

٥٢      : المسᙬندات المطلᗖᖔة للافراج المحرز  ٥ملحق  ٨٫٥ 

٥٢   اد عينات للᙬسجᘭل ᢕᣂحالة است  ᢝ
ᡧᣚ   ٨٫٥٫١ 

٥٢   ادᘌة ᢕᣂاد مستلزمات صادر لها موافقة است ᢕᣂحالة است  ᢝ
ᡧᣚ   ٨٫٥٫٢ 

٥٢   ادᘌة سنᗫᖔة  ᢕᣂاد مستلزمات الصادر لها خطة است ᢕᣂحالة است  ᢝ
ᡧᣚ   ٨٫٥٫٣ 

٢٦  اد سنᗫᖔة ٦ملحق  ᢕᣂخطط است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس :   ٨٫٦ 

٢٨     :المسᙬندات الخاصة ᗷطلᘘات العرض عᣢ اللجان العلمᘭة المتخصصة ٧ملحق  ٨٫٧ 

٢٩  اد الخاص٨ملحق  ᢕᣂات الاستᘘة لطلᗖᖔندات المطلᙬالمس :    ٨٫٨ 

٣١   : المسᙬندات المطلᗖᖔة لاصدار خطاب عدم إختصاص ٩ملحق ٨٫٩ 

٣١   للتص ᘭف المطلᗖᖔة  والتداول شهادات الجودة: ١٠ملحق
᠍
   وفقا ٨٫١٠ 

٥٣   ادᘌة  ᢕᣂموافقات است ᣢاطات عامة للحصول ع ᡨᣂاش  ٩ 

٣٥   القرارات التنظᘭمᘭة ١٠ 

٨٣    قائمة المصطلحات والاختصارات  ١١ 

٩٣     جدول التعدᘌلات  ١٢ 

Commented [S1]: مراجعة قائمة المحتويات وأرقام الصفحات 
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 ): Introduction(مقدمة  .١

ادᘌةهذا الدلᘭل ᘌخص الإجراءات التنظᘭمᘭة المتعلقة بឝصدار موافقات       ᢕᣂᜓافة   استᗷ ةᘭأنواعها. للمستلزمات الطب 

 :الغرض
اد ᢕᣂآمن  وضع ارشادات لمنح موافقة است  ᢝ ᢔᣎللسماح وفعاللمستلزم ط ،ᗷ ᣆة مᗫةالتداول داخل جمهورᘭᗖᖁالع. 

 :النطاق
ادᘌة للمستلزم   عᣢ العمل لᝣل من المستورد والموزع والمᜓاتب العلمᘭة للحصول  إجراءاتضيح لᝣافة تو يتضمن  ᢕᣂموافقة است
  ᢝ ᢔᣎة  –  مدخلات ومكونات – ولخاماتالمستورد  الطᘭة المحلᘭالمستلزمات الطبᗷ الإنتاج الخاصة.   

 

 الصلة: الادلة التنظᘭمᘭة ذات  .٢
الدلᘭل الإرشادي الخاص ᗷالإجراءات التنظᘭمᘭة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة المستوردة والمحلᘭة الحاصلة عᣢ شهادات جودة   ●

 عالمᘭة
ات.  ● ᢕᣂة للمتغᘭمᘭالإجراءات التنظᗷ ل الإرشادي الخاصᘭالدل 

 الدلᘭل الإرشادي الخاص بᙬسجᘭل وتداول ال᜻واشف المعملᘭة والᙬشخᘭصᘭة  ●
 

 تعᗫᖁفات:  .٣
: المستلزم  .١ ᢝ ᢔᣎينة أو معدة أو  الطᜧلة أو ماᘭأو   ةل آأي جهاز أو أداة أو وس  ᢝ

ᡧᣍو ᡨᣂكᘭشمل ذلك ما يتم غرسه أو زرعه أو برنامج إلᛒ أو تطبيق و

ي منفردة أو مجتمعة   ᡫᣄᛞغرض الاستخدام الᗷ عهاᘭ كة المصنعة قامت بتص ᡫᣄتكون ال  ᢝ
ᡨᣎاء أخرى مشابهه أو ذات صلة والᘭمادة أو أي أش

 من الأغراض  ᡵᣂᜧة: لواحدة أو أᘭالتال 

 التخفᘭف من حدة المرض.  العلاج، المراقᘘة، الوقاᘌة،الᙬشخᘭص،  ●

 ᘻشخᘭص، رصد، علاج، تخفᘭف، تعᗫᖔض الإصاᗷة.  ●

ᗫحᘭة  اسᘘᙬدالالتحقق من  ● ᡫᣄᙬة الᘭل أو دعم العملᘌة.  أو أو تعدᘭفᘭالوظ 

 دعم أو الحفاظ عᣢ الحᘭاة   ●

 الحمل. تنظᘭم  ●

 الطبᘭة. تعقᘭم الأجهزة  ●

 جسم الإᙏسان أو علᘭه          ᢝ
ᡧᣚ  ᢝ

ᡧᣕᘌأو الأ  ᢝᣘأو المنا  ᢝ
᡽ᣍالدوا  ᢕᣂق التأثᗫᖁه عن طᗷ المقصود  ᢝᣒط ألا يتحقق الغرض الأسا ᡫᣄᚽ ن᜻مكن   ولᘌ

ات سالفة الذكر  ᢕᣂالتأثᗷ فته المقصودةᘭوظ  ᢝ
ᡧᣚ  ᢝ ᢔᣎمساعدة المستلزم الط . 

 المستلزمات الطبᘭة  :المستلزمات الطبᘭة المستوردة .٢ ᢝ
ᡨᣎادها  ال ᢕᣂيتم است  ᣆة مᗫة. تامة الصنع من الخارج للتداول داخل جمهورᘭᗖᖁالع 

 : المستلزمات الطبᘭة المستلزمات الطبᘭة المحلᘭة .٣ ᢝ
ᡨᣎعها   الᘭ يتم تص  ᢝ

ᡧᣚ مصانع داخل   ᣆة مᗫةجمهورᘭᗖᖁالع. 

كة  .٤ ᡫᣄقوم  المستوردة: الᘌ د الذيᗫسلسلة التور  ᢝ
ᡧᣚ ان الأولᘭ᜻اد ال ᢕᣂاستᗷ  .ةᘭᗖᖁالع ᣆة مᗫجمهور ᣠالخارج إ  ᢝ

ᡧᣚ ع
ّ
 المصن ᢝ ᢔᣎالمستلزم الط 

مصنع   .٥
᠑
 ال ᢝ

ᡧᣍان    : القانوᘮ᜻معن    المسؤولھو الᘭالمستلزم    تصم  ᢝ ᢔᣎعه  الطᘭ ته  وتصᚊل طرحه    وتعبᘘق  ᢝ
ᡧᣚ  اسمهᗷ السوق  ،ᗷ ان᛿ غض النظر عما اذا

 المسئول عن جودة المنتج. وᗫكون بواسطة طرف ثالث  أو نᘮاᗷة عنه  أو ھذە العملᘮات من قᘘل ذلك الشخص بنفسه  تنفᘭذ قد تم 

 المُصنع  .٦ ᢝᣢته و   :الفعᚊفهھو مᜓان تص یع المستلزم و تعبᘭلصالح المصنع   تغل  ᢝ
ᡧᣍالقانو . 

:  لمصنعا .٧ ᢝᣢة.  المحᘭللمستلزمات الطب  ᢝᣢمصنع مح 

 ) (Reference Countries:قائمة  الدول المرجعᘭة  .٨

وᗫــــج  - السᗫᖔد  -فنلندا   -النمسا  -هولندا  -لوكسمبورغ   -إᘌطالᘭا  -ألمانᘭا  -فرᙏسا   -ᗷلجᘭᜓا  ᡧᣂة المتحدة –أيرلندا   -الدنمارك  -ال᜻الممل -  

تغال   -اليونان  ᢔᣂا   -الᘭانᘘا   -إسᗫلغارᗷ-   اᘭص   -رومان ᢔᣂك  -قᘭشᙬة الᗫا  -جمهورᘭا  - المجر  -إستونᘭا  - لاتفᘭا   -لندا بو  -مالطا  -ليتوانᘭᜧسلوفا

الᘭا  - سلوفي ᘭا – ᡨᣂلندا  - أسᗫᜓا  - نيوزᗫᖁان  -كندا   -أمᗷاᘭسلندا –الᛒا - أᣄᚱᖔا  -سᘭخت شتاين  -كرواتᘭل   
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ادᘌة  الإجراءات والقواعد المنظمة .٤ ᢕᣂلإصدار موافقة است  : 

ادᘌةبឝصدار موافقة  الخاصة الاجراءات ٤٫١ ᢕᣂة المستوردة   استᘭللمستلزمات الطب 
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ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  استقᘘالإجراءات    ٤٫١٫١ ᢕᣂاست:  
كة ᗷالتقدᘌم عᣢ الراᗷط  .١ ᡫᣄتقوم ال : ᢝᣠالتا 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 

 لفئة الرسم الواردة ᗷاللائحة 
᠍
 لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة الصادرة ᗷقرار رئᛴس مجلس الوزراء التنفᘭذᘌة وᗬتم تحصᘮل الرسوم طᘘقا

 . ٢٠٢٠ لسنة  ٧٧٧ رقم
كة من خلال المنصة  ᡫᣄال ᣢيتم الرد عhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/   ذلك خلال و  ᢝᣤــــخ ارسال الطلب   يوᗫعمل من تار   

 الاسᘭᙬفاء  أو عدم قبول الملف  أو ᗷقبول  ᡧ ᢕᣌتعليق الطلب لح 
 

  :حالة قبول الملف  ᢝ
ᡧᣚ  وحدة  موافقات ᣠه الطلب  اᘭاد يتم توج ᢕᣂعدها ارسال   استᗷ تمᗫة للدراسة وᘭالمستلزمات الطب   
كة من خلال المنصة   ᡫᣄالاستᜓمالات للhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 
 

⮘   ᢝ ᡧᣚ فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح: 
 حال عدم اسᘭᙬفاء أي من المسᙬندات  -  ᢝ

ᡧᣚاناتᘭع موافقة  والبᖔل نᝣة لᗖᖔندات المطلᙬلقائمة المس 
᠍
ادᘌة خلالالمطلᗖᖔة طᘘقا ᢕᣂمدة   است

 نظر الملف،  إجراءاتيتم وقف  الاسᘭᙬفاء طلᘘات  تارᗫــــخ إرسال يوم تᘘدأ من  ٩٠ ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂعد السᗫو  

᠍
   . الطلب مرفوضا

 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل   - 
᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ
 الطلب ᛿أن لم  ᢔᣂلا أعتលكن. الخدمة المقرر ولمرة واحدة فقط، وᘌ     

 

⮘   ᢝ ᡧᣚ حالة رفض الطلب: 
 يتم رفض الطلب   ᢝ
ᡧᣚ  انات المستلزم  أي᠏ حالة عدم تطابقᘭمن ب  ᢝ

ᡧᣚ  صالᘌكة مع الا ᡫᣄكون   أو طلب الᘌ اختصاص الطلب لا  ᢝ
ᡧᣚ دخل  

 الادارة الموجه لها الطلب. 
 

ادᘌة إجراءات تقيᘭم ملف الحصول عᣢ موافقة  ٤٫١٫٢ ᢕᣂاست: 
  /https://medevice.edaegypt.gov.egالمطلᗖᖔة لمقدم الطلب من خلال المنصة الاستᜓمالات يتم مراجعة الملف و إرسال 

 ذلك  ᢝ
ᡧᣚ  ــــخ ثلاث خلالᗫام عمل من تارᘌالملف    استلامأ 

 
ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاءاجراءات  ٤٫١٫٣ ᢕᣂاست: 
 المنصة   اسᘭᙬفاءيتم  ᢔᣂالملف عMeDevice  طᗷالرا ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 
ادᘌةإصدار الموافقة   ٤٫١٫٤ ᢕᣂالاست:  

ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاء ᗷعد  ᢕᣂةيتم إصدار موافقة  استᘌاد ᢕᣂة لمدة استᗫــــخ الإصدار.  سارᗫعام من تار 
 

ادᘌة إجراء تعدᘌل عᣢ موافقة   ٤٫١٫٥ ᢕᣂاست:  
ادᘌةيتم تقدᘌم طلب لتعدᘌل بᘭانات موافقة        ᢕᣂالمنصة   است ᣢعMeDevice  طᗷالرا ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 و توضيح التعدᘌل المطلوب و رفع المسᙬندات الداعمة للطلب 
   

 حالة وجود تعدᘌل عᣢ الموافقة  ᢝ
ᡧᣚةᘌاد ᢕᣂعد صدورها   الاستᗷ ( مة الفاتورةᘭدون التعرض لق ): 

 ھذا  -  ᢝ
ᡧᣚ س ھیئة الدواءᛴللقرار الصادر من رئ 

᠍
 الشأن. یتم تحصᘮل مقاᗷل الخدمات طᘘقا

ادᘌة المعدلة إصدار الموافقةالمسᙬندات المطلᗖᖔة يتم  اسᘭᙬفاء ᗷعد  -  ᢕᣂالاست   
   

 قᘭمة الفاتورة   ᢝ
ᡧᣚ لᘌحالة التعد  ᢝ

ᡧᣚو:  
 لفئة الفاتورة الواردة ᗷاللائحة  - 

᠍
 قᘭمة الرسم طᘘقا ᢝ

ᡨᣚاᗷ لᘭةيتم تحصᘌذᘭس   التنفᛴقرار رئᗷ ة  الصادرةᗬᣆشاء ھیئة الدواء المᙏلقانون إ
   ٢٠٢٠لسنة  ٧٧٧ رقم مجلس الوزراء 

ادᘌةيتم إصدار  الموافقة  -  ᢕᣂالمعدلة   الاست   
   
 

Commented [S2]: هل يوجد مقابل خدمات 
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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 
 

 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

 
 

اد  ٤٫٢ ᢕᣂة للمعارضإجراءات استᘭب: وورش العمل  مستلزمات طبᗫوالتدر   

 
ادᘌةملف للحصول عᣢ موافقة  استقᘘال إجراءات  ٤٫٢٫١ ᢕᣂاست:    

 
ونᘭة  .١ ᡨᣂكᘭالمنصة الإل ᣢم عᘌيتم التقدMeDevice :  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢع 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 

 لفئة الرسم الواردة ᗷاللائحة 
᠍
  رقم لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة الصادرة ᗷقرار رئᛴس مجلس الوزراء التنفᘭذᘌة یتم تحصᘮل الرسوم طᘘقا

    ٢٠٢٠لسنة ٧٧٧
كة من خلال المنصة   ᡫᣄال ᣢيتم الرد عhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ و ذلك خلال  ᢝᣤــــخ ارسال الطلب    يوᗫعمل من تار   

 الاسᘭᙬفاء  أو عدم قبول الملف  أو ᗷقبول  ᡧ ᢕᣌتعليق الطلب لح 
 

 حالة قبول الملف :  ⮘ ᢝ
ᡧᣚ 

ادᘌة  ᢕᣂوحدة الموافقات الاست ᣠه الطلب اᘭكة من خلال المنصة   للأجهزة يتم توج ᡫᣄعدها ارسال الاستᜓمالات للᗷ تمᗫة للدراسة والافادة وᘭالطب
https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 
 

⮘    ᢝ ᡧᣚ فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح: 
 -  

᠍
 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أي من المسᙬندات و البᘭانات المطلᗖᖔة طᘘقا ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂيوم   ٩٠مدة  ) خلال٢للملحق ( يتم وقف اجراءات الس
  الاسᘭᙬفاء تᘘدأ من تارᗫــــخ  إرسال طلᘘات 

᠍
 ، وᗫعد الطلب مرفوضا

 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل    - 
᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ
 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .    ᢔᣂالخدمة المقرر ولمرة واحدة فقط ، و إلا أعت   

 

⮘   ᢝ
ᡧᣚ حالة رفض الطلب: 

 يتم رفض الطلب   ᢝ
ᡧᣚ  صال  أي᠏ حالة عدم تطابقᘌالطلب مع الا  ᡧᣚ انات المستلزمᘭاختصاصالطلب  أو من ب  ᢝ

ᡧᣚ دخلᘌ الادارة الموجه لها   لا
 الطلب. 

 
ادᘌة إجراءات تقيᘭم ملف الحصول عᣢ موافقة  ٤٫٢٫٢ ᢕᣂاست: 

 /https://medevice.edaegypt.gov.egالمطلᗖᖔة لمقدم الطلب من خلال المنصة   الاستᜓمالات  وលرساليتم مراجعة الملف 
 و ذلك  ᢝ
ᡧᣚ   ــــخ ثلاث خلالᗫام عمل من تارᘌاستلام الملفأ   

ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاءاجراءات  ٤٫٢٫٣ ᢕᣂاست: 
 المنصة  اسᘭᙬفاءيتم   ᢔᣂالملف عhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 

ادᘌةإصدار الموافقة   ٤٫٢٫٤ ᢕᣂالاست:  
ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاء ᗷعد  ᢕᣂةيتم إصدار موافقة  استᘌاد ᢕᣂة لمدة استᗫــــخ الإصدار.  سارᗫعام من تار 

ادᘌة إجراء تعدᘌل عᣢ موافقة  ٤٫٢٫٥ ᢕᣂاست  : 
ادᘌةيتم تقدᘌم طلب لتعدᘌل بᘭانات موافقة  ᢕᣂالمنصة  است ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ل المطلوب   وتوضيحᘌالتعد   

 المسᙬندات الداعمة للطلب  ورفع
 حالة وجود تعدᘌل عᣢ الموافقة  ᢝ

ᡧᣚةᘌاد ᢕᣂعد صدورها   الاستᗷ ( مة الفاتورةᘭدون التعرض لق ): 
 ھذا الشأن .  -  ᢝ

ᡧᣚ س ھیئة الدواءᛴللقرار الصادر من رئ 
᠍
 یتم تحصᘮل مقاᗷل الخدمات طᘘقا

ادᘌة المعدلةالمسᙬندات المطلᗖᖔة يتم إصدار الموافقة  اسᘭᙬفاء ᗷعد  -  ᢕᣂالاست   
   

 قᘭمة الفاتورة   ᢝ
ᡧᣚ لᘌحالة التعد  ᢝ

ᡧᣚو:  
 لفئة الفاتورة الواردة ᗷاللائحة التنفᘮذᘍة لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة  الصادرة ᗷقرار رئᛴس  - 

᠍
 قᘭمة الرسم طᘘقا ᢝ

ᡨᣚاᗷ لᘭيتم تحص  
   ٢٠٢٠لسنة  ٧٧٧ رقم مجلس الوزراء 

ادᘌة المعدلة  إصدار الموافقةيتم  -  ᢕᣂالاست 
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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
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 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   
   

اد . إجراءات  ٤٫٣    ᢕᣂوتوكول  است ᢔᣂة لᘭمستلزمات طب :  ᢝ
ᡵᣎحᗷ 

 

ادᘌةملف للحصول عᣢ موافقة  استقᘘال إجراءات  ٤٫٣٫١ ᢕᣂاست:    

 
ونᘭة  .١ ᡨᣂكᘭالمنصة الإل ᣢم عᘌيتم التقدMeDevice :  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢع 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 
 لفئة الرسم الواردة ᗷاللائحة التنفᘮذᘍة لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة الصادرة ᗷقرار رئᛴس مجلس الوزراء - 

᠍
  رقم   یتم تحصᘮل الرسوم طᘘقا

    ٢٠٢٠لسنة ٧٧٧
 خلال   وذلك  /https://medevice.edaegypt.gov.egيتم الرد عᣢ مقدم الطلب من خلال المنصة   -  ᢝᣤــــخ ارسال الطلب   يوᗫعمل من تار

 الاسᘭᙬفاء  أو عدم قبول الملف  أو ᗷقبول  ᡧ ᢕᣌتعليق الطلب لح 
 

 حالة قبول الملف :  ⮘ ᢝ
ᡧᣚ 

ادᘌة   ᢕᣂوحدة الموافقات الاست ᣠه الطلب اᘭعدها ارسال الاستᜓمالات لمقدم الطلب من خلال    للأجهزة يتم توجᗷ تمᗫة للدراسة والافادة وᘭالطب
 المنصة 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 

 

⮘    ᢝ ᡧᣚ فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح: 
 -   

᠍
 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أي من المسᙬندات و البᘭانات المطلᗖᖔة طᘘقا ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂدأ    ٩٠)  لمدة  ٣للملحق ( يتم وقف اجراءات السᘘيوم ت
  الاسᘭᙬفاء من تارᗫــــخ  إرسال طلᘘات 

᠍
 ، و ᘌعد الطلب مرفوضا

 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل    - 
᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ
 الخدمة المقرر    

 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .     ᢔᣂولمرة واحدة فقط ، و إلا أعت   
 

⮘   ᢝ
ᡧᣚ حالة رفض الطلب: 

 يتم رفض الطلب   ᢝ
ᡧᣚ    انات المستلزم    أي᠏ حالة عدم تطابقᘭمن ب  ᢝ

ᡧᣚ    صالᘌاختصاص الطلب    أو الطلب مع الا  ᢝ
ᡧᣚ دخلᘌ الادارة الموجه لها    لا

 الطلب. 
 
ادᘌة إجراءات تقيᘭم ملف الحصول عᣢ موافقة  ٤٫٣٫٢ ᢕᣂاست: 

 /https://medevice.edaegypt.gov.egالمطلᗖᖔة لمقدم الطلب من خلال المنصة   الاستᜓمالات  وលرساليتم مراجعة الملف 
 خلال  ᡧᣚ ــــخ ثلاث و ذلكᗫام عمل من تارᘌالملف    استلام أ 

ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاءاجراءات  ٤٫٣٫٣ ᢕᣂاست: 
 المنصة  اسᘭᙬفاءيتم   ᢔᣂالملف عhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 

ادᘌةإصدار الموافقة  ٤٫٣٫٤ ᢕᣂالاست:  
ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاء ᗷعد  ᢕᣂةيتم إصدار موافقة  استᘌاد ᢕᣂة لمدة استᗫــــخ الإصدار.  سارᗫعام من تار 
ادᘌة إجراء تعدᘌل عᣢ موافقة  ٤٫٣٫٥ ᢕᣂاست  : 

ادᘌةيتم تقدᘌم طلب لتعدᘌل بᘭانات موافقة  ᢕᣂالمنصة  است ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ل المطلوب   وتوضيحᘌالتعد   
 و رفع المسᙬندات الداعمة للطلب   

 حالة وجود تعدᘌل عᣢ الموافقة  ᢝ
ᡧᣚةᘌاد ᢕᣂعد صدورها   الاستᗷ ( مة الفاتورةᘭدون التعرض لق ): 

 ھذا الشأن .  -  ᢝ
ᡧᣚ س ھیئة الدواءᛴللقرار الصادر من رئ 

᠍
 یتم تحصᘮل مقاᗷل الخدمات طᘘقا

ادᘌة إصدار الموافقةالمسᙬندات المطلᗖᖔة يتم  اسᘭᙬفاء ᗷعد  -  ᢕᣂالمعدلة   الاست   
 قᘭمة الفاتورة  ᢝ

ᡧᣚ لᘌحالة أن التعد  ᢝ
ᡧᣚو:  

 لفئة الفاتورة الواردة ᗷاللائحة التنفᘮذᘍة لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة  الصادرة ᗷقرار رئᛴس  - 
᠍
 قᘭمة الرسم طᘘقا ᢝ

ᡨᣚاᗷ لᘭيتم تحص  
   ٢٠٢٠لسنة  ٧٧٧ رقم مجلس الوزراء 

ادᘌةيتم إصدار  الموافقة  -  ᢕᣂالمعدلة   الاست 
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 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   
 
 

اد .الإجراءات الخاصة  ٤٫٤ ᢕᣂاستᗷ   :ةᘭة المحلᘭمدخلات ومكونات الإنتاج  والمواد الخام لمصانع المستلزمات الطب 
 

ادᘌةملف للحصول عᣢ موافقة  استقᘘال إجراءات   ٤٫٤٫١ ᢕᣂاست   : 

١ . :  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢم عᘌالتقدᗷ كة ᡫᣄتقوم ال 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 وᗫتم تحصᘭل مقاᗷل الخدمة الصادر من رئᛳس الهيئة          

 

كة من خلال المنصة  ᡫᣄال ᣢيتم الرد عhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/   وذلك خلال  ᢝᣤــــخ ارسال الطلب   يوᗫعمل من تار   
 الاسᘭᙬفاء  أو عدم قبول الملف  أو ᗷقبول  ᡧ ᢕᣌتعليق الطلب لح 

 

 حالة قبول الملف :  ⮘ ᢝ
ᡧᣚ 

اد يتم توجᘭه الطلب  اᣠ  وحدة  موافقات  ᢕᣂكة من خلال المنصة  است ᡫᣄعدها ارسال الاستᜓمالات للᗷ تمᗫة للدراسة وᘭالمستلزمات الطب
https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 
 

⮘    ᢝ ᡧᣚ فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح: 

 لملحق (  - 
᠍
 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أي من المسᙬندات و البᘭانات المطلᗖᖔة طᘘقا ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂيوم    ٩٠) لمدة  ٤يتم وقف اجراءات الس

  الاسᘭᙬفاء طلᘘات  تارᗫــــخ إرسالتᘘدأ من 
᠍
 ، و ᘌعد الطلب مرفوضا

 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل    - 
᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ

 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .    ᢔᣂالخدمة المقرر ولمرة واحدة فقط ، و إلا أعت 

 

⮘   ᢝ ᡧᣚ حالة رفض الطلب: 

 يتم رفض الطلب  ᢝ
ᡧᣚ    صال    أي᠏ حالة عدم تطابقᘌكة مع الا ᡫᣄطلب ال  ᡧᣚ انات المستلزمᘭاختصاصالطلب    أو من ب  ᢝ

ᡧᣚ دخلᘌ الادارة الموجه لها    لا

 الطلب. 
 

ادᘌة إجراءات تقيᘭم ملف الحصول عᣢ موافقة ٤٫٤٫٢ ᢕᣂاست : 

 /https://medevice.edaegypt.gov.egالمنصة  الطلب عᣢالمطلᗖᖔة لمقدم  الاستᜓمالات يتم مراجعة الملف و إرسال 
 و ذلك  ᢝ
ᡧᣚ    ــــخ  ٣خلالᗫام عمل من تارᘌالملف    استلام أ   
 

ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاءاجراءات   ٤٫٤٫٣ ᢕᣂاست : 

 المنصة  استᜓمالات يتم رفع  ᢔᣂالملف عmedevice.edaegypt.gov.eg 

ادᘌةإصدار الموافقة    ٤٫٤٫٤ ᢕᣂالاست  : 

ادᘌةملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاء ᗷعد  ᢕᣂةيتم إصدار موافقة  استᘌاد ᢕᣂــــخ الإصدار استᗫة لمدة عام من تارᗫسار 
ادᘌة إجراء تعدᘌل عᣢ موافقة  ٤٫٤٫٥  ᢕᣂاست:  

ادᘌةيتم تقدᘌم طلب لتعدᘌل بᘭانات موافقة      ᢕᣂالمنصة   است ᣢعMeDevice  طᗷالرا ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 و توضيح التعدᘌل المطلوب و رفع المسᙬندات الداعمة للطلب 

 
 حالة وجود تعدᘌل عᣢ الموافقة  ᢝ

ᡧᣚةᘌاد ᢕᣂعد صدورها   الاستᗷ ( مة الفاتورةᘭدون التعرض لق ): 
 ھذا الشأن .  -  ᢝ

ᡧᣚ س ھیئة الدواءᛴللقرار الصادر من رئ 
᠍
 یتم تحصᘮل مقاᗷل الخدمات طᘘقا

ادᘌة  المعدلة   اسᘭᙬفاء ᗷعد  -  ᢕᣂة يتم إصدار  الموافقة الإستᗖᖔندات المطلᙬالمس 
 

 قᘭمة الفاتورة  ᢝ
ᡧᣚ لᘌحالة أن التعد  ᢝ

ᡧᣚو:  
 لفئة الفاتورة الواردة ᗷاللائحة التنفᘮذᘍة لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة  الصادرة ᗷقرار رئᛴس  - 

᠍
 قᘭمة الرسم طᘘقا ᢝ

ᡨᣚاᗷ لᘭيتم تحص  
   ٢٠٢٠لسنة  ٧٧٧ رقم مجلس الوزراء 

ادᘌة  المعدلة  -  ᢕᣂيتم إصدار  الموافقة الإست 
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 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   
   

 الإجراءات الخاصة بឝصدار موافقة عᣢ الافراج المُحرز: ٤٫٥
                                     Custom Release workflow 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   

ادᘌه المُحرز عن المستلزمات الطبᘭة الصادر لها موافقة  ᗷالإفراجالاجراءات الخاصه  ᢕᣂاست   ( ةᗫᖔحدە أو خطة سن ᣢل فاتورة عᝣل ) 
 وتتضمن :  ᢝᣜالجمر  ᢝ ᢔᣎالإفراج الطᗷ وطة ᡫᣄم 

ادᘌة للمستلزمات الطبᘭة المسجلة   -  ᢕᣂالموافقات الاست 
 عينات الᙬسجᘭل.  - 
 عينات تحلᘭل الخامات - 
ادᘌة  -  ᢕᣂالموافقات الاست  ᢝ

ᡨᣎل وحدة الموافقات   الᘘزها من قᗫᖁيتم تح 
اد سنᗫᖔة  -  ᢕᣂخطط است ᣢالمستلزمات الحاصلة ع 
 ᗷالونات المعدة  -   

   

e- Submission of the file via 

MeDevice 

File evaluation  

������	�� �����������
	��

�

Reject  

The requirement sent 

to the applicant via 

MeDevice 

The requirement sent 

to the applicant via 

MeDevice 

Accept  

File evaluation : 
‐Regulatory evaluation 
 ‐certificate checking 

Completion of the requirement 

by the applicant  

Warning message for 

archiving  

Incompletion during 

the announced time 

frame(90 W.D) 

File archiving 

Incomple

Issuance of custom release 

letter 
Final revision  

Complete  
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 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   
 

 
 ملف للحصول عᣢ الإفراج المُحرز  استقᘘال إجراءات   ٤٫٥٫١

 
١.  :  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢم عᘌالتقدᗷ كة ᡫᣄتقوم ال 

https://medevice.edaegypt.gov.eg  
 

 لفئة الرسم الواردة ᗷاللائحة التنفᘮذᘍة لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة الصادرة ᗷقرار رئᛴس مجلس الوزراءو 
᠍
 ᗬتم تحصᘮل الرسوم طᘘقا

     ٢٠٢٠لسنة  ٧٧٧ رقم
  

كة من خلال المنصة  ᡫᣄال ᣢيتم الرد عhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ قبولᗷ تعليق الطلب   أو عدم قبول الملف  أو   
 حالة رفعه قᘘل الساعة الثانᘭة ᗷعد الظهر   ᢝ

ᡧᣚ مᘌنفس يوم التقد  ᢝ
ᡧᣚ فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌعد لحᗖعد   وᗷ ةᘭعد الساعة الثانᗷ مᘌحالة التقد  ᢝ

ᡧᣚ يوم عمل
 الظهر 

 

 حالة قبول الملف :  ⮘ ᢝ
ᡧᣚ 

كة ᡫᣄوحدة الإفراج المحرز للدراسة و الافادة وارسال الاستᜓمالات لل ᣠه الطلب  اᘭيتم توج 
 

⮘   ᢝ ᡧᣚ  :فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح 
 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أى من المسᙬندات طᘘقا للملحق (   -  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂدأ من  ٩٠) لمدة  ٥يتم وقف اجراءات السᘘــــخ إرسال يوم تᗫتار  
  الاسᘭᙬفاء طلᘘات 

᠍
 ، و ᘌعد الطلب مرفوضا

 
 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل    - 

᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ
 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .   الخدمة المقرر  ᢔᣂولمرة واحدة فقط ، و إلا أعت 

 
     

⮘   ᢝ ᡧᣚ حالة رفض الطلب:  
 يتم رفض الطلب   ᢝ
ᡧᣚ  انات المستلزم  أي᠏ حالة عدم تطابقᘭمن ب  ᢝ

ᡧᣚ  صالᘌكة مع الا ᡫᣄاختصاصالطلب  أو طلب ال  ᢝ
ᡧᣚ دخلᘌ الادارة الموجه   لا

 لها الطلب 
 

 

 إجراءات تقيᘭم ملف الحصول عᣢ الموافقة عᣢ الإفراج المحرز :   ٤٫٥٫٢

 /https://medevice.edaegypt.gov.egالمطلᗖᖔة عᣢ المنصة   الاستᜓمالات  يتم مراجعة الملف وظهور 
  ᢝ
ᡧᣚ عد الظهرᗷ ةᘭل الساعة الثانᘘحالة رفعه ق  ᢝ

ᡧᣚ مᘌعد الظهر   نفس يوم التقدᗷ ةᘭعد الساعة الثانᗷ مᘌحالة التقد  ᢝ
ᡧᣚ عد يوم عملᗖو 

 
 

 ملف الحصول عᣢ الموافقة عᣢ الإفراج المحرز:  اسᘭᙬفاءاجراءات   ٤٫٥٫٣

 المنصة   اسᘭᙬفاءيتم  ᢔᣂالملف عMeDevice  طᗷالرا ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 

 

 :إصدار الموافقة عᣢ الإفراج المحرز  ٤٫٥٫٤

 ملف الحصول عᣢ الإفراج المحرز يتم إصدار الموافقة .  اسᘭᙬفاء ᗷعد 
 
 

   :الإفراج المحرز عᣢإجراء تعدᘌل عᣢ موافقة  ٤٫٥٫٥

 /https://medevice.edaegypt.gov.egعᣢ الراᗷط   MeDeviceعᣢ المنصة  يتم تقدᘌم طلب لتعدᘌل بᘭانات موافقة الافراج المحرز  
 و توضيح التعدᘌل المطلوب و رفع المسᙬندات الداعمة للطلب 

 المسᙬندات المطلᗖᖔة يتم إصدار  خطاب الافراج المحرز المعدل.  اسᘭᙬفاء ᗷعد  -   
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 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
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    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   
 
 

اد الإجراءات الخاصة بឝصدار خطة  .٥ ᢕᣂة من خلال وحدة الخطط  استᗫᖔةسنᘌاد ᢕᣂة :  الاستᘭللمستلزمات الطب 
Annual Importation Plan Flow chart 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

e- Submission of the 

file via MeDevice

File review  

By reception department  

Reject  The requirement sent 

to the applicant via 

MeDevice 

Accept  

File evaluation  

🗷 Regulatory evaluation, 
certificate checking 

File evaluation  
Annual import permit unit �

The requirement 
sent to the applicant 

via MeDevice 
Reject  

Accept  

Completion of the 
requirement by the 

applicant   

Issuance of 
importation plan  

Final revision 

�

Complete  

Incomplete  
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 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
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    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

 
 

 ملف الحصول عᣢ خطة سنᗫᖔة :  استقᘘالإجراءات  ٥٫١
١-  :  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢم من خلال المنصة عᘌالتقدᗷ كة ᡫᣄتقوم ال 

https://medevice.edaegypt.gov.eg 
 هذا الشأن   ᢝ

ᡧᣚ س الهيئةᛳل الخدمة الصادر من رئᗷل مقاᘭتم تحصᗫو 
 

كة من خلال المنصة  ᡫᣄال ᣢيتم الرد ع https://medevice.edaegypt.gov.eg/  ــــخ ارسال الطلب  ٣ذلك خلال  وᗫام عمل من تارᘌأ   
 الاسᘭᙬفاء  أو عدم قبول الملف  أو ᗷقبول   ᡧ ᢕᣌتعليق الطلب لح 

 

 حالة قبول الملف  ⮘ ᢝ
ᡧᣚ: 

ادᘌة يتم توجᘭه الطلب  اᣠ وحدة الخطة  ᢕᣂكة الاست ᡫᣄة للدراسة و الافادة وارسال الاستᜓمالات للᘭللمستلزمات الطب 
 

⮘   ᢝ ᡧᣚ  :فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح 
 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أي من المسᙬندات و البᘭانات المطلᗖᖔة  -  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂقا لملحق ( يتم وقف اجراءات السᘘدأ من   يوم ٩٠) لمدة ٦طᘘت
  الاسᘭᙬفاء تارᗫــــخ إرسال طلᘘات 

᠍
 ، و ᘌعد الطلب مرفوضا

 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل    - 
᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ
 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .    ᢔᣂالخدمة المقرر ولمرة واحدة فقط ، و إلا أعت 

 

⮘   ᢝ ᡧᣚ حالة رفض الطلب:  
 يتم رفض الطلب   ᢝ
ᡧᣚ  انات المستلزم  أي᠏ حالة عدم تطابقᘭمن ب  ᢝ

ᡧᣚ  صالᘌكة مع الا ᡫᣄاختصاصالطلب  أو طلب ال  ᢝ
ᡧᣚ دخلᘌ الادارة الموجه لها   لا

 الطلب. 
 

اد إجراءات تقيᘭم ملف الحصول عᣢ خطة  ٥٫٢ ᢕᣂة:  استᗫᖔسن 
 /https://medevice.edaegypt.gov.egالمطلᗖᖔة لمقدم الطلب من خلال المنصة   الاستᜓمالات  وارساليتم مراجعة الملف   

 و ذلك   ᢝ
ᡧᣚ  ــــخ ثلاث خلالᗫام عمل من تارᘌالملف   استلام أ   

 
اد ملف الحصول عᣢ خطة  اسᘭᙬفاءاجراءات  ٥٫٣ ᢕᣂة:  استᗫᖔسن 

 المنصة   اسᘭᙬفاءيتم  ᢔᣂالملف عMeDevice  طᗷالرا ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 

ادᘌة إصدار الخطة   ٥٫٤ ᢕᣂة:  الاستᗫᖔالسن 
ادᘌة يتم إصدار خطة  اسᘭᙬفاء ᗷعد  ᢕᣂالخطة الاست ᣢةملف الحصول عᘌاد ᢕᣂــــخ الإصدار   استᗫة لمدة عام من تارᗫة سارᗫᖔسن 
 
 
 تعدᘌل عᣢ الخطة السنᗫᖔة:  إجراء  ٥٥٫

 /https://medevice.edaegypt.gov.egعᣢ الراᗷط  MeDeviceيتم تقدᘌم طلب لتعدᘌل الخطة السنᗫᖔة عᣢ المنصة 
 التعدᘌل المطلوب و رفع المسᙬندات الداعمة للطلب  وتوضيح 

 المسᙬندات المطلᗖᖔة يتم إصدار الخطة المعدلة   اسᘭᙬفاء ᗷعد  - 
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    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   

٦.   :  ᢝᣥم العلᘭالاجراءات و القواعد المنظمة لوحدة التقي 
 

 
 
 

 

 

                                                                                                               

 

 

 

                                                                                                     

                          

                                                                       

                                                        

                                                                             

 

 

                                                                                                               

                                                                                                                                                                            Petition 

appeal                              

   

 

                                   

                                                                                                                                                     

                                                                       

 للغرض من  ‐  
᠍
 المستلزم .    استخدامتقسم اللجان العلمᘭة إᣠ تخصصات مختلفة و يتم العرض عليها طᘘقا

ادᘌة  - ᢕᣂموافقة است ᣢقة للحصول عᗷة المتخصصة كخطوة ساᘭل اللجان العلمᘘم من قᘭتخضع للتقي  ᢝ
ᡨᣎالمستلزمات الᣦ    ᢝ

ᡨᣍالآ᛿ : 
 مرجعᘭة.   Class IIb , class IIIالمستلزمات المصنفة  ) ١ ᢕᣂلد م شأها دولة غᗖو 
 المستلزمات  ) ٢ ᢕᣂة غᘭالطب   ) ᢝᣠدᘭشᜓل ص ᣢالمعقمة عDosage form  (    فاتهاᘭ جميع تصᗷ 
 المستلزمات المصنعة  ) ٣ ᢝ

ᡧᣚ   ةᘭالمرجع  ᢕᣂاحدى الدول الغ  ᢝ
ᡨᣎدة  والᘌة جدᘭفها    أي᠏ تعمل بتقنᘭ ان تص᛿ 

ائب  ) ٤ ᡧᣆد الاستعلامات الواردة من مصلحة الᘌة لتحدᗫᣆائب   الم ᡧᣆة مصلحة الᘘمن عدمه و مخاط  ᢝ
ᡧᣕᗫᖔان المستلزم يزرع وتع᛿ اذا

 لاتخاذ اللازم من حᘭث خضᖔع المنتج  ᗷالرأي ᢝ
ᡧᣎمة  أو الفᘭة القᘘᗫ ᡧᣆالمضافة. عدمه ل 

e- Submission of the file via 

MeDevice 

� ��
�	��������
��� ��	�

File review according to checklist 

by reception department 

  The requirements are sent to 

the applicant via MeDevice 

Reject 

File evaluation  
-Regulatory evaluation, certificate checking 
-Scientific evaluation for safety and efficacy 

by specialized committee 
-Pharmacovigilance evaluation if 
applied 

Accept 

File evaluation  

One year conditioned 

approval  
Accepte

Issuance Rejection 

letter 

Suspended 

Life time 

approval letter to 

the company 

Issuance Scientific committee 

requests to the company 
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ى
تنظيم

 

 
 

  استقᘘالإجراءات  ٦٫١ ᢝᣥم العلᘭموافقة من وحدة التقي ᣢملف الحصول ع 
١ . :  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢم عᘌيتم التقد 

https://medevice.edaegypt.gov.eg 
 هذا الشأن   ᢝ

ᡧᣚ س الهيئةᛳل الخدمة الصادر من رئᗷل مقاᘭتم تحصᗫو 
 

 /https://medevice.edaegypt.gov.egيتم الرد عᣢ مقدم الطلب من خلال المنصة  . ٢
 الاسᘭᙬفاء  أو عدم قبول الملف  أو ᗷقبول أᘌام عمل من تارᗫــــخ ارسال الطلب ثلاث ذلك خلال و  ᡧ ᢕᣌتعليق الطلب لح 
 

 حالة قبول الملف :  ⮘ ᢝ
ᡧᣚ 
 للدراسة   -  ᢝᣥم العلᘭوحدة التقي ᣠه الطلب إᘭيتم توج 
 /https://medevice.edaegypt.gov.egيتم ارسال الاستᜓمالات لمقدم الطلب عن طᗫᖁق المنصة  - 

 

⮘   ᢝ ᡧᣚ فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح: 
 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أي من المسᙬندات و البᘭانات المطلᗖᖔة   -  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂقا لملحق ( يتم وقف اجراءات السᘘيوم ٩٠) لمدة ٧ط  
  الاسᘭᙬفاء تᘘدأ من تارᗫــــخ  إرسال طلᘘات 

᠍
 ، و ᘌعد الطلب مرفوضا

 
 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل   - 

᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ
 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .    فقط،الخدمة المقرر و لمرة واحدة  ᢔᣂو إلا أعت 

 

⮘   ᢝ
ᡧᣚ حالة رفض الطلب:  

 يتم رفض الطلب   ᢝ
ᡧᣚ  انات المستلزم  أي᠏ حالة عدم تطابقᘭمن ب  ᢝ

ᡧᣚ  صالᘌكة مع الا ᡫᣄاختصاصالطلب  أو طلب ال  ᢝ
ᡧᣚ دخلᘌ الادارة   لا

 الموجه لها الطلب 
 

٦٫٢  ᢝᣥم العلᘭموافقة من وحدة التقي ᣢم ملف الحصول عᘭإجراءات تقي 
 

 يتم العرض عᣢ اللجنة العلمᘭة المتخصصة و تصدر قرارها إما ᗷالموافقة أو ᗷالتأجᘭل أو ᗷالرفض مسᛞب.   .١

 حالة الرفض .٢ ᢝ
ᡧᣚ  مها للجنةᘌسبق تقدᛒ دة لمᘌندات جدᙬمسᗷ طة التقدمᗫ ᡫᣃ قرار اللجنة ᣢم التماس عᘌحق لمقدم الطلب تقدᘌ : وجود   أو

 لنقاط الرفض.  ᢝᣥتوضيح عل 

 حالة اصدار قرار اللجنة لمدة عام مع اعادة التقيᘭم عن طᗫᖁق ادارة مأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة  .٣ ᢝ
ᡧᣚ   ة يتمᘭعد انتهاء قرار اللجنة العلمᗷ :

 تقدᘌم قائمة موقعة و مختومة  ᗷأسماء المسᙬشفᘭات  ᢝ
ᡨᣎد  الᗫإليها تم التور    ᡧᣎسᙬي  ᡨᣎانات للتحقق من   لإدارةحᘭبᙬعمل اسᗷ امᘭة القᘭالمأمون

 أمان وفاعلᘭة المستلزم  وعرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة للتقيᘭم 

 
 
 
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   



15

��

 

   

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 
 

 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود
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تنظيم

 

   
   
 

اد اجراءات  .٧ ᢕᣂات  الاستᘘاد لطل ᢕᣂاد الخاص:  الاست ᢕᣂات الاستᘘم طلᘭالخاصة بوحدة تقي 
 

 

                                                                                                        

 

  

 

 

                             YES 

                                                                       

 

                                                                     

 

 

   

 

 

 

                                   

                                                                                                                

                

 

 
اد أنواع طلᘘات  ٧٫١ ᢕᣂالخاصة الاست:  

▪   ᢝ
ᡧᣚ  ات.  أنحالةᘭشفᙬالمسᗷ ع خاص ᢔᣂالوارد ت 

▪   ᢝ
ᡧᣚ  .اد ᢕᣂالاستᗷ 

ᡧᣛشᙬام مسᘭحالة ق 
▪   ᢝ

ᡧᣚ  اد منتج للاستخدام ᢕᣂاستᗷ ام  الافرادᘭحالة ق  ᢝᣕالشخ . 
▪   ᢝ

ᡧᣚ اد مستلزم ᢕᣂاستᗷ بᘭام طبᘭحالة ق  ᢝ ᢔᣎط . 
▪   ᢝ

ᡧᣚ .ةᘭاد المستلزمات الطب ᢕᣂخص استᘌ شاطᙏ س لهاᛳاد ول ᢕᣂالاستᗷ كة ᡫᣃ امᘭحالة ق 
▪   ᢝ

ᡧᣚ  ᡧᣛشᙬاد لصالح مس ᢕᣂالاستᗷ كة ᡫᣃ امᘭاد مستلزمات.  أو حالة ق ᢕᣂاستᗷ ةᘭخص المستلزمات الطبᘌ شاطᙏ ض ولهاᗫᖁم 
   

e‐ Submission of the file via 

MeDevice 

File evaluation  Submission of new 

document 

  NO

Evaluation by importation 

committee 

NO

YES 

Committee approval  

Issuance of the 

importation approval 
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دليل
		

ى
تنظيم

 

   
 

اد الخاص:   ٧٫٢ ᢕᣂات الاستᘘم طلᘭاد بوحدة تقي ᢕᣂموافقة إست ᣢخطوات الحصول ع 
ادᘌةملف للحصول عᣢ موافقة  استقᘘالإجراءات    ٧٫٢٫١ ᢕᣂاست   

١.  :  ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢم عᘌالتقدᗷ قوم مقدم الطلبᘌ 
https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 هذا الشأن   ᢝ
ᡧᣚ ل الخدمة الصادرᗷل مقاᘭتم تحصᗫو 

 
كة من خلال المنصة .٢ ᡫᣄال ᣢيتم الرد ع  https://medevice.edaegypt.gov.eg/  ــــخ ارسال الطلب  ثلاث و ذلك خلالᗫام عمل من تارᘌأ

 الاسᘭᙬفاء  أو عدم قبول الملف  أو ᗷقبول  ᡧ ᢕᣌتعليق الطلب لح 

 حالة قبول الملف :  ⮘ ᢝ
ᡧᣚ 

اد يتم توجᘭه الطلب إᣠ وحدة تقيᘭم طلᘘات  -  ᢕᣂالخاص   الاست 
 /https://medevice.edaegypt.gov.egيتم ارسال الاستᜓمالات لمقدم الطلب عن طᗫᖁق منصة  - 

⮘   ᢝ ᡧᣚ  :فاءᘭᙬالاس  ᡧ ᢕᣌحالة تعليق الطلب لح 
 نظر الملف حال عدم اسᘭᙬفاء أي من المسᙬندات و البᘭانات المطلᗖᖔة طᘘقا   -  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂيوم  ٩٠) خلال مدة ٨لملحق ( يتم وقف اجراءات الس  
  الاسᘭᙬفاء تᘘدأ من تارᗫــــخ  إرسال طلᘘات 

᠍
 ، و ᘌعد الطلب مرفوضا

 التالᘭة لذلك ᗷعد سداد مقاᗷل    - 
᠍
 يوما ᡧ ᢕᣌسعᙬقا خلال الᗷإجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سا  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂجوز إعادة السᘌ
 الطلب ᛿أن لم ᘌكن .    ᢔᣂالخدمة المقرر و لمرة واحدة فقط ، و إلا أعت 

⮘   ᢝ ᡧᣚ   حالة رفض الطلب:  
 يتم رفض الطلب   ᢝ
ᡧᣚ  انات المستلزم  أي᠏ حالة عدم تطابقᘭمن ب  ᢝ

ᡧᣚ  صالᘌاختصاصالطلب  أو الطلب المقدم مع الا  ᢝ
ᡧᣚ دخلᘌ الادارة الموجه لها   لا

 الطلب. 
اد إجراءات تقيᘭم ملف الحصول عᣢ موافقة   ٧٫٢٫٢ ᢕᣂخاص:  است 

 و  /https://medevice.edaegypt.gov.egالمطلᗖᖔة عᣢ المنصة  الاستᜓمالات يتم مراجعة الملف و ظهور  ᡧᣚ ام  ٣خلال ذلكᘌعمل من   أ
 تارᗫــــخ إستلام  الملف  

اد ملف الحصول عᣢ موافقة  اسᘭᙬفاءاجراءات   ٧٫٢٫٣ ᢕᣂخاص:  است 
 المنصة  استᜓمالات يتم رفع  - ᢔᣂالملف عhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 -   ᢝ
ᡧᣚ   .اللجنة ᣢات  يتم العرض عᘘفاء الطلᘭᙬحاله اس 

اد قرارها إما ᗷالموافقة أو ᗷالتأجᘭل أو ᗷالرفض مع توضيح أسᘘاب الرفض أو التأجᘭل.   -  ᢕᣂتصدر لجنة الاست 
ᗫطة التقدم ᗷمسᙬندات جدᘌدة لم ᛒسبق تقدᘌمها للجنة  -  ᡫᣃ قرار اللجنة ᣢم  التماس عᘌحق لمقدم الطلب تقدᘌ حالة الرفض  ᢝ

ᡧᣚ 
 لنقاط الرفض.  أو   ᢝᣥحال وجود توضيح عل 
 
ادᘌةإصدار الموافقة   ٧٫٢٫٤   ᢕᣂالاست  : 

ادᘌةᗷعد الحصول عᣢ موافقة اللجنة يتم إصدار موافقة          ᢕᣂــــخ الإصدار  استᗫة لمدة عام من تارᗫسار 

 
ادᘌة إجراء تعدᘌل عᣢ موافقة  ٧٫٢٫٥ ᢕᣂاست:  
ادᘌةيتم تقدᘌم طلب لتعدᘌل بᘭانات موافقة        ᢕᣂالمنصة   است ᣢعMeDevice  طᗷالرا ᣢعhttps://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 و توضيح التعدᘌل المطلوب و رفع المسᙬندات الداعمة للطلب 
 

 حالة وجود تعدᘌل عᣢ الموافقة  ᢝ
ᡧᣚةᘌاد ᢕᣂعد صدورها   الاستᗷ ( مة الفاتورةᘭدون التعرض لق ): 

 ھذا الشأن .  -  ᢝ
ᡧᣚ س ھیئة الدواءᛴللقرار الصادر من رئ 

᠍
 یتم تحصᘮل مقاᗷل الخدمات طᘘقا

ادᘌةالمسᙬندات المطلᗖᖔة يتم إصدار  الموافقة  اسᘭᙬفاء ᗷعد  -  ᢕᣂالمعدلة    الاست 
   

 قᘭمة الفاتورة  ᢝ
ᡧᣚ لᘌحالة أن التعد  ᢝ

ᡧᣚو:  
 لفئة الفاتورة الواردة ᗷاللائحة التنفᘮذᘍة لقانون إᙏشاء ھیئة الدواء المᗬᣆة  الصادرة ᗷقرار رئᛴس  - 

᠍
 قᘭمة الرسم طᘘقا ᢝ

ᡨᣚاᗷ لᘭيتم تحص  

   ٢٠٢٠لسنة  ٧٧٧ رقم الوزراء مجلس 

ادᘌةيتم إصدار  الموافقة  -  ᢕᣂالمعدلة   الاست 
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 قائمة المسᙬندات المطلᗖᖔة : . ٨

ادᘌه : المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه  ١ملحق   ‐ ᢕᣂة مستوردة استᘭلمستلزمات طب 

ادᘌه المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه  ٨٫١٫١  ᢕᣂلمستلزمات معقمة مسجلة  است 

ادᘌه المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه  ٨٫١٫٢ ᢕᣂمعقمة  است  ᢕᣂة غᘭلمستلزمات طب 

ادᘌه المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه   ٨٫١٫٣ ᢕᣂه كعينات استᘭلمستلزمات طب 

ادᘌه : المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه  ٢ملحق   - ᢕᣂه  استᘭات طبᘭلمستلزمات واردة لفاعل 

ادᘌه : المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه  ٣ملحق   ‐ ᢕᣂاست  ᢝ
ᡵᣎحᗷ وتوكول ᢔᣂلمستلزمات واردة ل 

ادᘌه : المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه  ٤ملحق   ‐ ᢕᣂلمدخلات ومكونات الانتاج والمواد الخام لمصانع المستلزمات  است

 الطبᘭة المحلᘭة 

 : المسᙬندات المطلᗖᖔة للافراج المحرز:   ٥ملحق   ‐

 حالة  ٨٫٥٫١ ᢝ
ᡧᣚ اد ᢕᣂل استᘭسجᙬعينات لل 

 حالة  ٨٫٥٫٢ ᢝ
ᡧᣚ اد ᢕᣂة لها موافقة مستلزمات صادر استᘌاد ᢕᣂإست 

 حالة  ٨٫٥٫٣ ᢝ
ᡧᣚ اد ᢕᣂه استᗫᖔة سنᘌاد ᢕᣂمستلزمات صادر لها خطة إست 

اد سنᗫᖔة ٦ملحق   ‐ ᢕᣂخطط است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس : 

 :المسᙬندات الخاصة ᗷطلᘘات العرض عᣢ اللجان العلمᘭة المتخصصة   ٧ملحق   ‐

 (لجنة العظام) ٨٫٧٫١

٨٫٧٫٢  ) ᢝᣠدᘭشᜓل ص  ᡧᣚ ةᘭحالة المستلزمات الطب  ᡧᣚDosage forms( 

 ): Generalواعها(أنالمستلزمات الطبᘭة ᗷᜓافة  ٨٫٧٫٣

اد الخاص ٨ملحق   ‐ ᢕᣂات الاستᘘة لطلᗖᖔندات المطلᙬالمس : 

ع خاص ᗷالمسᙬشفᘭات  ٨٫٨٫١ ᢔᣂحاله أن الوارد ت 
ᡧᣚ 

اد   ٨٫٨٫٢ ᢕᣂالاستᗷ 
ᡧᣛشᙬام المسᘭحاله ق  ᡧᣚ 

٨٫٨٫٣  ᣕاد منتج للاستخدام الشخ ᢕᣂاستᗷ ام فردᘭحاله ق 
ᡧᣚ 

اد  ٨٫٨٫٤ ᢕᣂالاستᗷ بᘭام طبᘭحاله ق  ᡧᣚ 

كه لها ᙏشاط ᘌخص المستلزمات الطبᘭه      ٨٫٨٫٥   ᡫᣃ اد ᢕᣂحاله است 
ᡧᣚ 

كه لها ᙏشاط لا ᘌخص المستلزمات الطبᘭه   ٨٫٨٫٦ ᡫᣃ اد ᢕᣂحاله است 
ᡧᣚ 

 : المسᙬندات المطلᗖᖔة لاصدار خطاب عدم إختصاص ٩ملحق ‐

 : شهادات الجودة والتداول وفقا للتص ᘭف١٠ملحق   ‐  

   

   

   



18

��

 

   

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 
 

 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   

 ١ملحق 

ادᘌهالمسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ موافقه   ᢕᣂة مستوردة  استᘭلمستلزمات طب 

ادᘌة المسᙬندات الخاصة ᗷطلب الموافقة    ٨٫١٫١ ᢕᣂة مسجلة   الاستᘭلمستلزمات طب 
 

كة  -١ ᡫᣄض الᗫᖔكة   المستوردة للشخصتف ᡫᣄالتداول ومختوم من المدير المسئول للᗷ المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح
 عن التوقيع.   البنᢝᣞمع التصديق 

 . الهيئةمورد ومختوم ᗷختم  الفاتورة اᘌصال الدفع برقم  -٢

 الفاتورة المᘘدئᘭة.   -٣

٤- ᢝ
ᡧᣚ   تم التصدير بها   والإعادةحاله الاصلاح  ᢝ

ᡨᣎلمستلزمات القواقع : مطلوب الفاتورة ال 

    لمستلزمات القواقع   التقᗫᖁر الخاص ᗷالإصلاح والاعادة -٥

٦- ᢝ
ᡧᣚ  . كة المستوردة ᡫᣄمخازن الهيئة أم ال  ᡧᣚ نᗫᖂان مᜓان التخ᛿ د اذاᘌاء الموحد :مطلوب تحد ᡫᣄحاله المناقصات الخاصة بهيئة ال 

كة المصنعة   إلᘭه مضاف    ترخᘭص قᘭد سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة   -٧ ᡫᣄكة الموردة أو ال ᡫᣄال 

 حالة الاشارة ١٤س -٨ ᡧᣚ لاء᛿د إليها للوᘭص القᘭخ ᡨᣂب 

كة الموردة  -٩ ᡫᣄالة مع ال᛿ــــع أو الوᗫد أو ذكر مصطلح  ساريعقد التوزᘭص القᘭخ ᡨᣂه بᘭحالة الإشارة إل  ᢝ
ᡧᣚ ــــخᗫالتارfor some products  

 موثق من الغرفة التجارᗫة والسفارة المᗫᣆة  
 - ᢝ

ᡧᣚ  نهاء إجراءات الحصولឝل بᘭض الوكᗫᖔحالة المناقصات :مطلوب عقد المناقصة و تف ᣢاد ع ᢕᣂالموافقات اللازمة للإست 

١٠- ᢝ
ᡧᣚ كة الموردة ᡫᣄكة المصنعة عن ال ᡫᣄكة الموردة   :حالة اختلاف ال ᡫᣄة الᘭم العلاقة وتتضمن أحقᘌيتم تقد  ᢝ

ᡧᣚ  د المستلزماتᗫتور
 موثق من الغرفة التجارᗫة والسفارة المᗫᣆة    ᢝ ᢔᣎصادرة من المصنع الأجن ᣆم ᣠالواردة إ 

 صادر من الإدارة العامة للᙬسجᘭل   سارياخطار ᘻسجᘭل  -١١

١٢- ᢝ
ᡧᣚ  ات ᢕᣂحالة المتغᣢمسجل ع  ᢝ ᢔᣎم    مستلزم طᘌالفاتورة ): يتم تقدᗷ انات المستلزم الواردᘭᗖانات الإخطار وᘭب  ᡧ ᢕᣌوجود أي اختلاف ب )

ات التاᗷعة   ᢕᣂات الصادرة من ادارة المتغᗷل   للإدارة الخطاᘭسجᙬخص اخطارات الᘌ ماᘭل فᘭسجᙬالعامة لل   
 أو   

ات لدى الادارة العامة للᙬسجᘭل .  ᢕᣂلطلب المتغ  ᢝ
᡽ᣍدᘘم  رقم القبول المᘌتقد 

١٣- ᢝ
ᡧᣚ   حالة اختلافpostal code  ᢝ

ᡧᣚ م خطاب  الشهاداتᘌيتم تقد:  ᢝᣑᘭكةصادر من   توض ᡫᣄد    المصنعة  الᘭفᘌالظاهر   أن  ᢕᣂالتغي

كةبᘘعض الارقام ᗷعنوان  ᡫᣄالمصنعة ال    ᢕᣂهو تغيᢝ
ᡧᣚ  Postal Code 

١٤- ᢝ
ᡧᣚ  اناتᘭعض البᗷ حᖔالمستلزم  الخاصة حالة عدم وضᗷ الإخطارᗷ  الفاتورةعند مقارنتهᗷ  م   المجددة  الجودةشهادات   أوᘌيتم تقد :

كة المصنعة موضحا استخدام المنتج و مودᘌلاته و اᜧوادە  ᡫᣄالᗷ ج الخاصᖔتال᜻ال 

 الإخطار والفاتورة والشهادات المجددة  -١٥ ᡧ ᢕᣌقة بᗷعد المطاᗷ اناتᘭعض البᗷ حᖔحاله عدم وض  ᢝ
ᡧᣚ  يتم طلب شهادة:Declaration   

᛿ات المصنعة  ᡫᣄعنوان أحد ال) ᣆل المثال لا الحᘭᙫس ᣢالمنتج)–عᗷ ف الخاصᘭ التص 

١٦- ᢝ
ᡧᣚ  ةᘭان شهادات التداول والجودة  الواردة  أو حالة انتهاء صلاحᗫᣃ عدم  ᢝ

ᡧᣚ لᘭسجᙬف  كنا هو  اخطار الᘭ للتص 
᠍
: يتم تقدᘌمها وفقا

 )١٠موضح ᗷملحق( 

 يوضح صفة   Owner/ Operatorعᣢ مصنع تحت مسFDA ᣥاذا احتوت شهادە  -١٧ ᢝ
ᡧᣍم خطاب صادر من المصنع القانوᘌيتم تقد

 ᛿ل منهم. 

اد ᗷالموافقة  -١٨ ᢕᣂقرار لجنة الاستᣢاد  ع ᢕᣂشأن المستلزم  الاستᚽ)  ᢝ
ᡧᣚ    المسجلة  ᢕᣂات لمستلزمات معقمة غᘭشفᙬاد أفراد أو مس ᢕᣂحالة است

 )(custom madeأو 

١٩- ᢝ
ᡧᣚ  لᘭسجᙬخطار حاله اختلاف اسم طالب الឝل  بᘭسجᙬالساريال  (ان آخرᘭ᜻له لᘭسجᘻ مستلزم سبق)   عن مقدم الطلب وعدم وجود

 : ᢝ
ᡨᣍم الآᘌد: يتم تقدᘌل الجدᘭأصل الاخطار مع الوك 

كة الأجنᘭᙫة .  -  ᡫᣄد والᘌل الجدᘭالوك  ᡧ ᢕᣌالعقد الموثق ب 
 -   

᠍
 الوكᘭل القدᘌم موثقا ᡧ ᢕᣌᗖنه وᚏة بᘌد انتهاء العلاقة التعاقدᘭفᘌ  ᢝ ᢔᣎخطاب صادر من المورد الأجن 

 لملف الᙬسجᘭل لدى الادارة العامة للᙬسجᘭل  -  ᢝ
᡽ᣍدᘘرقم القبول الم 
 الواردة أدناە  ᗷالإرشادات )١ملحوظة :يتم الرجᖔع اᣠ البند رقم( 
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 ارشادات خاصة: 
 ᗷال سᘘة للمستلزمات الطبᘭة المقدمة للᙬسجᘭل (ᘻسجᘭل جدᘌد) لا ᘌفᖁج عنها الا ᗷعد صدور اخطار الᙬسجᘭل الخاص بها الا  -١ ᢝ

ᡧᣚ    ᡧ ᢕᣌالحالت
 : ᡧ ᢕᣌتᚏالآت 

 -   ᢕᣂلها مع وجود تغيᘭسجᘻ اذا سبق    ᢝ
ᡧᣚ ل عن المستلزم المسجل .  فقط للمستلزمالمواد الخامᘭسجᙬالمقدم لل 

ات .   -  ᢕᣂات أخرى  ضمن قائمة المتغ ᢕᣂل فقط  و متغᘭسجᙬاسم طالب ال  ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂلها مع وجود تغيᘭسجᘻ اذا سبق 

كة مهلة عام              ᡫᣄيتم منح ال  ᡧ ᢕᣌلتا الحالت᛿  ᡧᣚل.  للإفراجوᘭسجᙬــــخ قبول الملف لدى الادارة العامة للᗫمن تار 
 الᙬسجᘭل :  لإعادةᗷال سᘘة للمستلزمات الطبᘭة المقدمة   -٢

 يتم تقدᘌم رقم  قبول الملف من الإدارة العامة للᙬسجᘭل -
 و    ᢝ

ᡧᣚ   كة مهلة عام  لإدارة حالة تطابق الوارد مع المقدم ᡫᣄل يتم منح الᘭسجᙬــــخ قبول الملف.  للإفراجالᗫمن تار 

 معقمة   ٨٫١٫٢ ᢕᣂة غᘭة لمستلزمات طبᘌاد ᢕᣂموافقة است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس   
 

كة المستوردة  -١ ᡫᣄض الᗫᖔالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول     تفᗷ للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح
كة مع التصديق  ᡫᣄللᢝᣞعن التوقيع.  البن   

 الفاتورة المᘘدئᘭة.   -٢

 :    ترخᘭص قᘭد سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة   -٣   
كة المصنعة بناء عᣢ خطاب العلاقة إلᘭه *مضاف  ᡫᣄكة الموردة أو ال ᡫᣄال    

ᢝ للو᛿لاء  ١٤س  -٤
ᡧᣚ   .دᘭص القᘭترخ  ᢝ

ᡧᣚ حال الاشارة لها 

كة الموردة   -٥ ᡫᣄالة مع ال᛿ــــع أو الوᗫة  ساريعقد التوزᗫᣆة والسفارة المᗫــــخ موثق من الغرفة التجارᗫالتار   
 - ᢝ

ᡧᣚ  لᘭض الوكᗫᖔم عقد المناقصة و تفᘌحالة المناقصات يتم تقد  . 

٦-  ᢝ
ᡧᣚ  كة الموردة  حالة إختلاف ᡫᣄة الᘭنهما تتضمن أحقᚏم العلاقة  بᘌكة الموردة: يتم تقد ᡫᣄكة المصنعة عن ال ᡫᣄال  ᢝ

ᡧᣚ   دᗫتور
 موثق من غرفة تجارᗫة والسفارة المᗫᣆة   ᢝ ᢔᣎصادرة من المصنع الاجن ᣆم ᣠالمستلزمات الواردة إ 

 علᘭه رقم الفاتورة.  ومدوناᘌصال الدفع مختوم ᗷأختام الهيئة   -٧

٨- ᢝ
ᡧᣚ :اتᘭشفᙬحالة المس    

 من ادارة العلاج الحر  ᡧᣛشᙬم رخصة المسᘌة  التجاري والسجل يتم تقدᘭاد مستلزمات الطب ᢕᣂشاط استᙏ هᗷ عيتة   أو مذكورᘘه تᗷ مذكور
 لقانون هيئة الاسᙬثمار

 صادر من الإدارة العامة للᙬسجᘭل   سارياخطار ᘻسجᘭل  -٩  
 أو   

 الخاص ᗷقبول ملف الᙬسجᘭل للمستلزمات الخاضعة للᙬسجᘭل  ᢝ
᡽ᣍدᘘم الرقم المᘌتقد   

١٠- ᢝ
ᡧᣚ ات ᢕᣂات الصادرة من   حالة المتغᗷم الخطاᘌالفاتورة ): يتم تقدᗷ انات المستلزم الواردᘭᗖانات الإخطار وᘭب  ᡧ ᢕᣌوجود أي اختلاف ب )

ات التاᗷعة  ᢕᣂل   للإدارة ادارة المتغᘭسجᙬخص اخطارات الᘌ ماᘭل فᘭسجᙬالعامة لل   
 أو   

ات لدى الادارة العامة للᙬسجᘭل .  ᢕᣂلطلب المتغ  ᢝ
᡽ᣍدᘘم  رقم القبول المᘌتقد 

١١- ᢝ
ᡧᣚ  لᘭسجᙬخطار حاله اختلاف اسم طالب الឝل  بᘭسجᙬعن مقدم الطلب وعدم وجود   الساريال(ان آخرᘭ᜻له لᘭسجᘻ مستلزم سبق)

 : ᢝ
ᡨᣍم الآᘌد: يتم تقدᘌل الجدᘭأصل الاخطار مع الوك 

كة الأجنᘭᙫة .  -  ᡫᣄد والᘌل الجدᘭالوك  ᡧ ᢕᣌالعقد الموثق ب 
 -   

᠍
 الوكᘭل القدᘌم موثقا ᡧ ᢕᣌᗖنه وᚏة بᘌد انتهاء العلاقة التعاقدᘭفᘌ  ᢝ ᢔᣎخطاب صادر من المورد الأجن 

 لملف الᙬسجᘭل لدى الادارة العامة للᙬسجᘭل  -  ᢝ
᡽ᣍدᘘرقم القبول الم 

١٢- ᢝ
ᡧᣚ  حالة وجود اختلافᢝ

ᡧᣚ   الpostal code    ᢝ
ᡧᣚ م خطاب  الشهاداتᘌيتم تقد:  ᢝᣑᘭكةصادر من  توض ᡫᣄد  المصنعة الᘭفᘌأن 

كةالاختلاف الظاهر بᘘعض الارقام ᗷعنوان  ᡫᣄالمصنعة ال    ᢕᣂهو تغي  ᢝ
ᡧᣚ Postal Code .شهادات الجودةᚽ 

كة المصنعة موضحا المستلزم  -١٣ ᡫᣄالᗷ ج الخاصᖔتال᜻ال  ᢝ ᢔᣎالط  (ود᜻ل أو الᘌمود)هᘭقة علᗷمع توضيح الغرض من الوارد و المطا
 .(Intended Use (  الاستخدام   
 حالة  ᡧᣚكة المصنعة يوضح  أنو ᡫᣄم خطاب من الᘌة استخدامه يتم تقدᘭفᘭه كᗷ موضح  ᢕᣂج غᖔتال᜻الintended use . 
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 للتص ᘭف: ملحق(  -١٤
᠍
 )١٠شهادات التداول والجودة المطلᗖᖔة وفقا

١٥- ᢝ
ᡧᣚ  ان المستلزم᛿ حالة اذاᢝ

ᡧᣚ    ᢝᣠدᘭالإضافة :  صورة شᜓل صᗷ  ᣠف إᘭ للتص 
᠍
يتم العرض عᣢ اللجان العلمᘭة   ما سبق من مسᙬندات طᘘقا

ادᘌةالمتخصصة للحصول عᣢ الموافقة  ᢕᣂالاست  . 

١٦- ᢝ
ᡧᣚ  : ᣢᘌ جب مراعاة ماᘌ حالة مستلزمات الاسنان 

Hand piecesد أنهاᘭفᘌ م ماᘌتقد :autoclavable   ج اصل للمصنع أو خطاب أصل موثق من المصنع أو موقعᖔم كتالᘌوذلك من خلال تقد
نت. ᡨᣂالان ᣢع  ᢝᣥالمصنع الرس 

ᢝ
ᡧᣚ  اد ᢕᣂحالة استComposite, adhesives, amalgam capsules,files,burs, examination gloves   لقرار 

᠍
(أو ما ᛒستجد من بنود وفقا

 من الشحنة الواردة 
᠍
 تحددها الإدارة  من هيئة الدواء المᗫᣆة   الجهات المعتمدة  ىحدللتحلᘭل بឝاللجنة العلمᘭة): يتم سحب عينة سنᗫᖔا ᢝ

ᡨᣎال
ادᘌة.  المختصة  ᢕᣂل إصدار الموافقة الاستᘘق 

ادᘌة.   ᢕᣂقة للمواصفات يتم اصدار الموافقة الاستᗷالمطاᗷ حالة صدور قرار  ᡧᣚو  
١٧- ᢝ

ᡧᣚ  اد ᢕᣂحالة استMedical gas outlets ,Ceiling pendant or Bed head unit     ة يتمᘭالمرجع  ᢕᣂواردة من إحدى الدول غ

 من دولة مرجعᘭة .   free saleتقدᘌم شهادة 

 

 معقم:  ᢕᣂغ  ᢝ ᢔᣎة لمستلزم طᘌاد ᢕᣂموافقة است ᣢطلب الحصول عᗷ الارشادات الخاصة 

١-   ᢕᣂمعقمة و ألات جراحة المناظ  ᢕᣂة الغᘭخصوص الألات الجراحᗷ  معقمة  ᢕᣂمعقمة و مستلزمات جراحة العظام الغ  ᢕᣂالغ  ᢝ
ᡨᣎتزرع داخل   ال

 مرجعᘭة  ᢕᣂالجسم الواردة من احدى الدول الغ:  

 تحددها الإدارة المختصة   للتحلᘭل ᗷأحد الجهات المعتمدةل شحنة أو يتم  سحب عينات من  ᢝ
ᡨᣎر  الᗫᖁالتق  ᢔᣂعتᘌ و  ᢝ

ᡧᣎساريالخاص بها   الف  

كة المصنعة.  ᡫᣄامل  لنفس مواد التص يع و لنفس ال᛿ لمدة عام 

٢-   ᢝ
ᡧᣚ  حالة مستلزمات العظام  ᢝ

ᡨᣎة  الᘭالمرجع  ᢕᣂالادارة   تزرع داخل الجسم و الواردة من احدى الدول غ  ᢝ
ᡫᣓᙬل مفᘘيتم سحب عينات من ق

 التقᗫᖁر  ᗷcategoryغرض التحلᘭل لᝣل  المؤسسات الصᘭدلᘭة  للتفتᛳش عᣢالمركᗫᖂة  ᢔᣂعتᘌ شمس و  ᡧ ᢕᣌة هندسة عᘭᜓلᗷ  ᢝ
ᡧᣎالخاص بها   الف

كة المصنعة .  ساري ᡫᣄامل لنفس مواد التص يع و لنفس ال᛿ لمدة عام 

 المرجعᘭة  الواردة    ᗷClass IIb& IIIخصوص المستلزمات الطبᘭة المصنفة   -٣ ᢕᣂة المتخصصة  .  من الدول غᘭاللجان العلم ᣢيتم العرض ع 

٤-    ᢝ
ᡧᣚ  معقمة  ᢕᣂة غᘭاد  قفازات طب ᢕᣂط  حالة  است ᡨᣂشᛒة من البودرة (  أنᘭتكون خالPowder free ةᗷط كتا ᡨᣂشᛒ و (brand name    الخاص

 الشهادات و سجل  ᡧᣚ هᗷ شمس .  مستوردي  ᡧ ᢕᣌة طب الاسنان جامعة عᘭᜓلᗷ اᗫᖔل سنᘭتم سحب عينات للتحلᗫة وᘭالمستلزمات الطب 

٥-   ᢝ
ᡧᣚ ق الفم والانفᗫᖁتؤخذ عن ط  ᢝ

ᡨᣎة الᘭحالة المستلزمات الطب Oral And Nasal Route) (  عد الحصولᗷ اد إلا ᢕᣂالاستᗷ لا يتم السماح

 عᣢ  إخطار الᙬسجᘭل. 

٦-    ᡧ ᢕᣌالحالت  ᡧᣚ ل الخاص بها الاᘭسجᙬعد صدور اخطار الᗷ ج عنها الاᖁفᘌ لا (دᘌل جدᘭسجᘻ) لᘭسجᙬة المقدمة للᘭة للمستلزمات الطبᘘال سᗷ

 : ᡧ ᢕᣌتᚏالآت 

 -   ᢕᣂلها مع وجود تغيᘭسجᘻ اذا سبق    ᢝ
ᡧᣚ  . ل عن المستلزم المسجلᘭسجᙬالمواد الخام فقط  للمستلزم المقدم لل 

ات .   -  ᢕᣂات أخرى  ضمن قائمة المتغ ᢕᣂل فقط  و متغᘭسجᙬاسم طالب ال  ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂلها مع وجود تغيᘭسجᘻ اذا سبق 

          

كة مهلة عام       ᡫᣄيتم منح ال  ᡧ ᢕᣌلتا الحالت᛿  ᡧᣚل.  للإفراجوᘭسجᙬــــخ قبول الملف لدى الادارة العامة للᗫمن تار 

 الᙬسجᘭل :  لإعادةᗷال سᘘة للمستلزمات الطبᘭة المقدمة   -٧

 يتم تقدᘌم رقم  قبول الملف من الإدارة العامة للᙬسجᘭل -

 و    ᢝ
ᡧᣚ   كة مهلة عام  لإدارة حالة تطابق الوارد مع المقدم ᡫᣄل يتم منح الᘭسجᙬــــخ قبول الملف  للإفراجالᗫمن تار   
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ادᘌة المسᙬندات الخاصة ᗷطلب الموافقة    ٨٫١٫٣ ᢕᣂة :  لعينات  الاستᘭلأي من الأغراض التال 
 التقيᘭم و الدراسة  ●
 العرض عᣢ اللجان العلمᘭة  ●
 التحلᘭل ●
 الᙬسᗫᖔق  ●

 

كة المستوردة  -١ ᡫᣄض الᗫᖔالتداول موقع ومختوم من المدير     تفᗷ للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح
كة مع التصديق  ᡫᣄالمسئول للᢝᣞعن التوقيع.   البن 

 الفاتورة المᘘدئᘭة.   -٢

    ترخᘭص قᘭد سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة  -٣
ᢝ العلᢝᣥرخصة المكتب  أو 

ᡧᣚ   ة ومضافᘭهحالة المᜓاتب العلمᘭكة الموردة.  إل ᡫᣄال 

٤- ᢝ
ᡧᣚ   كة الموردة   اختلاف حالة ᡫᣄة الᘭم علاقة تتضمن أحقᘌكة الموردة: يتم تقد ᡫᣄكة المصنعة عن ال ᡫᣄال  ᢝ

ᡧᣚ   دᗫتور
 موثق من الغرفة التجارᗫة والسفارة المᗫᣆة .   ᢝ ᢔᣎصادرة من المصنع الاجن ᣆم ᣠالمستلزمات الواردة إ 

٥- ᢝ
ᡧᣚ  مᘭاد عينات للتقي ᢕᣂلأولحالة است  .ᣆم  ᡧᣚ لᘭعدم وجود وكᗷ دᘭفᘌ مرة : مطلوب خطاب من المصنع 

٦- ᢝ
ᡧᣚ :اتᘭشفᙬحالة المس 

 من العلاج الحر و السجل التجاري  ᡧᣛشᙬة رخصة المسᘭاد مستلزمات طب ᢕᣂشاط استᙏ هᗷ عيتة لقانون  أو مذكورᘘه تᗷ مذكور
 هيئة الاسᙬثمار. 

 اᘌصال الدفع مختوم ᗷأختام الهيئة و مدون علᘭه رقم الفاتورة.  -٧

٨- ᢝ
ᡧᣚ  لᘭسجᘻ م اخطارᘌل  ساريحالة المستلزمات المسجلة: تقدᘭسجᙬصادر من الإدارة العامة لل 

ᢝ
ᡧᣚ لᘭسجᙬللمستلزمات الخاضعة لل  ᢝ

᡽ᣍدᘘل المᘭسجᙬم رقم قبول ملف الᘌل: تقدᘭسجᙬحالة التقدم لل  

٩- ᢝ
ᡧᣚ  اتᗷم الخطاᘌالفاتورة ): يتم تقدᗷ انات المستلزم الواردᘭᗖانات الإخطار وᘭب  ᡧ ᢕᣌات ( وجود أي اختلاف ب ᢕᣂحالة المتغ

ات التاᗷعة  ᢕᣂل   للإدارة الصادرة من ادارة المتغᘭسجᙬخص اخطارات الᘌ ماᘭل فᘭسجᙬالعامة لل   
 أو   

ات لدى الادارة العامة للᙬسجᘭل ᢕᣂلطلب المتغ  ᢝ
᡽ᣍدᘘم  رقم القبول المᘌتقد 

كة المصنعة موضحا المستلزم   -١٠ ᡫᣄالᗷ ج الخاصᖔتال᜻ال  ᢝ ᢔᣎالط  (ل أو كودᘌمود)هᘭقة علᗷمع توضيح الغرض من الوارد و المطا
 )Intended Use(  الاستخدام 

١١- ᢝ
ᡧᣚ  ان المستلزم᛿ حالة اذاᢝ

ᡧᣚ   : ᢝᣠدᘭالإضافة صورة شᜓل صᗷ ᣠف  إᘭ للتص 
᠍
يتم العرض عᣢ اللجان  ما سبق من مسᙬندات طᘘقا

ادᘌةالعلمᘭة المتخصصة للحصول عᣢ الموافقة  ᢕᣂالاست  . 

   

اد العينات :  ᢕᣂاستᗷ ارشادات خاصة 

١-   ᢝ
ᡧᣚ م أو الدراسةᘭاد عينات للتقي ᢕᣂحالة است:   

 :*فᘭما ᘌخص عينات المستلزمات الطبᘭة المعقمة 

اد عينة واحدة من ᛿ل مقاس  -  ᢕᣂاستᗷ سمحᛒ ة الفاتورة   أوᘭم᛿ ألا تتعدى ᣢقطع ١٠صنف ع 

 للتص ᘭف (ملحق  - 
᠍
 )١٠تقدᘌم الشهادات وفقا

اد للصنف الواحد ᛒسمح  -  ᢕᣂاستᗷ  كةعينات  لمرة واحدة فقط لنفس ᡫᣄما  المصنعة الᘭكة من جميع شهادات الجودة ف ᡫᣄال  ᡧᣎثᙬسᘻ عدا   و

    CEوشهادة  DOCشهادة 

 الوارد  أناذا تم تقدᘌم  ما يᘘ᙭ت  -  ᢝ
ᡧᣚ   معقمة  ᢕᣂأو صورة غ  ᣢهيئة  عDemo  من شهادات الجودة  ᡧᣛعᘌ 

 معقمة :  ᢕᣂخص عينات المستلزمات الغᘌ ماᘭف* 

اد عينة واحد فقط من ᛿ل مقاس  -  ᢕᣂاستᗷ سمحᛒ ة الفاتورة   أوᘭم᛿ ألا تتعدى ᣢقطع ١٠صنف ع 

 ᚽشهادة ال -  ᡧᣛكتᘌ من جميع شهادات الجودة و  ᡧᣎثᙬسᛒdeclaration   ᗷ كة ᡫᣄه أنمع تعهد ال  ᢝ
ᡧᣚ   جميعᗷ كة ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂضاعة تلᗷ حالة احضار

 شهادات الجودة 
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٢-   ᢝ
ᡧᣚ  للعرض  ᢝᣥم العلᘭاد عينات للتقي ᢕᣂحالة استᣢة  :  عᘭاللجنة العلم 

 وᗫتم تقدᘌم شهادات   أنᘌفᘭد  ᘌجب ألا تتعدى ᛿مᘭات الفاتورة قطعة واحدة من ᛿ل صنف مع تقدᘌم ما  ᢝᣥم العلᘭالوارد مطلوب للتقي

 الجودة الخاصة بها ᛿املة طᘘقا لتص ᘭف المستلزم. 

 

٣-   ᢝ
ᡧᣚ ة المتخصصةᘭاللجنة العلم ᣢة الهندسة ليتم عرضها عᘭᜓلᗷ لᘭاد عينات للتحل ᢕᣂحالة است: 

ط  -  ᡨᣂشᛒات  المذكورة  أنᘭمᝣالفاتورة تكون  الᗷل صنف .  قطع  ٣᛿ من 

 -    ᢝ
ᡧᣚ ل لهاᘭعدم وجود وكᗷ دᘭفᘌ م خطاب من المصنعᘌكة بتقد ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂكة  المصنعة (الموردة ) تل ᡫᣄحالة عدم وجود عقد مع ال  ᢝ

ᡧᣚ

 .ᣆم 

 يتم تقدᘌم شهادات الجودة طᘘقا للتص ᘭف .  - 

 

 عينات للᙬسᗫᖔق(الدعاᘌة):  -٤

اد عينات ᗷغرض الدعاᘌة والᙬسᗫᖔق ومطبᖔع عليها  ᢕᣂة فقط استᘭحق للمᜓاتب العلمᘌ ست للبيع وتقوم أنᛳة ولᘌه  ها للدعاᗫᖂالادارة المرك

اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة ᡨᣂل ᣢم جميع شهادات   عᘌة المستوردة بتقدᘭام المᜓاتب العلم ᡧ ᡨᣂالتحقق من ذلك مع الᗷ ةᘭالمᜓاتب العلم

 طᘘقا لتص ᘭفه.  ᢝ ᢔᣎالمستلزم الطᗷ الجودة الخاصة   

   

   

 ٢ملحق 
ادᘌة لمستلزمات واردة لفاعلᘭات طبᘭة  ᢕᣂطلب الموافقة الاستᗷ ندات الخاصةᙬالمس 

كة مع  -١ ᡫᣄالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول للᗷ كة المستوردة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح ᡫᣄض الᗫᖔتف
 عن التوقيع.  ᢝᣞالتصديق البن 

كة  -٢ ᡫᣄل الᘘة للمفوض من قᘭتحقيق الشخص    . 

٣-   ᣢة عᘭدئᘘعاد المؤتمر  أنالفاتورة المᘭبها م 
᠍
 ن امكن. إورشة العمل  أو ᘌكون مذكورا

 حالة  -٤ ᢝ
ᡧᣚة أنᘭد سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭص قᘭه: مطلوب ترخᘭاد مستلزمات طب ᢕᣂشاط استᙏ كه لها ᡫᣃ المتقدم    
كة الموردة  - ᡫᣄه الᘭمضاف إل  ᢝᣥمطلوب رخصة المكتب العل : ᢝᣥاد مكتب عل ᢕᣂحالة أن طالب الاست  ᢝ
ᡧᣚ 

كة المصنعة موضحا الوارد.  manualالـ  أو ال᜻تالᖔج  -٥ ᡫᣄالᗷ الخاص 

 حالة المسᙬشفᘭات: -٦ ᡧᣚ 
 من إدارة العلاج الحر  - ᡧᣛشᙬم رخصة المسᘌيتم تقد 
اد مستلزمات طبᘭة   السجل التجاري - ᢕᣂشاط استᙏ هᗷ ثمار.  أو مذكورᙬعيتة لقانون هيئة الاسᘘه تᗷ مذكور 

ادᘌة لمستلزمات واردة لفاعلᘭات طبᘭة:  ᢕᣂطلب موافقة استᗷ ارشادات خاصة 

ادᘌهᗷطلب الحصول عᣢ موافقه  الخاصةالإرشادات   ᢕᣂمعقمة:  است  ᢕᣂة الغᘭللمستلزمات الطب 

-   ᢝ
ᡧᣚ    ᡫᣄᛞال ᣢطة ألا يتم استخدامها عᗫ ᡫᣃ ةᘭب و المؤتمرات و المعارض العلمᗫحالة الاصناف الواردة مستعملة لورش العمل و التدر   

اد مع مراعاة التاᣠ:  أو و ᘻستخدم عᣢ نماذج ᗷلاسᘭᙬكᘭة  ᢕᣂالاستᗷ مكن السماحᘌ ــــحᗫ ᡫᣄᙬقسم الᗷ ةᗫ ᡫᣄᚽ عينات 

 ورشة العمل  أو يتم ذكر مᘭعاد المؤتمر - ᢝ
ᡧᣚ  ). ن امكن)إالفاتورة 

 حالة عدم ذكرە ᗷالفاتورة: تقدᘌم خطاب من الجهة المستضᘭفة للحدث يوضح تارᗫــــخ ومᜓان حدوثه  ᡧᣚو 

كة بتقدᘌم ما ᘌفᘭد اعادة التصدير فور انتهاء ورشة العمل  - ᡫᣄم ال ᡧ ᡨᣂة   أو تلᗫᖂعة الادارة المركᗷالمؤتمر و متا ᣢش عᛳهللتفتᘭدلᘭالمؤسسات الص . 

-   ᡫᣄᛞال ᣢستعمل عᛒ أن الوارد لنᗷ فة للحدثᘭم تعهد من الجهة المستضᘌتقد   
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 ٣ملحق 

  ᡵᣎحᗷ  وتوكول ᢔᣂة الخاصة بᘌاد ᢕᣂطلب الموافقة الاستᗷ ندات الخاصةᙬالمس 

كة المستوردة .١ ᡫᣄض الᗫᖔأو تف   ᢝᣞالتداول موقع ومختوم مع التصديق البنᗷ الجامعة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح
 عن التوقيع.  

كة  .٢ ᡫᣄل الᘘة للمفوض من قᘭةالجهة  أو الجامعة  أو تحقيق الشخصᘭحثᘘاد  ال ᢕᣂطلب الاستᗷ المتقدمة  . 

٣.  ᣢة عᘭدئᘘاحث واسم الجامعة.  أنالفاتورة المᘘوتوكول واسم ال ᢔᣂبها رقم ال 
᠍
 ᘌكون مذكورا

 حالة .٤ ᢝ
ᡧᣚة أنᘭد سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭص قᘭه: مطلوب ترخᘭاد مستلزمات طب ᢕᣂشاط استᙏ كه لها ᡫᣃ المتقدم    . 

 حالة -  ᢝ
ᡧᣚأن  . ᢝᣥمطلوب رخصة المكتب العل : ᢝᣥاد مكتب عل ᢕᣂطالب الاست 

الأعᣢ لمراجعــة أخلاقᘭــات الᘘحــوث  المسجلة ᗷالمجلس  اللجنة المؤسسᘭة لمراجعة أخلاقᘭات الᘘحوث الطبᘭة ᗷالجهة الᘘحثᘭة موافقة  .٥
وتوكول واسم الᘘاحث والجهات  ᢔᣂــة مذكورا بها رقم الᘭكᘭ ليᝏــة الإᘭة  الطبᘭكᘭ ليᝏيتم اجراء التجارب الا  ᢝ

ᡨᣎبها.  ال 

ᢝخطاب من المصنع  .٦ ᢔᣎلد الم شأ حال اختلافها عن المورد الأجنᗖلاد الم شأ للبنود الواردة وᗖن التص يع وᜧيوضح اما   . 

كة المصنعة موضحا الوارد  manualالـ  أو ال᜻تالᖔج  .٧ ᡫᣄالᗷ الخاص 

 اᘌصال الدفع مختوم ᗷأختام الهيئة ومدون علᘭه رقم الفاتورة.   .٨
 

:  الخاصةالارشادات  ᢝ
ᡵᣎحᗷ وتوكول ᢔᣂه لᘌاد ᢕᣂم موافقة استᘌبتقد 

᛿ات  ᡫᣄام الᘭحالة ق  ᢝ
ᡧᣚ اد مستلزمات معقمة  أو ᢕᣂاستᗷ اتᘭشفᙬبروتكولات معتمدة من   أو المس  ᢝ

ᡧᣚ معقمة للاستخدام  ᢕᣂة  غᘭاللجنة المؤسس
 يتم الافراج ᚽشهادات الجودة المتاحة (  لمراجعة أخلاقᘭات الᘘحوث الطبᘭة ᗷالجهة الᘘحثᘭة  ᢝ

ᡧᣚ   (حال توافرها 
 أو 
 المقدم.   ᢝᣢوتوكول الأص ᢔᣂنادا للᙬل اسᘭسجᙬاخطارات ال   
   

    
 ٤ملحق 

 

ادᘌة لمدخلات و مكونات   ᢕᣂموافقة است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬة   الإنتاج والمواد المسᘭة المحلᘭالخام  لمصانع المستلزمات الطب 
 

للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح ᗷالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول مع التصديق   تفᗫᖔض المصنع    -١

ᢝᣞعن التوقيع.   البن 

 الفاتورة المᘘدئᘭة المطلوب الإفراج عنها. -٢

اخᘭص المؤسسات رخصة المصنع ( موضح بها أᙏشطة المصنع ) أو شهادة بᘭانات المصنع الصادرة من الادارة  -٣ ᡨᣂه لᗫᖂالمرك
 الصᘭدلᘭه 

 التارᗫــــخ (موضح بها أᙏشطة المصنع ) ساري  صناᢝᣘسجل  -٤

   التجاريالسجل  -٥

ᘭᙫᗫة -٦ ᡧᣆطاقة الᘘال 

 رخصة ᘻشغᘭل من الهيئة العامة للتنمᘭة الصناعᘭة  -٧

ᢝللمنتج  CEشهادة  -٨
᡽ᣍالنها. 

 . للمصنع  ISO13485:2016    شهادة -٩

 الذي تم التص يع عليها standardشهادة تحلᘭل للخامات الواردة موضح بها ال  -١٠

 .   declaration of conformityشهادة الـ   -١١

ᢝإخطار ᘻسجᘭل ساري للمنتج   -١٢
᡽ᣍالنها  )ᢝ

ᡧᣚ   .( حالة المستلزمات المعقمة 

١٣- ᢝ
ᡧᣚ   ᢝ

᡽ᣍدᘘم رقم القبول المᘌل : تقدᘭسجᙬملف اعادة الᗷ حالة التقدم 

 معقم.  -١٤ ᢕᣂغ 
᡽ᣍان المنتج النها᛿ ب إذاᘭك ᡨᣂان الᘭب ᣢل أو عᘭسجᙬإخطار ال ᣢقة الخامات و المكونات الواردة عᗷمطا 

 )approved supplier listقائمة الموردين المعتمدين للمصنع.( -١٥

 مسئولᘭة عᣢ هيئة الدواء المᗫᣆة.  -١٦ ᡧᣍالوارد و دون أد ᣢاملة عᝣانات الᘭة المصنع عن وجود البᘭمسئولᗷ تعهد 
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 ارشادات خاصة: 

 لا ᛒسمح ᗷالإفراج عن المستلزمات الطبᘭة  .١ ᢝ
ᡨᣎسان (  الᙏة مع دم الإ ᡫᣃاᘘتتعامل مhuman blood   (  ᢝ

ᡧᣚ  ) صورةBULK     ᡧᣎثᙬسᛒ معقمة و  ᢕᣂغ (

 . ᢕᣂة فقط لا غᘭمن ذلك القفازات الطب 

اد لا ᘌجوز للمصانع المحلᘭة  .٢ ᢕᣂم أو التص يع المماثل من مستلزمات  استᘭخلاف العينات الواردة للدراسة و التقيᗷ ة تامة الصنعᘭمستلزمات طب

 .   الاستخدامطبᘭة أحادᘌة 

 ᘌلزم أن تكون الخامات والمكونات الواردة مدون عليها عᣢ الاقل البᘭانات التالᘭة:   .٣

 

‐ Trade name (if present) 
- Product name 
- Product code or Ref. (if applicable)  
- Batch number or lot no (if necessary)  
- Any special handling precautions (if present).  
- Any special storage precautions (if present). 
- Expiry date (at least in terms of year and month) in accepted format (if applicable).  
i.e., clear identification of the time limit for using the product (in month/year format at least). 
For example: expires on 12-2025 
Or manufacturing date and shelf-life time  
 For example: manufactured on 12-2020, shelf life: 3 years  

 

 مستلزم  أيخامات أو مكونات لإنتاج  أيلا يتم الإفراج عن  .٤ ᢝ ᢔᣎتحت  ط ᣢالسوق المحᗷ وط التداول ᡫᣃ  ᡧᣚمستو  ᢕᣂأيغ  .ᣥمس 

اد  .٥ ᢕᣂالاستᗷ يتم السماح  ᢝ
ᡧᣚ  ة المصنعᘘحالة رغ  ᢝ

ᡧᣚ  مᘭغرض الإنتاج للتقيᗷ اد عينات من الخامات أو المكونات ᢕᣂة خط الإنتاج.    أو استᗖᖁتج 

اد  .٦ ᢕᣂم من خلال لجنة الاستᘭة يتم التقي ᢕᣂات كبᘭم᛿ ᣢحالة ورود شحنة تحتوي ع  ᡧᣚو 

٧.   ᢝ
ᡧᣚ  ات (وجود ᢕᣂاختلاف أيحالة المتغ   ᢝ

ᡧᣚ  :(لᘭسجᙬات الصادرة من ادارة   الخامات الواردة عن إخطار الᗷم الخطاᘌم المصنع بتقد ᡧ ᡨᣂلᘌ

ات التاᗷعة  ᢕᣂقة الخامات   للإدارة المتغᗷات مطاᘘة لإثᗖᖔندات المطلᙬل أو المسᘭسجᙬإخطار ال ᣢاللازم ع  ᢕᣂد التغيᘭتف  ᢝ
ᡨᣎل والᘭسجᙬالعامة لل

 الواردة للمواصفات. 

م المصنع ᚽشᜓل تام  .٨ ᡧ ᡨᣂلᘌ استخدامᗷ  الخامات و المكونات الواردة  ᢝ
ᡧᣚ  الأغراض  ᢝ

ᡨᣎتمت الموافقة من أجلها.  ال 

٩.   ᢝ
ᡧᣚ اد الزئبق الخام أو ال ᢕᣂاستᗷ سمحᛒ حالة خامات مستلزمات الاسنان لاAmalgam Powder  ةᘭإلا للمصانع المحل  ᢝ

ᡨᣎتقوم بتص يع   ال

 للسجل  Amalgam Capsulesكᛞسولات 
᠍
 و ذلك وفقا ᢝᣘالصنا . 

١٠.   ᢝ
ᡧᣚ  اد مادة ᢕᣂحالة استPolyurethane  انتهاء مدة صلاحيتها  ᡨᣎيتم الافراج عنها ح:   
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 ٥ملحق 

 المسᙬندات المطلᗖᖔة للإفراج المحرز
 حالة   ٨٫٥٫١ ᢝ
ᡧ
ᣚ اد ᢕᣂل   استᘭسجᙬعينات لل 

كة المستوردة موقع و مختوم من المدير المسئول ᘌفᘭد أن الوارد ᗷغرض الᙬسجᘭل ولᛳس للبيع أو الاتجار.  -١ ᡫᣄورق ال ᣢتعهد ع 

كة   -٢ ᡫᣄالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول للᗷ كة المستوردة  للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح ᡫᣄض الᗫᖔتف

 عن التوقيع.   البنᢝᣞمع التصديق 

مختومة من المصنع و موضح بها الᙬسلسل الخاص ᗷعدد الصفحات و موضح بها ᗷلد الم شأ   commercial invoiceالفاتورة التجارᗫة   -٣

 لᝣل مستلزم    

 حالة عدم تقدᘌم أصل الفاتورة التجارᗫة ، ᘌمكن تقدᘌم تعهد أن  ᢝ
ᡧᣚ : الفاتورة ملحوظة   ᢝ

ᡧᣚ ة المقدمةᘭقة للفاتورة الأصلᗷالمقدمة مطا

 الجمارك   

 .   ACIمنظومة  عᣢ و مرفوعة 

كة لتقدᘌم ملف الᙬسجᘭل مع تعهد ᗷعدم البيع أو الاتجار وتحمل المسئولᘭة القانونᘭة  -٤ ᡫᣄخطة ال  ᢝ
ᡧᣚ  حالة المخالفة 

٥- Packing list  الشحنة.الواردة مع 

 بولᘭصة شحن مرتᘘطة ᗷالفاتورة التجارᗫة. -٦

 
 حالة   ٨٫٥٫٢ ᢝ
ᡧ
ᣚ اد ᢕᣂة مستلزمات صادر لها موافقة  استᘌاد ᢕᣂاست 

 وجود أحد السادة   .١ ᢝ
ᡧᣚ عدم فض مشمول الفاتورة إلاᗷ دᘭفᘌ كة المستوردة موقع و مختوم من المدير المسئول ᡫᣄورق ال ᣢتعهد ع

 الإدارة المركᗫᖂة لل ᢝ
ᡫᣓᙬة. مفᘭدلᘭالمؤسسات الص ᣢش عᛳتفت 

كة المستوردة  للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح ᗷالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول   .٢ ᡫᣄض الᗫᖔتف
كة مع التصديق  ᡫᣄلل  ᢝᣞعن التوقيع.   البن 

مختومة من المصنع و موضح بها الᙬسلسل الخاص ᗷعدد الصفحات و موضح بها   commercial invoiceأصل الفاتورة التجارᗫة  .٣
 ᗷلد الم شأ لᝣل مستلزم    

 حالة عدم تقدᘌم أصل الفاتورة التجارᗫة ، ᘌمكن تقدᘌم تعهد أن  ᢝ
ᡧᣚ : الفاتورة ملحوظة   ᢝ

ᡧᣚ ة المقدمةᘭقة للفاتورة الأصلᗷالمقدمة مطا
 .   ACIمنظومة  عᣢ الجمارك و مرفوعة 

كة لتقدᘌم ملف الᙬسجᘭل مع تعهد ᗷعدم البيع أو الاتجار وتحمل المسئولᘭة القانونᘭة  .٤ ᡫᣄخطة ال  ᢝ
ᡧᣚ  حالة المخالفة 

 بها الفاتورة المᘘدئᘭة  .٥
᠍
 من الإدارة العامة للسماح ᗷالتداول مرفقا

᠍
كة مسᘘقا ᡫᣄحصلت عليها ال  ᢝ

ᡨᣎة (مختومة ) الᘌاد ᢕᣂالموافقة الاست   
  )Proforma invoice( 

 الفاتورة).  .٦ ᢝ
ᡧᣚ حᖔمذكور بوض  ᢕᣂحالة أن الم شأ غ  ᢝ

ᡧᣚ ) ةᗫالفاتورة التجارᗷ طةᘘشهادة م شأ مرت 

٧. Packing list مع الشحنة  الواردة 

 بولᘭصة شحن مرتᘘطة ᗷالفاتورة التجارᗫة.  .٨

 علᘭه  ᗷالأرقام إخطار ᘻسجᘭل تم مطاᗷقة بنود الفاتورة   .٩

 للتص ᘭف  .١٠
᠍
 شهادات التداول والجودة المطلᗖᖔة  وفقا ᢝ

ᡧᣚ  .ةᘌاد ᢕᣂالموافقة  الاست 
ᡧᣚ انهاᗫᣃ حالة انتهاء صلاحيتهاͭعدم 
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 حالة   ٨٫٥٫٣ ᢝ
ᡧ
ᣚ اد ᢕᣂة صادر لها خطة   استᘭةمستلزمات طبᘌاد ᢕᣂة      استᗫᖔسن 

 

١-    ᢝ
ᡫᣓᙬوجود أحد السادة مف  ᢝ

ᡧᣚ عدم فض مشمول الفاتورة إلاᗷ دᘭفᘌ كة المستوردة موقع و مختوم من المدير المسئول ᡫᣄورق ال ᣢتعهد ع

 تفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة. الإدارة المركᗫᖂة لل 

كة   -٢ ᡫᣄالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول للᗷ كة المستوردة  للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح ᡫᣄض الᗫᖔتف

 مع التصديق  ᢝᣞعن التوقيع.   البن 

مختومة من المصنع و موضح بها الᙬسلسل الخاص ᗷعدد الصفحات و موضح بها ᗷلد   commercial invoiceأصل الفاتورة التجارᗫة  -٣

 الم شأ لᝣل مستلزم  

 حالة عدم تقدᘌم أصل الفاتورة التجارᗫة ، ᘌمكن تقدᘌم تعهد أن  ᢝ
ᡧᣚ : الفاتورة ملحوظة   ᢝ

ᡧᣚ ة المقدمةᘭقة للفاتورة الأصلᗷالمقدمة مطا

 .   ACIمنظومة  عᣢ الجمارك و مرفوعة 

 ترخᘭص قᘭد سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة :   -٤

 
᠍
كة المصنعِة بناء عᣢ خطاب العلاقة  . إعᣢ أن ᘌكون مضافا ᡫᣄدة أو ال ᠒كة المور

ᡫᣄه الᘭل 

ᢝللو᛿لاء  ١٤س -٥
ᡧᣚ   إليها حالة الاشارة ᢝ

ᡧᣚ سجل المستوردينᚽ دᘭص القᘭترخ 

كة الموردة   -٦ ᡫᣄالة مع ال᛿ــــع أو الوᗫــــخ  ساريعقد التوزᗫص  إالتارᘭخ ᡨᣂالᗷ ن وجدت 

كة الموردة : -٧ ᡫᣄكة المصنعة عن ال ᡫᣄحالة اختلاف ال  ᡧᣚ   ةᘭد المستلزمات الطبᗫتور  ᡧᣚ كة الموردة ᡫᣄة الᘭنهما تتضمن أحقᚏم علاقة بᘌيتم تقد

 موثق من الغرفة التجارᗫة والسفارة المᗫᣆة.   ᢝ ᢔᣎصادرة من المصنع الاجن ᣆم ᣠالواردة إ 

كة المستوردة  -٨ ᡫᣄحالة اختلاف عنوان ال  ᢝ
ᡧᣚᢝ

ᡧᣚ  دᘭص القᘭترخ  ᢝ
ᡧᣚ كة  الفاتورة عن عنوانها ᡫᣄة و السجل التجاري للᘭᙫᗫ ᡧᣆطاقة الᘘم الᘌيتم تقد :

 المستوردة 

 من الإدارة العامة للسماح ᗷالتداول(سارᗫة).   -٩
᠍
كة مسᘘقا ᡫᣄحصلت عليها ال  ᢝ

ᡨᣎة الᘌاد ᢕᣂالخطة الاست 

 للتص ᘭف -١٠
᠍
ᢝشهادات التداول والجودة المطلᗖᖔة  وفقا

ᡧᣚ  .ةᘌاد ᢕᣂالخطة الاست 
ᡧᣚ انهاᗫᣃ حالة انتهاء صلاحيتهاͭعدم 

 الفاتورة).  -١١ ᢝ
ᡧᣚ حᖔمذكور بوض  ᢕᣂحالة أن الم شأ غ  ᢝ

ᡧᣚ ) ةᗫالفاتورة التجارᗷ طةᘘشهادة م شأ مرت 

  ١٢-Packing listالواردة مع الشحنة

 بولᘭصة شحن مرتᘘطة ᗷالفاتورة التجارᗫة. -١٣

 إخطار الᙬسجᘭل ساري . -١٤

   
 ٦ملحق
 

اد سنᗫᖔة  ᢕᣂخطط است ᣢة للحصول عᗖᖔندات المطلᙬالمس 
 :المستلزم 

ً
ᢻأو  ᢝ ᢔᣎالمسجل:   الط 

كة   -١ ᡫᣄالتداول موقع  ومختوم من المدير المسئول للᗷ كة المستوردة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح ᡫᣄض الᗫᖔتف

 مع التصديق  ᢝᣞعن التوقيع.   البن 

كة المصنعة بناء عᣢ خطاب العلاقة   إلᘭهترخᘭص قᘭد سجل مستوردي المستلزمات الطبᘭة مضاف  -٢ ᡫᣄكة الموردة أو ال ᡫᣄال 

 للو᛿لاء   ١٤س -٣

كة الموردة   -٤ ᡫᣄالة مع ال᛿ــــع أو الوᗫد أو   ساريعقد التوزᘭص القᘭخ ᡨᣂه بᘭحالة الإشارة إل  ᢝ
ᡧᣚ ةᗫᣆة والسفارة المᗫــــخ موثق من الغرفة التجارᗫالتار

 .for some productsذكر مصطلح 

٥-   ᢝ
ᡧᣚ   كة ᡫᣄة الᘭنهما يتضمن أحقᚏد يتم طلب عقد علاقة بᘭص القᘭخ ᡨᣂكة المذكورة ب ᡫᣄالإخطار عن الᗷ كة المصنعة ᡫᣄحالة اختلاف ال

 الموردة  ᢝ
ᡧᣚ  أو ᣆم ᣠد المستلزمات الواردة إᗫة.  تورᗫᣆة والسفارة المᗫموثق من الغرفة التجار  ᢝ ᢔᣎق الأوسط صادرة من المصنع الاجن ᡫᣄال 

 صادر من الإدارة العامة للᙬسجᘭل   سارياخطار ᘻسجᘭل  -٦

٧-   ᢝ
ᡧᣚ   لᘭسجᙬخصوص اخطارات الᗷ(ات ᢕᣂل ( إدارة المتغᘭسجᙬات الصادرة من الإدارة العامة للᗷم الخطاᘌات :تقد ᢕᣂحالة المتغ 
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٨-   ᢝ
ᡧᣚ   ᢕᣂخطار حالة وجود متغឝواد  بᜧل المثال الغاء اᘭᙫس ᣢل (عᘭسجᙬأو ال   ᢕᣂتغي  ᢝ

ᡧᣚ  :(انات المصنعᘭب 

 الخاص  ᢕᣂم رقم قبول ملف المتغᘌخطار *  تقدឝل   بᘭسجᙬال 

   ᢕᣂــــخ قبول ملف المتغᗫل مرور سنة من تارᘘة قᘌاد ᢕᣂاستᜓمال الخطة الاستᗷ تعهد * 

٩-   ᢝ
ᡧᣚ  وادᜧعبوة :   أو حالة إلغاء أ 

 ᣢة *خطاب عᘭود أو العبوة   مسؤول᜻اب حذف الᘘكة المصنعة يوضح جميع اس ᡫᣄال 

ام  ᡧ ᡨᣂالالᗷ كة المستوردة ᡫᣄم تعهد من الᘌالإجراءات*تقدᗷ   ةᘭة المستلزمات الطبᘭعة من ادارة مأمونᘘالمت 

 حالة عدم وضᖔح ᗷعض البᘭانات  -١١ ᢝ
ᡧᣚ المستلزم  الخاصةᗷ الإخطارᗷ  كة  المجددة الجودةشهادات   أو ᡫᣄالᗷ ج الخاصᖔتال᜻م الᘌيتم تقد :

 المصنعة موضحا استخدام المنتج و مودᘌلاته و اᜧوادە  

 حاله عدم وضᖔح ᗷعض البᘭانات المذكورة ᗷالاخطار والمسᙬندات المقدمة   clarification letterيتم تقدᘌم    -١٢ ᢝ
ᡧᣚ 

ادᘌة تم الحصول عليها  -١٣  ᢕᣂاخر خطة است  ᢝ
ᡧᣚ   د الخطةᘌحالة تجد 

 حالة اختلاف   -١٤ ᢝ
ᡧᣚpostal code    ᢝ

ᡧᣚ م خطاب  الشهاداتᘌيتم تقد:  ᢝᣑᘭكةصادر من   توض ᡫᣄد    المصنعة  الᘭفᘌالظاهر   أن  ᢕᣂالتغي

كةبᘘعض الارقام ᗷعنوان  ᡫᣄالمصنعة ال    ᢕᣂهو تغي  ᢝ
ᡧᣚ  Postal Code. 

١٥-   ᢝ
ᡧᣚ  لᘭسجᙬاخطار ال  ᡧᣚ ل  شهادات التداول والجودة᛿ ان إحدى أوᗫᣃ ة أو عدمᘭم الشهادات المجددة   حالة انتهاء صلاحᘌيتم تقد:

 للتص ᘭف: ملحق( 
᠍
 )١٠السارᗫة وفقا

 : خامات ومكونات الإنتاج الخاصة بឝنتاج مستلزمات طبᘭة لجميع موردي الخامات للمصنع: 
᠍
 ثانᘭا
ادᘌةحᘭث ᘌحق للمصنع التقدم ᗷطلب الحصول عᣢ خطة  للمصنع  اختᘭاريالإجراء  ᢕᣂة لخاماته  استᗫᖔموافقة   أو سن ᣢطلب للحصول ع

ادᘌة ᢕᣂحدة  است ᣢل فاتورة عᝣل  . 
ادᘌةتقوم الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة بឝصدار خطة  ᢕᣂة لجميع   استᘭنتاج مستلزمات طبឝة لخامات و مكونات الإنتاج الخاصة بᗫᖔسن

  ᢝᣠموردي الخامات للمصنع للعام الما . 
اد تقوم  الإدارة المركᗫᖂة للمستلزمات الطبᘭة ᗷدراسة الطلᘘات و إصدار خطة   - ᢕᣂالاست    ᣦة وᗖᖔندات المطلᙬة المستوفاة لقائمة المسᗫᖔالسن

 : ᢝ
ᡨᣍالآ᛿ 

 موقع ومختوم من المدير المسئول  ᗷالمصنع    supplier listبᘭان ᗷالـ    ) ١
اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة  شهادة البᘭانات الصادرة من  ) ٢ ᡨᣂه لᗫᖂالادارة المرك 
ادᘌة تفᗫᖔض المصنع  للشخص المسئول عن التعامل مع إدارة الموافقات   ) ٣ ᢕᣂكة مع  الاست ᡫᣄالتصديق   موقع ومختوم من المدير المسئول لل

  ᢝᣞعن التوقيع.   البن 
 رخصة المصنع (موضح بها أᙏشطة المصنع ) ) ٤
 ساريسجل  ) ٥ ᢝᣘصنا   ( شطة المصنعᙏموضح بها أ) ــــخᗫالتار 
 .  التجاريالسجل  ) ٦
ᘭᙫᗫة .  ) ٧ ᡧᣆطاقة الᘘال 
 للمنتج  CEشهادة  ) ٨ ᢝ

᡽ᣍالنها   .( ةᗫسار ) 
 للمصنع ( سارᗫة ).   ISO 13485:2016شهادة  ) ٩
 ) إخطارات ᘻسجᘭل المنتج ١٠ ᢝ

᡽ᣍالنها   )  ᢝ
ᡧᣚ  .( حالة المستلزمات المعقمة 

 مادة خام     supplier list) تعهد ᗷمسئولᘭة المصنع عن وجود البᘭانات الᝣاملة عᣢ الوارد و تقدᘌم  طلب تحدᘌث الـ ١١ ᢕᣂحالة إضافة أو تغي  ᢝ
ᡧᣚ

 مورد.  أو 
١٢ (Material safety data sheet    .ل مورد᛿ ل خامة منᝣل 
١٣ (excel sheet    :  ᢝ

ᡨᣍذكر الاᘌ 
 ا -اسم الموردͭ الموردين  – اسم الخامة  ᢝ

᡽ᣍإنتاجها   – سم المنتج النها  ᢝ
ᡧᣚ تدخل  ᢝ

ᡨᣎل الᘭسجᙬأرقام اخطارات ال 
ام ) تعهد من المصنع موقع و مختوم من مدير المصنع ᘌفᘭد ١٤ ᡧ ᡨᣂالال    ᢕᣂث او تغيᘌانات المقدمة حال وجود أي تحدᘭندات و البᙬث المسᘌبتحد

اد و مرة ᛿ل سنة قᘘل موعد تجدᘌد موافقة  ᢕᣂـ  الاستᗷ ةᗫᖔالأقل.  ٢٠السن ᣢيوم عمل ع 
اد يتم العمل ᗷخطة   - ᢕᣂة  من  الاستᗫᖔل عام . أو السن᛿ ة يونيو منᘌنها  ᢝ

ᡨᣎل يوليو ح 
 حالة أ يتم تحدᘌث المسᙬندات المقدمة حسب الحالة (  - ᢝ

ᡧᣚ ث أحد  أو   انتهاء يᘌندات )   أو تحدᙬعض المسᗷ 

 ᣢالا  أنع ᣢالفاتورة الواردة مع خطة يتم إصدار موافقة  عᗷ عد مقارنة البنودᗷ حدة ᣢل فاتورة عᝣل  ᢝ
᡽ᣍاد فراج النها ᢕᣂد من   الاستᜧة و التأᗫᖔالسن

 صدرت الخطة بناء عليها .  ᢝ
ᡨᣎندات الـᙬان الشهادات  و المسᗫᣃ 
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ادᘌةإرشادات عامة للخطط  ᢕᣂالاست : 

 للحالات التالᘭة :  .١

 إخطار  - ᢝ
ᡧᣚ اناتᘭل بᘌالمسجل و مقدم له طلب لتعد  ᢝ ᢔᣎات  المستلزم الط ᢕᣂل لدي إدارة المتغᘭسجᙬة: يتم إصدار خطط  الᘌاد ᢕᣂاست  

   المثᙫتةسنᗫᖔة للمستلزمات الطبᘭة المسجلة عᣢ البᘭانات 
᠍
اد لخطة  استᜓمال ثم  ᗷالإخطار فعلᘭا ᢕᣂعد صدور خطاب   الاستᗷ ةᗫᖔالسن

ات .  ᢕᣂإجراء المتغ ᣢالموافقة عᗷ 

إصدار خطة   ) يتمfree sale and / or CE certificateالعبوة من الشهادات ( أو الغاء عبوة و تم حذف ال᜻ود  أو إلغاء أᜧواد  -

اد  ᢕᣂالإضافة  استᗷ الشهادات المجددة  ᢝ
ᡧᣚ واد و العبوات المذكورة فقطᜧإليها للأ : 

كة المصنعة  يوضح جميع أسᘘاب حذف ال᜻ود  ✔ ᡫᣄة الᘭمسئول ᣢم خطاب عᘌالعبوة.  أو تقد 

ام  ✔ ᡧ ᡨᣂالإجراءاتالالᗷ  .ةᘭة المستلزمات الطبᘭل ادارة مأمونᘘعة من قᘘالمت 

  الشهادات (  أو حذف  - ᢝ
ᡧᣚ ة و ͭ أو عنوانهᘭاسم أحد المصانع الفعل  ᢕᣂتغيfree sale , CE certificate, declaration of 

conformity  and / or   اد ) يتم إصدار خطة ᢕᣂالشهادات المقدمة   است  ᢝ
ᡧᣚ للمصانع المذكورة فقط 

٢.   
᠍
 مسجل و الحصول عᣢ الموافقات الخاصة بهذە الخطة مرة واحدة سنᗫᖔا ᢔᣎل مستلزم طᝣة لᗫᖔة السنᘌاد ᢕᣂالخطة الاستᗷ يتم التقدم

طᘘقا لاخطارات   لللعمللتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭة المركᗫᖂة  لإدارة امن خلال وحدة الافراج المحرز والمتاᗷعة عن طᗫᖁق 
 الᙬسجᘭل  

᛿ات المستوردة  .٣ ᡫᣄل الᘘة من قᘌاد ᢕᣂالخطة الاستᗷ اتᘭمᝣد الᘌلا يتم تحد 

 يتم الإفراج المحرز عن ᛿ل فاتورة عᣢ حدة.  .٤

٥.   ᢝ
ᡧᣚ  .كة ᡫᣄطلب ال ᣢحدة بناء ع ᣢل فاتورة عᝣة لᘌاد ᢕᣂة يتم اصدار موافقة استᗫᖔاد السن ᢕᣂموافقة الاستᗷ مدرجة  ᢕᣂاد بنود غ ᢕᣂحالة است   

   

 ٧ملحق 

 المسᙬندات الخاصة ᗷطلب العرض عᣢ اللجان العلمᘭة المتخصصة
 للتص ᘭف: ملحق(  ▪

᠍
 )١٠يتم تقدᘌم شهادات التداول والجودة المطلᗖᖔة وفقا

 تقدᘌم عينة  للعرض عᣢ اللجنة العلمᘭة .  ▪
 حالة اصدار قرار اللجنة لمدة عام مع اعادة التقيᘭم عن طᗫᖁق ادارة مأمونᘭة المستلزمات الطبᘭة ، ᗷعد انتهاء قرار اللجنة العلمᘭة   ▪ ᢝ

ᡧᣚ
 يتم تقدᘌم قائمة موقعة و مختومة  ᗷأسماء المسᙬشفᘭات   ᢝ

ᡨᣎد    الᗫالتور     إليها تم  ᡧᣎسᙬي  ᡨᣎانات    لإدارةحᘭبᙬعمل اسᗷ امᘭالق المأمونᘭة 
 للتحقق من أمان وفاعلᘭة المستلزم  وعرضها عᣢ اللجنة العلمᘭة للتقيᘭم . 

 (مستلزمات العظام) ٨٫٧٫١

 المعقمة  -١ ᢕᣂشمس لمستلزمات العظام غ  ᡧ ᢕᣌة هندسة جامعة عᘭل᛿ لᘭجة تحلᘭᙬن 

 كتالᖔج -٢

 للتص ᘭف  -٣
᠍
 شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا

٤-   ᢝ
ᡧᣚ  :قةᗷة ووجود موافقات ساᘭات   حالة عدم وجود شهادة تداول من دولة مرجعᘭشفᙬأسماء المسᗷ  م قائمة موقعة و مختومةᘌتقد

  ᢝ
ᡨᣎد  الᗫإليها تم التور    ᡧᣎسᙬي  ᡨᣎة المستلزم     لإدارةحᘭانات للتحقق من أمان وفاعلᘭبᙬعمل اسᗷ امᘭة القᘭالمأمون 

 
 

 الطبᘭة  المستلزمات ٨٫٧٫٢ ᢝ
ᡧ
ᣚ  )  ᢝᣠدᘭصورة شᜓل صDosage forms( 

١- Declaration from manufacturer showing intended use, each ingredient and its function  

Catalogue or inner leaflet +Art work ٢ -    

 للتص ᘭف  -٣
᠍
 شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا

ᢝدراسات -٤
ᡧᣚ) ةᘭكᘭ ليᝏة) اᘭحالة طلب اللجنة العلم 
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 واعها:  أنالمستلزمات الطبᘭة ᗷᜓافة  ٨٫٧٫٣

     

 )Intended use  ) The Items written in the DOC must be for the same intended useشهادة ال  -١

٢-   ᢝ
ᡧᣚ  ة المصنفةᘭة للمستلزمات الطبᘭحالة عدم وجود شهادة تداول من دولة مرجعClass IIb   أسماءᗷ  م قائمة موقعة  ومختومةᘌتقد:

 المسᙬشفᘭات  ᢝ
ᡨᣎد  الᗫإليها  تم التور   ᡧᣎسᙬي  ᡨᣎة  لإدارةحᘭانات .   المأمونᘭبᙬعمل اسᗷ امᘭالق 

 كتالᖔج  -٣

 للتص ᘭف  -٤
᠍
 شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا

ᢝدراسات اᝏلي ᘭكᘭة (  -٥
ᡧᣚ (ةᘭحالة طلب اللجنة العلم 

   

   

 ٨ملحق

اد المسᙬندات المطلᗖᖔة لطلᘘات   ᢕᣂالخاص   الاست 

٨٫٨٫١    ᢝ
ᡧ
ᣚ  ات:  أنحالةᘭشفᙬالمسᗷ ع خاص ᢔᣂالوارد  ت 

ع الخاص  .١ ᢔᣂأيخطاب قبول التᗷ  من السلطة المخولة 
᠍
هذە النوعᘭة من الخطاᗷات عᣢ   بឝصدار مؤسسة أو وزارة ᘌجب أن ᘌكون صادرا

 من مدير المؤسسة أو الم شأة. ( بناء عᣢ قرار  أن
᠍
 )  ٢٠١٩لسنة   ١٨١٨مجلس الوزراء رقم ᘌكون موقع᠍ا ومختوما

  ᢝ
ᡧᣚ   م موافقةᘌة يتم تقدᘭجن  ᡧ ᢕᣌة ملاي ᡫᣄمة عن عᘭة أو زادت القᘭجن  ᡧ ᢕᣌة ملاي ᡫᣄه ولم تتجاوز عᘭمة الفاتورة عن مليون جنᘭادة قᗫحالة ز

 لقرار رئᛳس الوزراء 
᠍
 ٢٠١٩لسنة ١٨١٨رقم الوزᗫر المختص ᗷالجهة مقدمة الطلب أو من سلطاته وذلك طᘘقا

 أو المركز  .٢ ᡧᣛشᙬختم المسᗷ إقرار موقع و مختوم  ᢝ ᢔᣎس    الطᛳأن الوارد لᗷ ( ةᘭالحكوم  ᢕᣂت غቯت صحة التوقيع للم شᘘ᙭ما يᗷ مصدقا )

 مسئولᘭة عᣢ هيئة الدواء المᗫᣆة.  ᡧᣍاملة دون أدᝣللبيع أو الإتجار و أنه تحت مسئوليتهم ال 

 أو المركز  .٣ ᡧᣛشᙬرخصة المس  ᢝ ᢔᣎمن العلاج الحر ولائحة ال شاط  الط  ᢝᣒة .  الأساᘭات و المؤسسات الأهلᘭللجمع 

٨٫٨٫٢    ᢝ
ᡧ
ᣚ  :اد ᢕᣂالاستᗷ 

ᡧᣛشᙬام مسᘭحالة ق 

 أو المركز  .١ ᡧᣛشᙬختم المسᗷ إقرار موقع و مختوم  ᢝ ᢔᣎس    الطᛳأن الوارد لᗷ ( ةᘭالحكوم  ᢕᣂت غቯت صحة التوقيع للم شᘘ᙭ما يᗷ مصدقا )

 مسئولᘭة عᣢ هيئة الدواء المᗫᣆة  ᡧᣍدون أدᗷ املةᝣللبيع أو الإتجار و أنه تحت مسئوليتهم ال 

 أو المركز  .٢ ᡧᣛشᙬرخصة المس  ᢝ ᢔᣎمن العلاج الحر ولائحة ال شاط  الط  ᢝᣒة   الأساᘭات و المؤسسات الأهلᘭللجمع 

 السجل التجاري الخاص  .٣ ᡧᣛشᙬالمسᗷ   ثمارᙬة لقانون هيئة الاسᘭعᘘاد أو الت ᢕᣂشاط الاستᙏ هᗷ 
᠍
لسنة   ٧٢ أو  ١٩٩٧لسنة  ٨رقم  (مذكورا

٢٠١٧   

-   ᢝ
ᡧᣚ  ثمار:  أنحالةᙬة لقانون الاسᘭعᘘه التᗷ مذكور  ᢕᣂم خطاب هيئ السجل التجاري غᘌةتقد ᗷ ثمارᙬة الم شأة  أنالاسᘭتخضع  لقانون   الطب

 الاسᙬثمار  

اد  ᢕᣂشاط الاستᙏ حالة عدم وجود  ᡧᣚو  ᢝ
ᡧᣚ  .اد ᢕᣂلجنة الاست ᣢثمار يتم العرض عᙬعة لقانون هيئة الاسᗷالسجل التجاري أو اذا لم تكن تا 

٨٫٨٫٣     ᢝ
ᡧ
ᣚ  اد منتج للاستخدام ᢕᣂاستᗷ ام فردᘭحالة ق  ᢝᣕالشخ : 

 مستعمل أنأن ᘌكون البند الوارد من الخارج مناسب لعلاج الحالة و  .١ ᢕᣂو غ 
᠍
 ᘌكون جدᘌدا

 و  ᢝ
ᡧᣚ   التقدم  أنحالةᗷ لجنإالوارد مستعمل فيتم اخطار مقدم الطلب ᣠاد .  ة ᢕᣂالاست 

 واضح عن الحالة.  .٢ ᢔᣎر طᗫᖁم تقᘌتقد 

   للاستعمالأن ᘌكون الوارد مناسب  .٣ ᢝᣠ
ᡧ ᡧᣂمسئوليته   المᗷ 

᠍
 ᘌلزم أن ᘌقدم الطبᘭب المعالج إقرارا ᢔᣎاف ط ᡫᣃحالة وجود الحالة تحت إ  ᡧᣚو

 لأى حالات أخرى.   استخدامهالوارد و أن يتعهد ᗷعدم  استعمالالᝣاملة عن 

٤.  ) ᣠه من الدرجة الأوᗖض أو أحد أقارᗫᖁتعهد الم  ᢝ
ᡧᣚ  س للبيع أو الإتجار و أنᛳأن الوارد لᗷ ( ةᘭض الفاقد للأهلᗫᖁاستخدامهحالة الم   

  ᢝ
ᡨᣚات صحة التوᘘحدى طرق إثឝكون الإقرار مؤكدا بᘌ ة وᗫᣆهيئة الدواء الم ᣢة عᘭمسئول  ᡧᣍاملة دون أدᝣقع تحت مسئوليته الᘌ 
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٨٫٨٫٤    ᢝ
ᡧ
ᣚ  : ةᘭندات التالᙬم المسᘌاد يتم تقد ᢕᣂالاستᗷ بᘭام طبᘭحالة ق 

 لتص ᘭف البند الوارد .  .١
᠍
 شهادات الجودة اللازمة للإفراج عن المستلزم الوارد تᘘعا

 رخصة العᘭادة من العلاج الحر.  .٢

 ترخᘭص مزاولة المهنة الخاص ᗷالطبᘭب.  .٣

 قرار اللجنة العلمᘭة المتخصصة الخاص ᗷالمستلزم اذا ᛿ان ᘌخضع للعرض عᣢ اللجان العلمᘭة المتخصصة.  .٤

اد منتجات معقمة ᘻستدᣘ الاستخدام ᗷغرف العملᘭات الا  .٥ ᢕᣂاستᗷ بᘭسمح للطبᛒ لا  ᢝ
ᡧᣚ    ᡧᣛشᙬأو حالة وجود رخصة لمس    ᢝ ᢔᣎمركز ط

 متخصص    

 مسئولᘭة عᣢ هيئة الدواء المᗫᣆة.  ᡧᣍة الم شأة دون أدᘭمسئول ᣢأن الوارد عᗷ و تعهد من الم شأة 

٨٫٨٫٥    ᢝ
ᡧ
ᣚ  :ةᘭندات التالᙬم المسᘌيتم تقد  ᡧᣛشᙬة لصالح مسᘭاد المستلزمات الطب ᢕᣂخص استᘌ شاطᙏ كة لها ᡫᣃ اد ᢕᣂحالة است 

 واضح عن الحالة  . ١ ᢔᣎر طᗫᖁتق  ᢝ
ᡨᣎاد البنود لها.  ال ᢕᣂتم است 

 أو للمركز . ٢ ᡧᣛشᙬختم المسᗷ إقرار موقع و مختوم  ᢝ ᢔᣎس   الطᛳأن الوارد لᗷ ( ةᘭالحكوم  ᢕᣂت غቯت صحة التوقيع للم شᘘ᙭ما يᗷ مصدقا )

 مسئولᘭة عᣢ هيئة الدواء المᗫᣆة  ᡧᣍدون أدᗷ املةᝣللبيع أو الإتجار و أنه تحت مسئوليتهم ال 

 أو المركز  .٣ ᡧᣛشᙬرخصة المس  ᢝ ᢔᣎمن ادارة العلاج الحر و لائحة ال شاط  الط  ᢝᣒة   الأساᘭات و المؤسسات الأهلᘭللجمع   

   

 
 

٨٫٨٫٦    ᢝ
ᡧ
ᣚ  :ةᘭندات التالᙬم المسᘌاد يتم تقد ᢕᣂالاستᗷ ةᘭاد المستلزمات الطب ᢕᣂخص استᘌ شاط لاᙏ كة لها ᡫᣃ اد ᢕᣂحالة است 

كة الذى يوضح ال شاط.  التجاريالسجل  .١ ᡫᣄالᗷ الخاص 

٢. ᗷ غرض الاتجار.  أنتعهدᗷ سᛳالوارد للاستخدام داخل الم شأة و ل 

 كتالᖔج واضح يوضح الغرض من الاستخدام.  .٣

 : ᢝᣠمع مراعاة التا 

كة.  - ᡫᣄعمل داخل الᘌ ى ᡫᣄᚽ بᘭوجود طب 

 رخصة مزاولة المهنة للطبᘭب.  -

كة.  - ᡫᣄادة داخل الᘭوجود ع 

   

اد الخاص  ᢕᣂات الاستᘘشأن طلᚽ ارشادات: 

 حال عدم توافرها يتم تقدᘌم  تعهد من المستخدم سواء ᛿ان الوارد  ▪ ᡧᣚو  ᢝ ᢔᣎالمستلزم الطᗷ م شهادات الجودة الخاصةᘌجب تقدᘌ

 استخدام   ᢝᣕمسئوليتهم   شخ ᣢاد المستلزم ع ᢕᣂالمنتج وأن استᗷ عدم وجود شهادات جودة خاصةᗷ علمهمᗷ  ᡧᣛشᙬأو مس  ᢝ ᢔᣎأو مركز ط

 دون  ᡧᣍة   أدᗫᣆهيئة الدواء الم ᣢة عᘭمسئول 

 جميع حالات  ▪ ᢝ
ᡧᣚ ةᗫات تجارᘭم᛿ اد ᢕᣂاستᗷ سمحᛒ اد لا ᢕᣂالخاصة.  الاست 

 الوارد خاضع للᙬسجᘭل :  ▪ ᢝ ᢔᣎان المستلزم الط᛿ حالة اذا  ᢝ
ᡧᣚ 

 يتم تقدᘌم إخطار الᙬسجᘭل الخاص ᗷه الصادر من الإدارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة   - 

  ᢝᣕان الوارد استخدام شخ᛿ م  تعهد من المستخدم سواءᘌحال عدم توافر الاخطار فمطلوب تقد  ᡧᣚأو و   ᢝ ᢔᣎأو مركز ط    ᡧᣛشᙬمس

 عᣢ مسئوليتهم دون  ᢝ ᢔᣎالمنتج وأن المستلزم الطᗷ ل خاصᘭسجᘻ عدم وجود اخطارᗷ علمهمᗷ  ᡧᣍة  أدᗫᣆهيئة الدواء الم ᣢة عᘭمسئول 

▪   ᢝ
ᡧᣚ   م موافقةᘌة يتم تقدᘭجن  ᡧ ᢕᣌة ملاي ᡫᣄمة عن عᘭة أو زادت القᘭجن  ᡧ ᢕᣌة ملاي ᡫᣄه ولم تتجاوز عᘭمة الفاتورة عن مليون جنᘭادة قᗫحالة ز

  ته أو الوزᗫر المختص أو من له سلطته أو رئᛳس مجلس الوزراء ᗷحسب الأحوالسلط له الوزᗫر المختص ᗷالجهة مقدمة الطلب أو من 

 لقرار رئᛳس 
᠍
ᚽشأن قواعد   ٢٠١٠ لسنة  ٨٦٩، ᚽشأن تعدᘌل قرار رئᛳس الوزراء رقم ٢٠١٩لسنة   ١٨١٨الوزراء رقم مجلس وذلك طᘘقا

عات من جهات أجنᘭᙫة أو وطنᘭة ا وضواᗷط الرقاᗷة  ᢔᣂات والتᘘقبول المنح والهᗷ لخاصة 
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 ٩ملحق 

 المسᙬندات المطلᗖᖔة للحصول عᣢ خطاب عدم الاختصاص 
 

كةتفᗫᖔض  -١ ᡫᣄالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول   الجهة  أو  الᗷ المستوردة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح
كة  ᡫᣄمع التصديق   الجهة أو للᢝᣞعن التوقيع.   البن 

٢- ᢝ
ᡧᣚ  اد للاستخدام أحالة ᢕᣂن الاست  ᢝᣕة للمستورد نفسه  الشخᘭل   أو : مطلوب تحقيق الشخصᘘكة أو  الجهة للشخص المفوض من ق ᡫᣄال  

ᢝ المستوردة
ᡧᣚ  اد أنحاله ᢕᣂكه.  أو معينه  جهةطالب الاست ᡫᣃ 

 الفاتورة المᘘدئᘭة.  -٣

كة المصنعة موضحا الوارد  manual  الـ أو ال᜻تالᖔج  -٤ ᡫᣄالᗷ الخاص  . 

 اᘌصال الدفع مختوم ᗷأختام الهيئة و مكتوب علᘭه رقم الفاتورة.  -٥

 حالة معمل الاسنان :تقدᘌم رخصة المعمل الصادرة من وزارة الصحة   -٦ ᢝ
ᡧᣚ 

٧- .  ᢝᣘم السجل الصناᘌتقد:  ᢝᣢحالة مصنع أسنان مح  ᢝ
ᡧᣚ 

ᘭᙫᗫة  التجاريالسجل  -٨ ᡧᣆطاقة الᘘوالᢝ
ᡧᣚ  ة.  أنحالᘭاد مستلزمات طب ᢕᣂشاط استᙏ س لهاᛳكة ل ᡫᣃ المستورد 

ᢝمختومة وموقعة من المصنع  Declaration of conformityشهادة  -٩
ᡧᣍة مذكور بها   القانوᗫᣆة والسفارة المᗫوموثقة من الغرفة التجار

 .  أن ᢝ ᢔᣎس مستلزم طᛳالوارد ل 
 حالة  ᡧᣚال  أنوDOC   س مذكور بها الᛳلIntended Use     مطلوب   clarification letter ه الاستخدام موقع    من المصنعᗷ مذكور   
 ومختوم 

 
 
 ١٠ملحق

 
 للتص ᘭف: 

᠍
 شهادات التداول والجودة المطلᗖᖔة وفقا

 

 ال   �� ᢝ
ᡧᣚ عةᘘالقواعد المت ᣢبناءً عEuropean community 

Certificates  Class 

كة المصنعة ᗷصحة الشهادة)  Declaration of Conformityشهادة  ᡫᣄافادة من ال) 
 )( Free Sale certificateشهادة التداول الحر أو 

Class I non 
sterile 
 

كة المصنعة ᗷصحة الشهادة)  Declaration of Conformityشهادة  ᡫᣄافادة من ال) 
 ) Free Sale certificateشهادة التداول الحر ( و 

Class I sterile 
 

كة المصنعة ᗷصحة الشهادة)  Declaration of Conformityشهادة  .١ ᡫᣄافادة من ال) 
 ) Free Sale certificateشهادة التداول الحر (  .٢
    CEشهادة   .٣

Class II a 
 

كة المصنعة ᗷصحة الشهادة)  Declaration of Conformityشهادة  .١ ᡫᣄافادة من ال) 
 ) Free Sale certificateشهادة التداول الحر (  .٢
     CEشهادة  .٣

Class IIb / III 
 من دوله مرجعᘭه 

كة المصنعة ᗷصحة الشهادة)  المودᘌلات Declaration of Conformityشهادة  .١ ᡫᣄالواردة (افادة من ال 
 ) Free Sale certificateشهادة التداول الحر (  .٢
   CEشهادة   .٣
٤. ᢝ

ᡧᣚ  ة : ارفاق موافقةᘭلجنة علم ᣢة المتخصصة.    حالة العرض عᘭاللجنة العلم 

Class IIB / III 
   ᢕᣂمن دوله غ
 مرجعᘭه 

   ISO13485:2016شهادة -
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🗷     ᢝ
ᡧᣚ عةᘘالقواعد المت ᣢبناء عUSA  ᢝ

ᡧᣚ نادا لما تم ذكرەᙬاسFDA : 

Class الشهادات 

Class I 
   CFGشهادة  .١
 للقواعد الأمᗫᖁكᘭة    letter of declarationشهادة  .٢

᠍
 مذكور بها التص ᘭف طᘘقا

Class II, and III 
   CFGشهادة  .١
 للقواعد الأمᗫᖁكᘭة    letter of declarationشهادة  .٢

᠍
 مذكور بها التص ᘭف طᘘقا

   

 كندا:  �� ᢝ
ᡧᣚ عةᘘقا للقواعد المتᘘط 

Certificates   Class 
1-DOC acc. To Canadian regulation mentioning the classification 

 Health Canadaطᘘقا للنموذج الم شور عᣢ موقع 
https://www.canada.ca/en/health‐canada/services/drugs‐health‐products/medical‐
devices/application‐information/forms/declaration‐conformity‐forms‐medical‐devices.html 
2-Manufacturer certificate to cover export of medical devices (= FSC) issued from: the HPFBI, 
Health Canada 
3- Medical device establishment license 

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) 
 
 

 يتم التأᜧد من ᗫᣃانها من خلال الراᗷط 
Active license data base 

https://health‐products.canada.ca/mdall‐limh/prepareSearch‐
preparerRecherche.do;jsessionid=2243EC9EFE11F2466DD71F7934514E89?type=active 

Archived license data base 
https://health‐products.canada.ca/mdall‐limh/prepareSearch 
preparerRecherche.do;jsessionid=2243EC9EFE11F2466DD71F7934514E89?type=archived_archive 

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 
https://www.fda.gov/media/131149/download 

Class II, III,IV  

   

 عᣢ أن تحتوي الشهادات سالفة الذكر عᣢ البᘭانات الآتᘭة: 
 ᣢتحتوي ع   صادرة من  الشهادة

● statement that the EU declaration of 
conformity is issued under the sole 
responsibility of the manufacturer  

● Name of the legal and actual 
manufacturers 
 (if present) 

●  full address of the legal and actual 
manufacturers (if present) 

● Trade name of the medical device 

 المصنع   ᢝ
ᡧᣍالقانو     

)Legal manufacturer (   
 

(D.O.C )  
Declaration of conformity 

 
signed and stamped 
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● medical device description 
● Variants either: 

 Codes, models, sizes, references, 
catalogue number, 

● Classification in accordance with the 
rules set out in Annex IX in MDD or 
Annex VIII of the EUMDR  

● Complying with Medical Device 
Directive 93/42/EEC or EUMDR 
2017/745 

● Name and identification number of 
the notified body. (if applicable) 

● CE no. (if applicable) 
● Intended use. 

If not stated, it can be submitted in a 
separate clarification letter. 

● Place and date of issue of the 
declaration, name and function of the 
person who signed it as well as an 
indication for, and on behalf of whom, 
that person signed, signature.  

● Name of the legal and actual 
manufacturers (if present) 

● full address of the legal and actual 
manufacturers (if present) 

●  trade name of the medical device 
●  medical device description 
● Variants either: 

 Codes, models, sizes, references, 
catalogue number,.. 

● Certificate No 
● Issuance date 
● Validity 
● Stating the manufacturer's compliance 

with current good manufacturing 
practice requirements for the product. 
or 
submitting CFG Without 
GMP+ISO13485:2016  

(USFDA) 

The US Food and Drug 
Administration 

(CFG) 
certificate to foreign government

 
signed 

● Name of the legal and actual 
manufacturers (if present) where 
applicable 

● full address of the legal and actual 
manufacturers (if present) where 
applicable 

●  trade name of the medical device 
●  medical device description (if present) 
● Variants either: 

 Codes, models, sizes, references, 
catalogue number,… 

● Issuance date 
● Certificate No. (if present) 
● Validity (if present) 

 السلطة الرقابᘭة  من ᗷلد الإصدار    
 

 شهادة الـتداول الحر
 Free sale )   ( 

signed 
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● Complying with Medical Device 
Directive 93/42/EEC or EUMDR 
2017/745 

● Name of the legal and actual 
manufacturers (if present) 

● full address of the legal and actual 
manufacturers (if present) 

●  trade name of the medical device (in 
case of EC –Type Examination or EC 
Design Examination) 

● Variants ((in case of EC –Type 
Examination or EC Design 
Examination)) either: 
 Codes, models, sizes, references, 
catalogue number,…. 

● Certificate No 
● Issuance date 
● Validity 
● Scope of certificate (category/family 

for submitted products) 

Accredited Notified body  
note: list of Accredited Notified body is 

found on the NANDO website 
-https://ec.europa.eu/growth/tools

databases/nando/   

CE  
signed 

   ᢝ
᡽ᣍللمنتج النها  

Class I Sterile: 
CE (Annex V or Annex II.3) 

Class IIa:  
CE (Annex V or Annex II.3) 

Class IIb: 
CE Annex II.3 or CE Annex V + 

CE Annex III 
Class III: 

CE Annex II Section 3 + CE 
Annex II Section 4 

or  
CE Annex III + CE Annex V 

● Name of the actual manufacturer  
● full address of the actual manufacturer 
● Certificate No. 
● Scope of certificate mentioning 

production, /manufacture of medical 
devices 

● Issuance date 
● validity 

Certification body with 
accreditation recognized by IAF 
note: list of accreditation Bodies 
https://iaf.nu/en/accreditation-

bodies/   

ISO 13485:2016 
signed 

(Quality management system  ( 
كة المصنعة ᡫᣄلل 

 
 ملحوظة: 

ط توثيق شهادات الجودة الخاصة ᗷالمستلزمات الطبᘭة (  -  ᡨᣂشᛒ لاCFG -Free Sale - CE – ISO13485:2016   الصادرة من الدول(
 المرجعᘭة من (الغرفة التجارᗫة و السفارة المᗫᣆة بᘘلد الم شأ) و  ᢝ

ᡨᣎالتحقق من صحتها من الجهات   الᗷ قامت الإدارة  ᢝ
ᡨᣎتصدر هذە    ال

 الشهادات.    
 و  ᢝ
ᡧᣚ    ة و السفارةᗫم هذە الشهادات موثقة من الغرفة التجارᘌد من صحة صدور هذە الشهادات من تلك الجهات يتم تقدᜧحالة عدم التأ

 المᗫᣆة    
 و  ᢝ
ᡧᣚ   حالة عدم رد الجهة  ᢝ

ᡧᣚ   ــــخ  ٣خلالᗫالشهور من تارᘘعد التوثيق مرة اخرى   استقᗷ  مهᘌل الملف للحفظ و إعادة تقدᗫᖔالملف يتم تح
 لقائمة المسᙬندات المعلنة وقت إعادة التقدᘌم. 

᠍
 وفقا

ط توثيق شهادات   -  ᡨᣂشᛒ لاCFG from USFDA   ةᗫᣆة والسفارة المᗫمن الغرفة التجار  ᢝ
ᡧᣚ   انات المستلزم المذكورةᘭحالة التحقق من ب

 بها    
 : وذلك من خلال موقع ᛿لٍ من  

  FDA CDRH Export certificate validation وال ـPremarket Notification)  ة المصنفةᘭللمستلزمات الطبClass II     
     class III)  للمستلزمات الطبᘭة المصنفة PMA)Premarket Approvalوال FDA CDRH Export certificate validationو   
   
   
   
   
   
   
   



35

��

 

   

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 
 

 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
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ادᘌة . ٩ ᢕᣂموافقات است ᣢاطات عامة للحصول ع ᡨᣂاش 

 تحᗫᖔلها.  أو . الموافقة صادرة لصاحب الموافقة ولا ᘌجوز التنازل عنها ١

 الموافقة ᘌجعلها لاغᘭة. ٢ ᢝ
ᡧᣚ ل كشط᛿ . 

ادᘌة.الموافقة  ٣ ᢕᣂلة للتجزئة.  الاستᗷقا  ᢕᣂفقط  وغ  ᢝᣢᝣصالحة للشحن ال 
   

ادᘌة اللازمة ٤ ᢕᣂالموافقة الاست ᣢعد الحصول عᗷ ة و لا يتم شحن أي بنود واردة من الخارج إلاᘭدئᘘفاتورة م ᣢاد ع ᢕᣂيتم الاست .   

  ᣢعد استᜓمال جميع الأوراق و العرض عᗷ صدار الموافقة الاឝة بᘘاملة وعدم المطال᛿ ةᘭكة المسئول ᡫᣄضاعة تتحمل الᘘحالة شحن ال  ᡧᣚو

 اللجان المتخصصة اذا لزم الامر. 

 أي من وسائل الإعلام إلا ᗷعد الحصول عᣢ موافقة هيئة الدواء المᗫᣆة  ٥ ᢝ
ᡧᣚ ةᘭالإعلان عن المستلزمات الطبᗷ سمحᛒ لا. 

 مستعمل .  ٦ ᢕᣂد وغᘌكون الوارد جدᘌ أن. 

 . أن ᘌكون الوارد مطابق للفاتورة المرفقة . ٧

 من مرة. ٨ ᡵᣂᜧة للفاتورة الواحدة  اᘌاد ᢕᣂموافقة است ᣢالتقدم للحصول عᗷ سمحᛒ لا . 

كة الموردة لتارᗫــــخ انتهاء محدد ٩ ᡫᣄحالة عدم ذكر ال  ᢝ
ᡧᣚ ــــخ صدورهاᗫة لمدة عام فقط من تارᗫسار  ᢔᣂالفاتورة تعت . 

اد  ᛒسمح. لا  ١٠ ᢕᣂاستᗷ    ᢝ
ᡧᣚ التداول للنظرᗷ ع للإدارة العامة للسماحᖔعد الرجᗷ مستعمل سواء للاستخدام الخاص أو للاتجار الا  ᢝ ᢔᣎأي مستلزم ط

اد والتداول.  ᢕᣂمدى السماح الاست   

كة الموردة وᗫتم الرجᖔع لقرار رئᛳس هيئة الدواء   .١١ ᡫᣄه الᘭمضاف إل  ᢝᣥمطلوب رخصة المكتب العل :  ᢝᣥحالة أن  مقدم الطلب مكتب عل  ᢝ
ᡧᣚ

 ᚽشأن تنظᘭم المᜓاتب العلمᘭة   ٢٠٢١لسنة  ٣١٥المᗫᣆة رقم 

 مسئولᘭة المصنع و ممثله ᚽشᜓل ᛿امل عن ᛿افة البᘭانات و المسᙬندات المقدمة.  .١٢ ᡧᣎعᘌ الهيئةᗷ الموقع الخاص ᣢم الطلب عᘌتقد 

تᘘة عᣢ ذلك    .١٣ ᡨᣂة مᗫة أو إدارᘭة أو قانونᘭقة يتحمل المستورد  أي نتائج مالᗷمات الساᘭحالة مخالفة أي من التعل  ᢝ
ᡧᣚ 

   

 .القرارات التنظᘭمᘭة ١٠  

   

   
   

 فᘭما ᘌخص التحلᘭل ᗷᜓلᘭة الهندسة     ‐١

 تح ‐ ᢝ
ᡨᣎة الᗫᣆإحدى الجهات المعتمدة من هيئة الدواء الم  ᢝ

ᡧᣚ لهاᘭيتم تحل  ᢝ
ᡨᣎة الᘭالمعقمة والآلات الجراح  ᢕᣂخص مستلزمات العظام غᘌ ماᘭددها  ف

 صدور نᘭᙬجة تحلᘭل ᛿لᘭة الهندسة ᗷالمطاᗷقة   الإدارة المختصة ᡧ ᢕᣌضاعة لحᘘز الᗫᖁيتم تح 
 و لᛳس خامات الانتاج -  ᢝ

᡽ᣍالمنتج النها ᣢسحب العينات ع ᣆقتᘌ ةᘭة لمصانع العظام  المحلᘘال سᗷ 
) مختلفة ذلك فᘭما ᘌخص الآلات الجراحᘭة و لᛳس المزروعات  عᣢ أن يتم  categoriesيتم سحب ثلاث عينات ᗷحد اقᣕ من خمس أصناف( -

 اعادة التحلᘭل ᗷعد مرور عام عᣢ أن يتم تحدᘌد مᘭعاد سحب العينة من قᘘل الادارة العامة للسماح ᗷالتداول 

 فᘭما ᘌخص المصانع المحلᘭة    ‐٢

 ᗷخصوص الافراج عن مستلزمات و خامات الانتاج الخاصة ᗷالمصانع: 
 تص يع منتجاتها من المستلزمات الطبᘭة المعقمة ح ᢝ

ᡧᣚ اد الخامات و المكونات المستخدمة ᢕᣂاستᗷ ة المرخصةᘭسمح لمصانع المستلزمات الطبᛒ•  ال
ᗫطة أن تكون مقدمة لإعادة الᙬسجᘭل وتمنح مهلة لمدة عام من تارᗫــــخ التقدم ᗷملف اعادة الᙬسجᘭل   ᡫᣃ لهاᘭسجᘻ ة اخطاراتᘭانتهاء صلاح 

اد المستلزمات    ᢕᣂة المتخصصة لدراسة وانتاج واستᘭاللجنة العلم ᣢل يتم عرض الحالة عᘭسجᙬحال عدم استᜓمال اجراءات اعادة ال  ᢝ
ᡧᣚ و 

 و الاجهزة  الطبᘭة للتقيᘭم 
᛿ات  ᡫᣄل الᘘعض الحالات يتم رفض المنتج من قᗷ  ᢝ

ᡧᣚ الخارج و ᣠة و تصديرها إᘭنتاج مستلزمات طبឝة بᘭعض المصانع المحلᗷ امᘭحالة ق  ᢝ
ᡧᣚ•

جاع هذە المنتجات: يتم الموافقة عᣢ مرتجع التصدير(عينات ) لدراسة شكوى العمᘭل  ᡨᣂطلب لاسᗷ المستوردة له  ثم يتقدم المصنع 
 و يتم متاᗷعة إنهاء التعدᘌلا 

᠍
ت تحت  وᗫتم الموافقة عᣢ المرتجع ( الᘘضاعة ) ᗷغرض إجراء ᗷعض التعدᘌلات عᣢ المنتج ( عᣢ أن ᘌفᖁج عنه محرزا

اف الادارة المركᗫᖂه للتفتᛳش عᣢ المؤسسات الصᘭدلᘭه  ثم إعادة تصدير هذا المنتج مرة أخرى مع تقدᘌم المسᙬندات الدالة عᣢ التصد ᡫᣃير. إ 
 وᗫتم دراسة ᛿ل حالة عᣢ حدة 

ة من المنتج التام بهدف ادخال ᗷعض التطᗫᖔر عليها ثم استعادتها لدراسة كفاءة ا ᢕᣂة صغᘭم᛿ بتصدير  ᡧ ᢕᣌام احد المصنعᘭق ᣢعد  يتم الموافقة عᗷ لمنتج
 التعدᘌل. 



36

��

 

   

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية 
  الإدارة العامة للتسجيل 

 
 

 

 
 

 الدليل التنظيمي الخاص بإصدار موافقات استيرادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعها 
 : EDREX:GL.CAMD.007 الكود

    ٢/٢٠٢٥السنة:/رقم الاصدار

دليل
		

ى
تنظيم

 

   
   
   

 
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   

   
   
   
   

 الاخطار أو ارفاق اصدار قدᘌم لشهادات الجودة   ‐٣
ᡧ
ᣚ  ان شهادات الجودة والتداولᗫᣃ خص انتهاءͭعدمᘌ ماᘭف  

اد لمدة  ᢕᣂالاستᗷ تم السماحᗫــــخ انتهاء شهادة الجودة أو التداول وᗫل تارᘘد أنه تم انتاج المستلزم قᘭفᘌ م ماᘌ٦يتم تقد   
᠍
ᗫطة أن ᘌكون الاخطار سارᗫا ᡫᣃ أشهر

 المسجل. ᢝ ᢔᣎللمستلزم الط  

اد مستلزم ᘻسجᘭل جدᘌد  ‐٤ ᢕᣂخص استᘌ ماᘭف  

كة عᣢ اخطار الᙬسجᘭل  حᘭث إنه  لا ᘌحمل رقم اخطار ل᜻ونه  ᡫᣄحصول ال  ᡧ ᢕᣌد لحᘌل الجدᘭسجᙬمعقم مقدم لل  ᢔᣎلا يتم الافراج عن أي مستلزم ط  
 لا ᘌمكن تᘘᙬعه ᗷعد التداول. ᢝᣠالتاᗖد وᘌل جدᘭسجᘻ  

  فᘭما ᘌخص سᘭارات الاسعاف  ‐٥

اتها الطبᘭة و سᘭارات إسعاف جمع الدم يتم الافراج دون شها ᡧ ᢕᣂارات إسعاف بتجهᘭطلب للإفراج عن سᗷ ةᗫᣆخص تقدم هيئة الإسعاف المᘌ ماᘭدات  ف
اد المستلزمات و الاجهزة الطبᘭة   ᢕᣂة المتخصصة لدراسة انتاج واستᘭاللجنة العلم ᣢجودة و دون الحاجة  للعرض ع  

  ᘌخص قفازات الفحص فᘭما  ‐٦

 تحددها الإدارة المختصة.  ᢝ
ᡨᣎة الᗫᣆإحدى الجهات المعتمدة من هيئة الدواء الم  ᢝ

ᡧᣚ ار جميع قفازات الفحص إماᘘورة اخت ᡧᣅ  

 التص ᘭف( ‐٧ ᢕᣂخص تغيᘌ ماᘭفclassification   (  

اد لشحنة  واحدة فقد  ᢕᣂالاستᗷ لد م شأها يتم السماحᗷ  ᢝ
ᡧᣚ فᘭ التص  ᢕᣂل ساري وتم تغيᘭسجᘻ اخطار ᣢة الحاصلة عᘭة للمستلزمات الطبᘘال سᗷ   أن ᣢع

 يتم تقدᘌم: 
 أن هذە الᘘضاعة سوف تحمل نفس رقم اخطار الᙬسجᘭل  - 

᠍
ام بتقدᘌم ملف الᙬسجᘭل علما ᡧ ᡨᣂالالᗷ تعهد 

 شهادات الجودة والتداول الجدᘌدة.  - 
 التص ᘭف.  -  ᢕᣂب تغيᛞخطاب من المصنع يوضح س 

اد من تارᗫــــخ قبول ملف الᙬسجᘭل.  ᢕᣂل يتم منح مهلة عام للاستᘭسجᙬل لدى الادارة العامة للᘭسجᙬعد قبول ملف الᗖو  

  )للاجزاء الخاصة ᗷقواقع الاذن replacement )أو التᘘدᘌل (refurbishing فᘭما ᘌخص الاصلاح والاعادة ( ‐٨

كة ᗷأرسال فاتورة ᗷال - ᡫᣄام الᘭيتم التصدير فور قserial number   تم تصديرها  ᢝ
ᡨᣎالفاتورة الᗷ طةᘘو تكون مرت 

كة المصنعة ᗷأرسال فاتورة مفصلة ᗷᜓل الاصلاح والاعادة أو التᘘدᘌل  ᗷعد الانتهاء من   - ᡫᣄتقوم الserial number   تمت عليها سواء  ᢝ
ᡨᣎو الاجراءات ال

 replacementأو ال  ᛿refurbishingانت ال 
ە جدا ᘌصعب اصلاحها فيتم اسᘘᙬدالها ᗷأخرى جد - ᢕᣂار صغᘭحالة كون  قطع الغ  ᢝ

ᡧᣚ ل صالحᘌدᗷ لمه اصلاح واعادە أو᛿ دة تصدر الموافقة مذكور بهاᘌ  

  ᗷخصوص الشᜓاᝏات المرفقة مع اجهزة السكر  ‐٩

 العقامة والتحلᘭل الوار  ᢝ
ᡨᣍشهاد ᣢعد الاطلاع عᗷ اتᝏعينات شᜓا ᣢة عᗫᖔالدم و المحتᗷ اس السكرᘭعن شحنات أجهزة ق  ᢝ

᡽ᣍل  يتم الإفراج النها᛿ مع  ᡧ ᢕᣌدت
 شحنة و ذلك دون الحاجة إᣠ سحب عينات منها و تحلᘭلها ᗷمعامل الهيئة 

 الفاتورة مطاᗷقة لشهادة العقامة و شهادة التحلᘭل.  ᢝ
ᡧᣚ انات الواردةᘭد من أن البᜧطة  أن تكون الموافقة محرزة للتأᗫ ᡫᣃ  
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 فᘭما ᘌخص ᗷالونات المعدة  ‐١٠

 يتم مراعاة الضواᗷط الاتᘭة للإفراج عن الᘘالونات و ᣦ طᘘاعة البᘭانات التالᘭة : 
 ): Indicationsأولا: دوافع الاستعمال(

 ٤٠-٣٠من BMIالسمنة ᗷمُعامل   -١
 فشل فيها المᗫᖁض و  ٢٩-٢٦من BMIزᗫادة الوزن ᗷمُعامل -٢ ᢝ

᡽ᣍم الغذاᘭعد عدة تجارب للتنظᗷ 
 الحالات الاتᘭة فقط:  (السمنة  ٦٠-٥٥من اعBMI   ᣢالسمنة ᗷمُعامل  -٣ ᢝ

ᡧᣚ (المفرطة 
 التخدير فᙬستخدم الᘘالون كخطوة أوᣠ لتقلᘭل الوزن ثم اجراء الجراحة الامثل لعلاج السمنة - ᢝ

ᡧᣚ ان هناك خطورة᛿ اذا 
 مثل هذا الوزن - ᢝ

ᡧᣚ العلاج الامثل ᣦ أن الجراحة ᣢاجراء جراحة و ذلك رغم اطلاعه ع  ᢝ
ᡧᣚ ضᗫᖁاذا لم يرغب الم 
 ): Contraindicationsثانᘭا: موانع الاستعمال(

 )٤٠  أعᣢ من  BMIمُعاملالسمنة المفرطة (  -١
 الحمل و الرضاعة  -٢
 اذا ᛿انت المعدة تعرضت لأى نᖔع من أنواع الجراحات ساᗷقا -٣
 من  -٤ ᡵᣂᜧالحجاب الحاجز ا  ᢝ

ᡧᣚ ان يوجد فتق᛿ عة ٤اذاᗷالمريء من الدرجة الثالثة أو الراᗷ سم أو ارتجاع 
٥-   ᢝᣢأو عق ᣓعلاج نفᗷ م ᡧ ᡨᣂالمل  ᢝᣓض النفᗫᖁالم  ᢝ

ᡧᣚ فضل الاستعمالᘌ لا 
 ثالثا: تعلᘭمات الاستعمال: 

 ᘌجب اطلاع المᗫᖁض ع᛿ ᣢل الوسائل المتاحة لعلاج السمنة و سᛞب اختᘭار وسᘭلة دون اخرى  -١
 ᛿م الغذاء(الشهᘭة) و لᛳس نوعه و أن فقدان الوزن هو    -٢ ᢝ

ᡧᣚ التحᜓم ᣢساعد عᘻ الون داخل المعدة هو خطوةᘘأن وضع الᗷ ضᗫᖁجب اعلام المᘌ
ام ᗷقواعد الثقافة الغذائᘭة و الصحᘭة  ᡧ ᡨᣂه الالᘭهذا الاطار و عل  ᢝ

ᡧᣚ لᝣجزء من ال ᣦ الونᘘامل و أن ال᛿ اةᘭاسلوب ح 
ح ᛿ل المضاعفات و المحاذير لاستخدام الᘘالون للمᗫᖁض و العلاجات المطلᗖᖔة خلال مراحل وجود الᘘالون -٣ ᡫᣃ 
 اᘌجاد وسᘭلة اتصال فعالة لدى المᗫᖁض للاتصال عند الطوارئ  -٤

 ᖔة التحذيرات المكتᗷد من كتاᜧة  للتأᘭدلᘭالمؤسسات الص ᣢش عᛳة للتفتᗫᖂة الادارة المركᘘة محرزة ومخاطᘌاد ᢕᣂما  ***يتم  اصدار موافقة استᘭة فᗖ
 دول مرجعᘭة ᢝ

ᡧᣚ الونات المعدة المصنعةᗷ خص جميع أنواعᘌ 

 فᘭما ᘌخص المستلزمات المستعملة   ‐١١

 : ᢝ
ᡨᣍم الآᘭة لتقيᘭاد المستلزمات و الاجهزة الطب ᢕᣂة المتخصصة لدراسة وانتاج واستᘭاللجنة العلم ᣢيتم العرض ع 

✔  .  ᡫᣄᛞال ᣢطة ألا يتم استخدامها عᗫ ᡫᣃ ةᘭب و المؤتمرات و المعارض العلمᗫالمستلزمات الواردة مستعملة لورش العمل و التدر 
 

 المستلزمات الواردة لأغراض ᗷحثᘭة أو طبᘭة .  ✔

 مثل :    ✔ ᢝᣕالمستلزمات الواردة للاستخدام الشخ 
 ᛒستعملها المᗫᖁض بنفسه مثل:  ● ᢝ

ᡨᣎعض مستلزمات الاسنان الᗷ و  ᢝ
᡽ᣍامل أو جز᛿ طقم أسنان 

Dentures (full or partial) Orthotic device, including braces 
 سماعة الاذن الطبᘭة  ●
 حزام ᗷطن أو ظهر ●
 )(Prosthetic devicesاطراف صناعᘭة تعᗫᖔضᘭة و مشتملاتها ●
● Bedpan 

 فᘭما ᘌخص مستلزمات الأسنان  ‐١٢

 معقم ͭخامه لمصنع) و᛿افه الاجراءات المتᘘعة -  ᢕᣂل حسب نوعه(معقم ͭغ᛿ ةᘭعة للإفراج عن المستلزمات الطبᘘافه الاجراءات المت᛿ يتم تطبيق  
 للعرض عᣢ اللجان العلمᘭة  

 -  : ᢝ
ᡨᣍموجب الاᗷ ل يتم الافراجᘭسجᙬخص مستلزمات الاسنان المعقمة الخاضعة للᘌ ماᘭف 

 و يتم ارفاقه ضمن المسᙬندات المطلᗖᖔةالمستلزم المقدم الᙬسجᘭل ⮘ ᢝ
᡽ᣍدᘘم رقم قبول الملف المᘌيتم الافراج من خلال تقد : 

 حاله عدم التقدم ᗷالملف لدى الادارة العامة للᙬسجᘭل ⮘ ᢝ
ᡧᣚ   هᗷ ل خلال عام مذكورᘭسجᙬم خطه التقدم للᘌكة المستوردة بتقد ᡫᣄتقوم ال :

اسم المستلزم وال᜻ود الخاص ᗷه والمصنع لهذا المستلزم وᗖلد الم شأ والموعد المخطط للتقدم للᙬسجᘭل مؤرخ ᗷالشهر والسنة مع تعهد  
ادᘌه   ᢕᣂلا يتعذر اصدار موافقه است  ᡨᣎد حᘭام بهذە المواع ᡧ ᡨᣂالالᗷ كة ᡫᣄــــخ. الᗫعد حلول هذا التارᗷ لهم 
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 قائمة المصطلحات والاختصارات  .١١

 الاختصار المصطلح 

Egyptian Drug Authority (ةᗫᣆهيئة الدواء الم) EDA 

Ministry of Health (وزارة الصحة) MOH 

Medical Device (  ᢔᣎمستلزم ط) MD 

Medical Device Regulations ( للمستلزمات الطبᘭة المنظمةالقواعد  ) MDR (2017/745) 

Medical Device Directive (ةᘭتوجيهات المستلزمات الطب) MDD (93/42/EEC) 

International Organization for Standardization (سᛳة للمقايᘭالمنظمة الدول) ISO 

European Conformity ( روᘭᗖةو المطاᗷقة الأ ) CE or EC 

Food & Drug Administration (منظمة الغذاء والدواء) FDA 

Certificate for Foreign Governments (ةᘭᙫشهادة للحكومات الاجن) CFG 

Free Sale Certificate or Certificate of Free Sale ( التداول الحر شهادة ) FSC or CFS 

Notified Body (جهة اصدار شهادات الجودة) NB 

Declaration Of Conformity (قةᗷاعلان المطا) DOC 

 .Reference REF(مرجع)

 Good Manufacturing Practice GMP(ممارسات التص يع الجᘭد)  

Advance Cargo Information (ل المسبق للشحناتᘭسجᙬنظام ال) ACI 
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 جدول التعدᘌلات .١٢

التعدᘌلات ملخص تارᗫــــخ الإصدار  الاصدار   

٠٩/٠٢/٢٠٢٢ 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. 


