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 و تسجيل المستلزمات والاجهزة الطبية و المعملية  بإستيرادالخاص التنظيمى  جراءالإ

 اسكتلندا( -ويلز -و الكواشف التشخيصية  التي يتم تداولها في بريطانيا العظمى )انجلترا 

 ولا يشترط تداولها فى الاتحاد الأوروبي 

 

 

 الخاص  تنظيمىال جراءالإ

 جهزة الطبية و المعملية و الكواشف التشخيصية  و تسجيل المستلزمات والأ بإستيراد

 اسكتلندا( -ويلز -)إنجلترا التي يتم تداولها في بريطانيا العظمى 

 ولا يشترط تداولها فى الاتحاد الأوروبي 
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 مقدمة: .1

 

بريطانيااا ، طاار ت عاادة تتااييرات فااول كيفيااة طاارو المسااتلزمات والأجهاازة الطبيااة في     2021اعتبااارا   مااا يناااير   -1

 ،مااا عيااوية الاتحاااد الاوروبااي   المملكااة المتحاادة   )إنجلااترا وويلااز واسااكتلندا (  ودلااو بعااد خاارو    العظمااى 

 كالتالي : برزها 

After Brexit Before Brexit Aspect  

UKCA  

 

CE  

 

Certificate/ 

Marking on 

the label 

British notified body are not recognized in Europe 

UK Approved Bodies are listed in the following link : 

https://www.gov.uk/government/publications/medical-

devices-uk-approved-bodies/uk-approved-bodies-for-

medical-devices 
 

 

All EU Notified Bodies 

are recognized in GB 

And all British 

notified body are 

recognized in Europe 

Notified body 

UK Responsible Person (UKRP) 
For manufacturers based outside the UK regardless of 

having authorized representative in EU  

One authorized 
representative  

( CE REP) is 
recognized in EU 

including GB 

The 
authorized 

representative 

(UK MDR 2002) 

-EU Directives 
either: 

Directive 
93/42/EEC  
(EU MDD) 

 

Directive 
90/385/EEC  
(EU AIMDD) 

 

Directive 
98/79/EC  
(EU IVDD) 

 
- MDR 2017/745 
-IVDR 2017/746 

Regulation 
applied 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01990L0385-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01990L0385-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111
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 العماالمااد عااا  2023 إبرياال 27في  (MHRA) الوكالااة التنظيميااة لةدويااة ومنتجااات الرعايااة الصااحية    علناا  -2

المعاااتره بهاااا في  EU-recognized Notified Bodies الشاااهادات الصاااادرة عاااابفي ساااوق بريطانياااا العظماااى 

كماااا  علنااا  ) 2023يونياااو  30 ماااا  بااادلا ًً 2025يونياااو  30فتاااى   CEوالاااتي تحمااال ع ماااة  الاتحااااد الأوروباااي

 . (الحكومة البريطانية سابقا

يااتم خ لهااا توفيااق الأو ااا  مااا  جاال تطبيااق اللااوائ  ا دياادة     2025 ليااويو 1 اعتبااارا  ماااانتقاليااة  مهاالتم ماان   -3

، ودلااو علااى النحااو   فااتي يتساانى تااداولها في سااوق بريطانيااا العظمااى      UKCAع مااة علااى  زمااة للحصااول  ال

 التالي:

Transitional period Type 

Five years (to 30 June 2030) or the certificate 

expires, whichever is sooner 

CE marked medical devices according to 

MDR/IVDR/IVDD 

Three years (to 30 June 2028) or the 

certificate expires, whichever is sooner 

CE marked medical devices according to 

MDD/AIMDD 

 

 رجى الدخول على الرابط التالي :يللإط   على المهل الإنتقالية فسب تصنيف المستلزم  و الكاشف  ،  -

dical devices on the Great infographic of the timelines for placement of CE marked me
 Britain market under the Medical Devices (Amendment) (Great Britain) Regulations 2023 

 

بعااد إنتهاااء تلااو المهاال الإنتقاليااة ، لااا يااتم السااماو بتااداول المسااتلزمات الطبيااة في بريطانيااا العظمااى باادو               -4

 . UKCAالحصول على ع مة 

علااى المنااتم للمصاانعغ الااراوبغ في تسااويق المسااتلزمات والأجهاازة الطبيااة في         (UKCA) اارورة و اام ع مااة    -5

 . بريطانيا العظمى

ستلزمات والأجهزة الطبية ، بما في دلو ا      -6 سجيل جميم الم صانم  بت شركات و الم شف تلتزم ال صية    لكوا شخي    (IVDs)الت

صممة  والم سب الطلب  ستلزمات الم الوكالة التنظيمية     فى (systems or procedure packs)و  (custom made) ف

 .  قبل طرفها فى سوق بريطانيا العظمى  (MHRA) لةدوية ومنتجات الرعاية الصحية

إدا كا  مكا  تصنيم  المستلزمات والأجهزة الطبية خار  بريطانيا العظمى وتروب في تداول مساتلزم  و جهااز طا  في       -7

    (UK Responsible Person)مسؤول في المملكة المتحدةوافد سوق بريطانيا  العظمى ، فهى بحاجة إلى تعيغ شخص 

  .  عنها في تنفيذ المهام المحددة ، مثل التسجيل نابة ميم المستلزمات والاجهزة ، والذي سيقوم بالإ

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1166483/Infographic_-_Devices_transition_timeline.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1166483/Infographic_-_Devices_transition_timeline.pdf
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وير قادرة على إصدار  (UK Approved Bodies) و عليه  صبح  Notified Bodies UKلم يعد الاتحاد الأوروبي يعتره ب  -8

       .   CE شهادات 

  UKCA متطلباااتو  Bodies  EU Notifiedالصااادرة مااا  CE  يمكااا للمنصاانم الااذي اسااتوفى كاا  مااا متطلبااات -9

 . و م ع مة مزدوجة على مستلزماتهم UK Approved Bodiesالصادرة ما 

 

 

الادارة المركزياااة  ىلاااد تمرارية الاعتاااداد بالمملكاااة المتحااادة كدولاااة مرجعياااة   ساااإ 11/05/2021فاااى  قااارر ت 

 بعد خروجها ما عيوية الاتحاد الأوروبي. للمستلزمات الطبية

     

 نطاق التطبيق .2

 -والاجهاازة الطبيااة و المعمليااة و الكواشااف التشخيصااية الااتي يااتم تااداولها في بريطانيااا العظمااى )انجلااترا         المسااتلزمات 

  . اسكتلندا( ولا يشترط تداولها فى الاتحاد الأوروبي -ويلز

 :  داخل جمهورية مصر العربية آلية التسجيل والحصول على الموافقات الإستيرادية  .3
 

الآليااة الااتي ساايتم مااا خ لهااا السااماو باسااتيراد و تسااجيل المسااتلزمات والاجهاازة الطبيااة الااتي يااتم تااداولها فااى بريطانيااا       

 على الآتي: تشتمل بعد انتهاء المهل الانتقالية الأوروبي العظمى ولا يشترط تداولها فى الاتحاد 

 : إجراءات التسجيل  -

 

وفقا للقواعد المستحدثة في بريطانيا  (ISO 13485:2016+UKCA ) يتم تقديم شهاداتفيما يخص شهادات ا ودة والتداول ، 

 في الدليل التنظيمي الخاص بتسجيل المستلزمات الطبيةبالإ افة إلى متطلبات ملف التسجيل الواردة  فسب التصنيفالعظمى 

 . المعلا على موقم هيئة الدواء المصرية

 

 الإستيرادية :الموافقة   ىإجراءات الحصول عل -

 

وفقا للقواعد المستحدثة في بريطانيا  (ISO 13485:2016+UKCA )  يتم تقديم شهاداتفيما يخص شهادات ا ودة والتداول ،

الواردة بالأدلة التنظيمية المعلنة على موقم هيئة  وافقة الاستيرادية بالإ افة إلى متطلبات ملف الم فسب التصنيفالعظمى 

 . الدواء المصرية
 

لتسااجيل لإجااراء للا يسااتدعي الأماار التقاادم لإدارة المااتتيرات بااالإدارة العامااة     في فالااة اسااتيراد المسااتلزمات المسااجلة  -

 . متتير على إخطار تسجيل المستلزم
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 :قائمة الإختصارات  .4
 

United Kingdom Conformity Assessment UKCA 

Conformité Européene CE 

Medicines and Health Regulatory Authority MHRA 

United Kingdom UK 

European Union EU 

Great Britain GB 

United Kingdom Responsible Person UKRP 

Medical Device Regulation MDR 

Medical Device Directive MDD 

In Vitro Diagnostics Directive IVDD 

Active Implantable Medical Device Directive AIMDD 

 

 الإصدارات 

MHRA 

 


