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 الدل�ل التنظ��ي الخاص  
اد وتصدير عمل�ة المنظمة للإجراءات و ا  القواعدب   است�ي

ينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة  ع
والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات  
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 محتوي الدل�ل  
 

 الصفحة المحتوي 

 ٣ مقدمة  -١

 ٣ تع��فات  -٢

 ٦ الادلة ذات الصلة  -٣

اد المُنظمة   و الإجراءات  القواعد -٤ وال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة  لعينات المستلزمات الطب�ة   المصانع المحل�ة لإست�ي
 ٧ الخاصه بها.  و المواد الخام ومدخلات الانتاجتامة الصنع 

اد لا المُنظمة     القواعد و الإجراءات-٥ كات المستوردة    ست�ي لعينات المستلزمات الطب�ة    ةالمق�دة بهيئة الدواء الم��  ال�ش
 ٩ . وال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة تامة الصنع

 الملحقات -٦
ي الجمر�ي ):  ١ملحق ( -  .  للمصانع المحل�ة بالمنافذ الجمرك�ه نموذج طلب الإفراج عن العينات المقدم للإفراج الطيب
اد العينات لأغراض غ�ي تجار�ة  ): ٢ملحق ( -  . للمصانع المحل�ة  تعهد است�ي
ي الجمر�ي ٣ملحق ( - كات ل ل بالمنافذ الجمرك�ه ): نموذج طلب الإفراج عن العينات المقدم للإفراج الطيب �ش

 المستوردة. 
اد العينات لأغراض غ�ي تجار�ة ٤ملحق ( - كات المستوردة . ) : تعهد است�ي  لل�ش

 

١١ 

لعينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة  تصدير المصانع المحل�ةلالمُنظمة   و الإجراءات  القواعد -٧
 ١٥ الخاصه بها . تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الانتاج 

 ١٨ (Glossary)قائمة المصطلحات والاختصارات  -٨
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 ة مقدم .١

اد وتصدير عمل�ة  الإجراءات المنظمة لو    القواعد   هذا الدل�ل �خص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة   است�ي

 . من المنافذ الجمرك�ه  الخاصه بها   تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 : تع��فات .٢

 ) ي قانون هيئة الدواء الم��ة الصادر بالقانون رقم
ا للتع��ف الوارد �ف

�
ي  طبق  :  ٢٠١٩) لسنة ١٥١المستلزم الطئب

ي  أي جهاز أو  
أداة أو وس�لة أو ما�ينة أو معدة أو آلة أو تطبيق، و �شمل ذلك ما يتم غرسه، أو زرعه، أو كاشف معم�ي للاستخدام �ف

كة المصنعة قامت بتصن�عها بغرض  ي تكون ال�ش ي أو مادة أو أي أش�اء أخرى مشابهه أو ذات صلة و اليت
وىف المخت�ب أو برنامج إل�ك�ت

ي منفردة أو مجت  معة لواحدة أو أ��� من الأغراض الآت�ة: الاستخدام الب�ش

 .التشخ�ص، الوقا�ة، المراقبة، العلاج، التخف�ف من حدة المرض •

 .�شخ�ص، رصد، علاج، تخف�ف، تع��ض الإصابة •

�ح�ة أو الوظ�ف�ة •  .التحقق من إستبدال أو تعد�ل أو دعم العمل�ة الت�ش

 دعم أو الحفاظ ع� الح�اة.   •

 .الس�طرة ع� حدوث الحمل •

 تطه�ي المستلزمات الطب�ة.  •

ي.  • ي للعينات المشتقة أو المأخوذة من الجسم الب�ش  توف�ي المعلومات عن ط��ق الفحص المخ�ب

ط   ي جسم الإ�سان أو عل�ه ول�ن    ألا ��ش
ي �ف

ي أو المنا�ي أو الأ��ف
يتحقق الغرض الأسا�ي المقصود به عن ط��ق التأث�ي الدواىئ

ات سالفة الذكر.  ي وظ�فته المقصودة بالتأث�ي
ي �ف  �مكن مساعدة المستلزم الطيب

 

   ي ي قانون المستلزمات الطب�ة الأورويب
ا للتع��ف  الوارد �ف

�
ي طبق      ”MDD 93/42/EEC“المستلزم الطئب

“Medical Device” means any "instrument, apparatus, appliance, software, material or other article, 
whether used alone or in combination, including the software intended by its manufacturer to be used 
specifically for diagnostic and/or therapeutic purposes and necessary for its proper application, 
intended by the manufacturer to be used for human beings for the purpose of : 
• diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease , 
• diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an injury or handicap , 
• investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological process , 
• control of conception  ,and which does not achieve its principal intended action in or on the human body 

by pharmacological, immunological or metabolic means, but which may be assisted in its function by such 
means " 
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 ا
�
ي طبق ي  المستلزم الطئب ي قانون المستلزمات الطب�ة الأورويب

 REGULATION EU MDR“   ”2017/745للتع��ف الوارد �ف

“Medical Device” means any instrument, apparatus, appliance, software, implant, reagent, material or 
other article intended by the manufacturer to be used, alone or in combination, for human beings for one 
or more of the following specific medical purposes:  
— diagnosis, prevention, monitoring, prediction, prognosis, treatment or alleviation of disease 
— diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or compensation for, an injury or disability 
— investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological or pathological process 
or state 
— providing information by means of in vitro examination of specimens derived from the human body, 
including organ, blood and tissue donations, and which does not achieve its principal intended action by 
pharmacological, immunological or metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted 
in its function by such means. The following products shall also be deemed to be medical devices  
— devices for the control or support of conception 
— products specifically intended for the cleaning, disinfection or sterilization of devices as referred to in 
Article 1(4) and of those referred to in the first paragraph of this point. 

   ي ي قانون ال�واشف التشخ�ص�ة الأورويب
ا للتع��ف  الوارد �ف

�
 ال�اشف المعم�ي والتشخ��ي طبق

 “Directive 98/79/EC” IVDD 

“In Vitro Diagnostic Medical Device” means any medical device which is a reagent, reagent product, 
calibrator, control material, kit, instrument, apparatus, equipment, or system, whether used alone or in 
combination,  
intended by the manufacturer to be used in vitro for the examination of specimens, including blood and 
tissue donations, derived from the human body, solely or principally for the purpose of providing 
information : 

o concerning a physiological or pathological state, or 
o concerning a congenital abnormality, or 
o to determine the safety and compatibility with potential recipients, or 
o To monitor therapeutic measures . 

Specimen receptacles are considered to be in vitro diagnostic medical devices. 'Specimen receptacles` are 
those devices, whether vacuum-type or not, specifically intended by their manufacturers for the primary 
containment and preservation of specimens derived from the human body for the purpose of in vitro 
diagnostic examination . 
Products for general laboratory use are not in vitro diagnostic medical devices unless such products, in view 
of their characteristics, are specifically intended by their manufacturer to be used for in vitro diagnostic 
examination . 
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   ي ي قانون ال�واشف التشخ�ص�ة الأورويب
ا للتع��ف  الوارد �ف

�
  ال�اشف المعم�ي والتشخ��ي طبق

IVDR  "  REGULATION (EU) 2017/746 " 

“In Vitro Diagnostic Medical Device” means any medical device which is a reagent, reagent product, 
calibrator, control material, kit, instrument, apparatus, piece of equipment, software or system, whether 
used alone or in combination, intended by the manufacturer to be used in vitro for the examination of 
specimens, including blood and tissue donations, derived from the human body, solely or principally for the 
purpose of providing information on one or more of the following: 
(a)concerning a physiological or pathological process or state; 
(b)concerning congenital physical or mental impairments; 
(c)concerning the predisposition to a medical condition or a disease; 
(d)to determine the safety and compatibility with potential recipients; 
(e)to predict treatment response or reactions; 
(f)to define or monitoring therapeutic measures. 
Specimen receptacles shall also be deemed to be in vitro diagnostic medical devices 

   و الخام  : المواد  الانتاج  المواد   مدخلات  المكونات   جميع  أنواعها   و  بكافة  الطب�ة  المستلزمات  و�نتاج  تصنيع  ي عمل�ة 
�ف ال�واشف    المستخدمة  أو 

   المعمل�ة والتشخ�ص�ة 

 كة المنتجة /ال�ش  المصنع الفع�ي للمستلزمات الطب�ة أو ال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة . : المصنع المح�ي

 نتاج و بيع و �س��ق منتج  إ : موافقة هيئة الدواء الم��ة ع�      للمستلزمات الطب�ة /الرخصة التس��ق�ة لل�واشف التشخ�ص�ة  إخطار التسج�ل

 داخل جمهور�ة م� الع���ة بعد مراجعة الأدلة الداعمة للمنتج . 

  :ا   اليت يتم تصن�عها �ف مصانع  داخل جمهور�ة م� الع���ة.   المستلزمات  والاجهزة الطب�ة  المستلزمات  الطب�ة و الاجهزة الطب�ة المصنعة محل��

  :ادها تامة الصنع من خارج جمهور�ة م� الع���ة للتداول    المستلزمات  والاجهزة الطب�ة   المستلزمات و الاجهزة الطب�ة المستوردة اليت يتم  إست�ي

 داخل الجمهور�ة. 

 ي غ�ي المعقم ي الذي يتم تصن�عه دون تعق�مه، و �ستخدم بحالته غ�ي المعقمة المستلزم الطئب  . : هو المستلزم الطيب

  :ي المعد للتعق�م ي الذي يتم تصن�عه دون تعق�مه، و يتم تعق�مه عن ط��ق المستخدم قبل الإستخدام.   المستلزم الطئب  هو المستلزم الطيب

 ي المعقم ، و �ستخدم بحالته المعقمة. : المستلزم الطئب
�
ي الذي يتم تصن�عه معقما  هو المستلزم الطيب

  :ا ي مصانع داخل جمهور�ة م� الع���ة.   ال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة المصنعة محل��
ي يتم تصن�عها �ف  ال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة اليت

 ي �ستورد من  والتشخ�ص�ة المستوردة:   ال�واشف المعمل�ة  تامة الصنع. خارج جمهور�ة م� الع���ة ال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة اليت

  : ي    ال�واشف المعمل�ة غ�ي التشخ�ص�ة ي لا  ُ�ستخدم �شكل مبا�ش لتشخ�ص الأمراض أو الحالات الطب�ة. مثل ال�واشف اليت ال�واشف المعمل�ة اليت

ي مختلف الصناعات 
، التعل�م، ضبط الجودة، أو دعم العمل�ات الإنتاج�ة �ف  ُ�ستخدم لأغراض البحث العل�ي
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  :ي تحتوي ع�   الملصق   المعلومات المكت��ة أو المطبوعة أو المرسومة إما ع� المستلزم نفسه أو ع� العبوة الخاصة بكل وحدة منفصلة أو العبوة اليت

 وحدات متعددة . 

 الأدلة ذات الصلة: . ٣

o  اد�ة للمستلزمات الطب�ة بكافة أنواعها  الدل�ل التنظ��ي الخاص ب�صدار موافقات است�ي
o  اد�ة للأجهزة المعمل�ة والتشخ�ص�ة وملحقاتها المستوردة. لإ الدل�ل التنظ��ي  جراءات وقواعد الحصول ع� الموافقات الإست�ي
o اد�ة الدل�ل التنظ��ي الخاص  لل�واشف المعمل�ة و التشخ�ص�ة  ب�جراءات ق�د و�صدار الموافقات الإست�ي
o   ي

ي يتم تداولها �ف اد و �سج�ل المستلزمات والأجهزة الطب�ة و المعمل�ة و ال�واشف التشخ�ص�ة  اليت الإجراء التنظ�� الخاص  ب�ست�ي
ا  ي . - و�لز –ب��طان�ا العظ� (إنجل�ت ط تداولها �ف الاتحاد الأوروىب  اسكتلندا) ولا �ش�ت

o  
�
ي يتم تداولها وفقا اد و�سج�ل المستلزمات والأجهزة الطب�ة والمعمل�ة وال�واشف التشخ�ص�ة اليت الإجراء التنظ�� الخاص ب�ست�ي

ي ال�ابان . 
 للإجراءات والقواعد المنظمة �ف

o Regulatory Guideline on Requirements for Unique Device Identification (UDI) for Medical Devices 
o ومدخلات   الدل�ل التنظ��ي الخاص بب�انات الملصقات للمستلزمات والأجهزة الطب�ة والمعمل�ة وال�واشف التشخ�ص�ة ومكونات

 الإنتاج
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اد المصانع المحل�ة  جراءات المنظمةو الإ  لقواعد .ا٤  لعينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة تامة الصنع  لإست�ي
 : و المواد الخام ومدخلات الانتاج الخاصه بها 

 
 
 

 

 الفئة  مواد خام/ مدخلات الإنتاج  منتج تام الصنع 

• R&D (البحث و التط��ر)    
• Validation or Evaluation 

(التحقق أو التقي�م)    
• Reverse engineering  

 (هندسة عكس�ة) 
• Comparative study 

بغرض المقارنة)   (دراسة   

اد  التقي�م   الغرض من الإست�ي

-  : ي  . من كل بند   ةقطع ٠٥ عن  ال�م�ة لا ت��د  مستلزم طيب
من أقل وحدة  عبوات  ٥ :ال�م�ه  كواشف �شخ�ص�ه -

ي حالة 
للواردة   ة عين٥٠ و  box of 10 or moreبيع �ف

 فرد�ة. 
 من المنافذ الجمرك�ه   تامال يتم الإفراج  -

 كم�ة محدودة ل�ست للإنتاج ال�� 
 " دولار أو ما �عادلها   ١٠٠فاتورة لا ت��د ق�متها عن " -
 ة من المنافذ الجمرك� تامال يتم الإفراج  -

اطات   الإش�ت

معقم) (تزرع جميع المستلزمات الطب�ة    لاتزرع) -(معقم /غ�ي
 ماعدا الأجهزة الطب�ة  وال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة  

 ومشتملاتها .   أجزائها وقطع غ�ارها  و 
و مدخلات الانتاججميع المواد الخام   نطاق التطبيق  

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ة (ملحق  ١)   ١ طلب مقدم للإفراج الطيب

 المستندات المطل��ة 

كة وموقع   تف��ض المصنع  للشخص المسئول عن التعامل مع هيئة الدواء الم��ة ومختوم من المدير   بخاتم ال�ش
كة مع التصديق البن�ي عن التوقيع   ٢ المسئول لل�ش

الهيئة العامة للإستثمار و المناطق   –رخصة المصنع الصادرة من جهة الإختصاص مثل : الهيئة العامة للتنم�ة الصناع�ة  
 ٣ الحرة 

ي الصادرة من هيئة الدواء الم��ة)إن وجدت   ٤ رخصة التشغ�ل الفيف
 ٥     فاتورة

 ٦ تعهد بأن الوارد ل�س للبيع أو الإتجار أو بغرض الإستخدام ع� الب�ش    ( ملحق  ٢ ) 
 ٧ MSDS (material safety data sheet)ـ IFUمثل : كتال�ج أو   بند مستند لتوضيح طب�عة ال

الدل�ل التنظ��  ب   عدم الحاجة إ� إتباع الاجراءات الواردة
 الخاص بالحد الأدىف للب�انات و عل�ه لا تخضع للمعالجة 
ي    –(�كت�ف بتوضيح اسم الصنف الوارد و المصنع الخار�ب

Sample not for human use  ( 
ي حالة عدم وجود ب�انات يتم إرسال 

ي  ب��د (�ف
وىف من   ال�ك�ت

ي لتوضيح الصنف الوارد والتأ��د بأن   المصنع الخار�ب
( ي ع�ي ال التصنيع من طرف المصنع الخار�ب

وىف �د الال��ت   �ب
 :  التا�ي

icr.customs@edaedgypt.gov.eg 

الدل�ل التنظ��ي  ب   عدم الحاجة إ� إتباع الاجراءات الواردة
ي للب�انات و عل�ه لاتخضع للمعالجة 

 الخاص بالحد الأدىف
  ( ي (�كت�ف بتوضيح اسم الصنف الوارد و المصنع الخار�ب

ملحوظة : ال��ماو�ات والسوائل و المساحيق بدون ب�انات  
 ( يتم رفضها)

�ة  ١  إجراءات ت�س�ي

mailto:icr.customs@edaedgypt.gov.eg
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اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

اد قواعد و الاجراءات .ال٤٫١    : المستلزمات الطب�ة تامة الصنع عيناتالمصانع المحل�ة ل  المُنظمة لإست�ي

ي الجمر�ي بالمنافذ  � إيتم تقد�م طلب  -١    ) "للجدول السابق طبقا "مرفق به المستندات (  الجمرك�ة  الإفراج الطيب

ي  يتم الإفراج -٢ ة من المنافذ الجمرك�ة   الجمر�ي  الطيب  . الواردة �ةالتشخ�ص واشف المعمل�ة و / ال� ات الطب�ةلمستلزماعينات عن  مبا�ش

لل -٣ المرك��ة  الإدارة  إحاطة  و  شهري  ح�  عمل  تفع�ل    ب�ةالط  مستلزماتيتم  خلال  ي  إرابط  من 
وىف ك ل�ك�ت المرك��ة    مش�ت الإدارة  ف  بني

 . المرك��ة للس�اسات الدوائ�ة ودعم الأسواق  دارةالإ و  الطب�ة مستلزماتلل

 
�
ون�ا م المصنع بالإحتفاظ بب�انات العينات الواردة  ال�ك�ت ف   �ل�ت

�
 .  و / أو ورق�ا

اد القواعد و الاجراءات . ٤٫٢    : نتاجالمواد الخام ومدخلات الإ عينات ل المصانع المحل�ة المُنظمة لإست�ي

ي الجمر�ي بالمنافذ  � إيتم تقد�م طلب  -١  )  "للجدول السابق طبقا "مرفق به المستندات ( الجمرك�ة الإفراج الطيب

ي يتم  -٢ ة من المنافذ الجمرك�ة عن عينات   الجمر�ي  الإفراج الطيب  . الواردة مواد الخام ومدخلات الانتاجالمبا�ش

ي إرابط  من خلال تفع�ل      الطب�ة  مستلزماتالمرك��ة للالإدارة  كلا من  يتم عمل ح� شهري و إحاطة   -٣
وىف ك  ل�ك�ت ف الإدارة المرك��ة    مش�ت بني

 . و الإدارة المرك��ة للس�اسات الدوائ�ة ودعم الأسواق  الطب�ة مستلزماتلل

 . 
�
 و / أو ورق�ا

�
ون�ا م المصنع بالإحتفاظ بب�انات العينات الواردة  ال�ك�ت ف  �ل�ت

اد المصانع المحل�ة .  ٤٫٣  :للأجهزة الطب�ة , المعمل�ة , و التشخ�ص�ة القواعد و الاجراءات المُنظمة لإست�ي

Medical equipment, lab and IVD equipment    

اد�ة مسبقة من خلال التقد�م   يتم الحصول ع�  ون�ة  ع�موافقة إست�ي  الرابط التا�ي :  ع�  MeDeviceالمنصة الا�ك�ت

https://medevice.edaegypt.gov.eg 

التنف�ذ�ة لقانون إ�شاء ھیئة الدواء المرص�ة الصادرة بقرار رئ�س مجلس الوزراء   لفئة الرسم الواردة بالالئحة  یتم تحص�ل الرسوم طبقا 
 . ٢٠٢٠ لسنة  ٧٧٧

اد�ة للأجهزة الطب�ة وملحقاتها وقطع غ�ارها كما هو متبع بدل�ل   ي  و دل�ل  الدل�ل التنظ��ي الخاص ب�صدار موافقات است�ي
الدل�ل التن�ف

�اد�ة لل�واشف المعمل�ة و التشخ�ص�ة  الخاص ىم ب�جراءات ق�د و�صدار الموافقات اإلس�ت

 

 

 

 

 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/
https://edaegypt.gov.eg/media/wkploeu4/4_%D8%A7%D9%84%D8%AF%D9%84%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D8%AA%D9%86%D8%B8%D9%8A%D9%85%D9%8A-%D8%A7%D9%84%D8%AE%D8%A7%D8%B5-%D8%A8%D8%A5%D8%B5%D8%AF%D8%A7%D8%B1-%D9%85%D9%88%D8%A7%D9%81%D9%82%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D9%8A%D8%B1%D8%A7%D8%AF%D9%8A%D8%A9-%D9%84%D9%84%D8%A3%D8%AC%D9%87%D8%B2%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D8%B7%D8%A8%D9%8A%D8%A9-%D9%88%D9%85%D9%84%D8%AD%D9%82%D8%A7%D8%AA%D9%87%D8%A7-%D9%88%D9%82%D8%B7%D8%B9-%D8%BA%D9%8A%D8%A7%D8%B1%D9%87%D8%A7.pdf
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اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

 

اد ٥ كات المستوردة  المق�دة بهيئة الدواء الم��ه.القواعد والإجراءات المنظمة لإست�ي لعينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف   ال�ش
 : التشخ�ص�ة تامة الصنع 

ي تام الصنع  الفئة  كاشف �شخ��ي تام الصنع مستلزم طئب

كات المسم�ح لها   ال�ش
اد  بالإست�ي

كات المق�دة بق�د سجل المستوردين  الصادر  ال�ش
اخ�ص المؤسسات الص�دل�ةمن الإدارة المرك��ة     ل�ت

ي مجال 
 طب�ة المستلزمات ال�ف

كات المق�دة بق�د سجل المستوردين الصادر   ال�ش
اخ�ص المؤسسات الص�دل�ةمن الإدارة المرك��ة     ل�ت

ي مجال ال�واشف 
 تشخ�ص�ةال�ف

اد   التقي�م و الدراسة الغرض من الإست�ي
 Comparative study(دراسة بغرض المقارنة) 

اطات  الإش�ت

للتقي�م،  أقل وحدة بيع   �سمح بعينة واحدة من
ي  نفس المصنع  من  ودراسة السوق ل�ل مستلزم طيب

ي الأ   جنيب
 

 (يتم الإفراج تام من المنافذ الجمرك�ة)

ي حالة �سمح بعينة واحدة من
 أقل وحدة بيع �ف

box of 10 or more   عينات للواردة فرد�ة ١٠ و 
للتقي�م، ودراسة السوق ل�ل كاشف و ذلك 

ي   .  �شخ��ي ولنفس المصنع أجنيب
 

 (يتم الإفراج تام من المنافذ الجمرك�ة)
 

 نطاق التطبيق

غ�ي معقم)   –(معقم جميع المستلزمات الطب�ة 
ماعدا الأجهزة الطب�ة و أجزائها وقطع  لاتزرع) -(تزرع  

ي من ذلك المستلزمات الطب�ة  غ�ارها   و �ستثيف
 التال�ة:  

1. Screws, nails, nuts, plate     
2. All joint system  
3. All anchors  
4. All stent  
5. All valves    
6. Dental implants  
7. All sutures, meshes  
8. All prefilled syringe  
9. Cochlear implants 
10. Pacemakers  
11. IOL 
12. Glaucoma valve  
13. All cardiovascular medical 

devices 
14. All CNS medical devices 

 

 جميع ال�واشف التشخ�ص�ة
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 تن
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اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

 

ي تام الصنع  الفئة  كاشف �شخ��ي تام الصنع مستلزم طئب

 المستندات المطل��ة 

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ة ( ملحق   .١  ) ٣طلب مقدم للإفراج الطيب

كة وموقع   تف��ض المصنع  للشخص المسئول عن التعامل مع هيئة الدواء الم��ة ومختوم  .٢ من المدير   بخاتم ال�ش
كة مع التصديق البن�ي عن التوقيع   المسئول لل�ش

٣.  

ترخ�ص ق�د �سجل مستوردي المستلزمات الطب�ة  
اخ�ص المؤسسات الصادر من الإدارة المرك��ة  ل�ت

   الص�دل�ة
 

كة المستوردة موزع أو وك�ل   ط أن تكون ال�ش لا �ش�ت
كة   ط أن تكون ال�ش كة الاجنب�ة (أي لا�ش�ت لل�ش

مضافة ع� ترخ�ص الق�د �سجل مستوردي  
 المستلزمات الطب�ة ) 

ترخ�ص ق�د �سجل مستوردي ال�واشف  
المعمل�ة و التشخ�ص�ة الصادر من الإدارة  

اخ�ص المؤسسات الص�دل�ةالمرك��ة    ل�ت
 

كة المستوردة موزع أو   ط أن تكون ال�ش لا �ش�ت
ط أن تكون  كة الاجنب�ة (أي لا�ش�ت وك�ل لل�ش

كة مضافة ع� ترخ�ص الق�د �سجل  ال�ش
 مستوردي ال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة) 

اد المستلزم فاتورة   .٤  است�ي

 الب�ش   ع�ول�س للبيع أو الإتجار أو بغرض الإستخدام للتج��ة والتقي�م  الوارد  المستلزم  تعهد بأن  .٥
 ) ٤(ملحق 

 IFUمستند لتوضيح طب�عة المستلزم مثل : كتال�ج أو   .٦
 ج

 

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ة ( مرفق به المستندات إيتم تقد�م طلب  .١    ).  "طبقا للجدول السابق"�ي الإفراج الطيب

ة من المنافذ الجمرك�ة  عن عينات المستلزمات الطب�ة / ال�واشف المعمل�ة و التشخ�ص�ة الواردة .٢ ي الجمر�ي مبا�ش  يتم الإفراج الطيب

الإدارة   .٣ إحاطة  و  شهري  ح�  عمل  تفع�ل  يتم  خلال  من  الطب�ة  للمستلزمات  ي إ رابط  المرك��ة 
وىف المرك��ة    ل�ك�ت الإدارة  ف  بني ك  مش�ت

 .  للمستلزمات الطب�ة و الإدارة المرك��ة للس�اسات الدوائ�ة ودعم الأسواق
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اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

   ملحقات : . ٦

 )١ملحق (

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ي الجمر�ي ال مستلزمات طب�ة/كواشف �شخ�ص�ة الإفراج عن عيناتطلب نموذج  بالمنافذ الجمرك�ة  مقدم للإفراج الطئب
 (للمصانع المحل�ة)

 

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ة السادة / هيئة الدواء الم��ة ( اد�ة و  – الإفراج الطئب الادارة العامة للموافقات الاست�ي
ي الجمر�ي   )  الإدارة المرك��ة للس�اسات الدوائ�ة و دعم الاسواق  -الافراج الطئب

ي رخصة التشغ�ل من هيئة التنم�ة الصناع�ة " مصنع نتقدم نحن 
بطلب الإفراج عن مشمول الفاتورة   " الاسم كما هو مدون �ف

 رقم .......... 

 

ي : مدير المصنع أو من �فوضه      
         المس� الوظ��ف

 الاسم  :                                           

 التوقيع :                                          

 خاتم المصنع                                    

 

 عنه �جب أن �كون التف��ض ساري وموقع ومختوم 
ً
ي حالة تف��ض مدير المصنع لشخص بالتوقيع ن�ابة

ملحوظة : �ف
من المدير المسئول مع التصديق البن�ي ع� التوقيع، ومذكور بالتف��ض أن الشخص الذي تم تف��ضه له الحق بالتوقيع 

 عن مدير المصنع . 
ً
 ن�ابة
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اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

 

 )٢ملحق (

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

اد تعهد است  (للمصانع المحل�ة) عينات لأغراض غ�ي تجار�ةال �ي

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ة السادة / هيئة الدواء الم��ة ( اد�ة و  – الإفراج الطئب الادارة العامة للموافقات الاست�ي
ي الجمر�ي   )  الإدارة المرك��ة للس�اسات الدوائ�ة و دعم الاسواق  -الافراج الطئب

ي رخصة التشغ�ل من هيئة التنم�ة الصناع�ة " مصنع نتعهد نحن 
الواردة ضمن   شحنة...... بأن ال " الاسم كما هو مدون �ف

 .  أو الاستخدام ع� الب�ش  و الاتجار أللبيع  تل�س و  بغرض (كتابة الغرض)   للاستخدام  ..... �ي  رقم مشمول الفاتورة

 
من مستلزمات طب�ة وكواشف معمل�ة و�شخ�ص�ة  تامة الصنع لأغراض غ�ي تجار�ة مثل   لمصانع محلیة(العينات الواردة 

أ   Reverse engineeringأو الهندسة العكس�ة  Validation or Evaluationأو التحقق أو التقي�م  R&Dالبحث والتط��ر
 ) Comparative studyالدراسة بغرض المقارنة 

 

 

 

ي : مدير المصنع أو من �فوضه      
         المس� الوظ��ف

 الاسم  :                                           

 التوقيع :                                          

 خاتم المصنع                                    

 

 عنه �جب أن �كون التف��ض ساري وموقع ومختوم 
ً
ي حالة تف��ض مدير المصنع لشخص بالتوقيع ن�ابة

ملحوظة : �ف
من المدير المسئول مع التصديق البن�ي ع� التوقيع، ومذكور بالتف��ض أن الشخص الذي تم تف��ضه له الحق بالتوقيع 

 عن مدير المصنع . 
ً
 ن�ابة

 



  

 الإدارة المرك��ة للمستلزمات الطب�ة 

 للس�اسات الدوائ�ة  ودعم الأسواق  ةالإدارة المرك��                                                                                                         

 
 

13  
 
 

 

 �
ظ�

 تن
�ل

دل
 

اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

 

 

 )٣ملحق (

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ي الجمر�ي العينات الالإفراج عن  طلب نموذج  اد)بالمنافذ الجمرك�ة  مقدم للإفراج الطئب كات الاست�ي  (ل�ش
 

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ة هيئة الدواء الم��ة (السادة /  اد�ة و  – الإفراج الطئب الادارة العامة للموافقات الاست�ي
ي الجمر�ي   )  الإدارة المرك��ة للس�اسات الدوائ�ة و دعم الاسواق  -الافراج الطئب

ي ترخص الق�د �سجل المستوردين "
كة " الاسم كما هو مدون �ف بطلب الإفراج عن مشمول الفاتورة رقم   نتقدم نحن �ش

 .......... 

 

 

 

 

كة أو من �فوضه        ي : مدير ال�ش
         المس� الوظ��ف

 الاسم  :                                           

 التوقيع :                                          

كة                                     خاتم ال�ش

 

 عنه �جب أن �كون التف��ض ساري وموقع ومختوم من  
ً
كة  لشخص بالتوقيع ن�ابة ي حالة تف��ض مدير ال�ش

ملحوظة : �ف
المدير المسئول مع التصديق البن�ي ع� التوقيع، ومذكور بالتف��ض أن الشخص الذي تم تف��ضه له الحق بالتوقيع 

 عن مدير ال
ً
كةن�ابة .  �ش  
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اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

 

   )٤(ملحق 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

اد تعهد است اد)  عينات لأغراض غ�ي تجار�ةال �ي كات الاست�ي  (ل�ش

اد من مستلزمات طب�ة وكواشف معمل�ة و�شخ�ص�ة  تامة الصنع بغرض التقي�م  كات الإست�ي  (العينات الواردة ل�ش
 

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ة الدواء الم��ة (السادة / هيئة  اد�ة و  – الإفراج الطئب الادارة العامة للموافقات الاست�ي
ي الجمر�ي   )  الإدارة المرك��ة للس�اسات الدوائ�ة و دعم الاسواق  -الافراج الطئب

ي سجل المستوردين " نتعهد نحن 
كة " الاسم كما هو مدون �ف   ..... �ي  رقم الواردة ضمن مشمول الفاتورة شحنة...... بأن ال �ش

 .  أو الاستخدام ع� الب�ش  و الاتجار أللبيع  تل�س و  بغرض (كتابة الغرض)   للاستخدام

 

 

 

كة أو من �فوضه        ي : مدير ال�ش
         المس� الوظ��ف

 الاسم  :                                           

 التوقيع :                                          

كةخاتم ال                                      �ش

 

 عنه �جب أن �كون التف��ض ساري وموقع ومختوم من  
ً
كة  لشخص بالتوقيع ن�ابة ي حالة تف��ض مدير ال�ش

ملحوظة : �ف
المدير المسئول مع التصديق البن�ي ع� التوقيع، ومذكور بالتف��ض أن الشخص الذي تم تف��ضه له الحق بالتوقيع 

 عن مدير ال
ً
كةن�ابة .  �ش  
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 �
ظ�

 تن
�ل

دل
 

اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

لعينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة والتشخ�ص�ة  المصانع المحل�ة تصدير  القواعد والإجراءات المنظمة ل . ٧
 :   الخاصه بها   تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الانتاج

 

 تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الانتاج الخاصه بها .  المعمل�ة التشخ�ص�ة و  ال�واشفو المستلزمات الطب�ة •
 

 أوً�: المستلزمات الطب�ة 
 :    ةيتم السماح بالتصدير  بعد تقد�م المستندات التال�

ي الجمر�ي بالمنافذ الجمرك�ه يوضح الغرض من تصدير العينات   .١ وتعهد بأن  )أغراض بحث�ة , معارض , أي أغراض �س��ق�ة  (تقد�م طلب إ�ي الافراج الطيب

كة دون أدىف مسؤول�ة ع� هيئة الدواء الم��ة، ع� ورق  كة    المشمول عبارە عن عينات ول�س له أي غرض تجاري  وأن التصدير ع� مسئول�ة ال�ش ال�ش

كة وتوقيع الشخص مسؤول.   ممهور بخاتم ال�ش

 إذا كان المصدر ل�س صاحب المنتج المراد تصديرە، يتم تقد�م تف��ض ممهور بصحة توقيع بن�ي .  .٢

 للمصنع من هيئة التنم�ه الصناع�ه.   وسجل صنا�ي صادران  رخصة التشغ�ل .٣

يتم تقد�م  إخطار �سج�ل المستلزم بهيئة الدواء الم��ه و شهادة الب�انات الخاصه بالمصنع الصادرة من هيئة الدواء الم��ه (للتأ�د    حال المستلزم معقم .٤

 من أن خط الانتاج ) مرخص من هيئة الدواء الم��ه. 

ي حالة   Declaration of Conformityالـ  يتم تقد�م اخطار التسج�ل المستلزم إن وجد أو    حال المستلزم غ�ي معقم  .٥
ي    �ف مسجل مع    غ�ي المستلزم الطيب

 .  Classتوضيح الـ 

٦.  :  فاتورة موضح بها التا�ي

كة المصدرة والعنوان    اسم ال�ش

كة المستوردة والعنوان والدولة   اسم ال�ش

 العملة   

ي    اسم المستلزم الطيب

ي حالة المستلزمات الطب�ة الغ�ي معقمة (يتم توضيح ذلك بالفاتورة)  
 �ف

 ال�ود/ المقاس (إذا وجد)  

 رقم التسج�ل إذا وجد  

 حجم العبوة  

 ال�م�ة  

 سعر الوحدة  

 أولاً: مناط التطبيق

 ثانياً: المستندات المطلوبة:
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 �
ظ�

 تن
�ل

دل
 

اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

 

 

 والتشخ�ص�ه    : ال�واشف المعمل�ةثان�ا 
 يتم السماح بالتصدير  بعد تقد�م المستندات التال�ه :  

الجمرك�ه  تقد�م طلب   .١ بالمنافذ  الجمر�ي  ي  الطيب الافراج  العيناتإ�ي  الغرض من تصدير  أغراض   (يوضح  أي   , , معارض  بحث�ة  أغراض 
كة دون أدىف مسؤول�ة ع�   بأن المشمول عبارە عن عينات ول�س له أي غرض تجاري  وتعهد  )�س��ق�ة وأن التصدير ع� مسئول�ة ال�ش

كة وتوقيع الشخص مسؤول  كة ممهور بخاتم ال�ش  هيئة الدواء الم��ة، ع� ورق ال�ش
 إذا كان المصدر ل�س صاحب المنتج المراد تصديرە، يتم تقد�م تف��ض ممهور بصحة توقيع بن�ي  .٢
 رخصة التشغ�ل الصادرة من التنم�ة الصناع�ة .٣
٤.  :  فاتورة موضح بها التا�ي

كة المصدرة والعنوان    اسم ال�ش
كة المستوردة والعنوان والدولة   اسم ال�ش
 العملة   
 اسم ال�اشف المعم�ي  
 ال�ود  
 رقم التسج�ل إذا وجد  
 حجم العبوة  
 ال�م�ة  
 سعر الوحدة  
 إجما�ي السعر 

 

 
 ال�م�ات المسم�ح بتصديرها كعينات  :   -
-  : ي  من كل بند.  قطعة ٢٠ال�م�ة لا ت��د عن   مستلزم طيب
ف  كواشف �شخ�ص�ه - ي حالة  :ال�م�ه عبوتني

 . للواردة فرد�ة ةعين٢٠ و  box of 10 or more من أقل وحدة بيع �ف
ة  يتم السماح بالتصدير  -  من المنافذ الجمرك�ه.   مبا�ش

كة بكتابه  - م ال�ش ف    المطلوب تصديرها :   العينات ع� التال�هالب�انات تل�ت

     " Use CommercialSamples Not For و   واسم المصنع اسم الصنف"   
 )أغراض بحث�ة , معارض , أي أغراض �س��ق�ة(الغرض من التصدير :   -
 :إجراءات تصدير الأجهزة ( رابط التقد�م و المستندات المطل��ة )  -

 إجما�ي السعر 

 ثالثا: إشتراطات عامة 
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 تن
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دل
 

اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

  الرابط الخاص بالتقد�م للحصول ع� موافقة تصدي��ة
https://forms.gle/hEvtVE3NNeaC541A9 

ات والمستلزمات الطب�ة  والمتضمن الدل�ل التنظ��ي للقواعد والإجراءات المنظمة لعمل�ة تصدير المستح�ف
https://drive.google.com/file/d/1SWf9b3xXJwGvUn2-49SE46Jv-Cuyh-

UI/view?usp=sharing 
 

 

 

 

 

 
 

كة  كة وممهور بختم ال�ش  �طبع ع� ورق ال�ش

 

-  

 : النماذج١ملحق 

 نموذج طلب التصدير 

https://forms.gle/hEvtVE3NNeaC541A9
https://www.google.com/url?q=https://drive.google.com/file/d/1SWf9b3xXJwGvUn2-49SE46Jv-Cuyh-UI/view?usp%3Dsharing&sa=D&source=editors&ust=1749035678912879&usg=AOvVaw3cOnLBCwHdkIYFVC--_tT6
https://www.google.com/url?q=https://drive.google.com/file/d/1SWf9b3xXJwGvUn2-49SE46Jv-Cuyh-UI/view?usp%3Dsharing&sa=D&source=editors&ust=1749035678912879&usg=AOvVaw3cOnLBCwHdkIYFVC--_tT6


  

 الإدارة المرك��ة للمستلزمات الطب�ة 

 للس�اسات الدوائ�ة  ودعم الأسواق  ةالإدارة المرك��                                                                                                         

 
 

18  
 
 

 

 �
ظ�

 تن
�ل

دل
 

اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول
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اد عمل�ه  لمنظمة لالإجراءات و ا   القواعدبالدل�ل التنظ��ي الخاص  عينات المستلزمات الطب�ة وال�واشف المعمل�ة   وتصدیراست�ي
    الخاصة بها .   والتشخ�ص�ة تامة الصنع والمواد الخام ومدخلات الإنتاج

 
 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول

 

كة  كة وممهور بختم ال�ش  �طبع ع� ورق ال�ش

 
 (Glossary)قائمة المصطلحات والاختصارات . ٨

Term Abbreviation 

Medical Device Directive  MDD 

Medical Device Regulation  MDR 

In Vitro Diagnostics Directive  IVD 

In Vitro Diagnostics Regulation  IVDR 

Unique Device Identifier UDI 

Research and Development R&D 

Instructions for Use IFU 

 نموذج التعهد: 
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 :ال�ود

 رقم الاصدار:الأول
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