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ادالتنظيمى  جراءالإ   و تسجيل المستلزمات والاجهزة الطبية و المعملية   الخاص بإستير
ا    بريطانيا العظمى )انجلير

 
  يتم تداولها ف

 اسكتلندا(  -ويلز  -و الكواشف التشخيصية  التر
 الاتحاد الأورون    

 
ط تداولها ف  ولا يشير

 

 

 الخاص  تنظيمىال جراءالإ 

اد  جهزة الطبية و المعملية و الكواشف التشخيصية   و تسجيل المستلزمات والأ  بإستير

  بريطانيا العظمى  
 
  يتم تداولها ف

ا التر  اسكتلندا(  -ويلز -)إنجلير

 الاتحاد الأورون    
 
ط تداولها ف  ولا يشير
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 مقدمة:  .1
 

  مااااااا    اااااااا    -1
ن
     طانياااااااا  2021اعتباااااااارا

ات ماااااااول  يفياااااااة طااااااا   المسااااااات  مات وا   ااااااا ك الطبياااااااة    ، طااااااا تت عااااااادك فيياااااااير

ا وو  ااااااااا  واساااااااااحت  دا ع  وةلاااااااااو وعاااااااااد خااااااااا و  المم  اااااااااة المتحااااااااادك مااااااااا  ع ااااااااا  ة الافحااااااااااد الاورو    
 ،العظاااااااااا وونج اااااااااي 

 كالتال  : ت  زها  

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/m
edical-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 

 

     (MHRA)  الوكالة الت ظيمية للأدو ة وم تجات ال عاية الصحية تتع   -2
  سوق    العملمد  ع     2023  و   ل  27  

  

العظا   الصادرك ع   و   طانيا    الافحاد ا ورو      EU-recognized Notified Bodiesالش ادات 
ف   ا      المعي 

  فحمل علامة 
   2025 ونيو  30مت     CEوالت 

ا
 .  عكما تع  ت الححومة الي  طانية ساوقاو 2023 ونيو   30 م    ودل

 

https://www.gov.uk/government/publications/medical-devices-uk-approved-bodies/uk-approved-bodies-for-medical-devices
https://www.gov.uk/government/publications/medical-devices-uk-approved-bodies/uk-approved-bodies-for-medical-devices
https://www.gov.uk/government/publications/medical-devices-uk-approved-bodies/uk-approved-bodies-for-medical-devices
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%3A01998L0079-20120111
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 مااااااااا انتقالياااااااااة  م ااااااااالفااااااااا  مااااااااا    -3
ن
 ااااااااات  خلال اااااااااا فوفياااااااااق ا و اااااااااا  مااااااااا  ت ااااااااال فطبياااااااااق ال اااااااااوائ   2025 لياااااااااو  و  1 اعتباااااااااارا

  ساااااااوق    طانيااااااااا العظااااااااا  UKCAعلاماااااااة عاااااااالى  زمااااااااة ل حصااااااااوللاالالجديااااااادك 
   تساااااااات  فااااااااداول ا   

، وةلااااااااو عاااااااالى ماااااااات 

 :  ال حو التال 

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 

 

  ج  الدخول على ال اوط التال  :  للإطلا  على الم ل الإنتقالية مسب فصنيف المست  م تو الكاشف  ،  -

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

 

     طانيااااااااا العظااااااااا واااااااادو   -4
وعااااااااد ونت اااااااااق ف ااااااااو الم اااااااال الإنتقاليااااااااة ، لاااااااا   اااااااات  السااااااااما   تااااااااداول المساااااااات  مات الطبيااااااااة   

 .  UKCAالحصول على علامة 

ورك و اااااااااا  علامااااااااااة  -5   UKCA)وض 
   ساااااااااا  ق المساااااااااات  مات وا   اااااااااا ك الطبيااااااااااة   

عاااااااااالى الم ااااااااااتن ل مصاااااااااا عزر  الاااااااااا اةبزر    

 .    طانيا العظا

  ةلو ا -6
كات و المصااااااااااان    تسااااااااااجيل  مي  المساااااااااات  مات وا    ك الطبية ، وما    م الشااااااااااص التشاااااااااا يصااااااااااية  ل واشاااااااااافف ي  

(IVDs)    مسااااااب الط ب  مساااااات  مات المصااااااممةوال  (custom made)    و(systems or procedure packs)       

 .  قبل ط م ا    سوق    طانيا العظا  (MHRA) الوكالة الت ظيمية للأدو ة وم تجات ال عاية الصحية

7-     
  فااداول مساات  م تو   اااز طاات     

وةا كااا  منااا  فصااني   المساات  مات وا   اا ك الطبيااة خااار     طانيااا العظااا وف ةااب   

  المم  اااة المتحااادكواماااد ساااوق    طانياااا  العظاااا ، فاااع وحا اااة ول فعيااازر  شااا   
 UK Responsible)مسااا ول   

Person)     ف فيذ الم ام المحددك ، مثل التسجيللجمي  المست  مات والا   ك ، والذي سيقوم والإ  
  .  ناوة ع  ا   

ف ب   -8 ةير قادرك على    (UK Approved Bodies)و ع يه تصبحت    Notified Bodies  UKل  يعد الافحاد ا ورو    يعي 

        .   CE وصدار ش ادات 

صاااا   الااااذي اسااااتو   كاااالا ماااا  متط بااااات  -9  و متط بااااات Bodies  EU Notifiedالصااااادرك ماااا   CE يمحاااا  ل م 

UKCA    الصادرك مUK Approved Bodies   و   علامة م دو ة على مست  ماف . 
 

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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ى الادارة المركزي            ة ل            د إس            تمرارية الاكت            داد رالمملك            ة المتح            دة كدول            ة مرجعي            ة  2021/ 05/ 11تق            رر  ف

.  للمستلزمات الطبية  رعد خروجها من كضوية الاتحاد الأورون  
 

 نطاق التطبيق  .2

ا المساااااااات  مات       طانيااااااااا العظااااااااا وانج ااااااااي 
   اااااااات  فااااااااداول ا   

 -والا  اااااااا ك الطبيااااااااة و المعم يااااااااة و ال واشااااااااف التش يصااااااااية الاااااااات 

 الافحاد ا ورو     -و   
ط فداول ا      . اسحت  داع ولا يشي 

ادية  .3  :    داخل  م ور ة مصر الع بية آلية التسجيل والحصول على الموافقات الإستير
 

   ااااااات  فاااااااداول ا       طانياااااااا 
اد و  ساااااااجيل المسااااااات  مات والا  ااااااا ك الطبياااااااة الااااااات    ساااااااات  مااااااا  خلال اااااااا الساااااااما  واساااااااتير

الآلياااااااة الااااااات 

 الافحاد ا ورو    
ط فداول ا    :  وعد انت اق الم ل الانتقالية العظا ولا يشي   

  شتمل على الآ  

 

 :  إجراءات التسجيل  -
 

  ، والتداول  الجودك  ش ادات  ي    ش اداتفيما  فقدي       (ISO 13485:2016+UKCA )  ت  
المستحدثة    ل قواعد  وفقا 

العظا   التصنيف   طانيا  ال اص  تسجيل   مسب  الت ظيا   الدليل    
الواردك    التسجيل  م ف  متط بات  ول  والإ افة 

 . المع   على موق  هيئة الدواق المصر ة المست  مات الطبية

 

ادية :   إجراءات الحصول كلى -  الموافقة الإستير
 

، والتداول  الجودك  ش ادات  ي    ش اداتفيما  فقدي       (ISO 13485:2016+UKCA )   ت  
المستحدثة    ل قواعد  وفقا 

ادية  والإ افة ول متط بات م ف ال  مسب التصنيف   طانيا العظا   الواردك وا دلة الت ظيمية المع  ة على موق     موافقة الاستير

 . هيئة الدواق المصر ة
 

اد المس        تلزمات المس        جلة -   حال        ة اس        تير
 
ات ر        الإدارة العام        ة   ف لتس        جيل للا يس        تدا  الأم        ر التق        دة لإدارة المت         ير

 .  لإجراء مت ير كلى إخطار تسجيل المستلزة

 

 

 

 

 

 

 



للمستلزمات الطبية الإدارة المركزية   
   

6  
 

 : EDREX:GL.CAMD.010الكود 

  
 رقم الاصدار:الثان 

 

ء
را

ج
إ

 
ى 

يم
ظ

تن
 

ادالتنظيمى  جراءالإ   و تسجيل المستلزمات والاجهزة الطبية و المعملية   الخاص بإستير
ا    بريطانيا العظمى )انجلير

 
  يتم تداولها ف

 اسكتلندا(  -ويلز  -و الكواشف التشخيصية  التر
 الاتحاد الأورون    

 
ط تداولها ف  ولا يشير

 

 

 :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   .5

 مواضيع التعديلات تاري    خ الإصدار الإصدار 

  15/03/2023 الإصدار ا ول

  
 27/07/2023 الإصدار الثا  

ودرا  الم ل الإنتقالية المع  ة م  قبل 
MHRA 

 


