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 للمستلزمات الطبية   دارة المركزيةالا 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ستقبال  لا  ةساسيالمتطلبات الأ 
اديلا ا ةموافقالطلبات الخاصة بال خطط ال / فراج المحرز الإ /  ةستير

ادية لا ا تعديل خطة/تعديل قرار لجنة علمية  /  سنويةالستير
ونيةالطبية مستلزمات لل  MeDeviceمن خلال المنصة الالكي 

 2025سنة
 

 
 
 

 
 

 : EDREX:NP.CAMD.013 الكود

 ول رقم الاصدار : الأ

 2025/ 11 تاري    خ الاصدار : 

 11/2025  :  التفعيل تاري    خ 
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ادية لاستقبال  ة المتطلبات الاساسي  للمستلزمات الطبية ملف موافقة استير
ونى ) -1  مستخدم(   ن قبل ملم يتم استخدامه إيصال دفع إلكتر
 ة مبدئي ة فاتور  -2
 للتصنيف -3

ً
ي الدليل التنظيمي  شهادات الجودة والتداول كما هو موضح بجدول الشهادات وفقا

الخاص بإصدار الموافقات   فى
ادية للمستلزمات الطبية بكافة ال   نواعها أ ستتر

اخيص المؤسسات الصيدلية  يترخيص القيد بسجل مستورد  -4  المستلزمات الطبية الصادر من الدارة المركزية لتر
 اخطار التسجيل   الحاصله على ةمعقمالوغتر  ةللبنود المعقماخطار تسجيل سارى  -5
 معقم   ال غتر مستلزمات رقام ملفات التسجيل للأ  -6
 :   ة بالنسبه للمصانع  المحلي -7

 :   ة المستلزمات المعقم •
 الصادر من الهيئة العامة للتنمية الصناعية  سجل صناعي  ✓
 من هيئة الدواء المصرية   الصادرة رخصة التشغيل الفنى  ✓
   ةشهاده التحليل للخام ✓
ي للمعقم   ستلزماخطار الم ✓

 النهان 
 ة للمصنع المصري حال التسجيل بشهادات جود  ةشهادات الجود  ✓

     : ةمعقمالالمستلزمات غتر  •
 سجل صناعي الصادر من الهيئة العامة للتنمية الصناعية   ✓
   ة رخصة التنمية الصناعي ✓
   Declaration of conformityالنهان   ستلزمللم  و    ةشهاده التحليل للخام ✓

 ة: علمي  ةقرار لجن -8
 من دولة غتر مرجعيةالواردة   class llbمن  معقمه المصنفه ابتداء  الغتر  ة للمستلزمات الطبي ✓
  oral, nasal, otic, and buccalعدا  التصنيفات فيما لكل  dosage form  ةفى صور  ة للمستلزمات الطبي ✓

 اخطار تسجيل سارى  يستلزم 
 ة المستضيف ةو الجهأمؤتمر  لل يتم تقديم كتيب/دليل الفعالية بالنسبه للفعاليات  -9
اديةة لطلبات  بالنسب -10 ادي  ةموافقيتم تقديم    تعديل على موافقات استتر  . لم يمر عليها عام من تاري    خ اصدارها  ةاستتر

 
 الافراج المحرزطلب لاستقبال  ة المتطلبات الاساسي

ونى  -1  مستخدم(  ن قبل ملم يتم استخدامه )إيصال دفع إلكتر

 و البنك  أختم المصنع  بالضافة إل   بختم الدمغة الطبيه ة الفاتورة التجارية مختوم -2

 بوليصة الشحن  -3

اخيص المؤسسات الصيدلية  يترخيص القيد بسجل مستورد  -4  المستلزمات الطبية الصادر من الدارة المركزية لتر
ادية (      ) فى حالة الفراج بموجب خطة استتر

 اخطار تسجيل سارى   -5

ادية (  -6 ادية  والفاتورة المبدئية الملحقة بها )فى حالة الفراج بموجب موافقة استتر  الموافقة الستتر

ادية (  ادية سارية ) فى حالة الفراج بموجب خطة استتر  أو الخطة الستتر

 
 
 
 

ادية السنوية على  طلب الحصول لاستقبال ة المتطلبات الاساسي  الخطط الاستير
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ونى  -1  ( ن قبلملم يتم استخدامه )إيصال دفع إلكتر
وفى حالة عدم سريانه يتم تقديم رقم قبول ملف التسجيل   ، على المنصة   ةاخطار تسجيل سارى ومطابق للبيانات المرفوع  -2

ة   ل او بالتد ية سماحالخلال فتر
 للتصنيف -11

ً
ي  شهادات الجودة والتداول كما هو موضح بجدول الشهادات وفقا

الخاص بإصدار الموافقات   الدليل التنظيمي فى
ادية للمستلزمات الطبية بكافة ال   نواعها أ ستتر

اخيص المؤسسات الصيدلية  يترخيص القيد بسجل مستورد  -3  المستلزمات الطبية الصادر من الدارة المركزية لتر
ى الخطار المنتهى والطلب المقدم للتسجيل)تسجيل جديد -4  اعاده تسجيل( -خطاب الختلافات بير

 
ادية السنوية ة المتطلبات الاساسي  لتعديل الخطط الاستير

ونى   -1  ( لم يتم استخدامه من قبل) إيصال دفع إلكتر
ادية المراد تعديلل خطة اال  -2  هاستتر
كة  -3  يوضح سبب التعديل المستوردة/ المصنع المحلىي  خطاب من الشر
 

ي لجنة علمية صادر من  قرار لاستقبال/تعديل   ة المتطلبات الاساسي                          وحدة التقييم العلمير
ونى  -1  ( ن قبلملم يتم استخدامه )إيصال دفع إلكتر

 للتصنيف -12
ً
ي  شهادات الجودة والتداول كما هو موضح بجدول الشهادات وفقا

الخاص بإصدار الموافقات   الدليل التنظيمي فى
ادية للمستلزمات الطبية بكافة ال   نواعها أ ستتر

 
اء الموحد ةالمتطلبات الاساسية لاستقبال ملفات هيئ  الشر

ونى  -1  ( ن قبلملم يتم استخدامه )إيصال دفع إلكتر
اء الموحد  هيئة  باسم  ة فاتور  -2 ط ذكر رقم العقد بها  ي ول الشر  شتر

 للتصنيف -13
ً
ي  شهادات الجودة والتداول كما هو موضح بجدول الشهادات وفقا

الخاص بإصدار الموافقات   الدليل التنظيمي فى
ادية للمستلزمات الطبية بكافة ال   نواعها أ ستتر

اء الموحد لل -3  (الأصلمطلوب مفوض مذكور به رقم العقد موقع ومختوم )شخص ال تفويض صادر من هيئه الشر
كه المصري  -4 اد محتويات الفاتورة موقع ومختوم )  ة لهيئ ة تفويض الشر اء الموحد بإستتر  صل( الأ مطلوب الشر
كة الجنبية موقع ومختوم ومطابق للبنود على -5 اء الموحد والشر ى هيئة الشر م بير  . ملحق البنود بالعقد  العقد المتر
اء الموحد للبنود المسجل ة تعهد من هيئ -6  بمكان التخزين  ةالشر
ي ال  على   GTIN CODEبه  بالفاتورة موضحللبنود كما هى مذكورة   EXCEL SHEETإرسال  -7

ونى يد اللكتر :  تر  الآنر
md.certificate@edaegypt.gov.eg 

 :  على النحو التالي

اخطار 
 التسجيل 

GTIN 
Code 

  ةوحد
 السعر

 السعر
بلد  
 المنشا 

اسم  
المصنع  
 الفعلىي 

بلد  
 المنشا 

اسم  
المصنع  
ي 
 القانونى

 الوحده
الكميه  
 الوارده 

نوع  
المستلزم  
- )معقم
تر  غ

 معقم( 

تصنيف  
 المستلزم 

اسم  
المستلزم  

  هو  كما 
ي  
مدرج فى
 الفاتوره 

             

ي حاله البنود المسجل -9
ات أو مد مهلة ةفى  . : اخطار تسجيل سارى وكل ما يخصه من خطابات متغتر

mailto:md.certificate@edaegypt.gov.eg

