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 الدليل  محتوى

 : Introduction))مقدمة . 1

ادية للأجهزة الخاصة التنظيمية الإجراءات يخص الدليل هذا   وملحقاتها الطبية باصدار موافقات استير

اد لإ  رشاداتإ : وضعلغرضا   .مصرالعربية جمهوريةب لتداولا لسماحية وفعال آمن جهازطب   ستير

ادية موافقة على للحصول العلمية والمكاتب والموزع المستورد  من لكل العمل إجراءات لتوضيح الإجراءات كافة  : يتضمنالنطاق  استير
 . وملحقاتها  الطبية جهزةللأ 

 : الصلةالادلة التنظيمية ذات . 2
ادية للمستلزمات الطبية بكافة أنواعهاا   لدليل الإرشادي الخاص بإصدار موافقات إستير

ادية للأجهزة المعملية ا   لدليل الإرشادي الخاص بإصدار موافقة إستير

 مكونات ومدخلات الانتاجو  بيانات ملصقات المستلزمات والأجهزة الطبية و المعمليةبلدليل الإرشادي  الخاص ا 

 لدليل الارشادي الخاص باستخدام الباركود الدول  ا 

 

 تعريفات: . 3
ي :  ✓   أو أداة أو وسيلة أو ماكينة أو معدة أو اله أو تطبيق و يشمل ذلك ما يتم غرسه أو زرعه أو برناأو  أي مستلزمالمستلزم الطب 

ون  مج إليكير
  تكون الش   أخرى مادة أو أي أشياء

ي منفردة أو مجتمعة المصنعة قامت بتصنيعها بغرض الا كة مشابهه أو ذات صلة و البر ستخدام البش 
 لواحدة أو أكير من الأغراض التالية : 

 .التشخيص، الوقاية ، المراقبة ، العلاج ، التخفيف من حدة المرض •

 .تشخيص، رصد، علاج، تخفيف، تعويض الإصابة •

يحية او الو  •  .ظيفيةالتحقق من إستبدال أو تعديل أو دعم العملية التش 

 الحياة  علىدعم أو الحفاظ  •

 . تنظيم الحمل •

 . تعقيم الأجهزة الطبية •
   

ط   أو المناع  أو الأييتحقق الغرض الأساس  المقصود به عن طريق ال ألا  بش 
  جسم الإنسان أو عليه و لكن يمكن مساعدة تأثير الدوان 

  ف 
ض 

ات سالفة الذكر   وظيفته المقصودة بالتأثير
. المستلزم الطب   ف   

 
ادها تامة الصنع من الخارج للتداول داخل جمهورية مصر العربية : الطبية المستوردة الاجهزة ✓  البر يتم  إستير

كة المستوردة ✓   الخارج إل جمهورية مصر العربية :  الشر
ع ف 

ّ
اد المستلزم الطب   المصن   سلسلة التوريد الذي يقوم بإستير

 الكيان الأول ف 

 ه ف  السوق باسمهحو تعبئته و توسیمه قبل طر  الطب  و تصنیعه عن تصمیم الجهاز ھو الكیان المسئول : المصنع القانونى  ✓

او بواسطة طرف ثالث و ھوالمسئول عن جودة  العملیات من قبل ذلك الشخص بنفسه او نیابة عنه ھذه بغض النظر عما اذا كان قد تم تنفیذ 

 المنتج

 لصالح المصنع القانون   و تعبئته و تغلیفه لجهاز ھو مكان تصنیع ا: المصنع الفعلى ✓

 (: Reference Countriesقائمة  الدول المرجعية ) ✓

وي    ج  -السويد  -فنلندا  -النمسا  -هولندا  -لوكسمبورغ  -إيطاليا  -ألمانيا  -فرنسا  -بلجيكا   -اليونان  -المملكة المتحدة –أيرلندا  -الدنمارك  -الي 

تغال  ص  -رومانيا  -بلغاريا  -إسبانيا  -الي   -سلوفينيا –سلوفاكيا  -بولندا  -مالطا  -ليتوانيا  -لاتفيا  -المجر  -إستونيا  -جمهورية التشيك  -قي 

اليا   سويشا.  -أيسلندا –اليابان  -كندا   -أمريكا  -نيوزيلندا  -أسير
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 الإجراءات والقواعد المنظمة :   . 4

ادية   4.1  جهزة الطبيةللأ الاجراءات الخاصه بإصدار موافقة إستير
Importation workflow 
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Final revision  
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ادية :  علىحصول إجراءات إستقبال ملف لل4.1.1  موافقة إستير
 

ونية  علىالتقديم يتم . 1  الرابط التال  :  علىMeDeviceالمنصة الإليكير
https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 

 لفئة الرسم الواردة باللائحة     . 2
ً
 777 التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة الصادرة بقرار رئیس مجلس الوزراءیتم تحصیل الرسوم طبقا

   2020لسنة
بقبول او عدم قبول الملف او تعليق الطلب عمل من تاري    خ ارسال الطلب  من خلال المنصة و ذلك خلال  يوم   يتم الرد على مقدم الطلب   . 3

 لحير  الاستيفاء
 
  : ي حالة قبول الملف

ى
 ف

ادية للأ  إلالطلب  توجيهيتم  كة من خلال المطلوبة من الستكمالات رسال الإ إ يتم بعدها و  للدراسة جهزة الطبيةوحدة الموافقات الاستير ش 
 medevice.edaegypt.gov.egالمنصة 

 
 ى الاستيفاء  حالة تعليق الطلب لحير
ى
 : ف
-  

ً
  نظر الملف حال عدم استيفاء أي من المستندات و البيانات المطلوبة طبقا

يوم تبدأ من  90لمدة  ( 1للملحق)يتم وقف اجراءات السير ف 
 
ً
 تاري    خ  إرسال طلبات الإستيفاء، و يعد الطلب مرفوضا

  إجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سابقا خلال التسعير    -
 التالية لذلك بعد سداد مقابل الخدمة يجوز إعادة السير ف 

ً
 يوما

 و لمرة واحدة فقط ، و إلا أعتي  الطلب كأن لم يكن .    المقرر 
 

  
ى
 : حالة رفض الطلبف

 يصال او الطلب لا يخص الادارة الموجه لها الطلب. مع الإ  من بيانات المستلزم ف  الطلبأي يتم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق 
 

ادية:   4.1.2 إجراءات تقييم ملف الحصول على موافقة إستير
 أيام 3ذلك ف  خلال و  medevice.edaegypt.gov.egخلال المنصة  يتم مراجعة الملف و إرسال الإستكمالات المطلوبة لمقدم الطلب من

 عمل من تاري    خ إستلام  الملف 
 

ادية:   4.1.3  اجراءات إستيفاء ملف الحصول على موافقة إستير
 medevice.edaegypt.gov.egعي  المنصة  إستيفاء الملفيتم  
 

 

ادية :   4.1.4 إصدار الموافقة الإستير
ادية يتم علىبعد إستيفاء ملف الحصول  ادية سارية  لمدة عام من تاري    خ الإصدار  موافقة إستير  . إصدار موافقة إستير

 
ادية :    4.1.5  إجراء تعديل على موافقة إستير

ادية على المنصة يتم تقديم طلب لتعديل و توضيح التعديل المطلوب و رفع  medevice.edaegypt.gov.eg  بيانات موافقة إستير
 . المستندات الداعمة للطلب

 
ادية ) دون التعرض لقيمة الفاتورة ( بعد صدورها  ي حالة وجود تعديل على الموافقة الإستير

ى
 : ف
 للقرار الصادر من رئیس -

ً
  ھذا الشأن .  یتم تحصیل مقابل الخدمات طبقا

 ھیئة الدواء ف 
ادية  المعدلة  -  بعد إستيفاء المستندات المطلوبة يتم إصدار  الموافقة الإستير

 
ي قيمة الفاتورة 

ى
ي حالة أن التعديل ف

ى
 : وف
 لفئة الفاتورة الواردة  -

ً
  قيمة الرسم طبقا

بقرار رئیس   الصادرةباللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة   يتم تحصيل بافر
  2020لسنة  777مجلس الوزراء 

ادية  -  المعدلةيتم إصدار الموافقة الإستير
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اد أجهزة طبية  4.2  :   التدريب( -ورش العمل  -) المعارض  لفاعليات طبيةإجراءات استير
اد  ي المعارض و ورش العمل و التدريب  ثم إعادة تصديرها  طبيةأجهزة يسمح بإستير

ى
 بغرض العرض ف

 
ادية :   4.2.1 إجراءات إستقبال ملف للحصول على موافقة إستير

 
ونية  يتم التقديم . 1  على الرابط التال  : MeDeviceعلى المنصة الإليكير

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 لفئة الرسم الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة 

ً
 777 الصادرة بقرار رئیس مجلس الوزراءیتم تحصیل الرسوم طبقا

   2020لسنة
بقبول او عمل من تاري    خ ارسال الطلب  و ذلك خلال  يوم   medevice.edaegypt.gov.egمن خلال المنصة  مقدم الطلبيتم الرد على  . 2

 عدم قبول الملف او تعليق الطلب لحير  الاستيفاء
 
  : ي حالة قبول الملف

ى
 ف

كة من خلال  إليتم توجيه الطلب  ادية للاجهزة الطبية للدراسة والافادة ويتم بعدها ارسال الاستكمالات للش  وحدة الموافقات الاستير
  medevice.edaegypt.gov.eg المنصة

 
  ى الاستيفاء  حالة تعليق الطلب لحير

ى
 : ف
  نظر الملف حال عدم استيفاء أي من المستندات و البيانات  -

 للملحق)يتم وقف اجراءات السير ف 
ً
يوم تبدأ من  90(  لمدة 2المطلوبة طبقا

 
ً
 تاري    خ  إرسال طلبات الإستيفاء، و يعد الطلب مرفوضا

 
 التالية لذلك بعد سداد مقابل الخدمة   -

ً
  إجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سابقا خلال التسعير  يوما

يجوز إعادة السير ف 
 تي  الطلب كأن لم يكن .   و لمرة واحدة فقط ، و إلا أع المقرر 

 
 حالة رفض الطلب 

ى
 : ف

 من بيانات المستلزم ف  الطلب مع الايصال او الطلب لا يخص الادارة الموجه لها الطلب. 
ً
 يتم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق ايا

 
ادية:   4.2.2 إجراءات تقييم ملف الحصول على موافقة إستير

 أيام ثلاثة  و ذلك ف  خلال  medevice.edaegypt.gov.eg الإستكمالات المطلوبة لمقدم الطلب من خلال المنصةيتم مراجعة الملف و إرسال      
 من تاري    خ إستلام  الملف عمل 

 
ادية:   4.2.3 اجراءات إستيفاء ملف الحصول على موافقة إستير

 medevice.edaegypt.gov.egيتم إستيفاء الملف عي  المنصة  
 

 

ادية :   4.2.4 إصدار الموافقة الإستير
ادية سارية  لمدة عام من تاري    خ الإصدار.  ادية يتم إصدار موافقة إستير  بعد إستيفاء ملف الحصول على موافقة إستير

 
ادية :  4.2.5  إجراء تعديل على موافقة إستير

ادية على المنصة و توضيح التعديل المطلوب و رفع المستندات   medevice.edaegypt.gov.eg يتم تقديم طلب لتعديل بيانات موافقة إستير
 الداعمة للطلب

 
ادية ) دون التعرض لقيمة الفاتورة ( بعد صدورها  ي حالة وجود تعديل على الموافقة الإستير

ى
 : ف
  ھذا الشأن .  -

 للقرار الصادر من رئیس ھیئة الدواء ف 
ً
 یتم تحصیل مقابل الخدمات طبقا

ادية  المعدلة  -  بعد إستيفاء المستندات المطلوبة يتم إصدار  الموافقة الإستير
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ي قيمة الفاتورة 
ى
ي حالة أن التعديل ف

ى
 : وف
 لفئة الفاتورة الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة  الصادرة بقرار رئیس -

ً
  قيمة الرسم طبقا

ر
مجلس  يتم تحصيل باف

  2020لسنة  777الوزراء 
ادية  المعدلة -  يتم إصدار  الموافقة الإستير

ادية لمستلزمات واردة لفاعليات طبية :   ارشادات خاصة بطلب موافقة استير
  الفاتورة )إن أمكن( -

 
 يتم ذكر ميعاد المؤتمر أو ورشة العمل ف

 حالة عدم ذكره بالفاتورة: تقديم خطاب من الجهة المستضيفة للحدث يوضح تاري    خ ومكان حدوثه
 
 و ف

كة بتقديم ما يفيد اعادة التصدير فور انتهاء ورشة العمل أو المؤتمر و متابعة الإدارة   -   م الش   المركزية للعملياتتلير 
 تقديم تعهد من الجهة المستضيفة للحدث بأن الوارد لن يستعمل على البش    - 
يطة ألا يتم استخدامها على البش   -   حالة الأصناف الواردة مستعملة لورش العمل و التدريب و المؤتمرات و المعارض العلمية ش 
 
 ف

ية بقسم او تستخدم على نماذج بلا  اد ستيكية أو عينات بش  ي    ح يمكن السماح بالإستير  لتش 
 

اد أجهزة طبية للأغراض البحثية  4.3  :   اجراءات إستير

 

ادية :     4.3.1إجراءات إستقبال ملف للحصول على موافقة إستير

 
ونية  يتم التقديم. 1  على الرابط التال  : MeDeviceعلى المنصة الإليكير

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 

 لفئة الرسم الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة الصادرة بقرار رئیس مجلس الوزراءیتم تحصیل 
ً
 777 الرسوم طبقا

   2020لسنة
بقبول او عمل من تاري    خ ارسال الطلب  و ذلك خلال  يوم    medevice.edaegypt.gov.eg من خلال المنصة يتم الرد على مقدم الطلب. 2

 قبول الملف او تعليق الطلب لحير  الاستيفاءعدم 
 
  : ي حالة قبول الملف

ى
 ف

ادية للاجهزة الطبية للدراسة والافادة ويتم بعدها  إليتم توجيه الطلب  من خلال ارسال الاستكمالات لمقدم الطلب وحدة الموافقات الاستير
 medevice.edaegypt.gov.egالمنصة 

 
  ى الاستيفاء  حالة تعليق الطلب لحير

ى
 : ف
 للملحق) -

ً
  نظر الملف حال عدم استيفاء أي من المستندات و البيانات المطلوبة طبقا

يوم تبدأ من  90(  لمدة 3يتم وقف اجراءات السير ف 
 
ً
 تاري    خ  إرسال طلبات الإستيفاء، و يعد الطلب مرفوضا

 
 التالية لذلك بعد سداد مقابل الخدمة   -

ً
  إجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سابقا خلال التسعير  يوما

يجوز إعادة السير ف 
 المقرر و لمرة واحدة فقط ، و إلا أعتي  الطلب كأن لم يكن .   

 
 حالة رفض الطلب 

ى
 : ف

 يصال او الطلب لا يخص الادارة الموجه لها الطلب. مع الإ المقدم م ف  الطلب من بيانات المستلز أي يتم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق 
 

ادية:   4.3.2 تقييم ملف الحصول على موافقة إستير
أيام  ثلاثةو ذلك ف  خلال  medevice.edaegypt.gov.eg يتم مراجعة الملف و إرسال الإستكمالات المطلوبة لمقدم الطلب من خلال المنصة

 عمل من تاري    خ إستلام  الملف 
 

ادية:   4.3.3 إستيفاء ملف الحصول على موافقة إستير
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  رقم الاصدار:الأول

 06/04/2022تاري    خ الاصدار: 
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مى
ظي
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 د

ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

 medevice.edaegypt.gov.egيتم إستيفاء الملف عي  المنصة  
 

 

ادية :   4.3.4 اصدار الموافقة الإستير
ادية سارية  لمدة ادية يتم إصدار موافقة إستير  عام من تاري    خ الإصدار.  بعد إستيفاء ملف الحصول على موافقة إستير

 
 

ادية :   4.3.5  إجراء تعديل على موافقة إستير
ادية على المنصة و توضيح التعديل المطلوب و رفع المستندات  medevice.edaegypt.gov.eg يتم تقديم طلب لتعديل بيانات موافقة إستير

 الداعمة للطلب
 

ادية ) دون التعرض لقيمة الفاتورة ( بعد صدورها  ي حالة وجود تعديل على الموافقة الإستير
ى
 : ف
  ھذا الشأن .  -

 
 للقرار الصادر من رئیس ھیئة الدواء ف

ً
 یتم تحصیل مقابل الخدمات طبقا

ادية  المعدلة  -  بعد إستيفاء المستندات المطلوبة يتم إصدار  الموافقة الإستير
 
 

ي قيمة الفاتورة 
ى
ي حالة أن التعديل ف

ى
 : وف
 لفئة الفاتورة الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة  الصادرة بقرار رئیس -

ً
  قيمة الرسم طبقا

مجلس  يتم تحصيل بافر
  2020لسنة  777الوزراء 

ادية  المعدلة -  يتم إصدار  الموافقة الإستير
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 06/04/2022تاري    خ التطبيق: 
 

مى
ظي
تن
ل 
لي
 د

ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

  الاجراءات و القواعد المنظمة لوحدة التقييم العلمىي : . 5

 
 
 

 

 

                                                                                                                                                     

 

 

 

                                                                                                  

                          

                                                                       

                                                        

                                                                             

 

 

                                                                                                                                           

                                                                                                                                                                            Petition appeal                              

                                                                            

                                            

 

 

 

 

 

 

 

File review according to checklist 

by reception department 

 

File evaluation  

Final approval  
Issuance of Scientific committee 

requests to the company 

 

Issuance of 

Rejection letter  

 

One year conditioned 

approval for re-

evaluation after 1 year   

 

Accept 

The requirements are sent to 

the applicant via Medevice 

Suspended 

Accepted 

Reject 

e- Submission of the file via 

MeDevice 

Mandatory requirement 

 

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

specialized committee 
-Pharmacovigilance evaluation if applied 
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مى
ظي
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لي
 د

ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

 للغرض من إستخدام 
ً
 . الجهاز الطب   تقسم اللجان العلمية إل تخصصات مختلفة و يتم العرض عليها طبقا

  تخضع للتقييم  -
ادية هىمن قبل اللجان العلمية المتخصصة كخطوة سابقالأجهزة الطبية  البر :   ة للحصول على موافقة استير  كالآنر

  وبلد منشأها دولة غير مرجعية  Class IIb , class IIIالاجهزة الطبية المصنفة  (1
  احدى الدول الغير مرجعية    class II aالمصنفة Phototherapy & Infant warmers)    جميع أجهزة حضانات الاطفال) (2

 
  و المصنعة ف

  الاكسسوارات المعقمة البر لا تزرع الخاصة بالاجهزة الطبية و تستخدم (3
ً
.  حصريا  مع الجهاز الطب  

 احدى الدول الغير المرجعية والبر تعمل بتقنية جديدة اى كان تصنيفها  (4
 
 الاجهزة الطبية المصنعة ف

 
  وحدة التقييم العلمىي العرض على إجراءات إستقبال ملف 5.1

 
ونية  المنصة الإليتم التقديم على . 1  على الرابط التال  MeDeviceكير

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

 
 يتم تحصيل مقابل الخدمة الصادر من رئيس الهيئة ف

 
بقبول او أيام عمل من تاري    خ ارسال الطلب  3و ذلك خلال  medevice.edaegypt.gov.egمن خلال المنصة  مقدم الطلبيتم الرد على  . 2

 عدم قبول الملف او تعليق الطلب لحير  الاستيفاء
 
  : ي حالة قبول الملف

ى
 ف

 وحدة التقييم العلم  للدراسة إل يتم توجيه الطلب  -
 medevice.edaegypt.gov.egمنصة العن طريق  يتم ارسال الاستكمالات لمقدم الطلب -
 
  حالة 
ى
ى الاستيفاءف  : تعليق الطلب لحير

 للملحق ) -
ً
  نظر الملف حال عدم استيفاء أي من المستندات و البيانات المطلوبة طبقا

يوم تبدأ من تاري    خ   90(لمدة 4يتم وقف اجراءات السير ف 
 
ً
 إرسال طلبات الإستيفاء، و يعد الطلب مرفوضا

 
الطلب كأن يجوز  -  التالية لذلك بعد سداد مقابل الخدمة المقرر ولمرة واحدة فقط، وإلا أعتي 

ً
  إجراءات الطلب خلال التسعير  يوما

ف   إعادة السير
 لم يكن 

 
  
ى
 :  حالة رفض الطلبف

 مع الايصال او الطلب لا يخص الادارة الموجه لها الطلب ف  الطلب المقدم من بيانات الجهاز أي يتم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق 
 
 

 وحدة التقييم العلمىي إجراءات تقييم ملف العرض على 5.2
 

 مسبب. اليتم العرض على اللجنة العلمية المتخصصة و تصدر قرارها إما بالموافقة أو بالتأجيل أو بالرفض . 1
يطة التقدم بمستندات جديدة لم يسبق تقديمها للجنة . 2   حالة الرفض يحق لمقدم الطلب تقديم التماس على قرار اللجنة ش 
و وجود توضيح أف 

 علم  لنقاط الرفض. 
  حالة . 3
اللجنة العلمية يتم تقديم عن طريق ادارة مأمونية المستلزمات الطبية : بعد انتهاء قرار بعد عام اعادة التقييم بقرار اللجنة  اذا صدر ف 

  تم التوريد إليها حبر يتسب  لإدارة المأمونية القيام بعمل استبيانات للتحقق من أمان
وفاعلية  قائمة موقعة و مختومة  بأسماء المستشفيات البر
 . المستلزم  وعرضها على اللجنة العلمية للتقييم

 
 
 



 

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية  
 

 

 
 

11  
 

 : EDREX:GL.CAMD.009 الكود

  رقم الاصدار:الأول

 06/04/2022تاري    خ الاصدار: 

 06/04/2022تاري    خ التطبيق: 
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 د

ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

اد الخاصة بوحدةت .اجراءا6 اد لطلبات الإستير اد الخاص:  الإستير  تقييم طلبات الاستير
 

  

 

                                                                                                        

 

  

 

 

                             YES 

                                                                       

 

                                                                      

 

 

   

 

 

 

                                   

                                                                                                                

                

 

 

 

 

 

e- Submission of the file via 

MeDevice 

 

File evaluation 

 

Evaluation by importation 

committee 

NO 

e-submit new 

document 

 

NO 

YES 

Importation 

committee approval 

Issuance of the 

importation approval 
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  رقم الاصدار:الأول

 06/04/2022تاري    خ الاصدار: 

 06/04/2022تاري    خ التطبيق: 
 

مى
ظي
تن
ل 
لي
 د

ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

اد  الخاصة :   6.1 أنواع طلبات الإستير
ع خاص بالمستشفيات.  ▪  حالة ان الوارد تي 

 
 ف

اد.  ▪  بالاستير
 حالة قيام مستشف 

 
 ف

اد منتج للاستخدام الشخض.  ▪  حالة قيام  الافراد باستير
 
 ف

 حال ▪
 
اد جهاز ف .  ة قيام طبيب باستير  طب 

كة لها نشاط لا يخص ا ▪  حالة قيام ش 
 
اد الأجهزةف  الطبية.  ستير

كة لها  ▪  حالة قيام ش 
 
اد  جهزةنشاط يخص الأ ف  لصالح مستشف  او مريض.  اجهزةالطبية باستير

 
 
اد الخاص: 6.2 اد بوحدة تقييم طلبات الاستير  خطوات الحصول على موافقة إستير

 
ادية إجراءات  6.2.1  إستقبال ملف للحصول على موافقة إستير
 يقوم مقدم الطلب بالتقديم على الرابط التال  : . 1

https://medevice.edaegypt.gov.eg/ 
 

أيام عمل من تاري    خ ارسال الطلب  ثلاثةو ذلك خلال   medevice.edaegypt.gov.egمن خلال المنصة  مقدم الطلبيتم الرد على . 2
 بقبول او عدم قبول الملف او تعليق الطلب لحير  الاستيفاء

 
  : ي حالة قبول الملف

ى
 ف
اد الخاص يتم توجيه الطلب إل  -  وحدة تقييم طلبات الإستير
 medevice.edaegypt.gov.egمنصة العن طريق  تكمالات لمقدم الطلبيتم ارسال الاس  -
 
  :ى الاستيفاء  حالة تعليق الطلب لحير
ى
 ف
 للملحق ) -

ً
  نظر الملف حال عدم استيفاء أي من المستندات و البيانات المطلوبة طبقا

 يوم تبدأ من تاري    خ 90(لمدة 5يتم وقف اجراءات السير ف 
   

ً
 إرسال طلبات الإستيفاء، و يعد الطلب مرفوضا

 التالية لذلك بعد سداد مقابل  يجوز  -
ً
  إجراءات الطلب خلال التسعير  يوما

ف  الطلبإعادة السير كأن لم   الخدمة المقرر ولمرة واحدة فقط، وإلا أعتي 
 يكن 

 
 حالة رفض الطلب  
ى
 :  ف
 مع الايصال او الطلب لا يخص الادارة الموجه لها الطلب.  الطلب المقدمف   جهاز الطب   من بيانات التم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق أي ي
 

اد خاص:   6.2.2  إجراءات تقييم ملف الحصول على موافقة إستير
أيام عمل من تاري    خ إستلام   ثلاثةو ذلك ف  خلال  medevice.edaegypt.gov.eg يتم مراجعة الملف و ظهور الإستكمالات المطلوبة على المنصة

 الملف 
 

اد خاص:  6.2.3  اجراءات إستيفاء ملف الحصول على موافقة إستير
 medevice.edaegypt.gov.egيتم رفع إستكمالات الملف عي  المنصة 

 
 ف  حاله استيفاء الطلبات  يتم العرض على اللجنة.  -
اد قرارها إما بالموافقة أو بالتأجيل أو بالرفض  -  . مع توضيح اسباب التأجيل أوالرفضتصدر لجنة الاستير
  حا -

يطة التقدم بمستندات جديدة لم يسبق تقديمها للجنة او حال وجود لة الرفض يحق لمقدم الطلب تقديم ف  التماس على قرار اللجنة ش 
 توضيح علم  لنقاط الرفض. 
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ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

 
 
ادية :  إصدار  6.2.4  الموافقة الإستير

ادية سارية لمدة عام من تاري    خ الإصدار  بعد الحصول على موافقة اللجنة يتم إصدار موافقة إستير

 
 

ادية :  إجراء 6.2.5  تعديل على موافقة إستير
ادية على المنصة       و توضيح التعديل  medevice.edaegypt.gov.egعلى الرابط   MeDeviceيتم تقديم طلب لتعديل بيانات موافقة إستير

 المطلوب و رفع المستندات الداعمة للطلب
 

ادية ) دون التعرض لقيمة الفاتورة ( بعد صدورها  ي حالة وجود تعديل على الموافقة الإستير
ى
 : ف
  ھذا الشأن .  -

 
 للقرار الصادر من رئیس ھیئة الدواء ف

ً
 یتم تحصیل مقابل الخدمات طبقا

ادية  المعدلة  -  بعد إستيفاء المستندات المطلوبة يتم إصدار  الموافقة الإستير
 

ي قيمة الفاتورة 
ى
ي حالة أن التعديل ف

ى
 : وف
 لفئة الفاتورة الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة  الصادرة بقرار رئیس -

ً
  قيمة الرسم طبقا

مجلس  يتم تحصيل بافر

  2020لسنة  777الوزراء 

ادية  المعدلة -  يتم إصدار  الموافقة الإستير

 

 

اد الخاص :   إرشادات بشأن طلبات الإستير
يتم تقديم شهادات الجودة الخاصة بالجهاز الطب   وف  حال عدم توافرها يتم تقديم  تعهد من المستخدم سواء كان الوارد استخدام شخض أو  -

هيئة الدواء مركز طب   أو مستشف  بعلمهم بعدم وجود شهادات جودة خاصة بالمنتج وأن الجهاز الطب   على مسئوليتهم دون ادن  مسئولية على 

  ةالمصري

اد كميات تجارية - اد الخاصة.  لا يسمح باستير   جميع حالات الإستير
 ف 

  حالة زيادة قيمة الفاتورة عن -
ة ملايير  جنيه ف  ة ملايير  جنيه أو زادت القيمة عن عش   يتم  مليون جنيه ولم تتجاوز عش 

ً
تقديم موافقة الوزير طبقا

  حوال وذلكته أو رئيس مجلس الوزراء بحسب الا المختص بالجهة مقدمة الطلب أو من له سلطته أو الوزير المختص أو من له سلط لقرار 
ً
وفقا

بشأن قواعد وضوابط الرقابة  2212لسنة  863تعديل قرار رئيس الوزراء رقم الخاص ب 2213لسنة  1818رئيس مجلس الوزراء رقم لقرار 

عات من جهات أجنبية أو وطنيةالخاصة بقبول المنح   والهبات والتي 
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ادية سنوية لجهاز الإجراءات الخاصة بإصدار . 7 ي و قطع غياره والإكسسوارات الغير مصنفة مستلزمات موافقة استير  طبية: طب 
 

Annual Importation Plan Flow chart 
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ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

ي إجراءات إستقبال ملف الحصول على 7.1  ادية سنوية لجهاز طب   :  الإكسسوارات الغير مصنفة مستلزمات طبية و  و قطع غيارهموافقة استير
كة بالتقديم من خلال المنصة على الرابط التال  : . 1

 تقوم الش 
https://medevice.edaegypt.gov.eg 

  هذا الشأن            
 
 ويتم تحصيل مقابل الخدمة الصادر من رئيس الهيئة ف

 
كة من خلال المنصة . 2 بقبول او عدم قبول أيام عمل من تاري    خ ارسال الطلب  3و ذلك خلال  medevice.edaegypt.gov.egيتم الرد على الش 

 الملف او تعليق الطلب لحير  الاستيفاء
 
 
  ي حالة قبول الملف

ى
 : ف

كةإللدراسة و الاجهزة الطبية ة موافقات دوحل الطلب  إيتم توجيه   رسال الاستكمالات للش 
 
  :ى الاستيفاء  حالة تعليق الطلب لحير
ى
 ف
  نظر الملف حال عدم استيفاء أي من المستندات و البيانات المطلوبة طبقا لملحق ) -

 يوم تبدأ من تاري    خ  90( لمدة 6يتم وقف اجراءات السير ف 
  

ً
 إرسال طلبات الإستيفاء، و يعد الطلب مرفوضا

 التالية لذلك بعد سداد مقابل الخدمة ال  -
ً
  إجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سابقا خلال التسعير  يوما

  مقرر يجوز إعادة السير ف 
 الطلب كأن لم يكن .    و لمرة واحدة فقط ، و إلا أعتي  

 
 حالة رفض الطلب 
ى
 :  ف

كة مع الايصال او الطلب لا يخص الادارة الموجه لها الطلب.  الجهاز الطب   من بيانات أي يتم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق   ف  طلب الش 
 
اد سنويةإجراءات تقييم ملف الحصول على  7.2  : موافقة استير
أيام عمل  3و ذلك ف  خلال  medevice.edaegypt.gov.egيتم مراجعة الملف و ارسال الإستكمالات المطلوبة لمقدم الطلب من خلال المنصة   

 من تاري    خ إستلام الملف 
 
اد سنويةاجراءات إستيفاء ملف الحصول على  7.3  : موافقة استير

 medevice.edaegypt.gov.egعلى الرابط  MeDeviceيتم إستيفاء الملف عي  المنصة 
 
اد السنويةإموافقة إصدار  7.4   : ستير

ادية السنوية يتم إصدار  الملف بعد إستيفاء   سارية لمدة عام من تاري    خ الإصدار الموافقة الاستير
 

ادالا الموافقة إجراء تعديل على  7.5  : السنوية يةستير
ادية  السنوية يتم تقديم طلب لتعديل  - و توضيح  medevice.edaegypt.gov.egعلى الرابط   MeDeviceعلى المنصةالموافقة الاستير

 التعديل المطلوب و رفع المستندات الداعمة للطلب
 المعدلة  الموافقةبعد إستيفاء المستندات المطلوبة يتم إصدار  -
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/
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ادية ا موافقة الحصول علىإجراء  7.6 ي و الإكسسوارات المصنفة  خاصة بجهاز فاتورة كل ل ستير صادر له و و قطع الغيار  تابعة للجهازأنها طب 

ادية سنوية  : موافقة إستير
 

ادية 7.6.1   إجراءات إستقبال ملف للحصول على موافقة إستير

ونية . 1  على الرابط التال  : MeDeviceيتم التقديم على المنصة الإليكير
medevice.edaegypt.gov.eg 

 
 لفئة . 2

ً
 777 الرسم الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة الصادرة بقرار رئیس مجلس الوزراءیتم تحصیل الرسوم طبقا

   2020لسنة
بقبول او عدم قبول الملف او تعليق يتم الرد على مقدم الطلب من خلال المنصة و ذلك خلال  يوم عمل واحد من تاري    خ ارسال الطلب . 3

 . الطلب لحير  الاستيفاء 
 
  : ي حالة قبول الملف

ى
 ف

كة من خلال ادية للأجهزة الطبية للدراسة ويتم بعدها إرسال الإستكمالات المطلوبة من الش   يتم توجيه الطلب إل وحدة الموافقات الاستير
 medevice.edaegypt.gov.egالمنصة 

 
 ى الاستيفاء  حالة تعليق الطلب لحير
ى
 : ف
  نظر الملف حال ع -

 للملحق)يتم وقف اجراءات السير ف 
ً
يوم تبدأ من  90(  لمدة 7دم استيفاء أي من المستندات و البيانات المطلوبة طبقا

 
ً
 تاري    خ  إرسال طلبات الإستيفاء، و يعد الطلب مرفوضا

 التالية لذلك بعد سداد مقابل الخد  -
ً
  إجراءات الطلب من خلال نفس رقم الطلب المقدم سابقا خلال التسعير  يوما

مة يجوز إعادة السير ف 
 و لمرة واحدة فقط ، و إلا أعتي  الطلب كأن لم يكن .    المقرر 

 
 حالة رفض الطلب 

ى
 : ف

 من بيانات المستلزم ف  الطلب مع الإيصال او الطلب لا يخص الادارة الموجه لها الطلب. أي يتم رفض الطلب ف  حالة عدم تطابق 
 

ادية إجراءات تقييم ملف الحصول على  .27.6  : لكل فاتورة  الموافقة الاستير
 medevice.edaegypt.gov.egيتم مراجعة الملف و إرسال الإستكمالات المطلوبة لمقدم الطلب من خلال المنصة 

 و ذلك ف  نفس يوم العمل من تاري    خ إستلام  الملف 
 

ادية اجراءات إستيفاء ملف الحصول على  7.6.3  : لكل فاتورة  الموافقة الاستير
 medevice.edaegypt.gov.egيتم إستيفاء الملف عي  المنصة  

 
ادية  لكل فاتورة   على إصدار الموافقة  7.6.4  : الموافقة الاستير

 سارية  لمدة عام من تاري    خ الإصدار. و تكون  ساعة عمل من الإستيفاء  24خلال  الإفراج علىموافقة البعد إستيفاء ملف الحصول على 
 
ادية  لكل فاتورة  إجراء تعديل على   7.6.5  : الموافقة الاستير

و توضيح التعديل المطلوب و رفع  medevice.edaegypt.gov.eg على المنصة الإفراج  علىالموافقة يتم تقديم طلب لتعديل بيانات 
 المستندات الداعمة للطلب. 

 
ي حالة وجود تعديل على 

ى
 : ) دون التعرض لقيمة الفاتورة ( بعد صدورها الإفراج  علىالموافقة ف
  ھذا الشأن .  -

 للقرار الصادر من رئیس ھیئة الدواء ف 
ً
 یتم تحصیل مقابل الخدمات طبقا

 المعدلة  الإفراج علىالموافقة بعد إستيفاء المستندات المطلوبة يتم إصدار   -
 

https://medevice.edaegypt.gov.eg/
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ي قيمة الفاتورة 
ى
ي حالة أن التعديل ف

ى
 : وف
 لفئة الفاتورة الواردة  باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة الدواء المصریة  الصادرة  بقرار رئ -

ً
  قيمة الرسم طبقا

ر
یس يتم تحصيل باف
  2020لسنة  777مجلس الوزراء 

ادية المعدلة -  يتم إصدار الموافقة الإستير
ادية سنوية علىمتغير إجراء  7.7  :  موافقة إستير

ات التالية : يسمح بإجراء   التغيير

ات ➢ ي :  تغيير  خاصة بالجهاز الطب 

 نقل مكان التصنيع / إضافة بلد منشأ/ اضافة مكان تصنيع لنفس المصنع القانون   ✓

 حتفاظ بنفس العنوانتغيير اسم المصنع الأجنب   مع الا  ✓

✓   
 تغيير عنوان المصنع القانون 

  المصنع الفعلى  ( أو تغيير  ✓
 
يطة عدم وجود تغيير ف   ) ش 

 أضافة المصنع القانون 

ات  ➢  خاصة بقائمة قطع غياره والإكسسوارات الغير مصنفة مستلزمات طبية  :  تغيير

 القائمة الصادرة  إلإضافة قطع غيار و / أو  إكسسوارات الغير مصنفة مستلزمات طبية   ✓

 .7.4ال    7.1و يتم إتباع الخطوات المذكورة

 المطلوبة: قائمة المستندات . 8

اد أجهزة طبية وملحقاتها1ملحق  : المستندات المطلوبة للسماح باستير

اد أجهزة طبية 2ملحق   (لمعارض وورش العمل والتدريب اواردة لفاعليات طبية ): المستندات المطلوبة للسماح باستير

ادية الخاصة بأجهزة طبية للأغراض البحثية 3ملحق  : المستندات الخاصة بطلب الموافقة الاستير

 المستندات المطلوبة للعرض على اللجان العلمية المتخصصة : 4ملحق       

اد الخاص: 5ملحق  المستندات المطلوبة لطلبات الاستير

ع خاص بالمستشفيات 8.5.1  حاله أن الوارد تي 

  حاله قيا 8.5.2
ادف   بالاستير

 م المستشف 

اد منتج للاستخدام الشخض 8.5.3    حاله قيام فرد باستير
 ف 

اد 8.5.4  ف  حاله قيام طبيب بالاستير

اد 8.5.5 كه لها نشاط يخص الأجهزة الطبيه بالاستير  ف  حاله قيام ش 

اد 8.5.6 كه لها نشاط لا يخص الأجهزة الطبيه بالاستير  ف  حاله قيام ش 

ادية : 6ملحق   سنوية لجهاز طب   بملحقاته. المستندات المطلوبة لاصدار موافقة استير

فاتورة جهاز طب   و الإكسسوارات المصنفة تابعة للجهاز و قطع الغيار صادر له موافقة  على: المستندات المطلوبة لإصدار موافقة 7ملحق

ادية سنوية  إستير

 : المستندات المطلوبة لإصدار خطاب عدم إختصاص8ملحق

 للتصنيف9 ملحق 
ً
 : شهادات الجودة وفقا
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 1ملحق
 

ادية لاجهزة طبية  : و قطع غيارها  وملحقاتها  المستندات المطلوبة للحصول على موافقة استير
 

ادية أ  :ولا: المستندات الخاصة بطالب الموافقة الإستير

كة مع  . 1 كة المستوردة  للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح بالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول للش  تفويض الش 
 التصديق البنكى عن التوقيع

 ايصال دفع الرسوم مختوم بأختام الهيئة ومدون عليه رقم الفاتورة . 2

 الفاتورة المبدئية. 3

 ترخيص قيد سجل مستوردي المستلزمات الطبية  :  .   4
 مضاف اليه  رخصة مركز الصيانة سارية التاري    خ   -
كة المصنعة بناء على خطاب العلاقة   - كة الموردة أو الش   مضاف اليه الش 

  قيد سجل المستوردين  14س   . 5
 
  حالة الإشارة له ف

 
 للوكلاء ف

خيص القيد أو ذكر مصطلح .    6   حالة الإشارة إليه بير
 
كة الموردة ساري التاري    خ ف        موثق  for some productsعقد التوزي    ع أو الوكالة مع الش 

 من الغرفة التجارية والسفارة المصرية 
اد            حالة المناقصات :مطلوب عقد المناقصة و تفويض الوكيل بإنهاء إجراءات الحصول على الموافقات اللازمة للإستير
 ف 

كة الموردة.     7 كة المصنعة عن الش    حالة اختلاف الش 
  توريد المستلزمات الواردة إل  : ف 

كة الموردة ف   يتم تقديم العلاقة وتتضمن أحقية الش 
 صادرة من المصنع الأجنب   موثق من الغرفة التجارية والسفارة المصرية   مصر 

اء الموحد يتم تقديم: .     8  ف  حالة  أن الطلب وارد من هيئة الش 
اء الموحد  - كة المستوردة لهيئة الش   تفويض الش 
كة المستوردة ف  التعامل مع هيئة الدواء  - اء الموحد لممثل عن الش   المصريةتفويض هيئة الش 

م بير  الأطراف المعنية موقع ومذكور به البنود الواردة بالفاتورة ومنشأها.   العقد المي 
كة .   تحديد اذا كان مكان التخزين ف  مخازن الهيئة أم الش 

اء الموحد  أو أمر توريد للجهة المستفيدة أو المستخدمة للوارد ف  حالة الش 

 المناقصة و تفويض الوكيل ف  حالة المناقصات: يتم تقديم عقد .     9

 (9طبقا للتصنيف ملحق) واكسسواراته شهادات الجودة  الخاصة بالجهاز .    10

 حالة اجهزة التعقيم الواردة من دوله غير مرجعية: يتم تقديم شهادة تداول من دوله مرجعية  . .    11
 ف 

ف  الوحدة و ذلك عن طريق كتالوج للمصنع أو خطاب من   Anti-retraction valve :تقديم ما يفيد وجود Dental Unitsف  حالة .    12
ورة توضيح الملحقات التابعة لل نت مع مراعاة ض  وحدة المصنع موثق من الغرفة التجارية والسفارة المصرية  أو موقع المصنع الرسم  على الانير

  الفاتورة مع مطابقتها على الكتالوج
 ف 

كة المصنعة موضح الجهاز الوارد و المطابقة عليه والغرض من الإستخدام الكتالوج.    13  (.(Intended Use الخاص بالش 

 المستندات المطلوبة لقطع الغيار :  .   14
 ( البند  

 ( التابعة له قطع الغيار 10الشهادات الخاصة بالجهاز كما مذكور  ف 
 طب    : الجهاز لل ةالمستندات التالية  لإثبات أن الملحقات او قطعة الغيار تابع يتم تقديم إحدى 

  به  الملحقات أو قطع الغيار الواردة ح الخاص بالجهاز موض   manualال  •

  بالجهاز موضح به  الملحقات أو قطع الغيار الواردة الكتالوج الخاص  •

  يوضح ا •
 حقات ، و قطع غيار الجهاز المل و سم الجهاز خطاب من المصنع القانون 

 تبعية قطع الغيار للجهاز الطب    الفاتورة  مذكور بها  •

 المستندات المطلوبة للإكسسوارات : .    15
ي  ي لا تصنف مستلزم طب 

 الإكسسوارات البر
  البند )(1

 له الإكسسوار   التابع( 10الشهادات الخاصة بالجهاز كما مذكور  ف 
 المستندات التالية  لإثبات أن الإكسسوار تابع للجهاز الطب    :  يتم تقديم إحدى(2

  الخاص بالجهاز موضح الإكسسوار الوارد    manualال  •

  بالجهاز موضح به  الإكسسوار الوارد الكتالوج الخاص  •
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  يوضح ا •
 سم الجهاز ,  إكسسواراته  خطاب من المصنع القانون 

 الفاتورة تذكر تبعية الملحقات ، او قطع الغيار للجهاز الطب    •
ي  ي تصنف مستلزم طب 

 الإكسسوارات البر
 
ً
  ملحق  شهادات الجودة طبقا

 
 9للتصنيف كما هو موضح ف

 2ملحق 
 

ادية لأجهزة طبية  : التدريب(   -ورش العمل  -) المعارض واردة لفاعليات طبية  المستندات الخاصة بطلب الموافقة الاستير
 

كة  .1 كة المستوردة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح بالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول للش  تفويض الش 

 مع التصديق البنكى  عن التوقيع. 

كة  .2  .   تحقيق الشخصية للمفوض من قبل الش 

 بأن الفاتورة المبدئية على   .3
ً
 . ن امكنالمؤتمر او ورشة العمل إها ميعاد يكون مذكورا

  حالة  .4
اد مستلزمات طبيه: مطلوب ترخيص قيد سجل مستوردي المستلزمات الطبيةأن ف  كه لها نشاط استير    المتقدم ش 

: مطلوب رخصة المكتب العلم   - اد مكتب علم    حالة أن طالب الاستير
 ف 

كة المصنعة موضحا الوارد  manualالكتالوج او ال   .5  . الخاص بالش 

 ف  حالة المستشفيات:  .6

اد   العلاج الحر و السجل التجاري ادارة يتم احضار رخصة المستشف  من أو مذكور به تبعيته  مستلزمات الطبيةالمذكور به نشاط استير

 لقانون هيئة الإستثمار . 

 
 3ملحق

 
ادية   الخاصة بأجهزة طبية للأغراض البحثية  : المستندات الخاصة بطلب الموافقة الاستير

 

كة المستوردة او الجامعة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح بالتداول موقع ومختوم مع التصديق  .1 تفويض الش 
 البنكى  عن التوقيع. 

كة او الجامعة او الجهة البحثيه المتقدمة بطلب الا   .2 ادتحقيق الشخصية للمفوض من قبل الش   .  ستير

وتوكول واسم الباحث واسم الجامعةأن الفاتورة المبدئية على  .3  بها رقم الي 
ً
 . يكون مذكورا

  حالة    .4
اد مستلزمات طبيه: مطلوب ترخيص قيد سجل مستوردي المستلزمات الطبيةأن ف  كه لها نشاط استير  .   المتقدم ش 
: مطلوب رخصة المكتب - اد مكتب علم    حالة أن طالب الاستير
 . العلم   ف 

مراجع  ة أخلاقي  ات البح  وث لالأعلى المسجلة بالمجلس   للجنة المؤسسية لمراجعة أخلاقيات البحوث الطبية بالجهة البحثيةاموافقة   .5
وتوكول واسم الباحث والجهاتالطبي  ة الإكلينيكي  ة    يتم بها التجارب الاكلينيكية مذكورا بها رقم الي 

 .  البر

 .  الاجنب  يوضح اماكن التصنيع وبلاد المنشأ للبنود الواردة وبلد المنشأ حال اختلافها عن الموردخطاب من المصنع    .6

كة المصنعة موضحا الوارد  manualالكتالوج او ال   .7    الخاص بالش 

 ايصال الدفع مختوم بأختام الهيئة ومدون عليه رقم الفاتورة.  .8

 
 ارشادات خاصة: 

اد  - كات او المستشفيات باستير   حالة قيام الش 
  بروتكولات معتمدة من أجهزة ف 

للجنة المؤسسية لمراجعة أخلاقيات البحوث اللاستخدام ف 
 يتم الافراج بشهادات الجودة المتاحة )ف  حال توافرها( الطبية بالجهة البحثية
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ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

اد أجهزة   - اد الأجهزة الطبية  بإستير   إستير
 
كات المتخصصة ف  for research use only  ,for investigational useيسمح للش 

 for performance evaluationاو    
كة المستوردة للتحقق من جهات التوريد من خلال ممثلى  هيئة الدواء المصري - ة بالإدارة المركزية يتم متابعة السجلات و البيانات الخاصة بالش 

 للعمليات 

 4ملحق

 العرض على اللجان العلمية المتخصصة المستندات الخاصة بطلب
 للتصنيفيتم تقديم 

ً
  شهادات التداول والجودة المطلوبة وفقا

 
 (9ملحق )الواردة ف

 
 :  (non implantable sterile accessories) البر لا تزرعالمعقمة  الاجهزة كسسوارات  ا 

 Intended useلجميع البنود و ال  Class & directiveمن المصنع موضح بها ال  Declaration of conformityشهادة .1

2.  :  خطاب يتضمن الانر
Letter of exclusivity from manufacturer declaring that the sterile accessories(codes and name of the 
accessory) are exclusively used with the medical device(code and name of the device) ,and doesn’t work 
alone and the medical device cannot function without it 

 كتالوج يوضح الجهاز و مشتملاته .3

 

 الاجهزة الطبية 

 حبر يتسب  لادارة المأمونية القيام بعمل استبيانات  إليها قائمة موقعة  ومختومة  باسماء المستشفيات البر تم التوريد  .1

 دراسات اكلينيكية )إن وجدت( .2

 كتالوج .3

ي يتم عرضها على لجنة )اطفال مبتشين( :  .4
شهادة معايرة الجهاز المقدم ف  مراكز معايرة معتمدة )على الأجهزة الطبية البر

 جامعة القاهرة(  –سبيل المثال :الهيئة العربية للتصنيع أو معمل معايرة الأجهزة الطبية بكلية الهندسة 

 
 

 :  قواعد عامة لوحدة التقييم العلمىي
 

  تزرع داخل الجسم خاضعة للتسجيل ولا  .1
التابعة للادارة العامة  تعرض على اللجنة العلمية المتخصصةالاكسسوارات والمستهلكات البر

 سماح بالتداول. لل
اذا جاء قرار اللجنة العلمية بالموافقة المبدئية على الجهاز لمدة عام مع اعادة التقييم من خلال ادارة مأمونية المستلزمات الطبية ف  حالة  .2

اد الجهاز الا بعد صدور تقرير المأمونية وإعادة العرض على اللجنة العلمية المتخصصة للتقييم فانهقرار الشيان  وانتهى  . لا يسمح بإستير
 
اد طوال مدة شيان القرار الصادر من وحدة التقييم العو   حالة عدم الإستير
دون الحاجة لاعادة العرض خر آلم   يتم تجديد القرار لمدة عام ف 

كة طلب مرفق به تعهد مختوم وموقع من مدير المتخصصة على اللجنة العلمية ال كة وعليه صحة توقيع من البنك ببعد تقديم الش  نه لم أش 
ادية  اد هذا الجهاز و التحقق من عدم إصدار موافقات إستير    يتم استير
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ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

 5ملحق
 

اد الخاص  المستندات المطلوبة لطلبات الإستير
 

8.5.1  
ى
ع خاص الوارد أن حالة ف  :  بالمستشفياتتي 

 من السلطة المخولة باصدار هذه النوعي .1
ً
ع الخاص بأى مؤسسة أو وزارة يجب أن يكون صادرا أن ة من الخطابات على خطاب قبول التي 

 يكون موقع
ً
 من مدير المؤسسة أو المنشأة. ) بناء على قرار مجلس الوزراء رقم  ا

ً
 ( 2019لسنة  1818ومختوما

 أو المركز الطب  ) مصدقا بما يثبت صحة التوقيع للمنشآت غير الحكومية ( بأن الوارد ليس للبيع أو إقرار موقع و مختوم بختم  .2
المستشف 

 الإتجار و أنه تحت مسئوليتهم الكاملة دون أدن  مسئولية على هيئة الدواء المصرية. 

 أو المركز الطب  من  .3
 للجمعيات و المؤسسات الأهلية . العلاج الحر ولائحة النشاط الأساس ادارة رخصة المستشف 

 

 حالة 8.5.2
ى
اد  ف  بالاستير

 :  قيام مستشفى

 أو المركز الطب  ) مصدقا بما يثبت صحة التوقيع للمنشآت غير الحكومية ( بأن الوارد ليس للبيع أو  .1
إقرار موقع و مختوم بختم المستشف 

 هيئة الدواء المصريةو أنه تحت مسئوليتهم الكاملة بدون أدن  مسئولية على  الإتجار 

 أو المركز الطب  من .2
 العلاج الحر ولائحة النشاط الأساس للجمعيات و المؤسسات الأهلية  ادارة رخصة المستشف 

3.  
ً
  )مذكورا

اد  السجل التجاري الخاص بالمستشف    2017 لسنة 72او  1997لسنة  8لقانون هيئة الاستثمار رقم  التبعيةو أبه نشاط الاستير

المنشأة الطبيه تخضع  لقانون أن خطاب هيئه الاستثمار ب تقديملقانون الاستثمار:  السجل التجاري غير مذكور به التبعيةن أف  حالة  -

 الاستثمار 

اد.  .4 اد ف  السجل التجاري أو اذا لم تكن تابعة لقانون هيئة الاستثمار يتم العرض على لجنة الاستير  حالة عدم وجود نشاط الاستير
 وف 

8.5.3  
ى
اد جهاز ف  :  للاستخدام الشخصى حالة قيام فرد باستير

 و غير مستعملأن أن يكون البند الوارد من الخارج مناسب لعلاج الحالة و  .1
ً
 يكون جديدا

اد   الوارد مستعمل أن و ف  حالة           يتم تقييم كل حالة على  حدي من خلال لجنة الإستير

 تقديم تقرير طب  واضح عن الحالة.  .2

 بمسئوليته الكام .3
ً
اف طب  يلزم أن يقدم الطبيب المعالج إقرارا ل وف  حالة وجود الحالة تحت إش  لة أن يكون الوارد مناسب للإستعمال المي  

 عن إستعمال الوارد و أن يتعهد بعدم إستخدامه لأى حالات أخرى. 

لأهلية ( بأن الوارد ليس للبيع أو الإتجار و أن إستخدامه  يقع تحت تعهد المريض أو أحد أقاربه من الدرجة الأول ) ف  حالة المريض الفاقد ل .4
 مسئوليته الكاملة دون أدن  مسئولية على هيئة الدواء المصرية و يكون الإقرار مؤكدا بإحدى طرق إثبات صحة التوقيع

اد  8.5.4  حالة قيام طبيب بالاستير
ى
 :  للاستخدام بالعيادة ف

 لتصنيف البند الوارد .  شهادات الجودة اللازمة للإفراج .1
ً
 عن الجهاز الوارد تبعا

 التابعة لها العيادة.  رخصة العيادة من العلاج الحر  .2
 ترخيص مزاولة المهنة الخاص بالطبيب.  .3
 قرار اللجنة العلمية المتخصصة الخاص بالجهاز اذا كان يخضع للعرض على اللجان العلمية المتخصصة.  .4
 .تعهد بأن الوارد لاستخدام الطبيب ف  عيادته الخاصة و ليس للاتجار  .5

 كتالوج للوارد .6
 

اد  8.5.5  حالة استير
ى
اد المستلزمات  ف كة لها نشاط يخص استير  (: لصالح مستشفى  ) الطبيةوالاجهزة شر

اد البنود لها.  .1  تقرير طب  واضح عن الحالة البر تم استير
 أو للمركز الطب  ) مصدقا بما يثبت صحة التوقيع للمنشآت غير الحكومية ( بأن الوارد ليس للبيع أو إقرار موقع و مختوم بختم   .2

المستشف 
 الإتجارو أنه تحت مسئوليتهم الكاملة بدون أدن  مسئولية على هيئة الدواء المصرية

 أو المركز الطب  من .3
 عيات و المؤسسات الأهلية العلاج الحر و لائحة النشاط الأساس للجم ادارة رخصة المستشف 

 

 حالة 8.5.6
ى
كة  قيام ف اد وليس لها نشاط شر اد المستلزمات بالاستير  : يتم تقديم الطبية والاجهزة يخص استير

كة الذى يوضح النشاط.  .1  السجل التجارى الخاص بالش 
 الوارد للاستخدام داخل المنشأة و ليس بغرض الاتجار. أن تعهد ب .2
 الاستخدام.  كتالوج واضح يوضح الغرض من .3
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ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

اد أجهزة طبية  .4  حالة استير
 
 : إليجب تقديم ماسبق بالاضافة ف
كة.  - ى يعمل داخل الش   وجود طبيب بش 
 رخصة مزاولة المهنة للطبيب.  -
كة -  . وجود عيادة داخل الش 

 
 6ملحق
 

ي  ادية سنوية لجهاز طب   المستندات المطلوبة لاصدار موافقة استير
 

ادية الموافقةأولا: المستندات الخاصة بطالب    الاستير

كة مع  .1 كة المستوردة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح بالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول للش  تفويض الش 

 التصديق البنكى  عن التوقيع. 

كة .2    تحقيق الشخصية للمفوض من قبل الش 

 ترخيص قيد سجل مستوردي المستلزمات الطبية  :  .3

 مضاف اليه  رخصة مركز الصيانة سارية التاري    خ   -

كة المصنعة بناء على خطاب العلاقة   - كة الموردة أو الش   مضاف اليه الش 

 للوكلاء  14س .4

كة الموردة سارى التاري    خ .5  موثق من الغرفة التجارية والسفارة المصرية عقد التوزي    ع أو الوكالة مع الش 

كة الموردة ف  توريد الاجهزة الطبية  .6 كة الموردة: يتم تقديم علاقة بينهما تتضمن أحقية الش  كة المصنعة عن الش  ف  حالة اختلاف الش 

ق الأوسط  صادرة من المصنع الاجنب   موثق من الغرفة التجارية والسفارة المصرية.  إلالواردة 
 مصر أو الش 

 مقابل الخدمة ايصال الدفع ل .7

 

 : المستندات الخاصة بالجهاز وملحقاتهثانيا 

  manual الكتالوج او ال  .1
ً
كة المصنعة موضحا  الجهاز وقطع الغيار والاكسسوارات والمطابقة عليه الخاص بالش 

  ستصدر بها الموافقة السنويه .2
 خطاب من المصنع بجميع ملحقات الجهاز الغير المعقمة البر

 (9)ملحقشهادات الجودة للجهاز الطب    .3

 موافقة اللجنة العلمية المتخصصة على الاجهزة واكسسواراتها.  .4

 

 
ً
ادية سنوية علىلمستندات المطلوبة لإجراء  تعديل ا :  ثالثا  موافقة إستير

  حالة الخضوع للعرض   .1
 اللجنة  علىموافقة اللجنة العلمية المتخصصة على الاجهزة واكسسواراتها ف 

  حالة   .2
 : خاصة بالجهاز الطب   التعديلات ال ف 

تغيير اسم المصنع الأجنب   مع الأحتفاظ بنفس , اضافة مكان تصنيع لنفس المصنع القانون   / نقل مكان التصنيع / إضافة بلد منشأ )

   ,  العنوان
  المصنع الفعلى  ( أو تغيير , تغيير عنوان المصنع القانون 

 
يطة عدم وجود تغيير ف   ) ش 

 أضافة المصنع القانون 

  علىالشهادات الدالة يتم تقديم  ✓
ً
 9للمرفق  التغيير طبقا

  حالة  .3
                                    إضافة قطع غيار و / أو  إكسسوارات الغير )   تعديلات خاصة بقائمة قطع غياره والإكسسوارات الغير مصنفة مستلزمات طبيةوجود  ف 

 (مصنفة مستلزمات طبية  ال  القائمة الصادرة 
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كة المصنعة موضحا الجهاز وقطع الغيار والاكسسوارات والمطابقة عليه manualالكتالوج او ال   ✓  الخاص بالش 

  ستصدر بها الموافقة السنويه ✓
 خطاب من المصنع بجميع ملحقات الجهاز الغير المعقمة البر

 7ملحق 
 

ي و  علىالمستندات المطلوبة لإصدار موافقة علىي الإفراج  صادر له موافقة  الإكسسوارات المصنفة تابعة للجهاز و قطع الغيار  فاتورة جهاز طب 
ادية سنوية  إستير

 

كة المستوردة  للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح بالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول  .1 تفويض الش 
كة مع التصديق البنكى  عن التوقيع. 

 للش 

 ) أحدث إصدار (ت الطبية قيد سجل مستوردي المستلزما .2
   مركز الصيانة سارية التاري    خ اليه رخصةمضاف  -
كة المصنعة بناء على خطاب العلاقة   - كة الموردة أو الش   مضاف اليه الش 

 الفاتورة.   .3

ادية  .4  السنويةالموافقة الاستير

  حالة انتهاء صلاحيتها/عدم .5
 للتصنيف ف 

ً
ادية.  شهادات التداول والجودة المطلوبة  وفقا  الموافقة  الاستير

 شيانها ف 

 
 

    8 ملحق
 

 المستندات المطلوبة لعدم الاختصاص
 

كه او الجهه المستوردة للشخص المسئول عن التعامل مع الإدارة العامة للسماح بالتداول موقع ومختوم من المدير المسئول للش   .1 كة تفويض الش 
 او الجهه مع التصديق البنكى عن التوقيع. 

اد للاستخدام الشخض .2 كه المستورده ف  حاله   :   الاستير أن تحقيق الشخصية للمستورد نفسه او  للشخص المفوض من قبل الجهه او الش 
كه اد جهه معينه او ش   . طالب الاستير

اد مستلزمات طبية .3 كة ليس لها نشاط استير يبية المستورد ش   : السجل التجارى و البطاقة الصر 

 للمصانع المحلية :  السجل الصناع  مثبت به النشاط  .4

 الفاتورة المبدئية.  .5

كة المصنعة موضحا الوارد manual  الكتالوج او ال  .6  .  الخاص بالش 

 ايصال الدفع مختوم بأختام الهيئة و مكتوب عليه رقم الفاتورة.  .7

  :القانون  تشمل الانر  مختومة و موقعة  وموثقه من المصنع Declaration of conformity شهادة .8
-Legal manufacturer responsibility 
(Name and full address of the legal and actual manufacturers (if present -Intended use) 

  كواشف: الوارد ليس جهازطب   او  أن مذكور بها  -
  (medical device directive&  according to IVD directive                                                            ) 

 . مذكور به الاستخدام موقع و مختوم  من المصنعclarification letter  مطلوب    Intended Useليس مذكور بها ال   DOCال أن ف  حالة  .9
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 9ملحق

 للتصنيف: 
ً
 شهادات التداول والجودة المطلوبة وفقا

 
  ي ال

ى
 European communityبناءً على القواعد المتبعة ف

 

Certificates Class 

كة المصنعة بصحة الشهادة( Declaration of Conformityشهادة  .1  )افادة من الش 
 ( Free Sale certificateشهادة التداول الحر ) .2

Class I non 
sterile 

كة المصنعة بصحة الشهادة( Declaration of Conformityشهادة  .1  )افادة من الش 
 ( Free Sale certificateشهادة التداول الحر ) .2
 CEشهادة  .3

Class I sterile 

كة المصنعة بصحة الشهادة( Declaration of Conformityشهادة   .1  )افادة من الش 
 ( Free Sale certificateشهادة التداول الحر )  .2
   CEشهادة   .3

Class II a 

كة المصنعة بصحة الشهادة( Declaration of Conformityشهادة     .1  )افادة من الش 
 ( Free Sale certificateشهادة التداول الحر )    .2
   CEشهادة     .3

Class IIb / III 
 من دوله مرجعيه

كة المصنعة بصحة الشهادة(  الموديلات Declaration of Conformityشهادة   .1  الواردة )افادة من الش 
 ( Free Sale certificateشهادة التداول الحر )  .2
   CEشهادة   .3
 اللجنة العلمية المتخصصة.   ف  حالة العرض على لجنة علمية : ارفاق موافقة  .4

Class IIB / III 
من دوله غير 
 مرجعيه

   ISO13485:2016شهادة -

 
   ي

ى
ي USAبناء على القواعد المتبعة ف

ى
 : FDAاستنادا لما تم ذكره ف

Class الشهادات 

Class I 
   CFG with GMP شهادة  .1

 CFG without GMP+ ISO 13485:2016أو   
 للقواعد الأمريكية  letter of declarationشهادة  .2

ً
 مذكور بها التصنيف طبقا

Class II, and III 
   CFG with GMPشهادة   .1
 CFG without GMP + ISO 13485:2016أو   
 للقواعد الأمريكية  letter of declarationشهادة  .2

ً
 مذكور بها التصنيف طبقا

 

  :ي كندا
ى
 طبقا للقواعد المتبعة ف

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

 Health Canadaطبقا للنموذج المنشور على موقع 
Class I 
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Certificates  Class 
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/dhp-
mps/alt_formats/hpfb-dgpsa/pdf/md-im/md_doc_im_ddc_form-eng.pdf 
2-Manufacturer certificate to cover export of medical devices (= FSC) issued from: the 
HPFBI, Health Canada 
3- Medical device establishment license 

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 التأكد من شيانها من خلال الرابط
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_ar
chive 

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  

 
 

 على أن تحتوي الشهادات سالفة الذكر على البيانات الآتية: 

 الشهادة صادرة من تحتوي على

• 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 

• 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  

  المصنع القانون  
(Legal manufacturer) 

 

D.O.C)) 
Declaration of conformity 

 
signed and stamped 

https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch-preparerRecherche.do;jsessionid=2243EC9EFE11F2466DD71F7934514E89?type=active
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch-preparerRecherche.do;jsessionid=2243EC9EFE11F2466DD71F7934514E89?type=active
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch%20preparerRecherche.do;jsessionid=2243EC9EFE11F2466DD71F7934514E89?type=archived_archive
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch%20preparerRecherche.do;jsessionid=2243EC9EFE11F2466DD71F7934514E89?type=archived_archive
https://health-products.canada.ca/mdall-limh/prepareSearch%20preparerRecherche.do;jsessionid=2243EC9EFE11F2466DD71F7934514E89?type=archived_archive
https://www.fda.gov/media/131149/download
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• 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 الرقابية ببلد المنشأ أو أي دولة أخرى
 

    (Free saleال تداول الحر) شهادة 

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 

   
  للمنتج النهان 

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  للش 

 

 ملحوظة: 
 

ط توثيق شهادات الجودة الخاصة بالمستلزمات الطبية ) - (الصادرة من الدول المرجعية  CFG -Free Sale - CE – ISO13485:2016لا يشير
  تصدر هذه الشهادات. 

  قامت الإدارة بالتحقق من صحتها من الجهات البر
 من )الغرفة التجارية و السفارة المصرية ببلد المنشأ( و البر

  حالة عدم التأكد من صحة صدور هذه الشهادات من تلك الجهات يتم تقديم هذه الشهادات موثقة من الغرفة التجاري
ة و السفارة و ف 

 المصرية 
  خلال 

  حالة عدم رد الجهة ف 
  3و ف 

ً
شهور من تاري    خ استقبال الملف يتم تحويل الملف للحفظ و إعادة تقديمه  بعد التوثيق مرة اخرى وفقا

 لقائمة المستندات المعلنة وقت إعادة التقديم. 
 

ط توثيق شهادات   -   حالة التحقق من بيانات المستلزم المذكورة بها من الغرفة التجارية والسفا  CFG from USFDAلا يشير
 رة المصرية ف 

 وذلك من خلال موقع كلٍ من: 
  FDA CDRH Export certificate validation  والPremarket Notification)  للمستلزمات الطبية المصنفةClass II  
    class III(  للمستلزمات الطبية المصنفة PMA)Premarket Approvalوال FDA CDRH Export certificate validationو 

 

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando
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اد الأجهزة الطبية :  . 9 اطات خاصة بإستير  إشير

ر .1 ى ي تحتوي على مصدر للير
ر او قطع غياره البر ى اد جهاز لير  حالة استير

ى
ر على الاجهزة الواردة  ف :يتم تقديم موافقة المعهد القوم  لعلوم اللير 

ر   بعددها بنفس بيانات الفاتوره  أو خطاب توصيف من المعهد القوم للير 

ر لكل فاتورة تحتوى  .2 ى ر وتصدر هذه الموافقة للفاتورة النهائية :  علىفيما يخص تقديم موافقة معهد اللير ى  اجهزة لير
ادية حيث يتم مراجعه الاجهزة الواردة من قبل المعهد عند وصولها فعليا.                الموافقة الاستير

 
ر ف ط العرض على معهد اللير   يتم ذكر ش 

 سجل المستوردين .3
ى
 حالة انتهاء رخصة مركز الصيانه ف

ى
 : يتم اضافة الرخصة المجددة لسجل المستوردين   ف

اد من    تاري    خ انتهاء عقد الصيانة. مع منح مهلة شهرين سماح للاستير

 حالة الاجهزه البر تم ايقاف تصنيعها  .4
ى
اد قطع غيار او اكسسوارات غير معقمه لها  :  ف   :على أن يتم تقديم الآنر  يتم استير

وسفارة خطاب صادر من المصنع القانون   يوضح سبب ايقاف تصنيع موديلات الاجهزة التابع لها قطع الغيار الواردة موثقا غرفة تجارية  -

  الخاص بالادارة
ون  يد الاليكير   .او يتم التأكد من صحته بالي 

 على أن يكون الخطاب : 

 محدد المدة الزمنية لتوريد قطع الغيار.  -

كة ملزمة بتوريد قطع الغيار لهذه الاجهزة -  .موضح به أن الش 

 .موضح به سبب ايقاف التصنيع -

كة المستوردة بأن هذه الاجهزة لم    -   وبتحملهم المسئولية كاملة عنها و ذلك دون    recall يحدث لهاتعهد من الش 
ر منها على المرض     او ض 

 ادن  مسئولية على هيئة الدواء المصرية. 

كة.   -  كة المستوردة بحصر للاجهزة الوارد لها قطع غيار بأماكن توريدها موقع و مختوم من مدير الش   خطاب من الش 

اد قطع غيار أو اكسسوارات معقمة  يتم تقديم قرار اللجنة العلمية   حالة استير
 ف 

اد قطع الغيار او مستهلكات الاجهزة المعقمة و غير المعقمة البر  .5 ي حال  استير
ى
عرضها على اللجان العلمية المتخصصة و جاء قرار  تمف

 :  مية بعد إنتهائه و لم يتم تجديد قرار اللجنة العلاللجنة بالموافقة لمدة عام  

كة يوضح أن الوارد قطع غيار خاصة بالجهاز الذي سبق حصوله  يتم تقديم الموافقة السابقة للجهاز و كتالوج او مانيوال او خطاب من الش 

 .على موافقة اللجنة العلمية

اد عينات للأ  .6 اد  يسمحو   جهزه الطبيهلا يتم السماح باستير  . زة للعرض على اللجنة العلميةجهاكسسوارات معقمة لأ  فقط بإستير
)الا ف  حالة العرض والاعاده فقط ف  المعارض و المؤتمرات او التقييم من لجنة  لا يسمح بدخول اى اجهزه طبيه او اكسسواراتها مستعمله .7

اد(.   الاستير

  تصنف مستلزم طب   و المعقمة وغير المعقمة و الطبية سوا ء  كسسوارات الاجهزة إ  .8
تقديم  يصدر  لها شهادات منفصلة عن الجهاز يتم  البر

 
ً
 9 للملحق الشهادات طبقا

 

اطات عامة: . 10  اشير

 الموافقة صادرة لصاحب الموافقة ولا يجوز التنازل عنها او تحويلها.  .1

  الموافقة يجعلها لاغية.  .2
 كل كشط أو شطب أو تعديل أو إضافة  ف 

 للتجزئة.  ةفقط  وغير قابلالموافقة الصادرة لفاتورة صالحة للشحن الكلى   .3
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اد على فاتورة مبدئية و  .4 ادية اللازمة يتم الاستير  لا يتم شحن أى بنود واردة من الخارج إلا بعد الحصول على الموافقة الإستير

 حالة شحن البضاعة
 
كة المسئولية كاملة وعدم المطالبة باصدار الموافقة الا بعد استكمال جميع الاوراق و الع وف رض على تتحمل الش 

 اللجان المتخصصة اذا لزم الامر. 

  أي من وسائل الإعلام إلا بعد الحصول على موافقة هيئة الدواء المصرية  .5
 
 لا يسمح بالإعلان ف

 يكون الوارد جديد وغير مستعمل . أن  .6

  الفاتورة المرفقة . أن  .7
 
 تكون بيانات الوارد مطابقة للبيانات المذكورة ف

كة الموردة لتاري    خ إنتهاء أخر . ة بحد أقض  سنالفاتورة تعتي  سارية لمدة  .8   حالة عدم ذكر الش 
 
 من تاري    خ صدورها و ذلك ف

اد أي جهاز طب   مستعمل سواء للاستخدام الخاص او للاتجار الا بعد الرجوع للادارة مغير مس .9   العامةوح باستير
 
للسماح بالتداول للنظر ف

اد والتداول.   مدى سماحية الاستير

من مرةلايسمح بالتقدم  .10 ادية للفاتورة الواحدة اكير  .للحصول على موافقة إستير

كة الموردة ويتم الرجوع لقرار رئيس هيئة الدواء  أن ف  حالة  .11 مقدم الطلب مكتب علم : مطلوب رخص      ة المكتب العلم مض      اف اليه الش       

 2021لسنة  315المصرية رقم 

 صنع و ممثله بشكل كامل عن كافة البيانات و المستندات المقدمة. تقديم الطلب على الموقع الخاص بالهيئة يعب  مسئولية الم .12

تبة على ذلك .  .13  ف  حالة مخالفة أى من التعليمات السابقة يتحمل المصنع أى نتائج مالية أوقانونية أوإدارية مير

 القرارات التنظيمية. 11
 

 

 

  Demoفيما يخص العينات و ال. 1
اد اجهزة  كات باستير جهزة الكى الجراحى و ليس لدى هذه أو  Patient monitorمثل ال  class Iتصنيفها أعلى من Demoلا يسمح  بقيام  الش 

كات ترخيص القيد و بالتال لا يوجد مركز صيانة    الش 

 عادةالإ صلاح و فيما يخص الاجهزة الطبية المراد تصديرها للإ . 2
بالفحص و مطابقة الاجهزة من حيث الكميات و الماركات و التأكد من أنها نفس يتم الفحص عن طريق مصلحة الجمارك حيث أنها الجهة المنوطة 

 الاجهزة البر تم تصديرها للاصلاح و الاعادة

 فيما يخص انتهاء/عدم شيان شهادات الجودة والتداول. 3
اديتم تقديم ما يفيد أنه تم انتاج الجهاز قبل تاري    خ انتهاء شهادة الجودة أو التداول ويتم السماح   . بالاستير

 فيما يخص قطع الغيار لجهاز انتهت وكالته . 4
كة هى من قامت بتوريد  كة عقد وكالتها/توزيعها غير ساري و يوجد عقد صيانة سارى و كانت هذه الش   ف  حالة اذا كان مستورد قطع الغيار ش 

اد قطع الغيار كة باستير  الجهاز يسمح للش 

 المستعملة فيما يخص الأجهزة.  5
: يتم  اد المستلزمات و الاجهزة الطبية لتقييم الآنر  العرض على اللجنة العلمية المتخصصة لدراسة وانتاج واستير

 الاجهزة  الواردة لأغراض بحثية أو طبية  ✓
ادها على انها للاستخدام الشخض التال :   ✓  تتضمن البنود المسموح باستير

    (wheel chair)لذوي الاعاقةالكراس  المتحركة  •

• Oxygen concentrator 

• Patient lift 

• Stethoscope 



 

 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية  
 

 

 
 

30  
 

 : EDREX:GL.CAMD.009 الكود

  رقم الاصدار:الأول

 06/04/2022تاري    خ الاصدار: 

 06/04/2022تاري    خ التطبيق: 
 

مى
ظي
تن
ل 
لي
 د

ادية للأجهزة الطبية   وملحقاتها وقطع غيارهاالدليل التنظيمىي الخاص بإصدار موافقات استير

   :.قائمة المصطلحات والاختصارات12
 

 الاختصار المصطلح

Egyptian Drug Authority)هيئة الدواء المصرية( EDA 

Medical Device)  MD )مستلزم طب 

Medical Device Regulations)القواعد المنظمه للمستلزمات الطبية( MDR(2017/745) 

Medical Device Directive)توجيهات المستلزمات الطبية( MDD(93/42/EEC) 

International Organization for Standardization)المنظمة الدولية للمقاييس( ISO 

European Conformity)المطابقة الاوروبية( CE or EC 

Food & Drug Administration)منظمة الغذاء والدواء( FDA 

Certificate for Foreign Governments)شهادة للحكومات الاجنبية( CFG 

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

Notified Body)جهة اصدار شهادات الجودة( NB 

Declaration Of Conformity)اعلان المطابقة( DOC 

 .Reference REF)مرجع(

Good Manufacturing Practice      )ممارسات التصنيع الجيد) GMP 

 Pre-Market Approval PMA)اعتماد ما قبل التسويق(
 


