
 

 
ادية للأجهزة الطبية المتطلبات الأساسية لاستقبال    الطلبات الخاصة بالموافقات الإستير

ادية لموافقات السنوية للأجهزة الطبية وقطع  ا/ وقطع غيارها / تعديل الموافقات الاستير
اء الموحد  / غيارها ونية  ملفات هيئة الشر  MeDeviceمن خلال المنصة الإلكير
 : EDREX:NP.CAMD.14 الكود

 ول الأ:  رقم الاصدار 
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 ستقبال  لا  ةساسيالمتطلبات الأ 
اديلإ ا اتموافقالطلبات الخاصة بال  جهزة الطبية  للأ  ةستير
ادية  / وقطع غيارها   / تعديل الموافقات الاستير

 /  وقطع غيارها  ةجهزة الطبيللأ  ةالموافقات السنوي
اء الموحد   ملفات هيئة الشر

ونية من خلال المنصة الإ  MeDeviceلكير

 
 
 
 
 

 
 
 
 

 : EDREX:NP.CAMD.14 الكود

 ول رقم الاصدار : الأ

 2025/ 11 تاري    خ الاصدار : 

 11/2025  تاري    خ التطبيق : 
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ً
ادية لا ا  ات موافقال  اتطلبلاستقبال  ةساسيالمتطلبات الأأولا  جهزة الطبية وقطع غيارها   للأ  ستير

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

 ة مبدئي ة فاتور  -2

 للتصنيف -3
ً
ي الدليل التنظيمي الوارد  شهادات الجودة والتداول كما هو موضح بجدول الشهادات وفقا

الخاص بإصدار   فى

ادية الموافقات ال   المعلن على موقع الهيئة. جهزة الطبية وقطع غيارها لل ستتر

اخيص المؤسسات الصيدلية جهزةوال  المستلزمات  يترخيص القيد بسجل مستورد  -4  الطبية الصادر من الدارة المركزية لتر

 اخطار التسجيل   على  ةالحاصل ة معقمالللبنود غتر اخطار تسجيل سارى  -5

 ة: علمي  ةقرار لجن -6

 من دولة غتر مرجعية الواردة    class llbمن   ابتداء   ةالمصنف ة معقمالغتر   ة لمستلزمات الطبيجهزة والل  ✓

 . جهزة الطبيةالملحقة بال  ةمعقمال ة للمستلزمات الطبي ✓

 :   ةبالنسبه للمصانع المحلي -7

 صناعي الصادر من الهيئة العامة للتنمية الصناعية  السجل ال ✓

   ة رخصة التنمية الصناعي ✓

✓ Declaration of conformity  ي  نتجللم
 النهان 

 ة المستضيف ةو الجهأمؤتمر  لل يتم تقديم كتيب/دليل الفعالية بالنسبه للفعاليات  -8

 
 
 
ادية   الموافقاتلتعديل   ة ساسيالمتطلبات الأ:  ثانيا  الاستير

ونى  -1  ( لم يتم استخدامه من قبل)إيصال دفع إلكتر

ادية ل ا الموافقة -2  المراد التعديل عليها  ستتر

كة يوضح سبب التعديل  -3  خطاب من الشر

ادية لم يمر عليها عام من تاري    خ اصدارها -4  . يتم تقديم موافقة استتر

 
 
 
 وقطع غيارها  ةجهزة الطبيللأ  ةالموافقات السنوي طلباتلاستقبال  ة ساسيالمتطلبات الأ:  ثالثا

ونى ) -1  (  لم يتم استخدامه من قبلإيصال دفع إلكتر

 للتصنيف -2
ً
ي الدليل التنظيمي  شهادات الجودة والتداول كما هو موضح بجدول الشهادات وفقا

ى
الخاص بإصدار   الوارد ف

ادية لل الموافقات ال   المعلن على موقع الهيئة. جهزة الطبية وقطع غيارها ستتر

اخيص المؤسسات الصيدلية جهزةوال  المستلزمات  يترخيص القيد بسجل مستورد  -3  الطبية الصادر من الدارة المركزية لتر

 : ساري ة علمي  ةقرار لجن -4

 . من دولة غتر مرجعية الواردة   class llbمن ابتداء   ة المصنفالطبية جهزة لل  ✓

ي ستصدر بها الموافقة السنوية الخطاب من المصنع بجميع ملحقات الجهاز غتر  -5
 مع توضيح أن الملحقات: معقمة التر

 Have no separate certificate and aren't stand-alone medical devices according to Medical Devices  

 Directives 

كة المصرية  مقدم من طلب  -6 ي ستصدر بها الموافقة السنوية. ال جميع ملحقات الجهاز غتر  يذكر الشر
 معقمة التر
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اء الموحد   ةساسية لاستقبال ملفات هيئالمتطلبات الأ:  رابعا  الشر
ونى  -1  ( لم يتم استخدامه من قبل)إيصال دفع إلكتر

اء الموحد  هيئة  سم إب ة فاتور  -2 ط ذكر رقم العقد بها ي ول الشر  . شتر

 للتصنيف -3
ً
ي الدليل التنظيمي  للتصنيف  شهادات الجودة والتداول كما هو موضح بجدول الشهادات وفقا

الخاص بإصدار   الوارد فى

ادية لل الموافقات ال   المعلن على موقع الهيئة. جهزة الطبية وقطع غيارها ستتر

اء الموحد لل -4  (الصلمطلوب مفوض مذكور به رقم العقد موقع ومختوم )شخص ال تفويض صادر من هيئه الشر

كه المصري  -5 اد محتويات الفاتورة موقع ومختوم )  ة لهيئ ة تفويض الشر اء الموحد بإستتر  صل( ال مطلوب الشر

كة ال  -6 اء الموحد والشر ى هيئة الشر م بير  . ملحق البنود بالعقد  جنبية موقع ومختوم ومطابق للبنود علىالعقد المتر

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 

  ة وحد
 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 حال -8

ات أو مد مهلة مطلوب:  ةالبنود المسجل ةفى  . اخطار تسجيل سارى وكل ما يخصه من خطابات متغتر
 قرار لجنة علمية:  -9
 .الواردة من دولة غتر مرجعية   class llbابتداء  من  ة المصنف الطبيةجهزة لل  ✓
 .الواردة من دولة غتر مرجعية class llbابتداء  من  ةالمصنف ةمعقمالستلزمات الطبية غتر ملل ✓
  جهزة الطبيةل الخاصة با ةالمعقم ة للمستلزمات الطبي ✓

ً
 كان تصنيفها.   أيا
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