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 :EDREX:NP.CAMD.011 الكود

  ١ رقم الاصدار:

  ٢٧/٠٣/٢٠٢٥: تاريخ الاصدار

 ٢٧/٠٣/٢٠٢٥: التفعيل تاريخ 

  

  

  

  

  

  تحديث الإجراءات المعمول بها  
  المسجلة  لإصدار خطط استيرادية سنوية للمستلزمات الطبية

    تسجيل جديد /إعادة التسجيل / ومقدم له طلب متغير 
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  جدول المحتᗫᖔات 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 الصفحة  المحتوي

  الاجراءات المتᘘعة وفقا للفئات
٣  
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ي الخدمة
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 الاجراءات المتᘘعة    الفئة    م

١  

ᢝ : المستلزمات الطبᘭة  
ᡨᣎال  

  لهاᘭسجᘻ سبق  

   د لدىᘌل جدᘭسجᘻ ارهاᘘتم اعت
  الإدارة العامة للᙬسجᘭل 

 ةصلاح  ᢝ
᡽ᣍدᘘرقم قبول م ᣢع  

ادᘌة السنᗫᖔة للمستلزمات    ᢕᣂصدار الخطة الاستឝسمح بᛒ
ᢝ سبق ᘻسجᘭلها وتم اعتᘘارها ᘻسجᘭل جدᘌد  

ᡨᣎة الᘭالطب
ᢝ الحالات التالᘭة

ᡧ
ᣚ لᘭسجᙬلدى الإدارة العامة لل: 

 آخر .١ ᢕᣂأو أي متغ  المواد الخام وͭ ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂحدوث تغي. 

 اسم طالب   .٢ ᢕᣂل فقط، أو تغيᘭسجᙬاسم طالب ال  ᢕᣂتغي
ات أخرى مدرجة ضمن قائمة   ᢕᣂل مع متغᘭسجᙬال

ات، ᗷالإضافة إᣠ فسخ العقد مع الوكᘭل القدᘌم ᢕᣂالمتغ. 

ادᘌة  و  ᢕᣂم طلب لإصدار الخطة الاستᘌحال تقد ᢝ
ᡧ

ᣚ
ᗷالبᘭانات الجدᘌدة لدى إدارة الᙬسجᘭل، ᘌكون الطلب  

 ᘭأحد الحالات التالᗷ ا
᠍
 :ة فقط متعلق

  لد م شأ ͭ إضافة مᜓانᗷ نقل مᜓان التص يع ͭ إضافة
 حالة إضافة ᗷلد م شأ   ᢝ

ᡧᣚ)  ᢝ
ᡧᣍتص يع لنفس المصنع القانو

 ( ᢝᣙلد مرجᗷ م شهادة تداول منᘌجب تقدᘌ ، ᢝᣙمرج  ᢕᣂغ. 
 مع الاحتفاظ بنفس العنوان  ᢝ ᢔᣎاسم المصنع الأجن  ᢕᣂتغي. 
   ᢝ

ᡧᣍعنوان المصنع القانو  ᢕᣂتغي. 
    ᢕᣂط عدم وجود تغي ᡫᣄᚽ ، ᢝ

ᡧᣍأو إضافة المصنع القانو  ᢕᣂتغي
  ᢝᣢالمصنع الفع  ᢝ

ᡧᣚ. 

  و  ᢝᣗتغ  ᢝ
ᡨᣎدة الᘌافة الشهادات الجد᛿ مᘌكة تقد ᡫᣄال ᣢجب عᗫ

هذە البᘭانات، ᗷالإضافة إᣠ تقدᘌم خطاب صادر من طالب  
 ملف   ᢝ

ᡧᣚ انات الواردةᘭالب  ᡧ ᢕᣌل يوضح الاختلاف بᘭسجᙬال
 إخطار الᙬسجᘭل القدᘌم ᢝ

ᡧᣚ انات المذكورةᘭل والبᘭسجᙬال. 

بᗷឝلاغ وحدة الخطط   مقدم الطلب تعهد من تقدᘌم يتم 
ادᘌة فور صدور إخطار  ᢕᣂل    الاستᘭسجᙬد الᘌالجد. 

ادᘌة السنᗫᖔة    ᢕᣂصدار الخطة الاستឝسمح بᛒ لا
للمستلزمات الطبᘭة المقدمة لإدارة الᙬسجᘭل كᙬسجᘭل  

ᢝ الحالات التالᘭة
ᡧ

ᣚ دᘌجد: 
 الإخطار   .١ ᢝ

ᡧᣚ واد عن تلك المذكورةᜧأ  ᢕᣂإضافة أو تغي
  ᢝᣧالمنت. 

 الإخطار   .٢ ᢝ
ᡧᣚ كن مدرج᠍اᘌ لم  ᢝᣙمرج  ᢕᣂلد م شأ غᗷ إضافة

 ᣢإلا إذا تم العرض ع ، ᢝᣧة المالمنتᘭصة  ص ختاللجنة العلم
 لᙬسجᘭل ل  الإدارة العامةمن خلال 

  

   
ᗷ م مقدم الطلب ᡧ ᡨᣂلᘌ  طلبᗷ التقدم

ادᘌة   ᢕᣂخطة است ᣢللحصول ع
جدᘌدة فور صدور الإخطار  

  .الجدᘌد
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٢ 

ᢝ : المستلزمات الطبᘭة  
ᡨᣎال  

  لᘭسجᙬو  المقدمة لإعادة ال
  ᢝ

᡽ᣍدᘘرقم قبول م ᣢحاصلة ع  

 ةᘭالحالات التال ᢝ
ᡧ

ᣚ: 

 بᘭانات الإخطار   ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂأ. عدم وجود تغي

 عن ᢝᣧملف المنت  ᢝ
ᡧᣚ انات المذكورةᘭالب  

 .إعادة الᙬسجᘭل
 بᘭانات ملف إعادة   ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂب. وجود تغي
 عن الᙬسجᘭل  ᢝᣧالإخطار المنت. 

  

ادᘌة السنᗫᖔة للمستلزمات    ᢕᣂصدار الخطة الاستឝسمح بᛒ
ᢝ الحالات التالᘭة

ᡧ
ᣚ ةᘭالطب: 

 
 حالة    -أ  ᢝ

ᡧᣚعن عدم وجود  ᢝᣧانات الإخطار المنتᘭب  ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂتغي  
 ملف  ᢝ

ᡧᣚ انات المذكورةᘭل  البᘭسجᙬصدار  إعادة الឝسمح ب
ُ
ᛒ ،

ᢝ الإخطار  
ᡧ

ᣚ انات المذكورةᘭالب ᣢة بناءً عᗫᖔالخطة السن
 ᢝᣧالمنت. 

 حالة   -ب ᢝ
ᡧᣚل  وجودᘭسجᙬانات ملف إعادة الᘭب  ᢝ

ᡧᣚ  ᢕᣂعنتغي  
  ᢝ
ᡧᣚ انات المذكورةᘭالب  ᢝᣧصدار  الإخطار المنتឝسمح ب

ُ
ᛒ ،

ᢝ ملف إعادة  
ᡧ

ᣚ دة الواردةᘌانات الجدᘭالب ᣢالخطة بناءً ع
ᘻ ᢝشمل الحالات التالᘭة

ᡨᣎل، والᘭسجᙬال: 

   لد م شأ ͭ إضافة مᜓانᗷ طلب نقل مᜓان التص يع ͭ إضافة
 حالة إضافة ᗷلد م شأ   ᢝ

ᡧᣚ)  ᢝ
ᡧᣍتص يع لنفس المصنع القانو

 ( ᢝᣙلد مرجᗷ م شهادة تداول منᘌجب تقدᘌ ، ᢝᣙمرج  ᢕᣂغ. 
 مع الاحتفاظ بنفس العنوان  ᢝ ᢔᣎاسم المصنع الأجن  ᢕᣂتغي. 
   ᢝ

ᡧᣍعنوان المصنع القانو  ᢕᣂتغي. 
    ᢕᣂط عدم وجود تغي ᡫᣄᚽ ، ᢝ

ᡧᣍأو إضافة المصنع القانو  ᢕᣂتغي
  ᢝᣢالمصنع الفع  ᢝ

ᡧᣚ. 

هذە     ᢝᣗتغ   ᢝ
ᡨᣎال الجدᘌدة  الشهادات  بتقدᘌم ᛿افة  كة  ᡫᣄال م  ᡧ ᡨᣂوتل

البᘭانات، ᗷالإضافة إᣠ تقدᘌم خطاب صادر من طالب الᙬسجᘭل  
 ملف إعادة الᙬسجᘭل   ᢝ

ᡧᣚ انات المذكورةᘭالب  ᡧ ᢕᣌيوضح الاختلاف ب
  ᢝᣧل المنتᘭسجᙬإخطار ال  ᢝ

ᡧᣚ انات المدرجةᘭوالب.   

تعهد من طالب الᙬسجᘭل بᗷឝلاغ وحدة ᘌجب تقدᘌم 
ادᘌة فور صدور الإخطار الجدᘌد ᢕᣂالخطط الاست. 

  
ادᘌة السنᗫᖔة    ᢕᣂصدار الخطة الاستឝسمح بᛒ لا

للمستلزمات الطبᘭة المقدمة لإدارة الᙬسجᘭل ᛿إعادة  
ᢝ الحالات التالᘭة

ᡧ
ᣚ لᘭسجᘻ: 

 الإخطار   .١ ᢝ
ᡧᣚ واد عن تلك المذكورةᜧأ  ᢕᣂإضافة أو تغي

  ᢝᣧالمنت. 

 الإخطار   .٢ ᢝ
ᡧᣚ كن مدرج᠍اᘌ لم  ᢝᣙمرج  ᢕᣂلد م شأ غᗷ إضافة

، إلا إذا تم العرض عᣢ اللجنة العلمᘭة الم ᢝᣧصة  ص ختالمنت

  .لᙬسجᘭلل  الإدارة العامةمن خلال 

   
ᗷ م مقدم الطلب ᡧ ᡨᣂلᘌ  طلبᗷ التقدم

ادᘌة   ᢕᣂخطة است ᣢللحصول ع
جدᘌدة فور صدور الإخطار  

  الجدᘌد 
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٣  

المستلزمات الطبᘭة المسجلة  
  ᢕᣂوالمقدم لها طلب إجراء متغ

  ᢝ
ᡧ

ᣚ ᢝ
᡽ᣍدᘘرقم قبول م ᣢوالحاصلة ع

 :الحالات التالᘭة

 لᘭسجᙬاسم طالب ال  ᢕᣂتغي. 

 كة المستوردة ᡫᣄعنوان ال  ᢕᣂتغي. 

 وادᜧأ  ᢕᣂإضافة ͭ إلغاء ͭ تغي. 

   لد م شأ ͭ إضافة مᜓانᗷ إضافة
  ͭ  ᢝ

ᡧᣍتص يع لنفس المصنع القانو
 .نقل مᜓان التص يع

   مع  ᢝ ᢔᣎاسم المصنع الأجن  ᢕᣂتغي
 .الاحتفاظ بنفس العنوان

   ᢝ
ᡧᣍعنوان المصنع القانو  ᢕᣂتغي. 

   ، ᢝ
ᡧᣍأو إضافة المصنع القانو  ᢕᣂتغي

 المصنع   ᢝ
ᡧᣚ  ᢕᣂط عدم وجود تغي ᡫᣄᚽ

  ᢝᣢالفع. 

  فᘭ التص  ᢕᣂتغي 
(Up and Down Classification). 

  

ادᘌة   ᢕᣂصدار خطة استឝسمح بᛒ  انات المذكورةᘭالب ᣢبناءً ع
 صلاحيتها   ᢝᣧات والشهادات المجددة، وت ت ᢕᣂملف المتغ  ᢝ

ᡧᣚ
 .ᗷانتهاء مهلة العام الممنوحة من إدارة الᙬسجᘭل 

 
ادᘌة السنᗫᖔة   لا ᛒسمح   ᢕᣂصدار الخطة الاستឝب

ات  للمستلزمات الطبᘭة المقدمة  ᢕᣂلإدارة المتغ
ᢝ الحالات التالᘭةلمستلزمات الطبᘭة  ل

ᡧ
ᣚ: 

 أᜧواد  .١ ᢕᣂخلاف تلكإضافة أو تغيᗷ الإخطار ال  ᢝ
ᡧᣚ مذكورة. 

 الإخطار، إلا   .٢ ᢝ
ᡧᣚ كن مدرج᠍اᘌ لم  ᢝᣙمرج  ᢕᣂلد م شأ غᗷ إضافة

 ᣢة المإذا تم العرض عᘭصة من خلال  ص ختاللجنة العلم
 .لᙬسجᘭلل  الإدارة العامة

ات ᘌحصل المستلزم عᣢ مهلة   ᢕᣂجميع حالات المتغ 
ᡧ

ᣚ

اد لمدة عام من تارᗫــــخ قبول الملف لدى إدارة   ᢕᣂللاست

  : ᢝ
ᡨᣍطة الآᗫ ᡫᣃ ،ةᘭات للمستلزمات الطب ᢕᣂالمتغ 

التحقق من الإدارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة   .١
 .ᗷأن المستلزم حاصل عᣢ المهلة 

 نهاᘌة المهلة   .٢ ᡨᣎة حᗫة سارᘌاد ᢕᣂتكون الخطة الاست
 .لᙬسجᘭلالعامة لدارة الإ الممنوحة من 

٣.   ᣢانات المدونة عᘭأن البᗷ كة المستوردة ᡫᣄتعهد من ال
 .البنود الواردة تتطابق مع البᘭانات المحدثة

 الخطة، تتوᣠ وحدة الإفراج   .٤ ᢝ
ᡧᣚ عد انتهاء المهلة المذكورةᗷ

 .المحرز متاᗷعة الأمر
 

ᘌجب تقدᘌم تعهد من طالب الᙬسجᘭل بᗷឝلاغ وحدة 
ات  ᢕᣂة فور صدور خطاب المتغᘌاد ᢕᣂالخطط الاست.  

   

ᗷ م مقدم الطلب ᡧ ᡨᣂلᘌطلبᗷ التقدم  

ادᘌة  تعدᘌل عᣢ الخطة  ᢕᣂالاست

 ᣢخطاب فور الحصول ع  

ات  ᢕᣂالمتغ  
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٤  

 حالة التقدم للحصول عᣢ خطة  ᢝ
ᡧᣚ

ᗷ ةᘌاد ᢕᣂمن صادر  خطاب  موجب است
ᗷ صᘭاخ ᡨᣂجارى اضافة المورد أنه إدارة ال

خᘭص القᘭد ᚽسجل مستوردي ᡨᣂل  
(مهلة شهر واحد    المستلزمات الطبᘭة
لا مانع من  أو حالة من تارᗫــــخ الخطاب) 

 موثق ( مهلة  ᢕᣂمن  أشهر  ٦قبول عقد غ
  تارᗫــــخ الخطاب)

ادᘌة  ᢕᣂوطةيتم إصدار الخطة الاست ᡫᣄا مᗷ  لمهلة الممنوحة من

كة  ᡫᣄال ᣢجب عᗫص. وᘭاخ ᡨᣂلإدارة الᘌطلب تعدᗷ التقدم   ᣠإ

ادᘌة فور الحصول عᣢ ترخᘭص القᘭد   ᢕᣂوحدة الخطط الاست

وسداد مقاᗷل الخدمة   ساري وموثقعقد ᗷالمضاف إلᘭه المورد 

  .المقررة للتعدᘌل

   

ᗷ م مقدم الطلب ᡧ ᡨᣂلᘌطلبᗷ التقدم  

ادᘌة  تعدᘌل عᣢ الخطة  ᢕᣂالاست

فور احضار ترخᘭص القᘭد  

  المجدد. 

٥ 

المستلزمات الطبᘭة المقدمة لدى  
ات (  لᙬسجᘭل العامة لدارة الإ  ᢕᣂمتغ-  

 ) ᘻسجᘭل جدᘌد -إعادة ᘻسجᘭل 
ᢝ والحاصلة عᣢ رقم 

᡽ᣍدᘘولها ، قبول م  
للسماح بتداول   عام واحدمهلة 

 .المستلزم، تᘘدأ من تارᗫــــخ قبول الملف

 عدᗷ ةᘌاد ᢕᣂصدار خطة استឝسمح بᛒ  كة ᡫᣄحصول ال  ᣢمد  ع
للمستلزم، وذلك ᗷعد انتهاء   أشهر  ٦مهلة الᙬسجᘭل لمدة 

الممنوحة لاستᜓمال إجراءات   )عام واحد( المهلة الأصلᘭة 
ات (  الᙬسجᘭل ᢕᣂل   -متغᘭسجᘻ د - إعادةᘌل جدᘭسجᘻ ( . 

  اد خلال ᢕᣂالاستᗷ سمحᛒُ  ة أو المهلةᘌاد ᢕᣂان الخطة الاستᗫᣃ
وحدة ، مع متاᗷعة الأمر من خلال أيهما أقرب ،الممنوحة

 .الإفراج المحرز

م مقدم الطلب  ᡧ ᡨᣂلᘌ  طلبᗷ
ادᘌة  لل ᢕᣂخطة است ᣢحصول ع

  ᣢدة  فور الحصول عᘌجد
خطار الجدᘌد أو خطاب  الإ 

ات ᢕᣂالمتغ .  

٦  

 حالة انتهاء صلاحᘭة شهادات   ᢝ
ᡧᣚ CE 

من المعمل  مد المهلة وលصدار خطاب 
، و  ᢝ ᢔᣍالأورو ᡧ ᢕᣌتتعلق    اختلافات ظهور    تب

أو بᘭاناته  الشهادات  عنᗷالمستلزم وͭ
 المنتهᘭة    

 الإخطار و 

 
ُ
ᛒ ةᘌاد ᢕᣂصدار خطة استឝطةسمح بᗫ ᡫᣃ   نداتᙬم المسᘌتقد

 :التالᘭة

١.  ᢝ ᢔᣎمن المصنع الأجن ᢝᣥيؤكد أنه لم يتم   خطاب رس
  MDRإصدار شهادات   ᡨᣎخهحᗫتار   ᢝ

ᡨᣎوأن الشحنات ال ،
البᘭانات الأصلᘭة  مدون عليها كون ᘭᗷ سᚏتم تورᗫدها س

   ᢝ
ᡧᣚ ل المذكورةᘭسجᙬوشهادات  إخطار الCE  ةᘭالمنته. 

 حالة صدور شهادات   تعهد من المستورد .٢ ᢝ
ᡧᣚ أنهᗷMDR  ،

ادᘌة سᚏتم  ᢕᣂلاغ وحدة الخطط الاستᗷفور᠍ا  إ .  

ᗷ م مقدم الطلب ᡧ ᡨᣂلᘌطلبᗷ التقدم  
ادᘌة عᣢ خطة للحصول  ᢕᣂاست   

  خطابفور الحصول عᣢ جدᘌدة 
ات  ᢕᣂالمتغ  

                                                                        


