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 الادارة المركزية للمستلزمات الطبية   
 

 
 

 
  

   

 شكل صيدلىصورة جراءات تداول المستلزمات الطبية فى إ 
  :EDREX:NP.CAMD.016 الكود

  ١/٢٠٢٦ رقم الاصدار/السنة:    
 ٠١/٢٠٢٦:  تاريخ الاصدار     

ي الخدمة
 إشعار لمتلق

 

  

  

 

  

  

  

  إجراءات تداول المستلزمات الطبية  
  فى صورة شكل صيدلى 

  ٢٠٢٥سنةل
  

 

 

 

 

 :EDREX:NP.CAMD.016 الكود

  ١ رقم الاصدار:

  ٠١/٢٠٢٦: تاريخ الاصدار

 ٠١/٢٠٢٦:التفعيل تاريخ 
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 جدول المحتᗫᖔات   

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 الصفحة  المحتوي

١‐  ᢝᣠدᘭصورة شᜓل ص ᢝ
ᡧ

ᣚ ة المقدمةᘭإجراءات تداول المستلزمات الطب :
ً
ᢻ٣  أو  

٢‐ ᢝᣠدᘭصورة شᜓل ص ᢝ
ᡧ

ᣚ ةᘭمخطط عمل المستلزمات الطب : 
᠍
  ٤ ثانᘭا

: متطلᘘات الاستعلام ‐٣
᠍
 ٥  ثالثا
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 :

ً
ᢻتداولإجراءات أو  ᢝᣠدᘭصورة شᜓل ص ᢝ

ᡧ
ᣚ ة المقدمةᘭالمستلزمات الطب 

 
᠍
 وفقا ᢝᣠدᘭة ذات الشᜓل الصᘭات تداول المستلزمات الطبᘘم طلᘭة تقيᘭجرى عمل

ُ
) ودرجة  sterile or non‐sterileللعقامة (ت

 ) Medical device classificationالتص ᘭف ( ᢝᣠالنحو التا ᣢع: 
 التالᘭة :  المنتجات  ‐١
 المعقمة  ᢝ

ᡧ
ᣚ ةᘭدلانᘭجميع أشᜓالها الص  

 المع المنتجات ᢕᣂةقمة غᘭدلانᘭالأشᜓال الص ᢝ
ᡧ

ᣚ ةᘭالتال: 
Vaginal – Rectal – Buccal – Otic – Oral – Nasal   

 ) (Medical Device Classification لجميع درجات التص ᘭفو   
   

ط الحصول عᣢ إخطار ᘻسجᘭل ‐ ᡨᣂشᛒ  ةᘌاد ᢕᣂلاستصدار الموافقة الاست  ᢝᣒمتطلب أسا᛿. 
 سبق صدور موافقة تداول لها ᗷقرار من اللجنة العلمᘭة ᗷالإدارة العامة  ᗷVaginal / Rectalال سᘘة للمستلزمات  ‐ ᢝ

ᡨᣎللسماح  ال
 ᗷالتداول  ᢝᣢᘌ ماᗷ م المتعاملون ᡧ ᡨᣂلᘌ ،: 

‐   ᢔᣂل عᘭسجᙬإجراءات ال ᣢط الاطلاع عᗷة المستوردة   راᘭل المستلزمات الطبᘭسجᘻ لإجراءات ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل
 .) ٤٬٢(بند  والمحلᘭة الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة

ة سماح ᗷالتداول لمدة ᗫتم و ، ٢٠٢٦ͭ ٠٧ͭ ٣١تقدᘌم ملف ᘻسجᘭل مؤقت قᘘل  ‐ ᡨᣂــــخ قبول   أشهر  ٦منح فᗫمن تار
كة خلالها بឝعداد ملف ᘻسجᘭل ᛿امل،الملف  ᡫᣄو تقوم ال. 

ة سماح إضافᘭة لمدة سنة تم يو استᜓمال ملف الᙬسجᘭل يتم  ‐ ᡨᣂــــخ قبول الملف منح فᗫإجراءات لاستᜓمال من تار  
 .الحصول عᣢ الإخطارالᙬسجᘭل و 

 حال ᛿ان التص ᘭف ضمن الفئات أخر ᗷخلاف المذكور أعلاە   شᜓل صᘭدᢝᣠ ذات  نتجاتالم ‐٢ ᢝ
ᡧᣚ :   

 (Class IIa –Class IIb – Class III) 
   

᠍
 : الآإجراء يتم  ᛿ما هو متبع حالᘭا ᢝ

ᡨᣍ 
‐   ᢔᣂل عᘭسجᙬإجراءات ال ᣢط الاطلاع عᗷة المستوردة   راᘭل المستلزمات الطبᘭسجᘻ لإجراءات ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل

 .) ٤٬٢(بند  والمحلᘭة الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة
ة سماح ᗷالتداول لمدة ᗫتم و تقدᘌم ملف ᘻسجᘭل مؤقت ،   ‐ ᡨᣂــــخ قبول الملف  أشهر  ٦منح فᗫكة  ، من تار ᡫᣄو تقوم ال

 .خلالها بឝعداد ملف ᘻسجᘭل ᛿امل
ة سماح إضافᘭة لمدة سنة تم و ياستᜓمال ملف الᙬسجᘭل يتم  ‐ ᡨᣂــــخ قبول الملف منح فᗫإجراءات   لاستᜓمال من تار

 .الحصول عᣢ الإخطارالᙬسجᘭل و 
 (Class I) المستلزمات المصنفة ضمن الفئة ‐٣
 يتم تقدᘌم استعلام إᣠ الإدارة العامة للᙬسجᘭل  ‐
 من عدمه يتم التقيᘭم  ‐ ᢝ ᢔᣐولوᜧفارما  ᢕᣂد وجود تأثᘌلتحد. 

 

i.  حالة  ᢝ
ᡧᣚ ᢝ ᢔᣐولوᜧفارما ᢕᣂخضع  :ثبوت وجود تأثᗫو 

᠍
 طبᘭا

᠍
ات  لا ᘌُعد المنتج مستلزما ᡧᣆة للمستحᗫᖂللادارة المرك

 .الصᘭدلᘭة 
ii.   حالة  ᢝ

ᡧᣚ ᢝ ᢔᣐولوᜧفارما ᢕᣂطبق الإجراء الوارد   :عدم وجود تأثᘌ حال الموافقة  ᢝ
ᡧᣚة، وᘭاللجنة العلم ᣢعرض عᘌُ

 .)ᗷ٢البند (
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 لا

الحصول عᣢ إخطار ᘻسجᘭل ᘌعد  نعم

 
᠍
ا أساسᘭا

᠍
ط ᡫᣃ الموافقة ᣢللحصول ع

.الاستᣂادᘌة

Oral/ Nasal 

Buccal /Otic/ 

Vaginal/Rectal 

   All classes          عدᘌ لᘭسجᘻ إخطار ᣢالحصول ع

 
᠍
ا أساسᘭا

᠍
ط ᡫᣃ الموافقة ᣢللحصول ع

ادᘌة ᢕᣂالاست. 

 استخدامات أخرى ᗷخلاف  

Oral/ Nasal/Buccal /Otic/ 

Vaginal/Rectal

 تقدᘌم ملف ᘻسجᘭل مؤقت للادارة  ‐١

ة الحصول عᣢ و، **العامة للᙬسجᘭل ᡨᣂف

من تارᗫــــخ أشهر  ٦سماح ᗷالتداول لمدة 
كة خلالها بឝعداد  ᡫᣄقبول الملف و تقوم ال

 ملف ᘻسجᘭل ᛿امل. 

يتم استᜓمال ملف الᙬسجᘭل و يتم منح   ‐٢
ة سماح إضافᘭة لمدة سنة من تارᗫــــخ  ᡨᣂف

قبول الملف لاستᜓمال إجراءات  الᙬسجᘭل 

 . و الحصول عᣢ الإخطار

الاطلاع عᣢ إجراءات الᙬسجᘭل عᢔᣂ يتم  **

الدلᘭل التنظᢝᣥᘭ لإجراءات ᘻسجᘭل  راᗷط

المستلزمات الطبᘭة المستوردة والمحلᘭة 

 الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة

Class I 

منتج   تص ᘭف ال

 

تقدᘌم استعلام إᣠ الادارة العامة 

للᙬسجᘭل للتقيᘭم

هل المنتج له 

ᢠᣐولوᜧفارما ᢕᣂتأث 

 نعم

 ᢝ ᢔᣎس مستلزم طᛳل 

 لا

هل المنتج 

م؟
ّ
 معق

 طᗫᖁقة الاستخدام

Route of  

Administration

*

: 
᠍
ᢝ صورة شᜓل صᘭدᢝᣠثانᘭا

ᡧ
ᣚ ةᘭمخطط عمل المستلزمات الطب 

Class 

 (IIa‐IIb‐III) 

 ᢝ ᢔᣎمستلزم ط    
ᡧ

ᣚ صورةᣠدᘭشᜓل ص 
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 صورة  * ᢝ
ᡧᣚ ةᘭحالة حصول المستلزمات الطب  ᢝ

ᡧᣚvaginal/rectal   ةᘭقرار من اللجنة العلم ᣢالتداول من عᗷ الادارة العامة للسماح

كة ب ᡫᣄالمستلزم والسماح بتداوله ، تقوم ال ᣢالموافقة عᗷ دᘭفᘌ : ᢝ
ᡨᣍجراء الآឝ   

 راᗷط ‐  ᢔᣂل عᘭسجᙬإجراءات ال ᣢة  الاطلاع عᘭة المستوردة والمحلᘭل المستلزمات الطبᘭسجᘻ لإجراءات ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل
 .) ٤٬٢(بند  الحاصلة عᣢ شهادات جودة عالمᘭة  

ة سماح ᗷالتداول لمدة ٢٠٢٦ͭ ٠٧ͭ ٣١تقدᘌم ملف ᘻسجᘭل مؤقت قᘘل  ‐ ᡨᣂــــخ قبول الملف و تقوم  ٦، يتم منح فᗫأشهر من تار
كة خلالها بឝعداد ملف ᘻسجᘭل ᛿امل ᡫᣄال.   

ة سماح إضافᘭة لمدة سنة من تارᗫــــخ قبول الملف لاستᜓمال إجراءات  الᙬسجᘭل   ‐ ᡨᣂل و يتم منح فᘭسجᙬيتم استᜓمال ملف ال   
 و الحصول عᣢ الإخطار.   

: متطلᘘات الاستعلام
᠍
 :ثالثا

 ᣠم استعلام إ
ّ
: ،   إدارة الفحص والتقيᘭم ‐الإدارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة ᘌُقد ᢝ

ᡨᣍمع مراعاة الآ   

  كون الطلب خاص᠍اᘌ ط أن ᡨᣂشᛒُواحد فقط ᢝ ᢔᣎمستلزم طᗷ. 

 شملᘻشᜓل واضح، وᚽ انات مقدم الطلبᘭب  ᡧ ᢕᣌجب تضمᘌ: 

o  فعّال للتواصل  ᢝ
ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د إلᗫᖁب 

o  عة الطلبᗷرقم هاتف لمتا 

 :عᣢ أن يُرفق ᗷالطلب المسᙬندات التالᘭة

 مقاᗷل الخدمة الخاص ᗷإᘌصال سداد  .١ ᢝ ᢔᣎالاستعلام عن المستلزم الط. 

 الصادر من    .٢ ᢝ
ᡧᣎل الفᘭشغᙬحالة المستلزمات المستوردة ͭرخصة ال  ᢝ

ᡧᣚ ةᘭسجل مستوردي مستلزمات طبᚽ دᘭص قᘭترخ

 حالة المصانع المحلᘭة ᡧᣚ ةᘭدلᘭص المؤسسات الصᘭاخ ᡨᣂة لᗫᖂالادارة المرك . 

 عᣢ التوقيع ᗷالشخص المسئول عن التعامل مع  أ .٣ ᢝᣞس مجلس الإدارة مع التصديق البنᛳض معتمد من رئᗫᖔصل التف

 .مام الادارة القانونᘭة بهيئة الدواء المᗫᣆةأالادارة العامة لᙬسجᘭل المستلزمات الطبᘭة أو صحة توقيع 

 نتجعينة للم .٤

  USFDAصادرة من  CFGصادرة من دولة مرجعᘭة أو ᗷلد الم شأ ،أو شهادة  (Free Sale Certificate) شهادة تداول .٥  

)   ᡧᣎثᙬسᛒُ  من ذلك   ᢝᣢالمنتج المح( 

 Good Manufacturing Practiceشهادة  أو   accredited bodyصادرة من     ISO 13485:2016 شهادة  .٦

(GMP) لد الم شأᘘصادرة من وزارة الصحة ب. 

 Declaration of Conformityشهادة  .٧
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 الفعالة ودور ᛿ل مادة وترك .٨ ᢕᣂب موضح᠍ا المواد الفعالة وغᘭك ᡨᣂان الᘭب ᡧ ᢕᣂها 

(Raw Material – Concentration – Role – Activity – Mechanism of Action). 

 للعبوة (Packaging Form) شᜓل التغلᘭفتوضيح  .٩ ᢝ
᡽ᣍوالشᜓل النها. 

ة الداخلᘭة  .١٠ ᡫᣄ ال (Instruction for Use‐ IFU). 

 .(Labels & Artworks)الملصقات الداخلᘭة والخارجᘭة  .١١

ونᘭةيتم إرسال جميع المسᙬندات الساᗷقة عᣢ أن  ᡨᣂ᜻غة إلᘭصᗷ (Soft Copy)   دارةឝالخاص ب  ᢝ
ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الإلᗫ ᢔᣂال ᣢع

 md.sterilereg@edaegypt.gov.eg الفحص والتقيᘭم

  

  آلᘭة ᘻسجᘭل المستلزمات الطبᘭةللاطلاع عᣢ  ملحوظة:  ᢝᣠدᘭذات شᜓل ص (Dosage Form) سبق ͭ جاري  ᢝ
ᡨᣎال

  ᢝᣠدᘭص  ᡧᣆمستح᛿ لهاᘭسجᘻ  : ᢝᣠط التاᗷالرا ᣢالضغط ع  ᢔᣐير   

  

 ᢝᣠدᘭة ذات الشᜓل الصᘭل المستلزمات الطبᘭسجᘻ ةᘭآل ( DosageForm)  

 


