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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   190  ( لسنة 2022
بشأن إصدار الموافقات الاستيرادية للأجهزة الطبية وملحقاتها وقطع غيارها

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛

- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛

- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )2( لسنة 2021، بشأن قواعد تنظيم تسجيل وتداول الكواشف المعملية والتشخيصية؛

- وعلـــى قـــرار رئيس الهيئة رقم )٢٠٥( لســـنة ٢٠٢١، بشـــأن تقرير مقابل خدمـــات نظير الخدمـــات المقدمة الخاصة 

بالكواشـــف التشـــخيصية والمعلمية من الإدارة المركزية للمســـتلزمات الطبية؛

- وعلـــى قـــرار رئيس الهيئة رقم )٤٢٥( لســـنة ٢٠٢١، بشـــأن تقرير مقابل خدمـــات نظير الخدمـــات المقدمة الخاصة 

باســـتيراد مدخلات ومكونات الإنتـــاج للمصانع المحلية مـــن الإدارة المركزية للمســـتلزمات الطبية؛

- وعلـــى قـــرار رئيـــس الهيئة رقم )٤٣٠( لســـنة ٢٠٢١، بشـــأن الإجـــراءات التنظيمية لتســـجيل المســـتلزمات الطبية 

المســـتوردة والمحليـــة الحاصلة على شـــهادات جـــودة عالمية؛

- وعلـــى قـــرار رئيـــس الهيئـــة رقم )٤٩٩( لســـنة ٢٠٢١، بشـــأن إســـتخدام الباركـــود الدولي للســـلع بالنســـبة لكافة 

المســـتلزمات الطبيـــة التي يتـــم تداولهـــا داخل الســـوق المحلي؛

- وعلـــى قرار رئيس الهيئة رقم )٥٨٥( لســـنة ٢٠٢١، بشـــأن إجراءات وقواعـــد الحصول على الموافقات الإســـتيرادية 

المعملية والتشـــخيصية وملحقاتها؛ للأجهزة 

- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )٦٤٢( لســـنة ٢٠٢١، بشـــأن بيانات ملصقات المســـتلزمات والأجهـــزة الطبية والمعملية 

والكواشف التشـــخيصية ومكونات ومدخلات الإنتاج؛

- وعلـــى قـــرار رئيس الهيئة رقم )88( لســـنة ٢٠٢٢، بشـــأن إصـــدار موافقات اســـتيرادية للمســـتلزمات الطبية بكافة 

نواعها أ

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
-يُعمل بهذا القرار فى شأن إصدار موافقات استيرادية للأجهزة الطبية وملحقاتها وقطع غيارها .

)المادة الثانية(
- لا يجـــوز اســـتيراد الأجهـــزة الطبيـــة وملحقاتهـــا وقطـــع غيارهـــا، إلا بعـــد الحصـــول علـــى موافقـــة اســـتيرادية بذلـــك 
مـــن الإدارة المختصـــة بـــالإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة، وذلـــك وفـــق القواعـــد المعمـــول بهـــا فـــى هيئـــة الـــدواء 

المصريـــة.
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                                                                                                  )المادة الثالثة(
      - يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتلزمات الطبيـــة الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بإصـــدار موافقـــات اســـتيرادية 

للأجهـــزة الطبيـــة وملحقاتهـــا وقطـــع غيارهـــا، خـــال خمســـة أيـــام مـــن تاريـــخ اعتمـــاد هـــذا القـــرار.

)المادة الرابعة(
- يتلتـــزم الكاينـــات القائمـــة علـــى اســـتيراد أو تصنيـــع أو توزيـــع الأجهـــزة الطبيـــة وملحقاتهـــا وقطـــع غيارهـــا، بكافـــة 

الاشـــتراطات الفنيـــة والإجـــراءات الـــواردة فـــى الدليـــل التنظيمـــي المذكـــور.

)المادة الخامسة(
-يُحصـــل مقابـــل الخدمـــات المرفـــق بهـــذا القـــرار نظيـــر خدمـــات إصـــدار الموافقـــات الاســـتيرادية الســـنوية للأجهـــزة 

الطبيـــة وملحقاتهـــا وقطـــع غيارهـــا والأجهـــزة المعمليـــة والتشـــخيصية وقطـــع غيارهـــا، والمقدمـــة مـــن الإدارة المركزيـــة 

للمســـتلزمات الطبيـــة.

)المادة السادسة(
- يٌودع مقابل الخدمات المقرر بحساب الوحدة الحسابية لهيئة الدواء المصرية.

)المادة السابعة(
-يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويُلغي كل ما يخالف أحكامه.

                                                                                                                                                    رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   2022/4/4
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مقابل خدمات إصدار موافقات استيرادية سنوية للأجهزة الطبية - المعملية - التشخيصية

مقابل الخدمة

بالجنيه المصري
الخدمة المقدمة م

10000 جنيه

غيـــاره  وقطـــع  طبـــي  لجهـــاز  ســـنوية  اســـتيرادية  موافقـــة  إصـــدار 

ــة  ــزة المعمليـ ــة والأجهـ ــتلزمات طبيـ ــة مسـ ــر مصنفـ ــوارات الغيـ والإكسسـ

غيارهـــا وقطـــع  والتشـــخيصية 

1

5000 جنيه

غيـــاره  وقطـــع  طبـــي  لجهـــاز  ســـنوية  اســـتيرادية  موافقـــة  تعديـــل 

ــة  ــزة المعمليـ ــة والاجهـ ــتلزمات طبيـ ــة مسـ ــر مصنفـ ــوارات الغيـ والإكسسـ

غيارهـــا. وقطـــع  والتشـــخيصية 

2
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