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 إ 
ى
 شكل صيدل صورة  جراءات تداول المستلزمات الطبية ف

 
 

 :
ً
ي صورة شكل صيدلي  تداولإجراءات أولا

ى
 المستلزمات الطبية المقدمة ف

 
ً
جرى عملية تقييم طلبات تداول المستلزمات الطبية ذات الشكل الصيدلي وفقا

ُ
( ودرجة  sterile or non-sterileللعقامة )ت

 :على النحو التالي ( Medical device classificationالتصنيف )

 التالية :  المنتجات  -1

ي   المعقمة ✓
ى
 جميع أشكالها الصيدلانية ف

ي الأشكال الصيدلانيةقمة غير المع المنتجات ✓
ى
 :التالية ف

Vaginal – Rectal – Buccal – Otic – Oral – Nasal   

 ( (Medical Device Classification لجميع درجات التصنيف و 

 

ط الحصول على إخطار تسجيل - ادية  يشي   .كمتطلب أساسي لاستصدار الموافقة الاستير

ي سبق صدور موافقة تداول لها بقرار من اللجنة العلمية بالإدارة العامة  Vaginal / Rectalبالنسبة للمستلزمات  -
للسماح   الت 

م المتعاملون بما يلىي بالتداول 
ز  :، يلي 

الدليل التنظيمي لإجراءات تسجيل المستلزمات الطبية المستوردة   رابط الاطلاع على إجراءات التسجيل عي   -

 .( 4,2)بند  والمحلية الحاصلة على شهادات جودة عالمية

ة سماح بالتداول لمدة يتم و ، 2026/ 07/ 31تقديم ملف تسجيل مؤقت قبل  - من تاري    خ قبول   أشهر  6منح في 

كة خلالها بإعداد ملف تسجيل كامل،الملف   .و تقوم الشر

ة سماح إضافية لمدة سنة تم يو استكمال ملف التسجيل يتم  -   إجراءات لاستكمال من تاري    خ قبول الملف منح في 

 .الحصول على الإخطارالتسجيل و 

ي حال كان التصنيف ضمن الفئات  أخر بخلاف المذكور أعلاه شكل صيدلي ذات  نتجاتالم -2
 : فز

 (Class IIa –Class IIb – Class III) 

   
ً
ي : ال إجراء يتم   كما هو متبع حاليا

 ت 

الدليل التنظيمي لإجراءات تسجيل المستلزمات الطبية المستوردة  رابط الاطلاع على إجراءات التسجيل عي   -

 .( 4,2)بند  والمحلية الحاصلة على شهادات جودة عالمية

ة سماح بالتداول لمدة يتم و تقديم ملف تسجيل مؤقت ،     - كة  ، من تاري    خ قبول الملف  أشهر  6منح في  و تقوم الشر

 .خلالها بإعداد ملف تسجيل كامل

ة سماح إضافية لمدة سنة تم و ياستكمال ملف التسجيل يتم  - إجراءات   لاستكمال من تاري    خ قبول الملف منح في 

 .الحصول على الإخطارالتسجيل و 
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 (Class I) المستلزمات المصنفة ضمن الفئة -3

 يتم تقديم استعلام إل الإدارة العامة للتسجيل -

ي من عدمهيتم التقييم   -  .لتحديد وجود تأثير فارماكولوج 
 

i.  ي حالة
ي فز  ويخضع   :ثبوت وجود تأثير فارماكولوج 

ً
 طبيا

ً
ات  لا يُعد المنتج مستلزما للادارة المركزية للمستحضز

 .الصيدلية
ii.   ي حالة

ي فز ي حال الموافقة يطبق الإجراء الوارد   :عدم وجود تأثير فارماكولوج 
يُعرض على اللجنة العلمية، وفز

 .(2بالبند )
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 لا

الحصول على إخطار تسجيل يعد  نعم

 
ً
ا أساسيا

ً
ط للحصول على الموافقة شر

ادية  .الاستير

Oral/ Nasal 

Buccal /Otic/ 

Vaginal/Rectal  

   All classes                                                                                                  الحصول على إخطار تسجيل يعد

 
ً
ا أساسيا

ً
ط للحصول على الموافقة شر

ادية  .الاستير

 استخدامات أخرى بخلاف  

Oral/ Nasal/Buccal /Otic/ 

Vaginal/Rectal  

 تقديم ملف تسجيل مؤقت للادارة  -1

ة الحصول على و، **العامة للتسجيل في 

من تاري    خ أشهر  6سماح بالتداول لمدة 
كة خلالها بإعداد  قبول الملف و تقوم الشر

 ملف تسجيل كامل. 

يتم استكمال ملف التسجيل و يتم منح   -2
ة سماح إضافية لمدة سنة من تاري    خ  في 

قبول الملف لاستكمال إجراءات  التسجيل 

 . و الحصول على الإخطار

الاطلاع على إجراءات التسجيل عي  يتم  **

الدليل التنظيمي لإجراءات تسجيل  رابط

المستلزمات الطبية المستوردة والمحلية 

 الحاصلة على شهادات جودة عالمية

 

Class I 

 منتج                                                                            تصنيف ال

 

تقديم استعلام إل الادارة العامة 

 للتسجيل للتقييم

هل المنتج له تأثير 

 فارماكولوج  

 نعم

ي   ليس مستلزم طب 

 لا

هل المنتج 

م؟
ّ
 معق

 طريقة الاستخدام

Route of  

Administration 

* 

  : 
ً
ي صورة شكل صيدلي ثانيا

ى
 مخطط عمل المستلزمات الطبية ف

Class 

 (IIa-IIb-III) 

ي     مستلزم طب 
ى
 شكل صيدلصورة  ف
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ي صورة  *
ي حالة حصول المستلزمات الطبية فز

الادارة العامة للسماح بالتداول  من على قرار من اللجنة العلمية    vaginal/rectalفز

كة ب : يفيد بالموافقة على المستلزم والسماح بتداوله ، تقوم الشر ي
 إجراء الت 

الدليل التنظيمي لإجراءات تسجيل المستلزمات الطبية المستوردة والمحلية  الاطلاع على إجراءات التسجيل عي  رابط - 
 .( 4,2)بند  الحاصلة على شهادات جودة عالمية

ة سماح بالتداول لمدة 2026/ 07/ 31تقديم ملف تسجيل مؤقت قبل  - أشهر من تاري    خ قبول الملف و تقوم   6، يتم منح في 
كة خلالها بإعداد ملف تسجيل كامل  .الشر

ة سماح إضافية لمدة سنة من تاري    خ قبول الملف لاستكمال إجراءات  التسجيل  -  يتم استكمال ملف التسجيل و يتم منح في 
 و الحصول على الإخطار. 

: متطلبات الاستعلام
ً
 :ثالثا

م استعلام إل 
ّ
: ،  إدارة الفحص والتقييم  - الإدارة العامة لتسجيل المستلزمات الطبية يُقد ي

 مع مراعاة الت 

ط أن يكون الطلب خاصًا  • ي واحد فقطيُشي   .بمستلزم طب 

ز بيانات مقدم الطلب بشكل واضح، وتشمل •  :يجب تضمير

o  ي فعّال للتواصل
وتز  بريد إلكي 

o   رقم هاتف لمتابعة الطلب 

 :على أن يُرفق بالطلب المستندات التالية

ي مقابل الخدمة الخاص بإيصال سداد  .1  .الاستعلام عن المستلزم الطت 

ي الصادر من    .2
ي حالة المستلزمات المستوردة /رخصة التشغيل الفتز

ترخيص قيد بسجل مستوردي مستلزمات طبية فز

اخيص المؤسسات الصيدلية فز حالة المصانع المحلية  . الادارة المركزية لي 

صل التفويض معتمد من رئيس مجلس الإدارة مع التصديق البنكي على التوقيع بالشخص المسئول عن التعامل مع  أ .3

 .مام الادارة القانونية بهيئة الدواء المضيةأالادارة العامة لتسجيل المستلزمات الطبية أو صحة توقيع 

 نتج عينة للم .4

   USFDAصادرة من  CFGصادرة من دولة مرجعية أو بلد المنشأ ،أو شهادة  (Free Sale Certificate) شهادة تداول .5

ستثتز  )  (المنتج المحلىي  من ذلك  يُ

 Good Manufacturing Practiceشهادة  أو   accredited bodyصادرة من     ISO 13485:2016 شهادة  .6

(GMP) صادرة من وزارة الصحة ببلد المنشأ. 

 Declaration of Conformityشهادة  .7

https://www.edaegypt.gov.eg/media/2mnjfnnk/9-%D8%A7%D9%84%D8%AF%D9%84%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D8%AA%D9%86%D8%B8%D9%8A%D9%85%D9%8A-%D9%84%D8%A5%D8%AC%D8%B1%D8%A7%D8%A1%D8%A7%D8%AA-%D8%AA%D8%B3%D8%AC%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%84%D8%B2%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%D9%84%D8%B7%D8%A8%D9%8A%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%88%D8%B1%D8%AF%D8%A9-%D9%88%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%AD%D9%84%D9%8A%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D8%AD%D8%A7%D8%B5%D9%84%D8%A9-%D8%B9%D9%84%D9%89-%D8%B4%D9%87%D8%A7%D8%AF%D8%A7%D8%AA-%D8%AC%D9%88%D8%AF%D8%A9-%D8%B9%D8%A7%D9%84%D9%85%D9%8A%D8%A9_gu2.pdf
https://www.edaegypt.gov.eg/media/2mnjfnnk/9-%D8%A7%D9%84%D8%AF%D9%84%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D8%AA%D9%86%D8%B8%D9%8A%D9%85%D9%8A-%D9%84%D8%A5%D8%AC%D8%B1%D8%A7%D8%A1%D8%A7%D8%AA-%D8%AA%D8%B3%D8%AC%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%84%D8%B2%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%D9%84%D8%B7%D8%A8%D9%8A%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%88%D8%B1%D8%AF%D8%A9-%D9%88%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%AD%D9%84%D9%8A%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D8%AD%D8%A7%D8%B5%D9%84%D8%A9-%D8%B9%D9%84%D9%89-%D8%B4%D9%87%D8%A7%D8%AF%D8%A7%D8%AA-%D8%AC%D9%88%D8%AF%D8%A9-%D8%B9%D8%A7%D9%84%D9%85%D9%8A%D8%A9_gu2.pdf
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 شكل صيدل صورة  جراءات تداول المستلزمات الطبية ف

 

كيب موضحًا المواد الفعالة وغير الفعالة ودور كل مادة وترك .8 ز بيان الي   ها ير

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

ي للعبوة (Packaging Form) شكل التغليف توضيح  .9
 .والشكل النهات 

ة الداخلية .10  .(Instruction for Use- IFU) النشر

 .(Labels & Artworks)الملصقات الداخلية والخارجية   .11

ونيةيتم إرسال جميع المستندات السابقة على أن  ي الخاص بإدارة   (Soft Copy) بصيغة إلكي 
وتز يد الإلكي  على الي 

 md.sterilereg@edaegypt.gov.eg الفحص والتقييم

 

ي سبق / جاري  (Dosage Form) ذات شكل صيدلي  آلية تسجيل المستلزمات الطبيةللاطلاع على    ملحوظة: 
الت 

:   تسجيلها كمستحضز صيدلي   يرج  الضغط على الرابط التالي

 

 (DosageForm ) آلية تسجيل المستلزمات الطبية ذات الشكل الصيدلي 

 

https://www.edaegypt.gov.eg/media/p2jieojl/%D8%A2%D9%84%D9%8A%D8%A9-%D8%AA%D8%B3%D8%AC%D9%8A%D9%84-%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B3%D8%AA%D9%84%D8%B2%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%D9%84%D8%B7%D8%A8%D9%8A%D8%A9-%D8%B0%D8%A7%D8%AA-%D8%B4%D9%83%D9%84-%D8%B5%D9%8A%D8%AF%D9%84%D9%8A-2-_up.pdf

