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ي الخدمة
  إشعار لمتلق

  
  
  
  
  
  
  
  
  

  الطلبات الخاصة  ستقبال لا ةساسي المتطلبات الأ
  سنوية الستيرادية لاخطط االفراج المحرز/ الإ  / ةستيراديلاا ة موافق بال

  الطبية مستلزمات للتعديل خطة/تعديل قرار لجنة علمية / 
  MeDeviceمن خلال المنصة الالكترونية

  ٢٠٢٥سنةل
 

  
  
  

  
  

  : EDREX:NP.CAMD.013 الكود

 ١رقم الاصدار : 

  ١١/٢٠٢٥ تاريخ الاصدار :

  ١١/٢٠٢٥ : التفعيل تاريخ 
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ي الخدمة
 إشعار لمتلق

  

   

   

 جدول المحتᗫᖔات   

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 الصفحة  المحتوي

ادᘌة للمستلزمات الطبᘭة ‐١ ᢕᣂال ملف موافقة استᘘة لاستقᘭات الاساسᘘ٣  المتطل  

  ٣ المتطلᘘات الاساسᘭة لاستقᘘال طلب الافراج المحرز ‐٢

ادᘌة السنᗫᖔة  ‐٣ ᢕᣂالخطط الاست ᣢال طلب الحصول عᘘة لاستقᘭات الاساسᘘ٤  المتطل  

ادᘌة السنᗫᖔة ‐٤ ᢕᣂل الخطط الاستᘌة لتعدᘭات الاساسᘘ٤  المتطل  

٥‐                         ᢝ ᢕᣎم العلمᘭة صادر من وحدة التقيᘭل قرار لجنة علمᘌالͭتعدᘘة لاستقᘭات الاساسᘘ٤  المتطل  

اء الموحد ‐٦ ᡫᣄال ملفات هيئة الᘘة لاستقᘭات الاساسᘘ٤  المتطل  
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ي الخدمة
 إشعار لمتلق

  
  
  

  
ᘭات الاساسᘘال  ةالمتطلᘘةلاستقᘌاد ᢕᣂة  ملف موافقة استᘭللمستلزمات الطب  

١‐ )  ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌلملم يتم استخدامه إᘘمستخدم)  ن ق 
 ة مᘘدئᘭ ةفاتور  ‐٢
 للتص ᘭف ‐٣

᠍
  شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل  ᢝ

ᡧᣚ   صدار الموافقاتឝالخاص ب
ادᘌة للمستلزمات الطبᘭة ᗷᜓافة الا  ᢕᣂنواعها أست 

اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة  يترخᘭص القᘭد ᚽسجل مستورد ‐٤ ᡨᣂة لᗫᖂة الصادر من الادارة المركᘭالمستلزمات الطب 
  ةللبنود المعقماخطار ᘻسجᘭل سارى  ‐٥ ᢕᣂةمعقمالوغ ᣢل   الحاصله عᘭسجᙬاخطار ال 
 مستلزمات رقام ملفات الᙬسجᘭل لل أ  ‐٦ ᢕᣂمعقم   ال غ 
٧‐ ᘭه للمصانع  المحلᘘال سᗷة   : 

 ةالمستلزمات المعقم   : 
   ᢝᣘة  سجل صناᘭة الصناعᘭالصادر من الهيئة العامة للتنم   
   ᡧᣎل الفᘭشغᙬة  الصادرة رخصة الᗫᣆمن هيئة الدواء الم   
 ل للخامᘭةشهادە التحل     
 للمعقم   ستلزماخطار الم  ᢝ

᡽ᣍالنها   
 شهادات جود ةشهادات الجودᚽ لᘭسجᙬي حال الᣆة للمصنع الم   

   ᢕᣂةمعقمالالمستلزمات غ :    
   ةᘭة الصناعᘭالصادر من الهيئة العامة للتنم  ᢝᣘسجل صنا   
 ᘭة الصناعᘭةرخصة التنم     
 ل للخامᘭستلزمللم  و  ةشهادە التحل   ᡽ᣍالنهاDeclaration of conformity     

 ة: علمᘭ  ةقرار لجن ‐٨  
 ᘭةللمستلزمات الطب   ᢕᣂمن  معقمه المصنفه ابتداءً ال غclass llb   ة الواردةᘭمرجع  ᢕᣂمن دولة غ   
 ᘭصور  ةللمستلزمات الطب  ᡧᣚ ة dosage form  لᝣما لᘭفات فᘭ عدا   التصoral, nasal, otic, and buccal     

 اخطار ᘻسجᘭل سارى  ᛒستلزم 
 ة المستضᘭف ةو الجهأمؤتمر لل يتم تقدᘌم كتᘭبͭدلᘭل الفعالᘭةᗷال سᘘه للفعالᘭات  ‐٩  
١٠‐ ᘘال سᗷ اتᘘةة لطلᘌاد ᢕᣂموافقات است ᣢل عᘌم  تعدᘌةموافقيتم تقد ᘌاد ᢕᣂــــخ اصدارها  ةاستᗫمر عليها عام من تارᘌ لم .   

  
ᘭات الاساسᘘال  ةالمتطلᘘالافراج المحرز طلب لاستق  

١‐   ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌلملم يتم استخدامه (إᘘمستخدم)  ن ق 

 و البنك  أختم المصنع  ᗷالاضافة إᗷ ᣠختم الدمغة الطبᘭه ةالفاتورة التجارᗫة مختوم ‐٢

 بولᘭصة الشحن ‐٣

اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة  يترخᘭص القᘭد ᚽسجل مستورد ‐٤ ᡨᣂة لᗫᖂة الصادر من الادارة المركᘭالمستلزمات الطب 
ادᘌة )    ᢕᣂموجب خطة استᗷ حالة الافراج  ᡧᣚ )   

 اخطار ᘻسجᘭل سارى   ‐٥

ادᘌة )  ‐٦ ᢕᣂموجب موافقة استᗷ حالة الافراج  ᡧᣚ) ة الملحقة بهاᘭدئᘘة  والفاتورة المᘌاد ᢕᣂالموافقة الاست   

ادᘌة ) ᢕᣂموجب خطة استᗷ حالة الافراج  ᡧᣚ ) ةᗫة سارᘌاد ᢕᣂأو الخطة الاست 
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ي الخدمة
 إشعار لمتلق

 
 
 
 

ᘭات الاساسᘘال ة المتطلᘘطلب الحصوللاستق  ᣢة عᗫᖔة السنᘌاد ᢕᣂالخطط الاست  
١‐   ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌلملم يتم استخدامه (إᘘن ق (   
 حالة عدم ᗫᣃانه يتم تقدᘌم رقم قبول ملف الᙬسجᘭل   ،عᣢ المنصة  ةاخطار ᘻسجᘭل سارى ومطابق للبᘭانات المرفوع  ‐٢ ᡧᣚو

ة  ᡨᣂةسماحالخلال فᘭ التدᗷ ل  او 
 للتص ᘭف ‐١١

᠍
  شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا ᢝ

ᡧᣚ  ᢝᣥᘭل التنظᘭصدار الموافقات   الدلឝالخاص ب
ادᘌة للمستلزمات الطبᘭة ᗷᜓافة الا  ᢕᣂنواعها أست 

اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة  يترخᘭص القᘭد ᚽسجل مستورد ‐٣ ᡨᣂة لᗫᖂة الصادر من الادارة المركᘭالمستلزمات الطب 
 الاخطار المنتᣧ والطلب المقدم للᙬسجᘭل(ᘻسجᘭل جدᘌد ‐٤ ᡧ ᢕᣌل) ‐خطاب الاختلافات بᘭسجᘻ اعادە   

ᘭات الاساسᘘة  ةالمتطلᗫᖔة السنᘌاد ᢕᣂل الخطط الاستᘌلتعد  
١‐    ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌل(إᘘلم يتم استخدامه من ق ( 
ادᘌة المراد تعدᘌللا خطة اال  ‐٢ ᢕᣂها ست 
كة  ‐٣ ᡫᣄخطاب من ال  ᢝᣢل المستوردةͭ المصنع المحᘌب التعدᛞيوضح س   

ᘭات الاساسᘘل  ةالمتطلᘌالͭتعدᘘة صادر من قرار لاستقᘭلجنة علم ᢝ ᢕᣎم العلمᘭوحدة التقي                         
١‐   ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌلملم يتم استخدامه (إᘘن ق ( 

 للتص ᘭف ‐١٢
᠍
  شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا ᢝ

ᡧᣚ  ᢝᣥᘭل التنظᘭصدار الموافقات   الدلឝالخاص ب
ادᘌة للمستلزمات الطبᘭة ᗷᜓافة الا  ᢕᣂنواعها أست 

   
اء الموحد ةالمتطلᘘات الاساسᘭة لاستقᘘال ملفات هيئ ᡫᣄال 

١‐   ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌلملم يتم استخدامه (إᘘن ق (   
اء الموحد  هيئة ᗷاسم ةفاتور  ‐٢ ᡫᣄولا ال ᛒ  ط ذكر رقم العقد بها ᡨᣂش 

 للتص ᘭف ‐١٣
᠍
  شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا ᢝ

ᡧᣚ  ᢝᣥᘭل التنظᘭصدار الموافقات   الدلឝالخاص ب
ادᘌة للمستلزمات الطبᘭة ᗷᜓافة الا  ᢕᣂنواعها أست 

اء الموحد لل ‐٣ ᡫᣄض صادر من هيئه الᗫᖔه رقم العقد موقع ومختوم (شخص ال تفᗷ الأصلمطلوب مفوض مذكور ( 
٤‐ ᗫᣆكه الم ᡫᣄض الᗫᖔات الفاتورة موقع ومختوم (  ة لهيئ ةتفᗫᖔاد محت ᢕᣂستឝاء الموحد ب ᡫᣄصل) الأ مطلوب ال 
٥‐ ᣢة موقع ومختوم ومطابق للبنود عᘭᙫكة الاجن ᡫᣄاء الموحد وال ᡫᣄهيئة ال  ᡧ ᢕᣌم ب ᢔᣂالعقد  العقد المᗷ ملحق البنود . 
اء الموحد للبنود المسجل ة تعهد من هيئ ‐٦ ᡫᣄن ةالᗫᖂمᜓان التخᗷ 
 ال عᗷGTIN CODE  ᣢه  ᗷالفاتورة موضحللبنود ᛿ما ᣦ مذكورة   EXCEL SHEETإرسال  ‐٧ ᢝ

ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂ  : ᡨᣍالآ 
md.certificate@edaegypt.gov.eg 

 : ᢝᣠالنحو التا ᣢع   

اخطار  
 الᙬسجᘭل 

GTIN 
Code 

  ة وحد
 السعر 

 السعر 
ᗷلد 
الم شا 

اسم  
المصنع  
  ᢝᣢالفع 

ᗷلد 
الم شا 

اسم  
المصنع  
  ᢝ
ᡧᣍالقانو

الوحدە 
الᝣمᘭه  
الواردە 

نᖔع 
المستلزم  
‐ (معقم 
 غ ᢕᣂ

 معقم)

تص ᘭف  
المستلزم 

اسم  
المستلزم  

  هو  ᛿ما 
   ᢝ
ᡧᣚ مدرج
 الفاتورە 

             

 حاله البنود المسجل ‐٩ ᢝ
ᡧᣚات أو مد مهلة  ة ᢕᣂات متغᗷخصه من خطاᘌ ل ما᛿ل سارى وᘭسجᘻ اخطار : . 


