
 

Tel.: +202 – 25354100                      Ext.:1505                        Fax: +202 - 23684194 

Website: www.edaegypt.gov.eg       Email: info@edaegypt.gov.eg 

 

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

Central Administration  

Of Medical Devices 
 

 

 

لعربية  جمهورية مصر ا

لدواء المصرية  هيئة ا

 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

 ببروتوكول  بحثىب الموافقة الاستيرادية الخاصة المستندات الخاصة بطل: أولا

 

  المستندات الخاصة بطالب الموافقة الاستيرادية: أولا

ية ستيرادعن التعامل مع إدارة الموافقات الاصورة من تفويض الشركة المستوردة او الجامعة للشخص المسئول  -1

 (. الأصل للاطلاع. )التابعه للهيئه الدواء المصريه موقع ومختوم مع التصديق البنكي عن التوقيع

  للشخص المفوض من قبل الشركة او الجامعة او الجهة البحثيه المتقدمة بطلب الاستيراد IDمطلوب  -2

 ةتأتي الفاتورة مذكورا بها رقم البروتوكول واسم الباحث واسم الجامعالفاتورة المبدئية على ان  -3

 مطلوب صورة ترخيص قيد سجل مستوردي: في حالة ان المتقدم شركه لها نشاط استيراد مستلزمات طبيه -4

   المستلزمات الطبية
 مطلوب رخصة المكتب العلمي: في حالة طالب الاستيراد مكتب علمي -  

الجهات لباحث وامذكورا به رقم البروتوكول واسم . أخلاقيات البحث العلمي الصادرة من وزارة الصحة موافقة لجنة -5

  التي يتم بها التجارب الاكلينيكية
 

  مطلوب خطاب موضح به المصنعين للبنود الواردة وبلد المنشأ حال اختلافها عن المورد6

 الخاص بالشركة المصنعة موضحا الوارد manualالكتالوج او الـ -7

 شهادات الجودة للمستلزمات الطبية حال توفرها --8

 صورة من ايصال الدفع مختوم بأختام الهيئة و مكتوب علية رقم الفاتورة – 9

 
 :-الارشادات الخاصه بتقديم موافقة استيراديه لبروتوكول

لات روتكوبفي حالة قيام الشركات او المستشفيات باستيراد مستلزمات معقمة واجهزة طبية للاستخدام في 1

تنادا سجيل اساو اخطارات ت(فى حال توافرها)معتمدة من وزارة الصحة يتم الافراج بشهادات الجودة المتاحة 

 .للبروتوكول الأصلي المقدم
  .نشأمن المصنع الاجنبى يوضح اماكن التصنيع وبلاد الم فى حال عدم توافر الشهادات مطلوب خطاب-2
 مطلوب تفويض الوكيل للمناقصه: فى حالة المناقصه 3

 :في ما يخص طلب الحصول علي موافقة استيرادية للجامعات و الجهات البحثية
 .يتم ارفاق قرار انشاء الجامعة الصادر من رئيسة الجمهورية1
 .خرالبحثية للباحث و الغرض من البحث اذا كان تعليمى او اي غرض ايتم تقديم افادة من الجهات 2
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لعربية  جمهورية مصر ا

لدواء المصرية  هيئة ا

 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

 ثانيا المستندات الخاصة بطلب الموافقة الاستيراديةعن مستلزمات و اجهزة طبية واردة لفاعليات طبيه

  المستندات الخاصة بطالب الموافقة الاستيرادية: أولا

توم وقع ومخللشخص المسئول عن التعامل مع إدارة الموافقات الاستيرادية مصورة من تفويض الشركة المستوردة  -1

 (. الأصل للاطلاع. )مع التصديق البنكي عن التوقيع

   للشخص المفوض من قبل الشركة ID  مطلوب -2

 امكن صورة من الفاتورة المبدئية على ان تأتي الفاتورة مذكورا بها ميعاد المؤتمر او ورشة العمل ان -3

 مطلوب صورة ترخيص قيد سجل مستوردي: في حالة ان المتقدم شركه لها نشاط استيراد مستلزمات طبيه -4

 (. الأصل للاطلاع)  المستلزمات الطبية
 (. الأصل للاطلاع)مطلوب رخصة المكتب العلمي: في حالة طالب الاستيراد مكتب علمي -  

 الخاص بالشركة المصنعة موضحا الوارد manualالكتالوج او الـ -5

 : فى حالة المستشفيات-6
 (. الأصل للاطلاع)  يتم احضار رخصة المستشفى من العلاج الحر و السجل التجاري

  : فى حالة المناقصات -7
  يتم احضار عقد المناقصة و تفويض الوكيل

 

 ستيراديةعن مستلزمات و اجهزة طبية واردة لفاعليات طبيةرشادات خاصة بطلب موافقة اا
 الإرشادات الخاصه بطالب الحصول على موافقه إستيراديه للمستلزمات الطبية الغير معقمة-1
شريطة ان لا ,فى حالة الاصناف الواردة مستعملة لورش العمل و التدريب و المؤتمرات و المعارض العلمية -

ح السما يمكن,يتم استخدامها على البشر و تستخدم على نماذج بلاستيكية او عينات بشرية بقسم التشريح 

 : بالاستيراد شريطة التالى
 يتم ذكر ميعاد المؤتمر او ورشة العمل فى الفاتورة --
 لصيدلى لتفتيش ابعة الموتمر و متايتم الزام الشركة بتقديم ما يفيد اعادة التصدير فور انتهاء ورشة العمل او ا--
 كتابة تعهد من الجهة المستضيفة للحدث بان الوارد لن يستعمل على البشر --
 عالياتلب الحصول على موافقة إستيرادية للمستلزمات و الكواشف المعملية للفالإرشادات الخاصة بط 2

 : الطبية
 مات الطبية الغير معقمةيتم الالتزام بنفس الارشادات المذكورة لفعاليات المستلز
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 المستندات الخاصة بطلب الموافقة الإستيرادية عن عينات :ثالثا

  أولا: المستندات الخاصة بطلب الموافقة الإستيرادية

وقع مللشخص المسئول عن التعامل مع إدارة الموافقات الإستيرادية   صورة من تفويض الشركة المستوردة-1

 (. الأصل للإطلاع. )المدير المسئول للشركة مع التصديق البنكى عن التوقيعومختوم من 

 الفاتورة المبدئية  صورة من -2

 :   صورة ترخيص قيد سجل مستوردي المستلزمات الطبية  -3
  رخصة المكتب العلمى فى حالة المكاتب العلمية او
 (الاصل للاطلاع+صوره)فى حالة المناقصات يتم احضار عقد المناقصة و تفويض الوكيل  -4

ة فى ة المورديتضمن أحقية الشرك( فى حالة وجود إختلاف )صورة العلاقة بين الشركة المصنعة و الشركة الموردة-5 

 . رية توريد المستلزمات الواردة إلى مصر صادرة من المصنع الاجنبي موثق من غرفة تجارية والسفارة المص
 (الموثق للإطلاع  الأصل)

 رل فى مصفى حالة استيراد عينات للتقييم لاول مره يتم احضار صورة جواب من المصنع يفيد عدم وجود وكي - 6 

 : حالة المستشفيات فى-7
 (الاصل للاطلاع)يتم احضار رخصة المستشفى من العلاج الحر و السجل التجاري 

 صورة من ايصال الدفع مختوم بأختام الهيئة و مكتوب علية رقم الفاتورة –8

 ( الأصل للإطلاع+صوره)  اخطار تسجيل سارى صادر من إدارة تسجيل المستلزمات الطبية--9
 (marketing)فى حالة عينات التسويق فقط ( class Iالطبية  عدا المستلزمات)

ل ت التسجيبخصوص اخطارا  (بقسم المتغيرات )الخطابات الصادرة من ادارة تسجيل المستلزمات الطبية الخاصة  -10

 (الأصل للإطلاع + صورة )

 (للاطلاعالاصل + صورة )رخصة المكتب العلمى فى حالة اسم طالب التسجيل مكتب علمى --10

 توضيح مع( كود&موديل )الكتالوج الخاص بالشركة المصنعة موضحا المستلزم الطبى الوارد و المطابقة عليه-11

 صورة(. Intended Use)الغرض من الإستخدام 

                        تقديم ما يفيد التقدم للتسجيل او الحصول علي موعد للتقدم للتسجيل سارى التاريخ -12

 (marketing)فى حالة عينات التسويق فقط ( class Iعدا المستلزمات الطبية )   

 : شهادات الجودة المستلزمات الطبية غير المعقمة طبقا للتصنيف الأوروبى -13

Certificates Class 

  Medical   device directive 93/42 EECمذكور بها Declaration of Conformityشهادة 
لشركة ارد من )الواردة   و مذكور بها الاكواد و الموديلات  المستلزم الطبى و التصنيفوموضحة 

 (المصنعة بصحة الشهادة او الاصل للاطلاع

Class I 
 

دهسارية الوار  مذكور بها الاكواد و الموديلات( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر أو 

 (اصل للاطلاع+ صورة ) الصلاحية
 

 Medical   device directive 93/42مذكور بها Declaration of Conformityشهادة  .1
EEC  رد من )الواردة   و مذكور بها الاكواد و الموديلات  وموضحة المستلزم الطبى و التصنيف

                     (الشركة المصنعة بصحة الشهادة او الاصل للاطلاع
هسارية الوارد  مذكور بها الاكواد و الموديلات( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر  .2

 (اصل للاطلاع+ صورة ) الصلاحية
  ( . رد من المعمل او الاصل للاطلاع)صادرة من معمل أوروبي معتمد   CEشهادة ال + 

 (الاصل الموثق للاطلاع+صورة ) US FDAصادرة من    CFGاو شهادة 
 

Class II a 
 

 / Medical   device directive ClassIIbمذكور بها Declaration of Conformityشهادة  .1
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93/42 EEC  و مذكور بها الاكواد و الموديلات  وموضحة المستلزم الطبى و التصنيف  
                     (رد من الشركة المصنعة بصحة الشهادة او الاصل للاطلاع)الواردة 

  بها الاكواد و الموديلات مذكور( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر  .2
 (اصل للاطلاع+ صورة ) الواردهسارية الصلاحية

  ( . رد من المعمل او الاصل للاطلاع)صادرة من معمل أوروبي معتمد   CEشهادة ال + 
 (الاصل الموثق للاطلاع+صورة ) US FDAصادرة من    CFGاو شهادة 

 

III 
من دوله 

 مرجعيه

 Medical   device directiveمذكور بها Declaration of Conformityشهادة  .1
93/42 EEC  و مذكور بها الاكواد و   وموضحة المستلزم الطبى و التصنيف

رد من الشركة المصنعة بصحة الشهادة او الاصل ) الواردة  الموديلات

                     (للاطلاع
  بها الاكواد و الموديلات مذكور( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر  .2

 (اصل للاطلاع+ صورة ) الواردهسارية الصلاحية
  ( . رد من المعمل او الاصل للاطلاع)صادرة من معمل أوروبي معتمد   CEشهادة ال + 

 (الاصل الموثق للاطلاع+صورة ) US FDAصادرة من    CFGاو شهادة 
 يرفق القرار الصادر من اللجنة العلمية. ) اللجنة العلمية المتخصصة  موافقة .3

 (اصل للاطلاع+صورة( )النتخصصة 

Class IIB / 
III 

من دوله غير 

 مرجعيه

 سارية التاريخ  ISO13485:2016شهادة -

صصة يتم العرض علي اللجان العلمية المتخ للتصنيف" بالأضافة الي ما سبق من مستندات طبقا

  . للحصول علي الموافقة الأستيرادية 
 فى حالة عينات التسويق فقط  اصل للاطلاع+ صورة موافقة اللجنة العلمية 

Dosage 
form 

 : ارشادات للعينات 
مح لها باستيراد قطع و يس 10يشترط للشركة التى ترغب فى استيراد عينات للتقييم الا تتعدى كمية الفاتورة  – 1

صنعه ه المقطعه واحده من كل مقاس او صنف كما يسمح لها باستيراد نفس الصنف مرة واحدة فقط لنفس الشرك

 DOCو تستثنى الشركة من جميع شهادات الجودة ماعدا شهادة 
ف مع ن كل صنواحدة مفى حالة استيراد عينات للعرض على اللجنة العلمية لا تتعدى كميات الفاتورة قطعة  – 2

 احضار مايفيد ان الوارد مطلوب للعرض على اللجنة من قسم اللجان العلمية المتخصصة
رط ان خصصة يشتفى حالة استيراد عينات للتحليل بكلية هندسة حتى يتسنى عرضها على اللجنة العلمية المت  - 3

 . قطع من كل صنف  3تكون  كميات الفاتورة 
دم نع يفيد عتلتزم الشركة باحضار خطاب من المص( الموردة )قد مع الشركة  المصنعة في حالة عدم وجود ع –4

 وجود وكيل لها في مصر
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 رابعاالمستندات الخاصة بطلب الموافقة الإستيرادية عن مستلزمات طبية مسجلة 
وم وقع ومختمالموافقات الإستيرادية للشخص المسئول عن التعامل مع إدارة   صورة من تفويض الشركة المستوردة -1

 (. الأصل للإطلاع. )من المدير المسئول للشركة مع التصديق البنكى عن التوقيع

 بختم الهيئه ايصال الدفع برقم الفاتوره مورد ومختوم -2

 . من الفاتورة المبدئية  صوره -3

 (اصل)الفاتورة التي تم التصدير بها فى حاله الاصلاح والاعاده لمستلزمات القواقع  -4

 (اصل ان وجد)  لمستلزمات القواقع  التقرير الخاص بالإصلاح والاعادة -5

 فى حاله المناقصات يتم احضار خطاب يفيد مكان التخزين-6

 :   صورة ترخيص قيد سجل مستوردي المستلزمات الطبية -7
 (للإطلاع  الأصل)  مضاف اليه الشركة الموردة أو الشركة المصنعة بناء على خطاب العلاقة . 

 .(الأصل للإطلاع)للوكلاء 14صورة س-8

الأصل ) لمصريةصورةعقد التوزيع أو الوكالة مع الشركة الموردة سارى التاريخ موثق من غرفة تجارية والسفارة ا-9

 . (الموثق للإطلاع
 (الاصل للاطلاع+صوره)فى حالة المناقصات يتم احضار عقد المناقصة و تفويض الوكيل 

دة فى كة الموريتضمن أحقية الشر( فى حالة وجود إختلاف )صورة العلاقة بين الشركة المصنعة و الشركة الموردة -10

فارة ة والستوريد المستلزمات الواردة إلى مصر أوالشرق الأوسط صادرة من المصنع الاجنبي موثق من غرفة تجاري

 (الموثق للإطلاع  الأصل. )المصرية 

 (الأصل للإطلاع +صوره)  اخطار تسجيل سارى صادر من إدارة تسجيل المستلزمات الطبية-11

رات صوص اخطابخ  او استقبال التسجيل(قسم المتغيرات )الخطابات الصادرة من ادارة تسجيل المستلزمات الطبية  -12

 او احضار رقم قبول الملف لدى اداره التسجيل او المتغيرات( الأصل للإطلاع ) التسجيل 

 (طلاعالاصل للا+ صورة )رخصة المكتب العلمى فى حالة اسم طالب التسجيل مكتب علمى -13

 (صوره.)الكتالوج الخاص بالشركة المصنعة موضحا استخدام المنتج و موديلاته و اكواده-14

  (Notified body) صادرة من  للمنتج النهائي سارية التاريخ موثقة من السفارة و الغرفة التجارية و CEشهادة الـ  -15
من قبل  حدث لهاااصدار   في اخطار التسجيل او استخراج   ذلك فى حالة انتهاء صلاحية الشهادة المذكورة)معمل معتمد 

 (رد من المعمل او الاصل للاطلاع(.)المعمل
 

ة انتهاء و ذلك فى حال) USFDAسارية التاريخ و موثقة من السفارة المصرية و الغرفة التجارية  CFGشهادة - -16

 (الاصل للاطلاع+صوره(.)صلاحية هذة الشهادة فى اخطار التسجيل

ن السفارة سارية التاريخ و موثقة م بلد مرجعى او غير مرجعى طبقا للمذكور بالاخطارمن   free saleشهادة --17

 المصرية و الغرفة التجارية
 (الاصل للاطلاع+صوره( )وذلك فى حالة انتهاء صلاحية هذه الشهادة فى الاخطار)

ة اء صلاحيو ذلك فى حالة انته)سارية التاريخ موثقة من السفارة و الغرفة التجارية   ISO13485:2016شهادة --18

 تحتوى على لاالمرفقه  fdaهذه الشهادة فى اخطار التسجيل أو تم استخراج اصدار احدث لها من قبل المعمل او شهاده

GMP(.) .)رد من المعمل او الاصل للاطلاع) 

 (صوره) Declaration of conformityشهادة --19

 LEGALيتم احضار خطاب صادر من  OWNER OPERATORعلى مصنع تحت مسمى FDAاذا احتوت شهاده -20

 . يوضح صفه كل منهم

MANUFACTURER CERTIFICATE TO COVER EXPORT OF MEDICAL DEVICE 21-  

ESTABLISHMENT LICENSE 22-  

- MEDICAL DEVICE ACTIVE LICENSE 23-  
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لعربية  جمهورية مصر ا

لدواء المصرية  هيئة ا

 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

 الاستيراد رقم لجنه -24

 
 
 : ملحوظات هامة  

 : تشمل الأتي  USFDAصادرة من  CFGشهادة  -
Name and full address of the legal and actual manufacturers ( if present ) 

The trade name of the medical device , medical device description , and codes ,models , 
sizes  ..…,  

 

 : تشمل الأتي   ببلد المنشأ   صادرة من وزارة الصحة    Free sale certificateشهادة الـ  -
   Name and full address of the legal and actual manufacturers ( if present ) 

The trade name of the medical device , medical device description , and codes ,models , 
sizes  ..…,  

 

( Annex)معمل معتمد مع مراعاة ملحق المواصفة   (Notified body)صادرة من   للمنتج النهائي CEشهادة الـ   -
  . الخاص بالمنتج  classificationطبقا لل
  الاكواد

ة و مات الطبيلمستلزافى حالة حدوث تغيير فى اى بيان من بيانات الاخطار يقوم طالب التسجيل بالتوجه لادارة التسجيل -

  تقديم ما يفيد تقديم الملف
 

 . فى حاله كون اسم طالب التسجيل مكتب علمى يتم احضار رخصه المكتب العلمى-

لا خاص بها اسجيل اللا يفرج عنها الا بعد صدور اخطار الت( تسجيل جديد)بالنسبة للمستلزمات الطبية المقدمة للتسجيل -

 : فى حالتين و هما 
 لتسجيل عنللمقدم اللمستلزم   للتسجيل الجديد لمستلزم طبي سبق تسجيله مع وجود تغيير فى المواد الخام فقط التقدم -1

  المستلزم المسجل
  اخري  غييراتو مت  اسم طالب التسجيل فقط  التقدم للتسجيل الجديد لمستلزم طبي سبق تسجيله مع وجود تغيير في -2

  ضمن قائمة المتغيرات
 . ن يتم منح الشركة مهلة عام للافراج من تاريخ قبول الملف لدى ادارة التسجيلوفى الحالتي

 : بالنسبة للمستلزمات الطبية المقدمة لاعادة التسجيل -
    قبول الملف من ادارة تسجيل المستلزمات الطبية  تقديم ما يفيد

 . لملفاللافراج من تاريخ قبول فى حالة تطابق الوارد بالمقدم لادارة التسجيل يتم منح الشركة مهلة عام 

  : تشمل الاتى  مختومة و موقعة من المصنع القانونى Declaration of conformity  شهادة -
Legal manufacturer responsibility 

Name and full address of the legal and actual manufacturers ( if present ) 
The trade name of the medical device , medical device description , and codes ,models , 

sizes  ..…,  
Classification&Medical Device Directive 93/42/EEC or 2017/745 

Notified body ID no .  
CE no .    

 Intended use       

 : إرشادات للمستلزمات الطبية المسجلة
 المكتب العلمي يمكنه تسجيل أصناف ولا يمكنه استيرادها . 1
 . فى حالة الإشاره إليها فى سجل المستوردين أو العقد 14يتم طلب س. 2
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لعربية  جمهورية مصر ا

لدواء المصرية  هيئة ا

 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

 . for some productsيتم طلب عقد التوزيع في حالة الإشارة إليه بترخيص القيد أو ذكر مصطلح . 3
 . اة بينهمالموردة بالفاتورة يتم طلب عقد علاقفى حالة اختلاف الشركة المصنعة بالإخطار عن الشركة . 4

ادر من صخطاب  في حاله وجود أي اختلاف بين بيانات الإخطار وبيانات المستلزم الوارد بالفاتورة يتم طلب. 5

قبول  صوره رقم لك فيإدارة تسجيل المستلزمات الطبية بذلك الاختلاف أو تقديم ما يفيد التقدم لإدارة التسجيل وذ

 . م الكشف عنه على قاعدة البيانات الخاصة بهمالملف يت

اتورة في حاله عدم وضوح بعض البيانات بعد المطابقة بين الإخطار والف DECLARATIONيتم طلب شهادة . 6

خاص ال classification–عنوان أحد الشركات المصنعة )والشهادات المجددة على سبيل المثال لا الحصر 

 (بالمنتج

اخطار  و لهااض المستلزمات المعقمة والواجب تسجيلها ولم يصدر لها أخطار تسجيل بعد يتم الأفراج عن بع. 7

ه ليها كحالعافقة تسجيل ولكن ببيانات مختلفة يتم تقديمها للعرض على لجنة الاستيراد والافراج عنها بعد المو

 . استثنائية
يه سار fdaإذا تم إحضار شهاده  ce&free saleفى بعض الأحيان يتم الاستغناء عن إحضار شهادة ال . 8

 للمستلزم الوارد بالفاتوره سواء تم التسجيل بهذه الشهاده فى الإخطار أو لا 

وجود فى ثلاث حالات أحدهم انتهاء صلاحيه هذه الشهاده ف الاخطار اوiso13458:2016يتم طلب شهادة . 9

 GMPالمجدده وليس مذكور بها  fdaاصدار احدث للشهاده او احضار شهادة
-CEوذلك فى حاله تسجيل المنتج بالاخطار بشهادتى  FDAيتم الاستغناء عن طلب احضار شهاده . 10

FREESALE 

ند طار عيتم احضار الكتالوج فى بعض الاحيان عند عدم وضوح بعض البيانات الخاصه بالمستلزم بالاخ. 11

 مقارنته بالفاتوره او شهادات الجوده المجدده

فقط فى حاله ذكرهم بالاخطار أو احتياجهم فى بعض الحالات للربط بين  GMDN-UMDNيتم طلب . 12

 الفواتير المبدئيه والنهائيه

 . قهفى حالة ذكر مكتب علمى بالاخطار كاسم طالب التسجيل يتم طلب رخصه المكتب العلمى للمطاب. 13

 نوانض الارقام بعيتم احضار خطاب توضيحى صادر من الشركه المصنعه يفيد ان التغيير الظاهر ببع. 14

 POSTAL .CODEالشركه المصنعه هو تغيير فى 

تى تم ورة اليتم طلب الفات,فى حال طلب الافراج عن اصلاح و اعادة لمستلزمات غير معقمة لقواقع الاذن 15

 تصدير المنتج بها للخارج و تقرير الاصلاح

ها بمهله لخاص باعليها تغيير فى التصنيف تم إصدار قرار من لجنه الاستيراد للمستلزمات الطبيه التى طرأ . 16

 جيل و هذهالتس لمده سته اشهر لسماحيه التداول من تاريخ احضار اول شحنة مع كتابة تعهد بالسير فى اجراءات

 البضاعة سوف تحمل نفس رقم اخطار التسجيل

صنع ن الممفى حاله تغيير اسم طالب التسجيل بالاخطار يتم احضار فسخ العقد مع الوكيل القديم صادر . 17

 الاجنبى 
 PDF يتم تحميل كل المرفقات فى صورة-18
 
 
 

 المستندات المطلوبة لعدم الاختصاص خامسا
 

خص الجهه المستوردة للشمطلوب صورة من تفويض الشركه او : فى حاله المستورد هو جهه معينه او شركه -1

 ع التصديقلجهه ماالمسئول عن التعامل مع إدارة الموافقات الإستيرادية موقع ومختوم من المدير المسئول للشركة او 

 (. الأصل للإطلاع. )البنكى عن التوقيع

   الشخص المستورد نفسه فى حالة ان الاستيراد للاستخدام الشخصى  IDمطلوب  -2
 و شركهاللشخص المفوض من قبل الجهه او الشركه المستورده فى حاله ان طالب الاستيراد جهه معينه    IDاو 

 . من الفاتورة المبدئية  صورة واضحة-3

  الخاص بالشركة المصنعة موضحا الوارد manual  الكتالوج او الـ-4
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لعربية  جمهورية مصر ا

لدواء المصرية  هيئة ا

 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

 الفاتورةصورة من ايصال الدفع مختوم بأختام الهيئة و مكتوب علية رقم  – 5

 (في حالة معمل أسنان) رخصة المعمل من وزارة الصحة  -6

 (في حالة مصنع أسنان محلي) السجل الصناعي  -7

 صورة السجل التجارى فى حال ان المستورد شركة ليس لها نشاط استيراد مستلزمات طبية-8

 استيراد مستلزمات طبيةصورة البطاقة الضريبية فى حال كان المستورد شركة ليس لها نشاط -9

 

تشمل    (الاصل للاطلاع)و موثقه من المصنع القانونى   مختومة و موقعة Declaration of conformityشهادة  -10

  : الاتى
-Legal manufacturer responsibility 

-Name and full address of the legal and actual manufacturers ( if present ) 
Intended use - 

        :   مذكور بها ان الوارد ليس جهاز او مستلزم طبى -
  (medical device directive&  according to Ivd directive                                                

(according to              
 

  من المصنع     clarification letter  مطلوب    INTENDED USEليس مذكور بها ال   DOCفى حالة ان ال  -
 مذكور به الاستخدام موقع و مختوم

 الارشادات الخاصه بتقديم بيان عدم اختصاص

 : فى حالة المناقصه -11
  مطلوب تفويض الوكيل للمناقصه 

و المستفيدة ا لجهةصورة العقد المبرم بين الاطراف المعنية موقع ومذكور به بنود الواردة بالفاتورة او امر توريد ل

 المستخدمة للوارد فى حالة الشراء الموحد
في حالة عدم وصول الاصل الموقع و المختوم من المصنع القانوني يمكن الأعتداد بالصورة الموقعة و المختومة إذا *12

 . وذلك لمرة واحدة فقط  تم أرسالها عن طريق الايميل من المصنع القانوني الي وحدة المستلزمات الطبية

FOR RESEARCH USE ONLYفى حال استيرادأجهزة معملية  يلزم إثبات ذلك من خلال   Labelling أو    IFU أو -13

( . يصدر له خطاب عدم اختصاص.)الكتالوج الخاص بالشركة المصنعة   

 : لب الحصول على خطاب عدم الإختصاصالإرشادات الخاصة بط
يتم إحضار شهادة ( NOT IVD)في حال استيراد أجهزة معملية ليست لغرض طبي أو لغرض تشخيصي -1

Declaration Of conformity  أو خطاب من الشركة المصنعة أصل موثق أو صورة مرسلة بالبريد

رفاق مع ا الإلكتروني من قبل الشركة المصنعة للإفادة بأن المستلزم الوارد لا يستخدم لأي غرض تشخيصي

 (يصدر له خطاب عدم اختصاص.)كتالوج يوضح الغرض من الاستخدام  
أو   Labelingيلزم إثبات ذلك من خلال  FOR RESEARCH USE ONLYفى حال استيرادأجهزة معملية -2

IFU ( يصدر له خطاب عدم اختصاص.)أو الكتالوج الخاص بالشركة المصنعة 
 

 موافقة استيرادية لخامات انتاج مصانع محلىحصول على للسادسا المستندات المطلوبة 
 

 

لمسئول لمدير اللشخص المسئول عن التعامل مع إدارة الموافقات الإستيرادية موقع ومختوم من ا  صورة من تفويض المصنع -1

 (. الأصل للإطلاع. )للشركة مع التصديق البنكى عن التوقيع

 الفاتورة المطلوب الإفراج عنها-2

 (موضح بها أنشطة المصنع ) صورة رخصة المصنع -3

 (الأصل للأطلاع ( ) موضح بها أنشطة المصنع )صورة سجل صناعى سارى التاريخ -4

 (الأصل للأطلاع ) صورة السجل التجارى -5
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لعربية  جمهورية مصر ا

لدواء المصرية  هيئة ا

 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

 (الأصل للأطلاع ) صورة البطاقة الضريبية-6

 للمنتج النهائى CEشهادة -7

  للمصنع ISO 13485:2016  شهادة-8

 شهادة تحليل للخامات الواردة-9

   declaration of conformityشهادة الـ -10

 (فى حالة المستلزمات المعقمة ) صور من إخطارات تسجيل المنتج النهائى -11

 عقممى غير مطابقة الخامات و المكونات الواردة على إخطار التسجيل أو على بيان التركيب إذا كان المنتج النهائ-12

 قائمة الموردين المعتمدين للمصنع-13

 تعهد بمسئولية المصنع عن وجود البيانات الكاملة على الوارد و دون أدنى مسئولية على وزارة الصحة-14

 
 الارشادات الخاصه باستيراد خامات إنتاج مصانع محلية

غير معقمة (  BULK) لا يسمح بالإفراج عن المستلزمات الطبية التى تتعامل مباشرة مع دم الإنسان فى صورة  -1

 و يستثنى من ذلك القفازات الطبية فقط لا غير
 لا يتم شحن أى بنود واردة من الخارج إلا بعد الحصول على الموافقة الإستيرادية اللازمة -2
ات و لبيانهيئة يعنى مسئولية المصنع و ممثله بشكل كامل عن كافة اتقديم الطلب على الموقع الخاص بال -3

 المستندات المقدمة
 لتقييم أواسة و لا يجوز للمصانع المحلية إستيراد مستلزمات طبية تامة الصنع بخلاف العينات الواردة للدرا -4

 أنى هذا الشفدرة نظمة الصاالتصنيع المماثل من مستلزمات طبية أحادية الإستخدام و بما لا يخالف القرارا الم
 يلزم أن تكون الخامات و المكونات الواردة مدون عليها كافة البيانات -5
لمحلى السوق لا يتم الإفراج عن أى خامات أو مكونات لإنتاج أى مستلزم طبى غير مستوفى شروط التداول با -6

 تحت أى مسمى
يتم ذلك  لتقييماالمكونات بغرض الإنتاج للتجارب أو فى حالة رغبة المصنع فى إستيراد عينات من الخامات أو  -7

 ها الهيئةة ترافى حدود ما تسمح به القواعد و القرارات المنظمة و يلتزم المصنع بتقديم أى مستندات إضافي

 مناسبة للنظر فى الطلب
زم تغيير اللاال يدفى حالة وجود أى إختلاف فى الخامات الواردة عن إخطار التسجيل يلتزم المصنع بتقديم ما يف -8

 على إخطار التسجيل أو المستندات المطلوبة لإثبات مطابقة الخامات الواردة للمواصفات
 أجلها قة منيلتزم المصنع بشكل تام بإستخدام الخامات و المكونات الواردة فى الأغراض التى تمت المواف -9

ذلك  ترتبة علىرية مية أو قانونية أو إدافى حالة مخالفة أى من التعليمات السابقة يتحمل المصنع أى نتائج مال -10

 دون أدنى مسئولية على هيئة الدواء المصرية
 
 
 
 
 

 حصول على موافقة استيرادية لمستلزمات طبية غير معقمةللالمستندات المطلوبة سابعا
ختوم وم وقعللشخص المسئول عن التعامل مع إدارة الموافقات الإستيرادية م  صورة من تفويض الشركة المستوردة-1

  . من المدير المسئول للشركة مع التصديق البنكى عن التوقيع

 الفاتورة المبدئية  صورة من-2

  :   صورة ترخيص قيد سجل مستوردي المستلزمات الطبية-3
  (ةى صيانفي حالة المستلزمات الطبية التى تحتاج ال)  رخصة مركز الصيانة سارية التاريخ  مضاف اليه*
   مضاف اليه الشركة الموردةأو الشركة المصنعة بناء على خطاب العلاقة*               

 4-.صورة س14 للوكلاءفى حال الاشارة لها في ترخيص القيد
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لعربية  جمهورية مصر ا

لدواء المصرية  هيئة ا

 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

  لمصريةصورةعقد التوزيع أو الوكالة مع الشركة الموردة سارى التاريخ موثق من غرفة تجارية والسفارة ا-5
  احضار عقد المناقصة و تفويض الوكيل فى حالة المناقصات يتم

ة فى المورد يتضمن أحقية الشركة( فى حالة وجود إختلاف )صورة العلاقة بين الشركة المصنعة و الشركة الموردة-6

 . رية توريد المستلزمات الواردة إلى مصر صادرة من المصنع الاجنبي موثق من غرفة تجارية والسفارة المص

 الدفع مختوم بأختام الهيئة و مكتوب علية رقم الفاتورةصورة من ايصال -7

 8-  فى حالة المستشفيات
 (الاصل للاطلاع)يتم احضار رخصة المستشفى من العلاج الحر و السجل التجاري 

   اخطار تسجيل سارى صادر من إدارة تسجيل المستلزمات الطبية--9
 (class Iعدا المستلزمات الطبية )

  لت التسجيبخصوص اخطارا  (بقسم المتغيرات )الخطابات الصادرة من ادارة تسجيل المستلزمات الطبية الخاصة  -10

  رخصة المكتب العلمى فى حالة اسم طالب التسجيل مكتب علمى--11

 يحتوض مع( كود&موديل )الكتالوج الخاص بالشركة المصنعة موضحا المستلزم الطبى الوارد و المطابقة عليه-12

  (. Intended Use)الغرض من الإستخدام 

   تقديم ما يفيد التقدم للتسجيل او الحصول علي موعد للتقدم للتسجيل سارى التاريخ -13

 (class Iعدا المستلزمات الطبية ) 

 : شهادات الجودة المستلزمات الطبية غير المعقمة طبقا للتصنيف الأوروبى --14

Certificates Class 

  Medical   device directive 93/42 EECمذكور بها Declaration of Conformityشهادة 
لشركة ارد من )الواردة   و مذكور بها الاكواد و الموديلات  وموضحة المستلزم الطبى و التصنيف

 (المصنعة بصحة الشهادة او الاصل للاطلاع

Class I 
 

سارية الوارده  مذكور بها الاكواد و الموديلات( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر أو 

  الصلاحية
 

 Medical   device directive 93/42مذكور بها Declaration of Conformityشهادة  .1
EEC  رد من )الواردة   و مذكور بها الاكواد و الموديلات  وموضحة المستلزم الطبى و التصنيف

                     (للاطلاعالشركة المصنعة بصحة الشهادة او الاصل 
سارية الوارده  مذكور بها الاكواد و الموديلات( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر  .2

  الصلاحية
  ( . رد من المعمل او الاصل للاطلاع)صادرة من معمل أوروبي معتمد   CEشهادة ال + 

 (للاطلاعالاصل الموثق +صورة ) US FDAصادرة من    CFGاو شهادة 
 

Class II a 
 

 Medical   device directive 93/42مذكور بها Declaration of Conformityشهادة  .1
EEC  رد )الواردة   و مذكور بها الاكواد و الموديلات  وموضحة المستلزم الطبى و التصنيف

                     (من الشركة المصنعة بصحة الشهادة او الاصل للاطلاع
  مذكور بها الاكواد و الموديلات( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر  .2

 (اصل للاطلاع+ صورة ) الواردهسارية الصلاحية
  ( . رد من المعمل او الاصل للاطلاع)صادرة من معمل أوروبي معتمد   CEشهادة ال + 

 (الاصل الموثق للاطلاع+صورة ) US FDAصادرة من    CFGاو شهادة 
 

ClassIIb / 
III 

من دوله 

 مرجعيه

 Medical   device directiveمذكور بها Declaration of Conformityشهادة  .1
93/42 EEC  و مذكور بها الاكواد و الموديلات  وموضحة المستلزم الطبى و التصنيف  

                     (رد من الشركة المصنعة بصحة الشهادة او الاصل للاطلاع)الواردة 
  مذكور بها الاكواد و الموديلات( Free Sale certificate)شهادة التداول الحر  .2

Class IIB / 
III 

من دوله غير 

 مرجعيه
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لعربية  جمهورية مصر ا
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 الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية
 

 (اصل للاطلاع+ صورة ) الواردهسارية الصلاحية
  ( . رد من المعمل او الاصل للاطلاع)صادرة من معمل أوروبي معتمد   CEشهادة ال + 

لصادر ايرفق القرار . ) المتخصصةاللجنة العلمية   موافقة US FDAصادرة من    CFGاو شهادة 

 من اللجنة العلمية 

 سارية التاريخ  ISO13485:2016شهادة -

صة يتم العرض علي اللجان العلمية المتخص للتصنيف" بالأضافة الي ما سبق من مستندات طبقا

 . للحصول علي الموافقة الأستيرادية 
Dosage 

form 

 : فى حالة مستلزمات الاسنان يجب مراعة ما يلى -15
 

ع أو و ذلك عن طريق كتالوج اصل للمصن  autoclavableتقديم ما يفيد أنها : Handpiecesفى حالة استيراد 

 . خطاب أصل موثق من المصنع أو موقع المصنع الرسمي على الانترنت

ت إلا للمصانع المحلية التى تقوم بتصنيع كبسولا Amalgam Powderلا يسمح باستيراد الزئبق الخام أو ال

Amalgam Capsules و ذلك وفقاً للسجل الصناعى . 

أو ما ) Composite,adhesives,amalgamcapsules,files,burs, examination glovesفى حالة استيراد 

مس قبل شة عين ية طب أسنان جامعيتم سحب عينة من البضاعة الواردة للفحص بكل(, يستجد من بنود وفقاً لرأى اللجنة

 . إصدار الموافقة الاستيرادية

ن ب أسناطفى حالة استيراد آلات أسنان من دولة غير مرجعية يتم سحب عينات من كل شحنة و ذلك للفحص بكلية -

 قبل إصدار الموافقة الاستيرادية  جامعة عين شمس

 

 

 لمستلزم طبي غير معقم الارشادات الخاصة بطلب الحصول على موافقة استيرادية
م ة العظابخصوص الالات الجراحية الغير معقمة و الات جراحة المناظيرالغير معقمة و مستلزمات جراح -1

حنة شاول  الغير معقمة التى تزرع داخل الجسم الواردة من احدى الدول الغير مرجعية يتم  سحب عينات من

س مواد ل  لنفالتقرير الفنى الخاص بها سارى لمدة عام كامللتحليل بكلية الهندسة جامعة عين شمس و يعتبر 

 . التصنيع و لنفس الشركة المصنعة
لكل  تحليلفى حالة مستلزمات العظام التى تزرع داخل الجسم و الصادرة من احدى الدول المرجعية يتم  ال

category  لتصنيع واد اكامل لنفس مبكلية هندسة  عين شمس و يعتبر التقرير الفنى الخاص بها سارى لمدة عام

 . و لنفس الشركة المصنعة 
لعرض على الوارده من الدول الغير مرجعيه يتم ا   CLASS IIb& IIIبخصوص المستلزمات الطبية المصنفة  -2

 اللجان العلمية المتخصصة  
 
 brandتابة فى حالة كان المستلزم قفازات طبية غير معقمة يشترط ان تكون خالية من البودرة و يشترط ك -3

name   الخاص بة فى الشهادات و سجل مستوردى المستلزمات الطبية ويتم سحب عينات سنويا للتحليل بكلية

 . طب الاسنان جامعة عين شمس 
واردة من إحدى الدول  غير   Medical gas outlets ,Ceiling pendant or Bed head unitفى حالة -4

 . من دولة مرجعية   free saleالمرجعية يتم إحضار شهادة 
ترط يش sea waterو المحتوية على ( Nasal route)فى حالة المستلزم الطبي المستخدم عن طريق الانف -5

و موافقة  ,سجيلالحصول على موافقة لجنة علمية و ما يثبت التقدم لادارة الت,للحصول على موافقة استيرادية 

 استيرادية سابقة  
حتوى على تو لا   and nasal route )  (oralطبى يؤخذ عن طريق الفم و الانف   و فى حالة كان المستلزم  ال

sea water 
 . يلزم الحصول على  إخطار التسجيل قبل التقدم  للحصول على موافقة استيرادية      
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فى حاله تغيير اسم طالب التسجيل بالاخطار يتم احضار فسخ العقد مع الوكيل القديم صادر من المصنع -6

 لاجنبىا
 . هفى حالة ذكر مكتب علمى بالاخطار كاسم طالب التسجيل يتم طلب رخصه المكتب العلمى للمطابق-7

ادر من طاب صفي حاله وجود أي اختلاف بين بيانات الإخطار وبيانات المستلزم الوارد بالفاتورة يتم طلب خ

قبول  صوره رقم لك فيقدم لإدارة التسجيل وذإدارة تسجيل المستلزمات الطبية بذلك الاختلاف أو تقديم ما يفيد الت

 . الملف يتم الكشف عنه على قاعدة البيانات الخاصة بهم
 . ماة بينهفى حالة اختلاف الشركة المصنعة بالإخطار عن الشركة الموردة بالفاتورة يتم طلب عقد علاق-8
نوان ببعض الارقام بع يتم احضار خطاب توضيحى صادر من الشركه المصنعه يفيد ان التغيير الظاهر-9

 POSTAL .CODEالشركه المصنعه هو تغيير فى 
وضح ياذا كان كتالوج المستلزم غير موضح كيفية  استخدامه يتم احضار جواب من الشركة المصنعة -10

intended use 
 او عقد التوزيع فى حالة الاشارة اليهم فى المستندات المقدمة 14يتم احضار س

ادية ة الإستيرلموافقاللمراجعة المبدئية ولا يعد موافقة على إستيراد المستلزم وسيتم إصدار استلام الملف هو  -11

 . بعد ثلاث أيام من إستيفاء جميع المستندات المطلوبة
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