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 محتوي الدلیل

 

. الاجراءات والقواعد المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة )المستوردة والمحلیة الحاصلة على 2.

  شھادات الجودة العالمیة( 

   

  :  IIb , IIIclass II a,إجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المستوردة المصنفة  4.2.1

  

   (  2) ملحقcheck listفي حالة توفر ملف تسجیل كامل طبقاً للـ  

 .    workflow no.1كما ھو موضح في  4.1یتم إتباع نفس الخطوات و القواعد المذكورة في الفقرة 

   

    في حالة توفر ملف تسجیل مبدئي فقط 

 (    2) ملحق   check listأي عدم توفر ملف تسجیل كامل طبقاً  للـ 

   

   workflow no3 .یتم إتباع الإجراءات التالیة كمسار بدیل  كما ھو موضح بالـ :

یقوم طالب التسجیل بالتوازي بتقدیم ملف تسجیل مبدئي على الرابط التالي 

md.nonsterilereg@edaegypt.gov.eg   یحتوي على نسخة من الشھادات المقدمة

 بالتداول لكل مستلزم طبي.    الي  الادارة العامة للسماح

   

    یكتفى بتقدیم المستندات التالیة  فى ملف التسجیل المبدئي:

-   Declaration of conformity 

 المحتوي   الصفحة  

 الاجراءات و القواعد المنظمة      
الاجراءات والقواعد المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المستوردة والمحلیةالحاصلة على شھادات الجودة 

 العالمیة  

   class IIa,IIb,IIIاجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المستوردة المصنفة -

   class IIa,IIb,IIIاجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة الغیر معقمة المحلیة المصنفة -

    Systemتسجیل المستلزمات الطبیة  الغیر معقمة  كمنظومة واحدة-

   bundlingمعقمة بنظام التجمیعتسجیل المستلزمات الطبیة الغیر -



  

  الادارة المركزیة للمستلزمات الطبیة                                               
   

     الدلیل التنظیمي لإجراءات تسجیل المستلزمات الطبیة المستوردة والمحلیة الحاصلة على شھادات جودة 
   EDREX:GL.CAMD.002 : لكودا  

     رقم الاصدار:الأول 
   09/2021تاریخ الاصدار:
  09/2021تاریخ التطبیق: 

  

 

3 
  

-   CE certificate  

-   ISO 13485:2016 

 ,Class II bشھادة تداول من بلد مرجعى فى حالة المستلزمات المصنفة   -

III   

 Class IIشھادة تداول من بلد المنشأ في حالة المستلزمات الطبیة المصنفة  -

a    
  

   في ملف التسجیل المبدئي:  •

ى حالة : یكتفي بتقدیم شھادة تداول من بلد غیر مرجعي ف  Class IIaللمستلزمات المصنفة  -

حدي إداول من عدم توافر شھادة تداول من إحدي الدول المرجعیة على ان یتم تقدیم شھادة الت

 شھور.(   6الدول المرجعیة خلال المھلة) 

  

لجمیع المستلزمات الطبیة بمختلف  ISO 13485:2016فى حالة عدم توافرشھادة ال -

 تصنیفاتھا یتم استقبال الملف مؤقتاً على ان یتم تقدیمھما خلال مھلة الستة أشھر  
  

في حالة اعتبار ان أي من البنود  المذكورة  في الفاتورة المقدمة في طلب الحصول على  -

الموافقة الإستیرادیة  جزء من مجموعة مستلزمات غیر معقمة یتم تقدیم ملف تسجیل لجمیع بنود 

 المجموعة في نفس ملف التسجیل المبدئي.   
  

  خطوات العمل:

 ارة التسجیل بناء على الطلب المقدم والشھادات المرفقة. یتم منح أرقام قبول مؤقتة من قبل إد -1

یتم إصدارالموافقة الاستیرادیة بعد الحصول على الرقم المبدئى المؤقت من خلال ادارة  -2

 التسجیل.  

شھر من تاریخ قبول ملف التسجیل المبدئي لإستكمال باقى ملف  18یتم منح الشركات مھلة  -3

ر لاستكمال المستندات الاساسیة فى ملف التسجیل طبقاً للملحق التسجیل على ان تكون اول ستة اشھ

2   

 على الرابط التالي:   2شھور الأولي  بتقدیم ملف التسجیل طبقاً للملحق  6تقوم الشركة خلال الـ   - 

medevice.edaegypt.gov.eg  

بعدھا یتم منح الشركة رقم قبول نھائى ثم تمنح الشركة مھلة للاستیراد لمدة عام  لحین  -

  4.1الانتھاء من اجراءات التسجیل   كما ھو متبع في البند 

لن یتم الموافقة على إصدار أى موافقة استیرادیة بعد انتھاء المدة المشار الیھا سابقاً دون إستكمال المستندات  -4

 قاً للـ المطلوبة طب

 check list  ( ملحق 4).  

 ملحوظة:  
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فى حالة تكرار إستیراد  نفس البند المقدم للتسجیل فى اكثر من موافقة استیرادیة تقوم الشركة  •

 بإستخدام نفس رقم التسجیل المؤقت دون الرجوع لادارة التسجیل لاثبات ذلك.  

فقة یسمح  لطالب التسجیل التقدم بملف تسجیل مبدئي دون التقید بالتقدم للحصول على موا •

 إستیرادیة.  

  

  

Flow Chart (2) of Registration for Medical Devices Class IIa, IIb, III  
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   :  class IIa ,IIb , IIIالمستلزمات الطبیة الغیر معقمة المحلیة المصنفة 

ن من تاری    خ صدور الدلیل لإنھاء إجراءات التسجیل     یتم منح المصانع مھلة توفیق أوضاع عامیر

  
  
  
  

  
  
  
  
    

  

     months  6 
  
  
  
  
  
  

  
  
  
  
  
  
  
    

  
  
  
  
  

Evaluation of the file according to check list    

The company will have a temporary acceptance number   

  The company submits a registration file  similar to that 
submitted for importation department   

The company will be given a permanent acceptance number    

  

Then as per workflow no.1  

File evaluation  

Completion of the registration file according to check list    

Reject  

Accept   
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ة توفیق الأوضاع یكون التداول على مسئولیة المصنع كما ھو متبع قبل صدور الدلیل الإرشادي.    -  خلال فیر

ي  6على أن تكون اول  -
 
 ملف التسجیل شھور مھلة لتقدیم ملف مبدئ

ن
یكتفن بتقدیم المستندات التالیة  ف

 : ي
 
    المبدئ

-   Declaration of conformity 

-   CE certificate  

-   ISO 13485:2016 

 : خطوات العملشھادة تداول من بلد مرجعى ) إن وجد(    -

 التسجیل بناء على الطلب المقدم والشھادات المرفقة. یتم منح أرقام قبول مؤقتة من قبل إدارة  -1

ادیة بعد الحصول على الرقم المبدئ  المؤقت من خلال ادارة التسجیل.   -2  یتم إصدارالموافقة الاستیر

كات مھلة  -3  ملف التسجیل على ان  18یتم منح الشر
ر
ي لإستكمال باف

شھر من تاری    خ قبول ملف التسجیل المبدئ 

 للملحق : تكون اول ستة اشھر لا 
ً
 ملف التسجیل طبقا

ن
   2ستكمال المستندات الاساسیة ف

كة خلال ال   -  للملحق   6تقوم الشر
ً
:   2شھور الأولي  بتقدیم ملف التسجیل طبقا  على الرابط التالي

 medevice.edaegypt.gov.eg 

اد لمدة عام  - كة مھلة للاستیر كة رقم قبول نھائ  ثم تمنح الشر ن الانتھاء من اجراءات التسجیل    كما ھو  بعدھا یتم منح الشر لحیر

ي البند 
ن
  1. 4متبع ف

اد خامات , و مكونات و مدخلات الإنتاج بعد إنتھاء المھل الممنوحة  -4  لن یتم السماح بإستیر

 Flow Chart (2) of Registration for Medical Devices Class IIa, IIb, III 
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   :  Systemتسجیل المستلزمات الطبیة  غیر المعقمة  كمنظومة واحدة3. 2. 4

ط إعتبار مجموع  الحالات الآتیة:    systemة من المستلزمات الطبیة الغیر معقمة انھا یشیر
ن
 و تسجل برقم تسجیل واحد ف

  "legal manufacturer  " ي
 free sale , CE certificate , CFG certificate from 1 .  ان یكون لھا نفس المصنع القانوئن

USFDA , declaration of  ) 2 . ذكر إحدى الشھادات  . system   ان المستلزمات الطبیة المقدمة ھي ( conformity 

 .    system. یتم العرض على اللجنة العلمیة المتخصصة للتأكد من ان جمیع البنود تعمل مكملة لبعضھا  لتكون  3

كة فیما یلى:  ام  ان تكون مشیر ن  دون الإلیر

  Raw material- GMDN-patient population 

   

  
  
  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

 months   6 
  
  

  
  

  

The company submits a primary registration  
file   

The company will have a temporary acceptance number   

Completion of the registration file according to check list    

Evaluation of the file according to check list    

The company will be given a permanent acceptance number    

Then as per workflow no.1   
File evaluation    
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   bundlingتسجیل المستلزمات الطبیة غیر المعقمة بنظام التجمیع  4. 2. 4

  

ط تطبیق نظام ال    :  bundlingیشیر
ر
 الآئ

ن
ك ف  حالة أن المستلزمات تشیر

ن
 على تسجیل المستلزمات الطبیة غیر المعقمة ف

.1 Same legal manufacturer   

.2 Same classification.  

.3 Same generic proprietary name.  

.4 Common intended use.  

.5 Similar or close design.  

.6 Be within scope of the permissible variants that may be evaluated from scientific committee.  

كة فیما یلى:   ام  ان تكون مشیر ن  دون الإلیر

Raw material- GMDN-patient population   

  

  


