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 الاجراءات و القواعد المنظمة    -5 5  
شھادات الجودة  الاجراءات والقواعد المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیة المعقمة المستوردة والمحلیةالحاصلة على 5.1

 العالمیة   
 اجراءات استقبال ملفات التسجیل    5.1.1

 اجراءات تقییم ملف تسجیل مستلزم طبى   5.1.2
 اجراءات استیفاء ملف تسجیل مستلزم طبى   5.1.3

  

   

   

   

   

   مقدمة . 1

 ھذا الدلیل یخص الإجراءات التنظیمیة لتسجیل المستلزمات الطبیة المستوردة والمحلیة الحاصلة على شھادات جودة عالمیة 

 تعریفات   . 2

  

أي جھاز أو أداة أو وسیلة أو ماكینة أو معدة أو الھ أو تطبیق و یشمل ذلك ما یتم غرسھ أو زرعھ أو برنامج المستلزم الطبي :  . 1

إلیكتروني أو مادة أو أي أشیاء أخري مشابھھ أو ذات صلة و التي تكون الشركة المصنعة قامت بتصنیعھا بغرض الاستخدام البشري 

 اض التالیة:  منفردة أو مجتمعة لواحدة أو أكثر من الأغر

 التشخیص، الوقایة ، المراقبة ، العلاج ، التخفیف من حدة المرض.  •

 تشخیص، رصد، علاج، تخفیف، تعویض الإصابة.  •

 التحقق من إستبدال أو تعدیل أو دعم العملیة التشریحیة او الوظیفیة.  •

 دعم أو الحفاظ على الحیاة   •

 تنظیم الحمل.   •

 تعقیم الأجھزة الطبیة.   •

  

ألا یتحقق الغرض الأساسي المقصود بھ عن طریق التأثیر الدوائي أو المناعي أو الأیضي في جسم الإنسان أو علیھ   و بشرط 

 لكن یمكن مساعدة المستلزم الطبي في وظیفتھ المقصودة بالتأثیرات سالفة الذكر. 

  

 : المستلزمات الطبیة التى یتم  إستیرادھا تامة الصنع من الخارج للتداول داخل جمھوریة مصر العربیة   المستلزمات الطبیة المستوردة . 2

 : المستلزمات الطبیة التى یتم تصنیعھا فى مصانع  داخل جمھوریة مصر العربیة    المستلزمات الطبیة المحلیة . 3

 و مكتب علمي.   :  الشركة  المستوردة , المصنع المحلي , أ  طالب التسجیل . 4

 : المندوب المفوض من طالب التسجیل لمتابعة جمیع الأعمال داخل إدارة التسجیل.     ممثل طالب التسجیل . 5

: ھو المستلزم الطبي الذي یتم تصنیعھ دون تعقیمھ ویستخدم بحالتھ  الغیر معقمة أو یتطلب الأمر تعقیمھ  المستلزم الطبي الغیر معقم . 6

 بمعرفة المستخدم قبل الإستعمال.  
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: الكیان الأول في سلسلة التورید الذي یقوم بإستیراد المستلزم الطبي المصنعّ في الخارج إلى جمھوریة مصر  الشركة المستوردة . 7

 ة  العربی

 سجیل المستلزمات الطبیة  ( : إتمام إجراءات التسجیل وفقاً لقائمة الإنتظار لدي إدارة تnormal track)  نظام التسجیل بالمسار العادي . 8

 لإنتظار   (: إتمام إجراءات التسجیل طبقاً لجدول زمني دون التقید بقائمة اfast track)  نظام التسجیل بالمسار السریع . 9

  (:Tollلدى الغیر)التصنیع  . 10

  

 :ھو المصنع الفعلى للمستلزم الطبى و ھو:   المصنع 

 مصنع مرخص من جھة الإختصاص وفقا للقواعد المتبعة.   -

 صادرة من جھة منح شھادات معتمدة دولیاً.    CE & ISO 13485:2016حاصل على شھادات  -

 مع توافر خط الانتاج برخصة المصنع.  -

  

  "صاحب اخطار التسجیل أوLicense Holder:"   

 ھو المصنع المتقدم لتسجیل المستلزم الطبى الذى سوف یقوم بتصنیعھ لدى الغیر )المصنع( و ھو:  

 مصنع مرخص وفقا للقواعد المتبعة )  مصنع مستلزمات او دواء.(   -

ان التصنیع صادرة من جھة منح شھادات معتمدة دولیاُ على ان تغطي مك CE & ISO 13485:2016حاصل على شھادات  -

 الفعلي.  

 ھو المسئول القانونى عن المستلزم الطبى.   -

فى الوقت الحالى لیس لدیھ خط انتاج المستلزم الطبي المقدم لھ طلب تسجیل او لدیھ خط الإنتاج والطاقة الإنتاجیة  أقل من  -

 المطلوب إنتاجھ فعلیا. 

 :و تصنیعھ و تعبئتھ و توسیمھ قبل طرحھ فى السوق باسمھ  ھو الكیان المسئول عن تصمیم المستلزم الطبىالمصنع القانونى

,بغض النظر عما اذا كان قد تم تنفیذھذه العملیات من قبل ذلك الشخص بنفسھ او نیابة عنھ او بواسطة طرف ثالث و ھو 

 المسئول عن جودة المنتج  

 :نع القانونى ھو  مكان تصنیع المستلزم و تعبئتھ و تغلیفھ لصالح المصتعریف المصنع الفعلى  

   

11   :(Reference Countries )قائمة  الدول المرجعیة . 

المملكة –أیرلندا  -الدنمارك   -النرویج   -السوید  -فنلندا   -النمسا   -ھولندا   -لوكسمبورغ   -إیطالیا  -ألمانیا  -فرنسا   -بلجیكا  

 -  لیتوانیا -لاتفیا  -المجر  -إستونیا  -جمھوریة التشیك  -قبرص  -رومانیا   -بلغاریا   -إسبانیا   -البرتغال   -الیونان   -المتحدة 

 مالطا 

 سویسرا.  -أیسلندا  –الیابان  -كندا  -أمریكا  -نیوزیلندا   -أسترالیا  -سلوفینیا –سلوفاكیا  -بولندا   -

  

 الأدلة ذات الصلة:  . 3

 الدلیل الإرشادي للإشتراطات الفنیة لمصانع المستلزمات الطبیة     
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 الإجراءات والقواعد المنظمة:   . 4

الاجراءات والقواعد المُنظمة لتسجیل المستلزمات الطبیة المعقمة )المستوردة والمحلیةالحاصلة على 4.1

  شھادات الجودة العالمیة( 

  

Flow Chart (1) of Registration of Medical Devices  
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 or 5 working days  3 

    

  

Rejected  

  

  

Accepted  

  

  

  

 /20 working days   7 

  

    

  

Requirements fulfilled within 60 working days by the company  

  

    

  

  

Fulfill Requirements  

  

  

    

                                                  Reject                           Suspend  

    

  

Accept  

  

  

  

  

Requirements Sent by E-Mail to the Company  

  
  

File checking acc. To the check list    

Final file Revision  

Evaluation by Technical Committee or  
central administration    

Issue  
Registration  

License   

Submission of  
petition    

File  evaluation   

Evaluation by:  
1- Scientific committee  

2- more Regulatory  
evaluation  

  

Electronic submission on the following link  
medevice.edaegypt.gov.eg  

  

Fulfill  
requirements  

Evaluated by:  
   1-Scientific committee  

2- Vigilance department  
3- Stability committee   

Regulatory evaluation-  4- 
( Technical file review,  
certificate checking)  
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  اجراءات استقبال ملفات تسجیل المستلزمات الطبیة: 4.1.1  

  

یقوم قسم الاستقبال بمقابلة ممثل طالب التسجیل لإضافة اسم المستلزم الطبي على إیصال السداد الخاص بالرسوم و  -1

 مقابل الخدمات وتحدید 

 مستورد(  -الادارة المعنیة )محلى 

  

یتم تحصیل رسم طلب تسجیل مستلزم طبي  طبقاً لفئة الرسم الواردة باللائحة التنفیذیة لقانون إنشاء ھیئة  الدواء 

" و مقابل الخدمات طبقاً للقرار الصادر من رئیس  2020لسنة  777المصریة " الصادرة   بقرار رئیس مجلس الوزراء 

 ھیئة الدواء في ھذا الشأن

 على الرابط التالي:  تقوم الشركة بالتقدیم  -2

medevice.edaegypt.gov.eg  

  

ایام عمل من تاریخ ارسال الطلب للـ  5یتم الرد على الشركة من خلال المنصة و ذلك خلال  -3

 normal track    ایام عمل الـ  3وfast track  بقبول او عدم قبول الملف او تعلیق

   الطلب لحین الاستیفاء

   

  یتم توجیھ الطلب للصیدلى المراجع و رئیس القسم للدراسة و الافادة وارسال الاستكمالات للشركة  :في حالة قبول الملف 

  

 :یتم تعلیق الملف في حالة عدم استیفائھ أىٍ من المستندات طبقاً لقائمة المستندات  فى حالة تعلیق الطلب لحین الاستیفاء

 عتبر الطلب لاغي. یوم عمل بعدھا ی 90لمدة أقصاھا   checklistالمعلنة 

عند إستیفاء الشركة  للإستكمالات المطلوبة یتم إستكمال الطلب على المنصة من خلال نفس رقم 

 الطلب المقدم سابقا.   

  

 یتم رفض الطلب فى حالة عدم تطابق أىٍ من بیانات المستلزم فى طلب الشركة مع الایصال او الطلب لا  فى حالة رفض الطلب:

 جھ لھا الطلب  یخص الادارة المو

  

 :.إجراءات تقییم ملف تسجیل مستلزم طبي 2.1.4 

  

 یوم عمل من تاریخ إستلام  الملف الـ 20یتم مراجعة الملف و إرسال الإستكمالات المطلوبة على المنصة و ذلك فى خلال  •

normal track ایام عمل لملفات الـ 7و .Fast track  
  

 .  8یتم إتباع الإجراءات الخاصة بمأمونیة المستلزمات الطبیة كما ھو مذكور تفصیلیاً في البند  •

  

 . اجراءات إستیفاء ملف تسجیل مستلزم طبي 4.1.3 
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   medevice.edaegypt.gov.egیتم إرسال إستكمالات ملف التسجیل عبر المنصة  -

  

 یتم الإلتزام بالتالي بخصوص المستندات المرفوعة علي المنصة الیكترونیة من قبل الشركات:  

 مستندات أصلیة  -

 مختومة بخاتم الشركة  -

 بإمضاء ممثلھا القانونى  -

سواء كان ذلك عن طریق مسحھا ضوئیاً ثم رفعھا أو  عن طریق استخدام التوقیع الإلیكترونى ملحوظة : عدم قبول  -

 غیر ذلك من مستندات إلیكترونیة  

  

   

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  


