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   دارة المركزية للمستلزمات الطبيةالا                                                  
    الادارة العامة للسماح بالتداول                          

 

ي الخدمة
 إشعار لمتلق

 
   
   
   
   
   
   
   
   
   

  ستقبال  لا ةساسي المتطلبات الأ
  جهزة الطبية  للأ  ةستيرادي لإا  ات موافقالطلبات الخاصة بال 
  تعديل الموافقات الاستيرادية /  /وقطع غيارها 
  /وقطع غيارها   ةجهزة الطبيللأ  ة الموافقات السنوي

  ملفات هيئة الشراء الموحد  
 MeDeviceلكترونيةمن خلال المنصة الإ

 ٢٠٢٥سنةل
   

   
  

  : EDREX:NP.CAMD.014 الكود

 ١رقم الاصدار : 

  ١١/٢٠٢٥ تاريخ الاصدار :

  ١١/٢٠٢٥ : التفعيل تاريخ 
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   دارة المركزية للمستلزمات الطبيةالا                                                  
    الادارة العامة للسماح بالتداول                          

 

ي الخدمة
 إشعار لمتلق

   

   

   

 جدول المحتᗫᖔات   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

  الصفحة  المحتوي

ادᘌة للأجهزة الطبᘭة وقطع غᘭارها   ‐١ ᢕᣂات الموافقات الاستᘘال طلᘘة لاستقᘭات الأساسᘘالمتطل: 
ً
ᢻ٣  أو  

ادᘌة ‐٢ ᢕᣂل الموافقات الاستᘌة لتعدᘭات الأساسᘘالمتطل :
᠍
  ٣ ثانᘭا

: المتطلᘘات الأساسᘭة لاستقᘘال طلᘘات الموافقات السنᗫᖔة للأجهزة الطبᘭة وقطع غᘭارها ‐٣
᠍
 ٣  ثالثا

اء الموحد ‐٤ ᡫᣄال ملفات هيئة الᘘة لاستقᘭات الأساسᘘالمتطل :
᠍
  ٤ راᗷعا
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   دارة المركزية للمستلزمات الطبيةالا                                                  
    الادارة العامة للسماح بالتداول                          

 

ي الخدمة
 إشعار لمتلق

   

   

   

   

 : 
ً
ᢻات الأ أوᘘالمتطلᘭال    ةساسᘘلاستق ᘘةلا ا ات موافقال اتطلᘌاد ᢕᣂارها  للأ  ستᘭة وقطع غᘭجهزة الطب   

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

 ة مᘘدئᘭ ةفاتور  ‐٢

 للتص ᘭف ‐٣
᠍
 الوارد  شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل  ᢝ

ᡧᣚ  صدارឝالخاص ب

ادᘌة الموافقات الا  ᢕᣂارها للأ ستᘭة وقطع غᘭموقع الهيئة. جهزة الطب ᣢالمعلن ع 

اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة  جهزةوالأ  المستلزمات يترخᘭص القᘭد ᚽسجل مستورد ‐٤ ᡨᣂة لᗫᖂة الصادر من الادارة المركᘭالطب 

 اخطار ᘻسجᘭل سارى  ‐٥ ᢕᣂةالحاصل ة معقمالللبنود غ ᣢل  عᘭسجᙬاخطار ال 

 ة: علمᘭ  ةقرار لجن ‐٦  

  جهزة واللأᘭة لمستلزمات الطب   ᢕᣂمن  ابتداءً  ةالمصنف ةمعقم الغclass llb   ةالواردةᘭمرجع  ᢕᣂمن دولة غ   

 ᘭالأ   ةمعقمال ةللمستلزمات الطبᗷ ةالملحقةᘭجهزة الطب . 

٧‐ ᘭه للمصانع المحلᘘال سᗷة   : 

 ة السجل الᘭة الصناعᘭالصادر من الهيئة العامة للتنم  ᢝᣘصنا   

 ᘭة الصناعᘭةرخصة التنم     

 Declaration of conformity نتجللم   ᢝ
᡽ᣍالنها 

 ة المستضᘭف ةو الجهأمؤتمر لل يتم تقدᘌم كتᘭبͭدلᘭل الفعالᘭةᗷال سᘘه للفعالᘭات  ‐٨  

 
᠍
ادᘌة  الموافقاتلتعدᘌل  ةساسᘭالمتطلᘘات الأ : ثانᘭا ᢕᣂالاست 

١‐   ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌل(إᘘلم يتم استخدامه من ق ( 

ادᘌةلا ا الموافقة ‐٢ ᢕᣂل عليها  ستᘌالمراد التعد 

كة يوضح سᛞب التعدᘌل  ‐٣ ᡫᣄخطاب من ال 

ادᘌة لم ᘌمر عليها عام من تارᗫــــخ اصدارها ‐٤ ᢕᣂم موافقة استᘌيتم تقد .   

 
᠍
 وقطع غᘭارها  ةجهزة الطبᘭللأ  ةالموافقات السنᗫᖔ طلᘘاتلاستقᘘال    ةساسᘭالمتطلᘘات الأ :  ثالثا  

١‐ )  ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌلإᘘلم يتم استخدامه من ق  ( 

 للتص ᘭف ‐٢
᠍
  شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل  ᢝ

ᡧᣚ صدار  الواردឝالخاص ب

ادᘌة للأ الموافقات الا  ᢕᣂارها ستᘭة وقطع غᘭموقع الهيئة. جهزة الطب ᣢالمعلن ع 

اخᘭص المؤسسات الصᘭدلᘭة  جهزةوالأ  المستلزمات يترخᘭص القᘭد ᚽسجل مستورد ‐٣ ᡨᣂة لᗫᖂة الصادر من الادارة المركᘭالطب 

 : ساري ةعلمᘭ  ةقرار لجن ‐٤  

  ة جهزة للأᘭمن ابتداءً  ةالمصنفالطبclass llb   ةالواردةᘭمرجع  ᢕᣂمن دولة غ .   

٥‐   ᢕᣂجميع ملحقات الجهاز غᗷ ة الخطاب من المصنعᗫᖔستصدر بها الموافقة السن  ᢝ
ᡨᣎمع توضيح أن الملحقات: معقمة ال 

 Have no separate certificate and aren't stand‐alone medical devices according to Medical Devices     

 Directives   

كة المᗫᣆة مقدم من طلب  ‐٦ ᡫᣄذكرالᘌ   ᢕᣂة. الجميع ملحقات الجهاز غᗫᖔستصدر بها الموافقة السن  ᢝ
ᡨᣎمعقمة ال   
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   دارة المركزية للمستلزمات الطبيةالا                                                  
    الادارة العامة للسماح بالتداول                          

 

ي الخدمة
 إشعار لمتلق

   
   
   

   
 
᠍
اء الموحد  ةساسᘭة لاستقᘘال ملفات هيئالمتطلᘘات الأ : راᗷعا ᡫᣄال 
١‐   ᡧᣍو ᡨᣂ᜻صال دفع إلᘌل(إᘘلم يتم استخدامه من ق (   

اء الموحد  هيئة سمឝب ةفاتور  ‐٢ ᡫᣄولا ال ᛒ ط ذكر رقم العقد بها ᡨᣂش . 

 للتص ᘭف ‐٣
᠍
   للتص ᘭف شهادات الجودة والتداول ᛿ما هو موضح ᗷجدول الشهادات وفقا ᢝᣥᘭل التنظᘭالدل  ᢝ

ᡧᣚ صدار   الواردឝالخاص ب

ادᘌة للأ الموافقات الا  ᢕᣂارها ستᘭة وقطع غᘭموقع الهيئة. جهزة الطب ᣢالمعلن ع 

اء الموحد لل ‐٤ ᡫᣄض صادر من هيئه الᗫᖔه رقم العقد موقع ومختوم (شخص ال تفᗷ الأصلمطلوب مفوض مذكور ( 

٥‐ ᗫᣆكه الم ᡫᣄض الᗫᖔات الفاتورة موقع ومختوم (  ة لهيئ ةتفᗫᖔاد محت ᢕᣂستឝاء الموحد ب ᡫᣄصل) الأ مطلوب ال 

كة الأ  ‐٦ ᡫᣄاء الموحد وال ᡫᣄهيئة ال  ᡧ ᢕᣌم ب ᢔᣂالعقد المᣢة موقع ومختوم ومطابق للبنود عᘭᙫالعقد  جنᗷ ملحق البنود . 

 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 

  ةوحد
 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

           

 
 حال ‐٨ ᢝ

ᡧᣚات أو مد مهلة مطلوب:  ةالبنود المسجل ة ᢕᣂات متغᗷخصه من خطاᘌ ل ما᛿ل سارى وᘭسجᘻ اخطار .   
 قرار لجنة علمᘭة:  ‐٩
  ة جهزة للأᘭابتداءً من  ةالمصنف الطبclass llb  ةᘭمرجع  ᢕᣂالواردة من دولة غ. 
 ملل  ᢕᣂة غᘭابتداءً من  ةالمصنف ةمعقمال ستلزمات الطبclass llb ةᘭمرجع  ᢕᣂالواردة من دولة غ. 
 ᘭا  ةالمعقم ةللمستلزمات الطبᗷ ةلأ الخاصةᘭجهزة الطب  

᠍
 ᛿ان تص ᘭفها.   أᘌا

  
 


