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 إلى مديرية مراكز خدمة المواطن
 تعديل وثيقة تسجيل شركة بإضافة تصنيف رئيسي جديد استمارة 

 وإصدار وثيقة تسجيل المنتج (بالتصنيف الجديد)
 

  الممثل المحليبيانات 
  اسم الشركة

  الاسم التجاري
  العنوان

           الهاتف الأرضي
           الجوال
           الفاكس

 @ البريد الالكتروني
 للمثل المحلي الصناعي أو التجاري السجلبيانات 

  الجهة المصدرة
  تاريخ الإصدار
  رقم الترخيص

 

 بيانات الشركة الأجنبية
  اسم الشركة
  بلد المنشأ

  نشاط الشركة
  الرئيسي التصنيف

  التصنيف الفرعي حسب المنتج
  العنوان

 الشركات المسوقة
 المنشأ الاسم 

   الشركة الأولى
   الشركة الثانية

 الشركات المُصنّعة
 المنشأ الاسم 

   المعمل الأول
   المعمل الثاني
   المعمل الثالث
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 المنشأالوثائق الخاصة بالشركة الأجنبية أو ما يعادلها في بلد 
 )سجل صناعي – شهادة الجودة – العلاقة -CE شهادة  -(شهادات البيع الحر

 تاريخ الانتهاء نوع الشهادة تاريخ الانتهاء نوع الشهادة

    

    

    

    

    

    

    

    

 
 جديد. تسجيل منتج إرفاق استمارة في حال تقديم طلب تعديل بيانات الشركة يجب على العارض •

 

 الثلاثي لمقدم الطلبسم الا
 بصحة المعلومات والمرفقات والختم التوقيع 

 رقم الجوال:
 

 وظف المكتب الأمامياسم م
 :    التوقيع

 
 

 التاريخ:            /           /              م
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 بإضافةتعديل وثيقة تسجيل شركة حصول على لل  الأوراق المطلوبة من الممثل المحلي أو المفوض عنه
 :وإصدار وثيقة تسجيل المنتج (بالتصنيف الجديد) تصنيف رئيسي جديد 

 

 صورة أصل الأوراق المطلوبة

   الممثل المحلي  ممهور بختم الشركة.كتاب تفويض للشخص المفوض بتسيير أمور المعاملة من قبل  .۱

   للقائم بالمعاملة.  صورة عن الهوية الشخصية .۲

   شركة.استمارة طلب تعديل تسجيل  .۳
المحفوظة في حال المنتج المطلوب إضافته متضمن ضمن  free seal صورة عن شهادة البيع الحر .٤

   الشهادة المحفوظة في الإضبارة
للمنتج الجديد في حال عدم تضمنه في الشهادة المحفوظة في الإضبارة  free seal شهادة البيع الحر  .٥

   مصدقة أصولاً 

   حال المنتج المطلوب إضافته متضمن ضمن المحفوظة في الإضبارةصورة عن شهادة الجودة في  .٦
 Europeanصادرة عن جهة معتمدة وفق التعليمات الأوربية ذات الصلة   EC-Certificateشهادة  .۷

Medical Devices Directive 93/42/EEC   
صادر عن الشركة المصنعة بحسب نوع المنتج  Declaration Of Conformityتصريح بالمطابقة  .۸

   في حال كون الشهادة المحفوظة في الإضبارة لا تغطي المنتج المراد إضافته بحسب تصنيفهمصدق أصولاً 
مستلزمات  -(الخيوط  في حال المستلزمات الطبية التي يدخل في تركيبها مواد أولية ذات منشأ حيواني .۹

يجب تقديم شهادة صحية تثبت خلو المنشأ الحيواني للمادة الأولية المستخدمة من  صمامات حيوية) -عصبية 
صنع للمادة الأمراض التي من الممكن أن تصيب الإنسان صادرة من الجهات الصحية المختصة في البلد الم

 الأولية مصدقة أصولاً.

  

   الكتالوجات الفنية للمنتج أو كتيبات وتعليمات التداول والاستخدام .۱۰

   نسخة الكترونية عن الوثائق المقدمة مسحوبة على الماسح الضوئي .۱۱
عينات من المنتج المراد تسجيله للاختبار في حالة المنتجات الخاضعة للاختبارات وفق الإجراءات  .۱۲

   التجهيزات الطبية)المستلزمات وسلم لمديرية (تُ  المتبعة في مديرية المستلزمات والتجهيزات الطبية

 

  




