
 

 

 Announcement (7)   8 / 2019 2019  / 8  (7) إعلان

 

متطلبات استتتتتتتلأجاز اوالكو شا المابتتتتتت  ا   ج    الموضوووووو  

 المعدو  لاستخدام ا عام.

المعدو  اوالكو شا المابتتتتتتتتتتتتت  ا   ج   مستتتتتتتتتتتتتتلم ز المعنيين  

 . لاستخدام ا عام

 تاريخ التطبيق   

ا تأكيد على مستتتتتتتتتتتتتلم ز   شا دشاء تلمز ا ليئ  ا عام   لغذاء

 ج   المعدو فقط  لاستخدام ا عامشا الماب  ا    اوالكو

والتي تم تصوووووووقيارا ادرار  وووووووا/ر  ح الري   و  و   ووووووو  

 
 
، بتتتتتتا    ام اطووووواالتوووووا التعريايووووو  الصوووووووووووووووا/ر   ح المصووووووووووون

 جدشل المرفق.بال بالمتطلبات الآتي 

تفستتتتتتتتتتتتتتا نتتتتتتتذ  اوالكو شالم ت تتتتتتتات ع ج الم تتتتتتتافتتتتتتتذ ملاحظتتتتتتت   

الجمركيتتتت  شفقتتتتا  قرا  ترتتتتتتتتتتتتتتوي   تتتتتتتتتتتتتتتتتاز  ع  ا ليئتتتت  ش  ش 

حستتتتتتتتة ا بطاي  ا تعرنفي   لم تة ا رتتتتتتتتاز و ع  المرتتتتتتتت   ، 

 إتى المتطلبات 
ل
شمتطلبات ا فستتتتتتتتتتا  بالجدشل المرفقإضتتتتتتتتتتاف 

ا د يل ا  بتتتتتتتتتتتاز  لمتطلبات ا فستتتتتتتتتتتا ع د المشتتتتتتتتتتتا  إ   ا     

 . (G21-MDSالم افذ الجمركي  )

 لمكند م  ا ستتتتتتتتتتتتتتتفستتتتتتتتتتتتتتا  بخرتتتتتتتتتتتتتتلم  نذا ا شتتتتتتتتتتتتتتأ ،  ر ى 

اش   md.rs@sfda.gov.saا تلما تتتتتتتتتتتتتتل ع ج ا  ج د ا    جش    

 .19999ا ترال على ا ريم الملمحد 

 SUBJECT: Requirements for Importation of 

Laboratory Products for General Use. 

 ADDRESSES: Importers of Laboratory Products for 

General Use. 

Effective date:  

Saudi Food & Drug Authority is announcing that all 

importers of Laboratory Products for General Use, 

which were classified by SFDA or according to the 

manufacture label to comply with the 

requirements in the table attached. 

Note: Laboratory Products cleared via customs 

according to SFDA classification/ or based on the 

manufacture labels, in addition to the requirements 

listed in the table attached and the requirements of 

shipments clearance at port of entry listed in “ 

Guidance on Requirements of Shipments Clearance 

at Port of Entry (MDS-G21)”. 

For further enquiries regarding this announcement, 

please contact md.rs@sfda.gov.sa   

or call 19999. 
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 متطلبات استيرا/ الأجرز  والكواشف المخبري  المعد  للاستخدام العام.

 

 المتطلبات نو  المنتج والجر  الم تايد  

 ( Kitsكلماب  مخ ج   )
 معدو  لاستخدام ا عام 

(General Lab Use) 

ش يس وغراض 
 تش يري  سرنرن 

 

   ة على المستلم ز ما  ل   موشأو طبي 

بلماب  ال دمات ا    جشني   لليئ  ا عام   لغذاء إ شاء حساب  لموشأو ع ج   .1
  .شا دشاء

 الحرلمل على   خر  موشأو لمكاش    شاط استلأجاز اوالكو شالم ت ات ا طبي   .2
خيص ا    جش   لموشآت اوالكو شالم ت ات ا طبي  نظام ا  ج شذ ك ع ج  

(MDELS) شيستثنى م  ذ ك مقدملم ا رعا   ا صحي  المستلم زش  شالموشآت ، 
  لسجل ا ت ا  .

ل
 ا تي   تكاشل  شاط  تعلق باوالكو شالم ت ات ا طبي  شفقا

نظام إذ  ا ستلأجاز  لأالكو الحرلمل على  إذ  استلأجاز كلماب  طبي   ع ج   .3
  . (MDIL) شالم ت ات ا طبي 

   ة على المستلم ز ما  ل   موشأو غلأج طبي 

بلماب  ال دمات ا    جشني   لليئ  ا عام   لغذاء إ شاء حساب  لموشأو ع ج   .1
  .شا دشاء

نظام إذ  ا ستلأجاز   ع ج   استلأجاز كلماب  غلأج طبي الحرلمل على  إذ   .2
  .  (MDIL)  لأالكو شالم ت ات ا طبي 

 الكو مخ ج   
(Devices/ 

Instruments ) 
معدو  لاستخدام ا عام 

(General Lab Use) 

ش يس وغراض 
 تش يري  سرنرن 

 

 

 المستلم ز ما  ل     ة على موشأو طبي 

بلماب  ال دمات ا    جشني   لليئ  ا عام   لغذاء إ شاء حساب  لموشأو ع ج   .1
  .شا دشاء

 الحرلمل على   خر  موشأو لمكاش    شاط استلأجاز اوالكو شالم ت ات ا طبي   .2
نظام ا  جخيص ا    جش   لموشآت اوالكو شالم ت ات ا طبي  شذ ك ع ج  

(MDELS) شيستثنى م  ذ ك مقدملم ا رعا   ا صحي  المستلم زش  شالموشآت ، 
  لسجل ا ت ا  .

ل
 ا تي   تكاشل  شاط  تعلق باوالكو شالم ت ات ا طبي  شفقا

 ملاحظ      تطلة الحرلمل على  إذ  استلأجاز .

 :  ة على المستلم ز غلأج طبي موشأو 

  .بلماب  ال دمات ا    جشني   لليئ  ا عام   لغذاء شا دشاءإ شاء حساب  لموشأو ع ج  

 

 ملاحظ      تطلة الحرلمل على  إذ  استلأجاز 
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Requirements for Importation Laboratory Products for General Lab Use 

 

Product type and beneficiary  Requirements  

In-Vitro Diagnostic 

for general use not 

for clinical diagnosis 

purpose 

Medical 

Facility  

Importer must: 

1- Create an account for the facility via ( Saudi Food & Drug Authority E-

Services ). 

2- Obtain Medical Devices Establishment license MDEL via 

 ( E-services for MDEL ), with the exception of Medical Care providers, 

importers, and facilities that does not practice activities related to 

medical devices according to the commercial registration 

3- Obtain importing permit for In-Vitro Diagnostic Medical Devices via 

(Medical Devices Importing License System MDIL)  

Non-Medical 

Facility 

Importer must: 

1- Create an account for the facility via ( Saudi Food & Drug Authority E-

Services ). 

2- Obtain importing permit for Non-Medical In-Vitro Diagnostic via 

(Medical Devices Importing License System MDIL) 

Laboratory 

instruments for 

general use not for 

clinical diagnosis 

purpose 

Medical 

Facility 

Importer must: 

1- Create an account for the facility via ( Saudi Food & Drug Authority E-

Services ). 

2- Obtain Medical Devices Establishment license MDEL via 

 ( E-services for MDEL ), with the exception of Medical Care providers, 

importers, and facilities that does not practice activities related to 

medical devices according to the commercial registration 

 

Note:  Importing permit is not required. 

Non-Medical 

Facility 

Importer must: 

Create an account for the facility via ( Saudi Food & Drug Authority E-

Services ). 

 

Note:  Importing permit is not required. 
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