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 خبريةالمكواشف الوإ طبيةالنتجات المجهزة وإالإوفسح الحصول على إذن استيراد  متطلباتتوضيح الدليل  االغرض من هذ

إلغرض التعليم أو البحاث غير السريرية.والتشخيصية المستوردة 

 

………

إلتعليم أو البحاث غير السريرية:المنتجات الآتية والمراد استيرادها لغرض ا علىيطبق هذا الدليل  .أ

إالجهزة والمنتجات الطبية )وتشمل الكواشف المخبرية والتشخيصية الطبية( −

 غير الطبيةالكواشف المخبرية  −

  هزة والمنتجات الطبيةجالمستخدمة في تطبيقات الإ الكيميائيّةالمواد  −

 

إويستثنى من ذلك ما يلي: 

 المواد المشعة −

 السلائف الكيميائيّة −

تفاقية حظر السلحة المنتجات المحتوية على أي من المواد المذكورة في الجداول المرفقة مع ا −

إالكيميائيّة

 

إالطراف الآتية: علىيطبق هذا الدليل  .ب

 لاستيرادؤسسات امشركات/ −

 مقدمي الرعاية الصحية −

إومراكز البحاثالمنشآت التعليمية  −

إ باحثينال −

 

إ
 
-8-1"لائحة رقابة الجهزة والمنتجات الطبية" الصادرة بقرار مجلس إدارة الهيئة العامة للغذاء والدواء رقم ) لحكام وفقا

 فيها، استخدامه أو أسواقها في طرحه أو المملكة إلى طبي منتج جهاز أي إدخال يجوزإ لانه فإهـ   29/12/1429( وتاريخ 1429

 لحكام اللائحة منها بالتسويق خطي إذن على والحصولإ الهيئة لدى تسجيله بعد إلا
 
 في قطاع ، وفقا

 
وقد تستثني الهيئة ممثلة

المستوردة لغرض التعليم أو البحاث غير السريرية وفق تدابير  الجهزة والمنتجات الطبيةالجهزة والمنتجات الطبية بعض 

 لــــــ وإوإ يوضحها هذا الدليل.ومتطلبات 
 
خ بتاري ٦لكي رقم م/العامة للغذاء والدواء" الصادر بالمرسوم الم "نظام الهيئةفقا

 في قطاع الجهزة والمنتجات الطبية فإن الهيئة  هـ 25/1/1428
 
غير الطبية تقوم بتنظيم مراقبة الكواشف المخبرية ممثلة

إاللازمة لاستيرادها لغرض التعليم أو البحاث غير السريرية.هذا الدليل التدابير والمتطلبات يوضح وإ
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المنتجات المشمولة في هذا الدليل لغرض التعليم أو البحاث غير لا يجوز استيراد  1 عام

قطاع الجهزة والمنتجات الطبية في دها من إلا بعد الحصول على إذن باستيرا السريرية

 .الهيئة

ما قبل  متطلبات

لحصول التقدم ل

  استيرادإذن على 

إ :يرادستلاإقبل التقدم لطلب الحصول على إذن ايجب الحصول على الآتي  2

الصادر من خلال "السجل الوطني للأجهزة  للمنشأة رقم السجل الوطني -

 الباحثونإويستثنى من ذلك ، (" MDNRوالمنتجات الطبية )

 ،(MDEL)أجهزة ومنتجات طبية  زاولة نشاط إستيرادلم منشأةخصة رإ -

 المنشآت التعليمية ومراكز البحاثوإ الرعاية الصحية مقدموإويستثنى من ذلك 

 .بالجهزة والمنتجات الطبيةيتعلق والمنشات التي لا تزاول نشاط  باحثونإالوإ

ذن طلب الإتقديم 

 بالاستيراد 

 

عبر الدخول  "(1)ملحق  منتجات بحثيةنموذج طلب استيراد بتعبئة "يقوم مقدم الطلب  3

  " في الموقع اللكتروني للهيئةنظام أذن استيراد المنتجات البحثية" إلى
 
 المستنداتمرفقا

في حال الفقرة )أ( بالضافة إلى الفقرة )ب(  في "المطلوبة المستندات"قسمفي إليها  المشار

 .أن المنتج يحتوي على مواد كيميائية خاضعة لرقابة وزارة الداخلية

على  الموافقةآلية 

 إذن الاستيراد

للأجهزة والمنتجات التي لا تحتوي على مواد كيميائية عند استيفاء المتطلبات  .أإ4

إرساله خاضعة لرقابة وزارة الداخلية تقوم الهيئة/القطاع بإصدار إذن الاستيراد  وإ

 عبر البريد الالكتروني.

في حال أن المنتج يحتوي على مواد كيميائية خاضعة لرقابة وزارة الداخلية تحيل  .ب

 الهيئة العليا للأمن الصناعيداخلية ممثلة في الهيئة/القطاع الطلب إلى وزارة ال

وتزود مقدم الطلب برقم مشتملا على مرئياتها ( وحدة التراخيص المنية المركزية)

الصناعي مهمة اصدار إذن وتتولى الهيئة العليا للأمن  جراءلاإلاستكمال احالة الاإ

 الاستيراد والفسح.

إالفسح 

عند المنافذ 

 الجمركية

5   للهيئة الفقرة )ج( –المطلوبة المستندات المشار إليها في قسم "المستندات تقدم "

لدليل الرشادي اعند المنافذ الجمركية بغرض إذن الفسح من الهيئة وفقا لــــــ"

في حال أن المنتج يحتوي ". و(21G-MDSعند المنافذ الجمركية ) لمتطلبات الفســــح

ب موافقة على مواد كيميائية خاضعة لرقابة وزارة الداخلية فأن الفسح يتطل

إ.الهيئة العليا للأمن الصناعيالهيئة العامة للغذاء والدواء وإ

  اشتراطات المصنع،  حرارة معينة حسب درجاتالمنتج تخزين  وإأعندما يتطلب نقل

 لكل شحنة مفعل من وقت الشحن. طردتوفر مؤشر حرارة في كل  يشترط

https://www.sfda.gov.sa/ar/Rud/Pages/default.aspx
https://www.sfda.gov.sa/ar/Rud/Pages/default.aspx
https://www.moi.gov.sa/wps/portal/Home/sectors/industrialsecurity/contents/!ut/p/z1/pVNNb8IgGL77K3rx2EBLpexI6taPuS3OVVsuC5Z2stiqFe3890OzJTOZ7RY5AC8879fDA2A9w-j1QKIXvfk5nRmAVXwv37iSq4ovQQJShl9h6DiB5dj3_qM3hBT7aIg8hPwxArMTwPNp4LgjCMnIH8CQBvHzzRghSBFgf_GHFwaFXf5TwADLKrVWC5DKSuy2qpZ8aWzzbFdLdejDXw4NXvehNupccX2hjHnNq2yRb4_B1pkUIMVWJgawyExCcGE6QmTmnFiWaecIF0K4ghf4hN42RzhzLxYZWt9NXu6CtXMQtbEAIwwmvNZJ2DkMUnIHKUXTIHDH9hOxvgBtj9VVCeuqJG3lAttgtpd5A-JqVZdaX5N_Mh7ArgyDKzO0h3-AV4aPugStf5x832wY1bJeVSr_UCC5XtfrMo5LgkozOdzK0EyjfdO8FKU3J4fmE-h8P_s!/dz/d5/L2dBISEvZ0FBIS9nQSEh/
https://www.moi.gov.sa/wps/portal/Home/sectors/industrialsecurity/contents/!ut/p/z1/pVNNb8IgGL77K3rx2EBLpexI6taPuS3OVVsuC5Z2stiqFe3890OzJTOZ7RY5AC8879fDA2A9w-j1QKIXvfk5nRmAVXwv37iSq4ovQQJShl9h6DiB5dj3_qM3hBT7aIg8hPwxArMTwPNp4LgjCMnIH8CQBvHzzRghSBFgf_GHFwaFXf5TwADLKrVWC5DKSuy2qpZ8aWzzbFdLdejDXw4NXvehNupccX2hjHnNq2yRb4_B1pkUIMVWJgawyExCcGE6QmTmnFiWaecIF0K4ghf4hN42RzhzLxYZWt9NXu6CtXMQtbEAIwwmvNZJ2DkMUnIHKUXTIHDH9hOxvgBtj9VVCeuqJG3lAttgtpd5A-JqVZdaX5N_Mh7ArgyDKzO0h3-AV4aPugStf5x832wY1bJeVSr_UCC5XtfrMo5LgkozOdzK0EyjfdO8FKU3J4fmE-h8P_s!/dz/d5/L2dBISEvZ0FBIS9nQSEh/
https://www.clu-moi.com.sa/ar/index.html
https://www.clu-moi.com.sa/ar/index.html
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Pages/RequirementsAndConditions.aspx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Pages/RequirementsAndConditions.aspx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Pages/RequirementsAndConditions.aspx
https://www.moi.gov.sa/wps/portal/Home/sectors/industrialsecurity/contents/!ut/p/z1/pVNNb8IgGL77K3rx2EBLpexI6taPuS3OVVsuC5Z2stiqFe3890OzJTOZ7RY5AC8879fDA2A9w-j1QKIXvfk5nRmAVXwv37iSq4ovQQJShl9h6DiB5dj3_qM3hBT7aIg8hPwxArMTwPNp4LgjCMnIH8CQBvHzzRghSBFgf_GHFwaFXf5TwADLKrVWC5DKSuy2qpZ8aWzzbFdLdejDXw4NXvehNupccX2hjHnNq2yRb4_B1pkUIMVWJgawyExCcGE6QmTmnFiWaecIF0K4ghf4hN42RzhzLxYZWt9NXu6CtXMQtbEAIwwmvNZJ2DkMUnIHKUXTIHDH9hOxvgBtj9VVCeuqJG3lAttgtpd5A-JqVZdaX5N_Mh7ArgyDKzO0h3-AV4aPugStf5x832wY1bJeVSr_UCC5XtfrMo5LgkozOdzK0EyjfdO8FKU3J4fmE-h8P_s!/dz/d5/L2dBISEvZ0FBIS9nQSEh/
https://www.moi.gov.sa/wps/portal/Home/sectors/industrialsecurity/contents/!ut/p/z1/pVNNb8IgGL77K3rx2EBLpexI6taPuS3OVVsuC5Z2stiqFe3890OzJTOZ7RY5AC8879fDA2A9w-j1QKIXvfk5nRmAVXwv37iSq4ovQQJShl9h6DiB5dj3_qM3hBT7aIg8hPwxArMTwPNp4LgjCMnIH8CQBvHzzRghSBFgf_GHFwaFXf5TwADLKrVWC5DKSuy2qpZ8aWzzbFdLdejDXw4NXvehNupccX2hjHnNq2yRb4_B1pkUIMVWJgawyExCcGE6QmTmnFiWaecIF0K4ghf4hN42RzhzLxYZWt9NXu6CtXMQtbEAIwwmvNZJ2DkMUnIHKUXTIHDH9hOxvgBtj9VVCeuqJG3lAttgtpd5A-JqVZdaX5N_Mh7ArgyDKzO0h3-AV4aPugStf5x832wY1bJeVSr_UCC5XtfrMo5LgkozOdzK0EyjfdO8FKU3J4fmE-h8P_s!/dz/d5/L2dBISEvZ0FBIS9nQSEh/
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لية ؤوإمس

ن يالمستفيد

 ن يوالمستورد

المنتجات بما جاء في نموذج " التعهــــــــــــــــــد الخاص بالمستفيدين من يلتزم المستفيدون  .أ ٦

 (.2ملحق " )البحثية

المنتجات " التعهــــــــــــــــــد الخاص بمستوردي نموذج بما جاء في  نإستوردوإالميلتزم  .ب

 .(3 ملحق)" البحثية
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إ

 ملاحظات المستندات المطلوبة 

إستيراد لاإذن االمستندات المطلوبة لإ .أ

 التعريفية تشمل:البطاقة  −إ للمنتجنسخة من البطاقة التعريفية إ1

o  المثبتة على المنتج أو أحد حاوياته أو أغلفتهالبطاقة 

o ( تعليمات الاستخدامIFU) 

 هأنالمنتج يجب أن تتضمن البطاقة التعريفية على  −

 لاستخدام التعليمي أو البحثي فقطل

ن البطاقة التعريفية للمنتج على أنه في حال عدم تضمّإ −

 ب إرفاق تعهد من، يجللاستخدام التعليمي أو البحثي فقط

إ(2ملحق ظر )ان الجهة المستفيدة

إإن وجدت − نسخة من بوليصة الشحن إ2

 Proيجب إرفاق فاتورة مبدئية )في حال عدم توفرها،  − نسخة من فاتورة الشراء  إ3

Forma) 

يجب أن تكون مختومة من الجهة المسؤولة عن التجارة في  −

 بلد المنشأ )إن أمكن(

والكمية وتاريخ  ةيجب أن يحتوي كل بند على وصف الشحن −

لة/رقم القطعة أو الرقم نتهاء )عندما ينطبق( ورقم التشغيالاإ

إالتسلسلي

إإن وجدت −إشهادة المنشأنسخة من إ4

خطاب التعميد من الجهة نسخة من إ5

إالمستفيدة

طلب في حال أن الاستيراد يتم عن طريق  −
ُ
 المستفيد مباشرةلا ت

إ −
ُ
 هتتضمن أنالمنتج البطاقة التعريفية على طلب في حال أن لا ت

إللاستخدام التعليمي أو البحثي فقط

لنسخة قابلة للطباعة  هنااضغط ،  (2الملحق )انظر  −إيدةالمستف الجهةتعهد من إ٦

 والتعديل

 هتتضمن أن المنتج لاإالبطاقة التعريفية على يُطلب في حال أن  −

 لاستخدام التعليمي أو البحثي فقطل

إيجب أن يكون موقع −
 
إومختوم ا

 
إا

إدستورإالمتعهد من قبل إ7

إ

 لنسخة قابلة للطباعة والتعديل هنااضغط ، (3الملحق )انظر  −

إيجب أن يكون موقع −
 
إومختوم ا

 
إا

https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestionResearch1.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestionResearch1.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestionResearch2.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestionResearch2.docx
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طلب فقط في حال أن المستورد باحث −إ قامةالهوية الوطنية/النسخة من إ8
ُ
إلغرضه الخاص ت

في حال أن المنتج يحتوي على مواد كيميائية خاضعة لرقابة وزارة ت إضافية مطلوبة لذن الاستيراد مستندا  .ب

إ)عدمه من الوزارة لرقابة المادة خضوع تحدد الهيئة(الداخلية 

الكيميائيّة من حيث تفاصيل المادة إ9

 أو الحجم  الوزن

 يجب أن يكون صادر من المصنّع −

إيجب أن تكون وحدة القياس بالكيلو أو اللتر −

ستيراد المطلوبة لاإالنماذج والتعهدات إ10

المواد الكيميائيّة من وزارة الداخلية 

المادة الثانية من  والمشار إليها في

التنفيذية لنظام استيراد  ةاللائح"

 "المواد الكيميائية وادارتها

حتوي التعهد المتعلق بالمسؤول عن مستودع المواد يجب أن ي −

 الكيميائية على ارقام التواصل الخاصة به 

إ(كروكي) موقع مستودعات التخزينيجب أن تتضمن  −

 عند المنافذ الجمركيةفسح المستندات المطلوبة لل .ج

إالتي لا تحتوي على مواد كيميائية خاضعة لرقابة وزارة الداخلية( )للمنتجات

إيجب أن تكون سارية المفعولإ − نسخة من إذن الاستيرادإ11

إالشراء فاتورة نسخةإ12

 

 التجارية الغرفة من مصدقةيجب أن تكون  −

واسم المنتج  المصنّع سموا الفاتورة رقميجب أن تحتوي على  −

 . الوحدة سعروإ لكميةوا

 أو رقم القطعةالتسلسلي والرقم  الموديل رقميجب الشارة إلى  −

إالتعبئة في فاتورة الشراء أو بيان لتشغيلةأو رقم ا

إ −إالشحن بوليصةإ13

https://www.sfda.gov.sa/ar/drug/drug_reg/DocLib/chemical_materials_list.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/drug/drug_reg/DocLib/chemical_materials_list.pdf
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البداية

النهاية

ويشمل الكواشف (منتج طبي /يجب أن يكون المنتج جهاز
أو كاشف مخبري غير طبي ) المخبرية والتشخيصية الطبية

لا

 إرفاق المستندات المشار اليها في   
 
أيضا

) ب(الفقرة  –قسم المستندات المطلوبة 

القطاع /عند استيفاء المتطلبات تقوم الهيئة
بإصدار إذن الاستيراد وإرساله عبر البريد 

الالكتروني

القطاع /عند استيفاء المتطلبات تحيل الهيئة
الطلب إلى وزارة الداخلية ممثلة في الهيئة 
العليا للأمن الصناعي مشتملا على مرئياتها 
وتزود مقدم الطلب برقم الاحالة لاستكمال 
الاجراء وتتولى الهيئة العليا للأمن الصناعي 

.مهمة اصدار إذن الاستيراد والفسح

الالتزام بما جاء في التعهد 
) 3انظر ملحق(

هل المادة خاضعة لرقابة 
وزارة الداخلية 

الهيئة تحدد خضوع المنتج (
لرقابة 

)الوزارة من عدمه

نعم

 –المستندات المطلوبة "تقدم المستندات المشار إليها في قسم 
عند المنافذ الجمركية بغرض إذن الفسح من )" ج(الفقرة 

الهيئة 

وفي حال أن المنتج يحتوي على مواد كيميائية خاضعة  
لرقابة وزارة الداخلية فأن الفسح يتطلب موافقة الهيئة 

.العامة للغذاء والدواء والهيئة العليا للأمن الصناعي

يجب أن يكون غرض الاستيراد  
التعليم أو البحاث غير السريرية 

 على رقم السجل الوطني 
 
يجب أن يكون المستورد حاصلا

للمنشأة من الهيئة، 
وردون لغرضهم الخاص ويستثنى من ذلك الباحثون المست

يقوم مقدم الطلب بتقديم المستندات المشار إليها في 
نظام "من خلال  " المستندات المطلوبة"في قسم ) أ(الفقرة 

"إذن استيراد المنتجات البحثية

   



 

 13 من 9 صفحة

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 13 من 10 صفحة

 

 لإ)يعبأ 
 
 ) الهيئةموقع  عبرإكترونيا

 بيانات المستورد .أ
  باحث   جامعة/كلية/مركز بحثي  نوع المستورد مؤسسة/شركة تجارية 
   دواء   أجهزة طبية     إنوع أذن الاستيراد أخرىإ

إ MDNR رقم السجل الوطني للمنشأة 
إ)لا ينطبق في حال كان المستورد باحث(

 التاريخ 
رقم السجل التجاري)ينطبق فقط في حال  

 كان المستورد مؤسسة/شركة تجارية(
إ MDEL رقم رخصة المنشأة 

)إن وجد، ينطبق فقط في حال كان 
تزاول  المستورد مؤسسة/شركة تجارية

  ة(والمنتجات الطبي بالجهزةنشاط يتعلق 
 هاتف 
 فاكس )إن وجد( 
 كترونيالبريد الل 
 العنوان 
)ينطبق فقط في حال كان  صندوق البريد  

 المستورد مؤسسة/شركة تجارية(
إاسم الشخص المفوض 

 )لا ينطبق في حال كان المستورد باحث(
 الهويةرقم  
 الاتصالوسيلة  

 بيانات الشحنة .ب
 مكان التخزين 
 دولة المنشأ 
 مكان تركيب الجهاز 
 الجهة المستفيدة 
 الجهة الصانعة 
 الجهة المصدرة 
إشركة الشحن 
إمنفذ الوصولإ 
 رقم فاتورة الشراء 
إتاريخ فاتورة الشراء 

 بيانات المنتجات .ج
 اسم البند 
 رقم التشغيلة 
 الصلاحية تاريخ انتهاء 
 الكمية 
 وحدة الكمية 
 النتاجتاريخ  
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إستفيد(يطبع على الورق الرسمي الخاص بالم)

إلنسخة قابلة للطباعة والتعديل هنااضغط 

 ............... :التاريخ

 

 

 المحترم          التنفيذي لقطاع الأجهزة والمنتجات الطبية سعادة /  نائب الرئيس

إ

منتجات ص بتوريد والخا ......................لصالح شركة ..................... والصادر بتاريخ  .................على التعميد رقم  بناء إ

إأو التعليمي أدناه داخل المنشأة المعنيةللاستخدام البحثي 

إ  

 الشركة المصنعة الكمية    المنتج م

1    

2    

3    

   إ...

 

 على االطبية العلاجية أو التشخيصية وإنما يقتصر استعماله المذكورة أعلاه في التطبيقات المنتجاتنتعهد بعدم استخدام 

إالعلاجية أو التشخيصية. للاستخدامات المنتجبغض النظر عن كفاءة  ،التعليمي فقطالمجال البحثي أو 

إولكم جزيل الشكر والتقدير ،،،، 

 

إ                                            

إ

إ

إالختم

 ؤول:اسم الشخص المس

     الوظيفي:  المسمى 

 التوقيع:

 :خالتاري
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إ(بالمستورد)يطبع على الورق الرسمي الخاص 

إلنسخة قابلة للطباعة والتعديل هنااضغط 

 ............... التاريخ:

 

وتاريخ  .......................................وسجل تجاري رقم  ..........................................................نتعهد نحن شركة/مؤسسة/مستودع 

إ:الفواتير التالية/الواردة في الفاتورةالمنتجات بأن   .......................فرع  .............................

 بلد الصنع الشركة المصنعة عدد البنود الفاتورةتاريخ  رقم الفاتورة م

1      

2      

...      

إ

 :بالآتي، نتعهد  .........................................والقادمة عن طريق منفذ

 الفواتير مطابقة للشروط والمعايير الدولية. /في الفاتورة ةأن بنود الشحنة الوارد .1

توصيات الشركة الصانعة مع متطلبات الهيئة العامة للغذاء والدواء وإمراعاة شروط النقل والتخزين حسب  .2

 .إيضاح مكان التخزين بعد فسح الشحنة

جال الملا تستخدم في التطبيقات الطبية العلاجية أو التشخيصية وإنما يقتصر استعماله على لمنتجات قرار بأن اإ .3

 أو التشخيصية. للاستخدامات العلاجيةالمنتج بغض النظر عن كفاءة  ،البحثي أو التعليمي فقط

 الشحنة لا تحتوي على أي مواد مخدرة أو متفجرة أو مشعة أو أي مواد محظورة. في أن البنود الواردة  .4

 إحضار أصل الفاتورة وشهادة المنشأ لدى منفذ الوصول.  .5

من أجله بالضافة إلى عدم تداولها في غير الماكن  استخدام المواد المطلوب استيرادها في الغراض الموردة .٦

المخصصة لذلك وتحمل جميع الضرار الناجمة عن سوء استخدام المواد المذكورة في طلب إذن الاستيراد أو 

 دت من أجله.ورإاستخدامها في غير الغرض الذي 

.أن الفراد القائمين بالعمل مؤهلوإ .7
 
 وعمليا

 
 ن علميا

 .في طلب إذن الاستيراد ةالمذكورإجهزة والمنتجات الطبية للأإ إعلانية أو دعائية مادة أي إصدار عدم .8

إ

إولكم جزيل الشكر والتقدير ،،،، 

 

إ

إ

إالختم

إاسم الشخص المسؤول:

إالمسمى الوظيفي:       

إالتوقيع:

إالتاريخ:

إ
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إالمملكة العربية السعودية إالمملكة

 الهيئة العامة للغذاء والدواء  الهيئة

إقطاع الجهزة والمنتجات الطبيةإالقطاع

 برامج، أو مخبرية ومعايير كواشف أو زرع جهاز أو طبي تطبيق جهاز أو أداة أو آلة كلإالجهاز /المنتج الطبي

 :علاقة ذات أو شبيهة أداة أي أو تشغيل ومواد

 من أكثر أو لهدف للإنسان، أخرىإ أجهزة مع أو وحدها لتستخدم صنعت .أ

 :التالية الهداف

o المراض تسكين أو تخفيف أو علاج أو رصد أو وقاية أو تشخيص. 

o أو الصابات وتسكين تخفيف أو علاج أو رصد أو تشخيص 

 .أو العاقات الصابات لتلك التعويض

o الوظيفي أو التشريحي الدعم أو التعديل أو الحلال أو الفحص 

 .الجسم لعضاء

o الاستمرار من تمكينها أو الحياة دعم. 

o الحمل تنظيم. 

o الطبية الجهزة تعقيم. 

o الفحوصات طريق عن تشخيص ي أو طبي لغرض المعلومات إعطاء 

 .النسان جسم من للعينات المأخوذة المخبرية

 على أو في أجله من صنعت الذي الفعلي الغرض تحقق أن يمكن لا التي الجهزة .ب

 اليضية التحولات أو المناعي العامل أو الدوائي العقار النسان بواسطة جسم

إ.مفاعيلها فقط تحقيق في تساعد وإنما

 : يلي ما وتشمل مصورة أو مرسومة أو مطبوعة أو مكتوبة معلومة أو بيان أي بها يقصدإالبطاقة التعريفية

 .أغلفته أو حاوياته أحد أو المنتج على المثبتة البطاقة .أ

 .له الفني الوصف أو المنتج بتعريف الخاصة المعلومات  .ب

إ.الشحن وثائق تشمل ولا المنتج، استخدام بكيفية الخاصة المعلومات .ج

السجل الوطني للأجهزة 

 الطبيةوالمنتجات 

 .قاعدة بيانات الجهزة والمنتجات الطبية والمنشآت التي تصنعها أو توردها أو توزعها

 رقم السجل الوطني

 للمنشأة

رقابة  بلائحة آتللشخص بموجب أحكام تسجيل المنش الرقم الذي تصدره الهيئة

 .الجهزة والمنتجات الطبية


