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 لأجهزة والمستلزمات الطبية تصنيع ا مساراتتوضيح  دليلال االغرض من هذ
ً
 هاتوطينوإ تهایتكنولوجنقل )بما في ذلك محليا

إلى توجيه المصنعين إلى متطلبات الهيئة المنشورة على موقعها  وتصديرها، بالضافةبالمملكة ها ـــــــــوتوزيعها ــــــتداولوإلمملكة( با

إ.رونيتاللك

 

إ.لأجهزة والمستلزمات الطبيةلحلية ـالمصانع الم على الدليل هذا ينطبق

إ

 

 إلى  أصدرت الهيئة هذا الدليل
ً
لمبادرتي ولائحته التنفيذية، وتعزيزا  "نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية"استنادا

إ:الآتية "للصناعة ةیالوطن ةیجیالاسترات"

إةیالدعم الفني والتجاري لمصنعّي المستلزمات الطب میتقد −

 بھا والامتثال رإیيوقدرات مطابقة المعا نيالتوط زإیلتعزإ ةیالمحل دیسلسلة التورإ رإیدعم تطوإ میتقد −

إ



 

 11 من 4 صفحة

MDS-G-011-V1/230322 
 

 

 

 "نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية"المصنع والأجهزة والمستلزمات الطبية لأحكام  خضعي 1 عام

 .ولائحته التنفيذية

 متطلبات 

إنيعــــــــــــــــــــــالتص

، يجب إ2
ً
على رخصة مصنع أن يحصل المصنع لتصنيع الأجهزة والمستلزمات الطبية محليا

الحصول على شهادة شترط ذلك ي(، وإ9REQ-MDSللأجهزة والمستلزمات الطبية )انظر 

و أ( SFDA.MD/GSO ISO 13485:2017نظام إدارة الجودة وفق المواصفة )

نسخة الأحدث في حال تم تبنيها من قبل الهيئة من أحد مكاتب التحقق من مطابقة ال

إ دارة الجودة المعتمدة لدى الهيئةالأجهزة والمستلزمات الطبية ونظام إ

إ(10REQ-MDS)انظر 

 متطلبات 

 داولإــــــــــــــــــــــــــــــــالت

إ وزيعـــــــــــــــــــــــــوالت

إالآتي:، يجب بالمملكة الأجهزة والمستلزمات الطبيةوتوزيع لتداول إ3

من قبل الذن بالتسويق حاصلة على  الأجهزة والمستلزمات الطبيةأن تكون  −

إ.أدناه (4)انظر الفقرة المصنع، 

على التي ترغب بالتوزيع )المصنع أو أي منشأة أخرى(  أن تحصل المنشأة  −

إ(9REQ-MDSرخصة موزع للأجهزة والمستلزمات الطبية )انظر 

إ

إملاحظات: 

 ومتضمنه اسمهللمصنع شهادة الذن بالتسويق تمنح الهيئـــــــة  −

الذن بالتسويق متوافقة مع الأنظمة العالمية مما الحصول على متطلبات  −

 ا.داخل المملكة وخارجهــــــ تداولهـــــال سهي

لغرض المعدة الآتية: الأجهزة والمستلزمات الطبية الذن بالتسويق يستثنى من  −

، أو المصنعة العرض أو التدريبأو  التعليم الأبحاث أوإأو  الدراسات السريرية

إ.حالات الطوارئ العامةحسب الطلب، أو المستخدمة في 

إارات ــــمس

إنيع ــــــــــــــــــــــالتص

( 1REQ-MDS)وفقا للمتطلبات رقم طلب اليقدم ذن بالتسويق، الإللـحصول على إ4

إالمشار إليها فيوإ( الكامل أو الجزئي أو بالتعاقد)مسارات التصنيع حالات/وفقا لأحد 

إ. (1الملحق ) 

  

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-08/%D9%85%D8%AA%D8%B7%D9%84%D8%A8%D8%A7%D8%AA-%D8%AA%D8%B1%D8%A7%D8%AE%D9%8A%D8%B5_0.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-08/%D9%85%D8%AA%D8%B7%D9%84%D8%A8%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%D9%84%D8%AA%D9%81%D8%AA%D9%8A%D8%B4_0.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-08/%D9%85%D8%AA%D8%B7%D9%84%D8%A8%D8%A7%D8%AA-%D8%AA%D8%B1%D8%A7%D8%AE%D9%8A%D8%B5_0.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2021-12/REQ1Ar_0.pdf
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الأجهزة والمستلزمات 

إالمبتكرةالطبية 

إمن بعض متطلبات الذن بالتسويق مستثناة والمستلزمات الطبية المبتكرة  الأجهزةإ5

إ(MDS-G2)انظر 

إمتطلبات 

إشهادة حرية البيع

الحصول على  رطشب ،(MDS-REQ5)انظر شهادة حرية البيع الحصول على يمكن إ6

إ(.9REQ-MDS)انظر مصنع  رخصةوإ (،1REQ-MDSالذن بالتسويق )انظر 

إمتطلبات

الاستيراد لغرض 

إالتصنيع المحلي

بشكلها شبة النهائي بغرض لأجهزة والمستلزمات الطبية المحلي استيراد ا للمصنعيحق إ7

إتصنيعها 
ً
على الذن بالتسويق ( بشرط أن تحصل لاحقا MDS-REQ5)انظر  محليا

إ(1REQ-MDSبعد تصنيعها )انظر 

تطلبات لملتوضيح ا –دون مقابل مالي–للمصانع تقوم الهيئة بتقديم الدعم الفني إ8 الدعم الفني

ويمكن . ةالطبي المستلزمات/الأجهزةذن بتسويق الإوإالمصنع لترخيص والفنية  الرقابية

 عبر القنوات الآتية: حصول على الدعم ـال

 ( 19999الاتصال بالرقم الموحد للهيئة ) −

الرسال إلى البريد اللكتروني لقسم دعم تسـجيل المنتجات  −

<md.rs@sfda.gov.sa > 

   بالفريق الفني بالهيئة.الاجتماع  −

إ.الـحضور لورش العمل ذات علاقة −

 

إ

 

إ  

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2021-12/REQ1Ar_0.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-08/%D9%85%D8%AA%D8%B7%D9%84%D8%A8%D8%A7%D8%AA-%D8%AA%D8%B1%D8%A7%D8%AE%D9%8A%D8%B5_0.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2021-12/REQ1Ar_0.pdf
mailto:md.rs@sfda.gov.sa
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 مسارات التصنيع الآتية:/حالاتلأحد  بالتسويق  وفقايقدم طلب الذن ، حيث (1REQ-MDS) فيما يلي جدول يوضع علاقة مسار التصنيع بإجراءات الذن بالتسويق

إمسارات التصنيعإإجراء الذن بالتسويق

إالمسار الرابعإالمسار الثالثإالمسار الثانيإالمسار الأولإ

إالتصنيع بالتعاقد إالتصنيع الجزئيإالتصنيع الكامل

إ)الكامل أو الجزئي(

إالشراء بالتعاقد

الذي قيام المصنع المحلي ويقصد به: 
بجميع باسمه المنتج يرغب ببيع 

إمراحل التصنيع

قيام المصنع المحلي ويقصد به: 
باسمه المنتج الذي يرغب ببيع 

بمرحلة أو أكثر من مراحل بتصنيع 
التصنيع )مثل التعقيم و/أو 

إ(...الخ التغليف و/أو التجميع

قيام المصنع المحلي ويقصد به: 
بجميع مراحل التصنيع أو جزء 

لصالح مصنع أخر وذلك  منها
إقانوني

المنتج حاصل أو غير  )سواء كان
إحاصل على الذن بالتسويق(

مصنع محلي )أو أي ويقصد به: 
منشأة أخرى( يشتري منتج نهائي 

)المصنع الأصلي  عالمصنمن 
الأصلي قام بجميع مراحل 

التصنيع ووضع أسم المصنع 
 ويبيعهالمحلي على المنتج النتهائي( 

إبالمملكة باسم المصنع المحلي

المصنع القانوني الذي يقوم إالمصنع المحليإالمصنع المحليإ؟المصنع القانوني .1
المصنع المحلي بالتصنيع 

إلصالحه.

ملاحظة: يعتبر المصنع المحلي 
مواقع التصنيع للمصنع أحد 

إالقانوني

إالمصنع المحلي

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2021-12/REQ1Ar_0.pdf
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المسؤول عن طلب الذن  .2
إ؟بالتسويق

إالمصنع القانوني.إالمصنع المحلي إالمصنع المحلي 

المعتمد  لممثلملاحظة: يمكن ل
 المملكة للمصنع المقيم خارج

تقديم طلب الذن بالتسويق 
نيابة عن المصنع المقيم خارج 

إالمملكة.

المصنع المحلي في حال أنه  .أ
المستندات حصل على جميع 

 .من المصنع الأصلي الفنية

المصنع الأصلي في حال أن  .ب
المصنع الأصلي لا يسمح 

 بالوصول إلىللمصنع المحلي 
مع  المستندات الفنيةجميع 

إ.تقديم اتفاقية بينهما

يجب أن تكون لدى المصنع المحلي إ؟المستندات الفنية .3
 جميع المستندات الفنية للمنتج

إوتقديمها ضمن الطلب

يجب أن تكون لدى المصنع المحلي 
إالمستندات الفنية للمنتج
بما في ذلك الاتفاقيات 

التي تغطي والمستندات الفنية 
)وتشمل جميع مراحل التصنيع 

مراحل التصنيع التي تمت مسبقا 
إمن قبل المصنع الأساس ي(

إ

في حال أن المنتج  .أ
حاصل مسبقا على 

: الذن بالتسويق
يجب تقديم 

المستندات الفنية 
ن المنتج التي تثتب أ

هو  المراد تصنيعه
نفس المنتج المسوق 

مسبقا، بالضافة إلى 
الاتفاقات المتعلقة 

إبمراحل التصنيع

إ

غير في حال أن المنتج  .ب
حاصل على الذن 

بالتسويق: يجب 
جميع تقديم 

في حال أن المصنع الأصلي  .أ
يسمح للمصنع المحلي 

بالوصول إلى المستندات 
على  يجبالفنية للمنتج، 

المصنع المصنع القانوني )
جميع ( تقديم المحلي

ولا  .فنية للمنتجالمستندات ال
 يجب أن يكون اسم المصنع

الأصلي على المعلومات 
للجهاز أو المستلزم  التعريفية

يجب أن تكون  الطبي، ولكن
المعلومات  معلوماته جزء من

لغرض الحصول المقدمة 
 .على الذن بالتسويق

في حال أن المصنع الأصلي لا  .ب
يسمح للمصنع المحلي 

بالوصول إلى المستندات 
الفنية للمنتج، يمكن 
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المستندات الفنية 
، بالضافة إلى اللازمة

الاتفاقات المتعلقة 
إبمراحل التصنيع

تقديم  لمصنع الأصليل
عوضا عن المستندات الفنية 

)المصنع  القانوني المصنع
إالمحلي(

شهادة نظام إدارة  .4
إ؟الجودة للمصنع

الحصول يجب على المصنع المحلي 
إ.على شهادة نظام إدارة الجودة

يجب على المصنع المحلي 
الحصول على شهادة نظام 

 بحيث تتضمن إدارة الجودة
مراحل  نطاقها جميع

على  ،التصنيع التي يقوم بها
ان يتم ارفاق شهادة الجودة 
والاتفاقيات ذات العلاقة مع 

إالمصنع الأساس ي.

يجب أن يكون المصنع القانوني 
حاصلا على شهادة نظام إدارة 

يقوم  الجودة، وفي حال أنه
بتصنيع المنتج ذو العلاقة في 

مصنع محلي، فيجب أن 
تتضمن الشهادة اسم المصنع 
المحلي أو إتفاقية جودة بين 

المصنع المحلي والمصنع 
إالقانوني.

يجب حصول كلا المصنعين 
شهادة نظام إدارة على 

إ.الجودة
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إالمملكة العربية السعودية إالمملكة

إالهيئة العامة للغذاء والدواء إالهيئة

إنظام الأجهزة والمستلزمات الطبيةإالنظام

إ.اللائحة التنفيذية للنظامإاللائحة

كل آلة أو أداة أو جهاز تطبيق أو جهاز زراعة أو كواشف مخبرية أو مواد معايرة مخبرية  إالجهاز الطبي

تشغيل للأجهزة الطبية، أو أي أداة شبيهة أو ذات علاقة صنعت أو برامج أو مواد 

لوحدها أو مع أجهزة أخرى؛ تستخدم في تشخيص الأمراض أو الصابات أو الوقاية منها 

أو مراقبتها أو التحكم فيها أو علاجها أو تخفيفها أو تسكينها أو التعويض عن الصابات، 

عديل أو الدعم التشريحي أو التأثير على وتستخدم كذلك في الفحص أو الحلال أو الت

وظائف أعضاء الجسم، ودعم أو تمكين الحياة )الوظائف الحيوية للإنسان( من 

الاستمرار، وتنظيم الحمل أو المساعدة عليه، وتعقيم الأجهزة والمستلزمات الطبية، 

المستخلصة من الفحوصات المخبرية  -لغرض طبي أو تشخيص ي- وإعطاء المعلومات

ينات المأخوذة من جسم النسان، وكذلك التي لا يمكن أن تحقق الغرض الذي للع

صنعت من أجله في جسم النسان أو عليه بوساطة العقار الدوائي أو العامل المناعي أو 

إط.التحولات الأيضية، وإنما تساعد في تحقيق مفاعيلها فق

التشخيص أو العلاج، أو الاستعاضة، أو المواد والمنتجات الطبية، المستخدمة في إالمستلزم الطبي

للإنسان بما في ذلك  التقويم، أو حالات العاقة، أو غيرها من الاستخدامات الطبية

إ .الغازات الطبية

أي منشأة وطنية أو أجنبية يكون من أغراضها تصميم الأجهزة أو المستلزمات الطبية إالمصنع

انت داخل المملكة أو خارجها. ويشمل أو تصنيعها لطرحها للاستخدام باسمها، سواء ك

إ.التصنيع: تجديدها، وتجميعها، وتعبئتها، وتغليفها، ووضع المعلومات التعريفية عليها

ا من مصنع مقيم في الخارج إالممثل المعتمد شخص ذو صفة اعتبارية مقره في المملكة مفوض كتابيًّ

إ.واللائحةلتمثيله داخل المملكة، فيما يتصل بتطبيق أحكام النظام 

إ

إ الطبي لموزع آخر أو لمستخدمه النهائي. المستلزموفر الجهاز أو تفي سلسلة التوريد  منشأةإالموزع

تداول الأجهزة والمستلزمات 

إالطبية

وثيقة تصدرها  :الترخيص .توفيرها مجانًا أو بمقابل سواء كان للتوزيع أو للاستخدام

إ.للنظامالهيئة لمزاولة أي من الأنشطة الخاضعة 
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 .وثيقة تصدرها الهيئة لأي جهاز أو مستلزم طبي تسمح بتداوله في الأسواقإالذن بالتسويق

وثيقة تصدرها الهيئة للمصنع تفيد بأن المصنع مسجل في المملكة  :شهادة حرية البيع

إ.وأن الأجهزة والمستلزمات الطبية المراد تصديرها حاصلة على الذن بالتسويق

نظام تعتمده الهيئة للتحقق من جودة وفاعلية ومأمونية الجهاز أو المستلزم الطبي وفقًا إودةنظام إدارة الج

( أو ما يماثلها، وذلك وفقًا لما 13485للنسخة الحديثة من المواصفة الفنية )الآيزو 

إتبينه اللائحة

الجهاز والمستلزم الطبي، أي بيان أو معلومة مرسومة أو مصورة مكتوبة أو مطبوعة على إالمعلومات التعريفية

وتشمل المعلومات الخاصة بالتعريف به، والوصف الفني له، وكيفية استخدامه، 

إ.وطرق تخزينه ونقله

إ

 


