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إ1.0صدار: رقم الإ

 م 18/9/2018صدار: تاريخ الإ
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 من تاريخ لمدة استطلاع الرأي  أن تمنشر هذا الدليل الإرشادي بعد 
ً
 .م 20/5/2018ثلاثين يوما
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 لفحصها  من الأجهزة والمنتجات الطبيةسحب عينات آلية توضيح  دليلال االغرض من هذ
ً
بغرض التحقق من مخبريا

إ.المعتمدةواصفات للمومطابقتها  وأدائها للغرض الذي صنعت من أجله تهاوجود تهاوكفاء تهاسلام

إ

………

إالآتي:الدليل على ينطبق هذا 

 التوزيع أنشطة يمارسونإ الذين المحليين عينوالمصن إ بالتجزئة( ائعينالببما في ذلك ) والموزعين المستوردين -

 . للأجهزة والمنتجات الطبية توزيعال أوو/ التوريد أنشطة يمارسونإ الذين القانونيين والممثلين

التي تم أخذها عند أخرى جهات في مختبرات الهيئة أو مختبرات عينات الأجهزة والمنتجات الطبية المراد فحصها  -

 .الميداني لتفتيشخلال عملية امن لمنافذ الجمركية أو وصول الشحنة ل

 

 إلى أصدرت الهيئة/القطاع هذا الدليل 
ً
 الآتي:استنادا

وتاريخ  (6)م/ نظام الهيئة العامة للغذاء والدواء الصادر بالمرسوم الملكي رقممن والخامسة الثالثة  المادتين -

الجهات مختبرات في المنتجات التي تدخل في اختصاصها في مختبراتها أو  الذي أناط بالهيئة فحص هـ25/1/1428

والأجهزة والنظارات والعدسات اللاصقة  فحص الأجهزة والمستلزمات الطبيةأن تتولى مهمة وإ ،خرى التي تختارهاالأإ

للتحقق من جودتها وسلامتها ومأمونيتها وفعاليتها ومطابقتها  ، وذلكاللكترونية ذات الأثر على صحة الأنسان

من فحص وتحليل الكواشف المخبرية التشخيصية للتحقق وإ للمواصفات القياسية اللزامية المعتمدة من الهيئة

 .لمواصفات الشركات المصنعة لهاومأمونيتها وفعاليتها ومطابقتها جودتها وسلامتها 

السعودي الخاص بالأجهزة  المتطلبات الخاصة بنظام إدارة الجودةالسابعة من " من المادةالثانية الفقرة  -

والتي نصت على أن للهيئة الحق بسحب العينات والقيام  م25/7/2018" الصادرة في تاريخ الطبية والمنتجات

 بالاختبارات اللازمة للتأكد من سلامتها وجودتها على نفقة المنشأة.

عن قيام قطاع الأجهزة م 20/7/2017 الموافقهــ  26/10/1438 بتاريخ اء والدواءإعلان الهيئة العامة للغذ -

بسحب عينات عشوائية من الشحنات الواردة عبر هــ  19/12/1438والمنتجات الطبية بالبدء اعتبارا من تاريخ 

لغرض تقييمها وذلك  من خلال الجولات التفتيشية الميدانية على المنشآت ونقاط البيع، وإأمنافذ الدخول 

 للتحقق من سلامتها ومأمونيتها وأدائها للأغراض التي صُنعت من أجلها
ً
 .وفحصها مخبريا
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 ليحق للهيئة سحب عينات من الأجهزة والمنتجات الطبية  1إعام
ً
بغرض التحقق فحصها مخبريا

وذلك في مختبرات ، وأدائها للغرض الذي صنعت من أجله تهاوجود تهاوكفاء تهاسلاممن 

تكاليف تلك أن تتحمل الهيئة دون  الهيئة أو في مختبرات الجهات الأخرى التي تختارها

 .الجهات الأخرىإالعينات أو تكاليف فحصها في مختبرات 

إآلية سحب

إعينات الفحص

 (1الملحق )المشار إليها في من الأجهزة والمنتجات الطبية  تقوم الهيئة بسحب عيناتإ2

إذا  التفتيش عمليةخلال من لمنافذ الجمركية وإوصول الشحنة لعند  الآخرىإ المنتجاتوإ

إ:حسب الآتي، تطلب الأمر

 وإ بشكل عشوائي -
ً
 العينات لسحب  المعتمدةة العلمي للطرقإفقا

 وإأخلل في عمليات التعقيم مضللة أو الاشتباه )مثل: ادعاءات طبية في حالات  -

حالات  التعرض لظروف وعوامل بيئية غير ملائمة أوإ أوإ التعريفية البطاقةفي 

إأو غيرها( الغش التجاريإ

 ،المطلوب إجرائها ختباراتالاإوعدد نوعية باختلاف  المطلوبة للفحص حجم العينةختلف يإ3

إالمطلوبة للفحص. لحجم العينةلأقص ى لحد االحد الأدنى وا (1الملحق )ويبين 

إاسترجاع

إعينات ال

 تقوم المنشأة التي ترغب باسترجاع أجهزتها ومنتجاتها الطبية المسحوبة كعينات فحصإ4

 بتقديمالفحص نتيجة تاريخ من  ايوم (30)خلال مدة أقصاها  وذلك تأثرهاعدم  عند

إ:المستندات الآتية

 الهوية الوطنية  -

 لاستلام العينات  لمنشأةالصلاحية باتفويض من صاحب  -

 عندما ينطبق ذلك صورة من قرار الفسح للشحنة -

 عينة سحب شعارإإ من صورة -

إ

إالآتي: على العنوان المختبرإفي مقر العينات جاع مناولة واسترإيتم تسليم المستندات 

بن  شارع الأمير عبدالعزيز بن عبدالله، مجمع مختبرات الهيئة العامة للغذاء والدواء

إ الرياض، الصناعية القديمة، تركي

  2922 - 2413 – 2915ة تحويل 011-2038222هاتف: 

 

 

 

إ

 

https://www.google.com.sa/maps/search/%D9%85%D8%AC%D9%85%D8%B9+%D9%85%D8%AE%D8%AA%D8%A8%D8%B1%D8%A7%D8%AA+%D8%A7%D9%84%D9%87%D9%8A%D8%A6%D8%A9+%D8%A7%D9%84%D8%B9%D8%A7%D9%85%D8%A9+%D9%84%D9%84%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D8%A1+%D9%88%D8%A7%D9%84%D8%AF%D9%88%D8%A7%D8%A1+%D8%8C%D8%B4%D8%A7%D8%B1%D8%B9+%D8%A7%D9%84%D8%A3%D9%85%D9%8A%D8%B1+%D8%B9%D8%A8%D8%AF%D8%A7%D9%84%D8%B9%D8%B2%D9%8A%D8%B2+%D8%A8%D9%86+%D8%B9%D8%A8%D8%AF%D8%A7%D9%84%D9%84%D9%87+%D8%A8%D9%86+%D8%AA%D8%B1%D9%83%D9%8A+%D8%8C%D8%A7%D9%84%D8%B5%D9%86%D8%A7%D8%B9%D9%8A%D8%A9+%D8%A7%D9%84%D9%82%D8%AF%D9%8A%D9%85%D8%A9+%D8%8C%D8%A7%D9%84%D8%B1%D9%8A%D8%A7%D8%B6+12843%E2%80%AD/@24.6495427,46.740294,17z/data=!3m1!4b1?hl=ar
https://www.google.com.sa/maps/search/%D9%85%D8%AC%D9%85%D8%B9+%D9%85%D8%AE%D8%AA%D8%A8%D8%B1%D8%A7%D8%AA+%D8%A7%D9%84%D9%87%D9%8A%D8%A6%D8%A9+%D8%A7%D9%84%D8%B9%D8%A7%D9%85%D8%A9+%D9%84%D9%84%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D8%A1+%D9%88%D8%A7%D9%84%D8%AF%D9%88%D8%A7%D8%A1+%D8%8C%D8%B4%D8%A7%D8%B1%D8%B9+%D8%A7%D9%84%D8%A3%D9%85%D9%8A%D8%B1+%D8%B9%D8%A8%D8%AF%D8%A7%D9%84%D8%B9%D8%B2%D9%8A%D8%B2+%D8%A8%D9%86+%D8%B9%D8%A8%D8%AF%D8%A7%D9%84%D9%84%D9%87+%D8%A8%D9%86+%D8%AA%D8%B1%D9%83%D9%8A+%D8%8C%D8%A7%D9%84%D8%B5%D9%86%D8%A7%D8%B9%D9%8A%D8%A9+%D8%A7%D9%84%D9%82%D8%AF%D9%8A%D9%85%D8%A9+%D8%8C%D8%A7%D9%84%D8%B1%D9%8A%D8%A7%D8%B6+12843%E2%80%AD/@24.6495427,46.740294,17z/data=!3m1!4b1?hl=ar
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إة أو طراز()لكل تشغيل

 

إ Sample Size   Medical Device حجم عينة الفحص إالجهاز/المنتج الطبي 

 from 5 to 65  Contact Lenses  1  (65)الى  (5)من  لاصقة عدساتإ1

محاليل العدسات إ2
إاللاصقة

إ (3)الى  (1)من 
إ لكل عينة لم( 200)

from 1 to 3 

sample  

(200 ml from 

each sample)  

Contact Lenses 

Solutions 

2 

 from 5 to 10  Sunglasses  3  (10)الى  (5)من  النظارات الشمسيةإ3

 from 5 to 10 Spectacle Lenses 4 (10)الى  (5)من إعدسات النظاراتإ4

أجهزة قياس ضغط إ5
إالدم

 from 2 to 3 Blood Pressure  (3)الى  (2)من 

Monitors  

5 

 from 6 to 10  hCG Pregnancy   (10)الى  (6)من  أشرطة اختبار الحملإ6

Test Strips  

6 

 from 15 to 35  Insulin Syringes  7  (35)الى  (10)من  نسولينحقن الإ7

 from 20 to 45  Medical Syringes  8  (45)الى  (20)من  حقن طبيةإ8

 from 25 to 85  Medical Needles  9 (85)الى  (25)من  بر الطبيةالإإ9

 from 5 to 10 Surgical Suture 10 (10)الى  (5)من إالخيوط الجراحيةإ10

مستوى أجهزة قياس إ11
إالسكر في الدم

 from 3 to 5  Blood Glucose (5)الى  (3)من 

Monitors  

11 

شرطة أجهزة قياس أإ12
 مستوى السكر في الدم

 from 3 to 5  Strips for Blood (5)الى  (3)من 

Glucose Monitors 

12 

القفازات الطبية إ13
إ))جراحية/فحص

 from 100 to 250  Medical Gloves (250)الى  (100)من 

(Examination/ 

Surgical)  

13 

 from 55 to 855 Condoms  14 (855)الى  (55)من  واقي ذكريإإ14

 from 15 to 35 Packaged Product 15إ(35)الى  (15)من   المنتجات المغلفةإ15

 from 15 to 45  Medical Catheter  16 (45)الى  (15)من  القساطر الطبيةإ16

 from 3 to 10  Medical Tube  17 (10)الى  (3)من  الأنابيب الطبيةإ17

 kg Absorbent Medical 1إكجم( 1) الماص القطن الطبيإ18

Cotton Wool 

18 
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إ (5)الى  (3)من  رباط الشاش القطنيإ19
 عبوةكل من 

from 3 to 5  

(from each box) 

Absorbent Cotton 

Ribbon Gauze 

19 

القطني الطبي الشاش إ20
إالماص

 From 10 to 55  Absorbent Medical  (55)الى  (10)من 

Cotton Gauze 

20 

 from 10 to 80  Cotton Eye Pad for  (80)الى  (10)من  ضمادة العين القطنيةإ21

Medical Purposes 

21 

الشاش القطني المصفط إ22
 للأغراض الطبية

 from 10 to 80  Cotton Gauze Swab (80)الى  (10)من 

for Medical 

Purpose  

22 
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إالمملكة العربية السعودية إالمملكة

 الهيئة العامة للغذاء والدواء  الهيئة

إقطاع الأجهزة والمنتجات الطبيةإالقطاع

 في المملكة يتعلق بالأجهزة والمنتجات الطبية ويشمل  كيانأي إالمنشأة
ً
قانوني يزاول نشاطا

ع. تصنيع و/ أو إطرح الجهاز/ المنتج الطبي للتسويق و/أو توزيعه أو تمثيل المصن 

ع منتج طبي لغرض طرحه للاستخدام /وتصنيع جهازأي شخص مسؤول عن تصميم إالمصن 

 من قبله أو بواسطة  كان تحت اسمه سواء
ً
عا  أو مصن 

ً
الجهاز/المنتج الطبي مصمما

إطرف آخر نيابة عنه.

 الشخص المفوض إالممثل القانوني
ً
ع لتمثيله في المملكة وفق مهام محددة، بما في ذلك كتابيا من المصن 

ع لدى الهيئة. مسؤولية تمثيل إالمصن 

ع الطبي لجهازا يورد الذي التوريد سلسلة في الأولإ الشخصإالمستورِد إ.المملكة إلى الخارج في المصن 

إلمستخدمه النهائي. الشخص في سلسلة التوريد الذي يوفر الجهاز الطبيإالموزع

 


