
 

 10 من 1 صفحة

 

 

 
 

MDS-G15 
 

 

 

 

 

 

 

 1,0صدار: ال رقم 

 م 31/10/2016صدار: تاريخ ال 

 

 

 

 

 

 

  



 

 10 من 2 صفحة

 

 

  

 ............................................................................................................................................................... 3 

 ................................................................................................................................... 3 

 ................................................................................................................................. 3 

 

 ....................................................................................................................................................................................... 4 

 .................................................................................................................................. 4 

……… ...................................................................................................................... 4 

 ......................................................................................................................... 4 

 

 ................................................................................................................................................................................. 5 

 ............................................................................................................................................................. 6 

........................................................................................................................................................... 7 

 

 ..................................................................................................................................................................................... 8 

  ..... 9 

 

  



 

 10 من 3 صفحة

 

 

 

 برامج، أو مخبرية ومعايير واشفك أو زرع جهاز أو طبي تطبيق جهاز أو أداة أو آلة لك /المنتج الطبي الجهاز 

 :علاقة ذات أو شبيهة أداة أي أو تشغيل ومواد

 من ثرأك أو لهدف للإنسان، أخرى  أجهزة مع أو وحدها لتستخدم صنعت .أ

 :التالية الأهداف

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

o أو الصابات وتسكين تخفيف أو علاج أو رصد أو تشخيص 

 .العاقات أو  الصابات لتلك التعويض

o الوظيفي أو التشريحي الدعم أو التعديل أو الحلال أو الفحص 

 .الجسم لأعضاء

o الاستمرار من تمكينها أو الحياة دعم. 

o الحمل تنظيم. 

o الطبية الأجهزة تعقيم. 

o الفحوصات طريق عن تشخيص ي أو طبي لغرض المعلومات إعطاء 

 .النسان جسم من المأخوذة للعينات المخبرية

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

 الأيضية التحولات أو المناعي العامل أو الدوائي العقار بواسطة النسان جسم

 .فقط مفاعيلها تحقيق في تساعد وإنما

 عالجهاز/المنتج الطبي المصن  

 بالطلب

 لوصفللاستخدام الحصري والخاص لمريض بعينه ع صن  أي جهاز/منتج طبي م
ً
ة وفقا

 فيه
ً
 لتصميم.ا خصائص-على مسؤوليته- اطبية مكتوبة من قبل الممارس الصحي مبينا

  
 عند غير المصن 

ً
 ظارات.ع مثل تقويم الأعضاء أو النباستثناء تلك التي يتم تهيئتها لاحقا

 
م
عد الجهاز/المنتج الطبي الم

 للاستخدام المنزلي

عد للاستخدام الجهاز/المنتج الطبي 
م
بيئة خارج المنشأة الصحية ويشمل على في أي الم

ذا هدرج تحت ركبة. وينالمدرسة و المو  واماكن العملنزل المسبيل المثال لا الحصر: 

عدة للاستخدام أيضأ التعريف 
م
داخل وخارج المنشأة الأجهزة والمنتجات الطبية الم

 الصحية.

 .أو تخصص معينجال ى أي تدريب أو تعليم مناسب في مهو الشخص الذي لم يتلق الشخص العادي

 لا يعتبر شخص عادي.في المنشآت الصحية ملاحظة: الممارس الصحي 

 

 المملكة العربية السعودية  المملكة

 الهيئة العامة للغذاء والدواء  الهيئة

 قطاع الأجهزة والمنتجات الطبية القطاع



 

 10 من 4 صفحة

 

 

 

ستخدام لا لغرض ا لأجهزة والمنتجات الطبيةاإذن استيراد وفسح على الحصول  متطلباتهو توضيح  دليلال االغرض من هذ

 الشخص ي وكذلك 
م
عة بالطلب لأحد المر    الم  .بشكل غير متكرر والتي تستورد صن 

 

………

 الآتي: لى الراغبين في استيرادع ا الدليلهذينطبق 

 لاستخدام الشخص ي.غرض الجهزة ومنتجات طبية أ .1

ص .2 عة أجهزة ومنتجات طبية مم  متكرر.غير بشكل التي تستورد و لأحد المر    بالطلب ن 

 

 

 
ً
  "لائحاااة رقااااباااة الأجهزة والمنتجاااات الطبياااة" الصاااااااااااااااادرة بقرار مجلا إدارة الهيئاااة العااااماااة للغاااذاء والااادواء رقم       لأحكاااام وفقاااا

 أو أساااااااااااااواقها في طرحه أو المملكة إلى طبي منتج /جهاز أي إدخال يجوز  لافأنه هاااااااااااااااااااااااااا   29/12/1429( وتاريخ 1-8-1429)

  منها بالتساااااويق خطي إذن على والحصاااااول  الهيئة لدى تساااااجيله بعد إلا فيها، اساااااتخدامه
ً
قد تساااااتث ي و ، لأحكام اللائحة وفقا

 في قطاااع الأجهزة والمنتجااات الطبيااة بعض 
ً
شاااااااااااااخصااااااااااااايااة غير  لأغراضالمساااااااااااااتوردة  الأجهزة والمنتجااات الطبيااةالهيئااة ممثلااة

 تسويقية وفق تدابير ومتطلبات يوضحها هذا الدليل.
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 الأجهزة والمنتجاتفي استيراد لراغبين لمن الهيئة الحصول على موافقة خطية يجب  1 عام

 الأجهزة والمنتجات الطبية أو  الشخص ي لاستخدامالطبية لغرض ا
م
عة بالطلبالم لأحد  صن 

 متكرر.التي تستورد بشكل غير و المر    

 عندما  2
ً
والغرض من الاستيراد للاستخدام تكون الكمية يعتبر الاستيراد شخصيا

جهزة الأ ويحق للهيئة الرفض في حال أن  الشخص ي بشكل واضح وليا لغرض آخر،

 .للاستخدام الشخص ي ةمناسبغير والمنتجات الطبية 

نت كاالاستخدام الشخص ي إلا إذا بغرض جهزة والمنتجات الطبية الأ لا يجوز استيراد  3

 معدة للاستخدام المنزلي.

تخدام بغرض الاسللاستخدام المنزلي المعدة  جهزة والمنتجات الطبيةالأ استيراد  يجوز لا  4

إلا بعد وجود ، غير معدة للاستخدام من قبل الاشخاص العاديينكانت  إذاالشخص ي 

 لذلك. مسوغ

 الكمية 

 المسموح بها 

لى بناءً عدة ثلاثة أشهر الكمية المطلوبة للاستخدام لمتتجاوز كل شحنة  ألا يجب أن  5

.س خما شحنات مجموع الشحنات المستوردةيتجاوز  ألا و وصفة طبية تثبت ذلك، 
ً
 نويا

 طلب تقديم 

 الاذن بالاستيراد 

فقرة  –المستندات المشار اليها في قسم "المستندات المطلوبة بتقديم  مقدم الطلبيقوم  6

وعند استيفاء (. IM.MDS@sfda.gov.sa) اللكترونيالبريد  عبر وارسالها  ("1)

 بإذن الاستيراد
ً
 .(MDIL) المتطلبات يتم الرد مرفقا

 الفسح عند 

 المنافذ الجمركية

سم قالمشار إليها في المستندات تقدم  ،الجمركيةعند منافذ الوصول لغرض الفسح  7

 ."(2)فقرة  – المطلوبةالمستندات "

 التعهد 

 ليةؤو سوالم

نموذج طلب استيراد الأجهزة والمنتجات  " في جاء بماالالتزام  ستوردعلى المستفيد و/أو الم 8

عة بالطلب للاستخدام الشخص ي صن 
م
 (.1" )ملحق  الطبية المستوردة أو الم

mailto:IM.MDS@sfda.gov.sa


 

 10 من 6 صفحة

 

 ملاحظات عينةنموذج/ المستندات المطلوبة 

  الاستيرادلذن ( المستندات المطلوبة 1)

نموذج طلب استيراد الأجهزة  1

والمنتجات الطبية المستوردة أو 

عة بالطلب للاستخدام  صن 
م
الم

 الشخص ي

 انظر 

 1ملحق 

 ("6)  الفقرة – المتطلبات" قسم أنظر 

 

طلب   -  الطبيةمن الوصفة  نسخة 2 للاستخدام في حال أن الكمية ليست تم

 .الشخص ي بشكل واضح

  لكمية المطلوبة تحديد لن تحتوي على أيجب

 .ستخدامللا 

نع  الوصفةنسخة من  3 المكتوبة للمص 

يها ف الصحي والمشار من قبل الممارس 

خصائص تصميم الجهاز/المنتج إلى 

 الطبي

-   طلب فقط في حال أن الجهاز/المنتج الطبي تم

صنع   لأحد المر   .بالطلب مم

  تصميم  خصائصعلى يجب أن تحتوي

ي الحصر  أنها للاستخدامالجهاز/المنتج الطبي و 

على مسؤولية وذلك لمريض بعينه والخاص 

 الصحي.الممارس 

من بطاقة  نسخة 4

قامة/جواز السفر الاحوال/ال

 للمستفيد و/أو المستورد

- - 

 في حال تم الشراء   - من فاتورة الشراء  نسخة 5

 عند المنافذ الجمركية( المستندات المطلوبة للفسح 2)

  تكون سارية المفعول.يجب أن   - (MDIL)نسخة من إذن الاستيراد  6

 - - أصل فاتورة الشراء 7
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Application Form for Personal Importation and Custom-Made Medical Devices 

 بلد الشحن

Source of 
Shipment 

 رقم بوليصة الشحن  

 )في حال تم الشحن(

Number of Bill Of Lading 
(BOL)/ Air Way Bill 

(AWB) 
(if the shipment is shipped or 

arrived) 

 

 الشركة الناقلة

Carrier 

 

 الأجهزة/

 المنتجات الطبية

 استيرادهاالمراد 

Medical Devices 
Intended to be 

Imported 

 الغرض من الاستخدام المصنعةالشركة  الكمية اسم الجهاز/المنتج الطبي

 )بشكل مختصر(

Medical Device Name Quantity Manufacturer Intended Use 

1     

2     

3     

4     

5     

6     

7     

 طريقة الشراء

Purchasing 
Method 

 
عن طريق الانترنت

 )يكتب موقع الشراء باللغة الانجليزية(
By Internet  

(Please write the website address) 

  
 )يرجى ذكرها( أخرى 

Other (Please specify) 
 

www. 

 الشراء مسوغات

Justification for 
purchasing from 

outside Saudi 
Arabia 

 
 
 



 

 10 من 10 صفحة

 

 التعهد

Declaration 

أتعهد بأن الأجهزة والمنتجات الطبية المذكورة أعلاه هي 

 لأي للاستخداموليست للاستخدام الشخص ي فقط 

الهيئة العامة للغذاء  أني على علم نكما اقر بأ. غرض آخر

 حمللذا أت جودتها، و أكفاءتها  و أوالدواء لا تضمن سلامتها 

أي مخاطر. ن استخدامها كامل المسؤولية في حال نتج ع

 المعلومات المقدمة صحيحة. جميعن أكما اقر ب

I declare that above medical device/s are for 

personal use only, and not intended to be used 

for any another purpose.  I also understand that 

the Saudi Food & Drug Authority (SFDA) can 

give no guarantee as to the safety, effectiveness, 

or quality of the above medical devices. 

Therefore, I will take full responsibility for all 

hazards or risks due to usage. I also declare all 

provided information is correct. 

 Importer Name  اسم المستورد

  Mobile Number الجوال رقم

رقم الهوية 

الوطنية/القامة/ 

 الجواز

Saudi ID /Iqama 

ID/Passport No. 

 E-mail كترونيالبريد الل

 Address العنوان 

 Date   التاريخ

 Signature التوقيع

 تية في حال اختلاف المستفيد عن المستورد تملأ الحقول الآ

 Beneficiary Name ستفيداسم الم

  Mobile Number الجوال رقم

رقم الهوية 

الوطنية/القامة/ 

 الجواز

Saudi ID /Iqama 

ID/Passport No. 

 E-mail كترونيالبريد الل

 Address العنوان 

 Date   التاريخ

  Signature                       التوقيع

 

 

 


