
 

 

 

التنظيمية والتشريعية جهود الهيئة العامة للغذاء والدواء   

 اجراءات التقييم العلمي للأجهزة والمستلزمات الطبية والتي تستخدم للحماية  تسريع

( مثل الكمامات الطبية والقفازات الطبية   Personal Protective Equipmentsالشخصية )

ساعه للمصانع العالمية  48ومراييل العزل حيث لايتجاوز مدة اصدار شهادة الإذن بالتسويق 

 والممثلين المعتمدين المسجلين بالهيئة 

 العديد من المصانع المحلية للأجهزة والمستلزمات الطبية والتـاكد من الطاقة  زيارة

أكدمن ضمان السلامة والمأمونية لعمليات التصنيع وفق مواصفة نظام إدارة الت  مع  الإنتاجية

توفر منتجات الوقاية من العدوى  متابعةمع  ISO 13485:2016  الجودة للأجهزة الطبية 

 التنفس ي  وأجهزة العلاج 

  : تحديث اللوائح التنظيمية للأجهزة والمنتجات الطبية من خلال 

 نشر متطلبات الكمامات الطبية والمواصفات القياسية المعتمدة لذلك.  .1

 إعداد دليل إرشادي طارئ لإستخدام أجهزة التنفس الإصطناعي  .2

التنسيق مع الهيئة السعودية للمواصفات والمقاييس )ساسو( وهيئة التقييس الخليجية  .3

( كمواصفة خليجية EN 14683لتبني المواصفة الأوروبية لمتطلبات الكمامات الطبية )

 للصناعة في المنطقة
ً
 متوافقة مع متطلبات ومواصفات الهيئة دعما

نشر الدليل الإرشادي المؤقت لإصدار اذن استخدام طاريء لأجهزة الكواشف المخبرية  .4

 (19-والتشخيصية الخاصة باختبارات فيروس كورونا المستجد ) كوفيد 

 


