
زمات الطبية دور الممارسين الصحيين لتعزيز سلامة استخدام الأجهزة والمستل
ارات وآليات الإبلاغ عن حوادث الأجهزة والمستلزمات الطبية ومتابعة إنذ

السلامة والإجراءات التصحيحية

إدارة الرقابة
الإدارة التنفيذية للرقابة والقياسات الحيوية

قطاع الأجهزة والمستلزمات الطبية
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•

•

•

•

•

•

•

•

•

•
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دورة حياة الجهاز الطبي

4

Pre-market On-market Operation

Post-market



مواد نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية ولائحته التنفيذية
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رقابة ما بعد التسويق للأجهزة والمستلزمات الطبية 
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نشاطات ما بعد التسويق
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•

•

•

•

•

•

•



المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمستلزمات الطبية
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مهام المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمستلزمات الطبية
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











ما هو إنذار السلامة؟
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ما هو الإجراء التصحيحي لإنذارات السلامة؟
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


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أمثلة على الإجراءات التصحيحية لإنذارات السلامة

•

•

•

•

•



جمع ونشر إنذارات السلامة
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متابعة الإجراءات التصحيحية لإنذارات السلامة

14



آلية تقييم خطورة إنذار السلامة

15









المحاور الأساسية في تحديد مستوى خطورة إنذار السلامة
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نموذج تقييم مخاطر إنذارات السلامة 
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




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من هو المستهدف؟  وقنوات النشر
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:ضابط الاتصال
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مهام ومسؤوليات ضابط الاتصال
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NCMDRمةالتقارير الأسبوعية لإنذارات السلا•

ضباط الاتصال

NCMDR

NCMDRالبلاغات والحوادث•

استجابة على التقارير•



التقرير الأسبوعي لإنذارات السلامة
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التقارير الأسبوعية ورسائل السلامة للمركز الوطني لبلاغات 
الأجهزة والمستلزمات الطبية 
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https://www.sfda.gov.sa/
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https://www.sfda.gov.sa/
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https://www.sfda.gov.sa/


الإجراءات التصحيحية لإنذارات السلامة في موقع المركز الوطني 
لبلاغات الأجهزة والمستلزمات الطبية 
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https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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https://ncmdr.sfda.gov.sa/

اضغط هنا

https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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https://ncmdr.sfda.gov.sa/

بالإمكان تعبئة خانة أو أكثر من 

خانة في نفس الوقت

اضغط للبحث

https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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:دور الهيئة الرقابي
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•

•
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:مصادر البلاغات 

34

يمكن تقديم البلاغات عن طريق

19999

ي للقسم 
ون  يد الإلكبر البر

NCMDR



:NCMDRطريقة الإبلاغ 
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:NCMDRطريقة الإبلاغ 
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:طريقة الإبلاغ عن طريق تيقظ
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:انواع البلاغات 
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•

•

•



:يقالبلاغات التي تتطلب التقييم والتحق
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•

•



:البلاغتقديم المتطلبات الرئيسية عند 
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•

•

•

•
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(:لصيانةبلاغات ا: مثل)بلاغات لا تتطلب التقييم والمتابعة 



:مسببات الحوادث المحتملة
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•
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•

•

•
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•
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:عوامل قد تؤثر في التحقيق
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:مخرجات التحقيق 
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المستخدم

•

•

•

•

•

•

•

المصنع او الممثل 
المعتمد



أمثلة على بعض البلاغات
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







•

•

•



•

•

Broken swab
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









53



تقويم أسنان شفاف غيرحاصل إذن تسويق من الهيئة العامة للغذاء والدواء

سويق من تم استلام بلاغ يفيد بوجود جهاز تقويم شفاف غير حاصل على إذن ت•
.الهيئة العامة للغذاء والدواء

ها على إذن بعد التحقيق تبين أن الجهاز تم تسويقه بفترة لم يكن حاصل في•
. تسويق من الهيئة العامة للغذاء والدواء

لمورد تم بيع الأجهزة الطبية على العيادة من قبل المورد في فترة لم يكن ا•
.حاصل فيها على رخصة منشأة أجهزة ومنتجات طبية

.  تم إحالة المنشأة الصحية لإدارة الالتزام بوزارة الصحة•

.تم إحالة المورد لإدارة إنفاذ الأنظمة•
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دور مقدمي الرعاية الصحية

•
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