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الطوارئ  المراد استيرادها في حالاتلأجهزة والمنتجات الطبية استيراد ا متطلباتتوضيح تحديد و هو الدليل  االغرض من هذ

 العامة.

………

 استيراد في يرغبون  الذين الطبية والمنتجات الأجهزة وموزعي ومستوردي الصحية الرعاية مقدمي على الدليل هذا ينطبق

 أو  المتعمدة والرهابية الجرامية الحوادث أو  الطبيعية الكوارث مثل) العامة الطوارئ  حالات في طبية ومنتجات أجهزة

 .الصحية الرعاية مقدمي لأحد خاص ( وذلك لغرضالأوبئةأو  الحروب

 

 

 إلى المادة الرابعةهذا الدليل أصدرت الهيئة 
ً
من "لائحة رقابة الأجهزة والمنتجات الطبية" الصادرة بقرار مجلس  استنادا

 رقم   قرار اله والمعدلة ب 29/12/1429( وتاريخ 1-8-1429إدارة الهيئة العامة للغذاء والدواء رقم  )

أسواقها لا يجوز إدخال أي جهاز/منتج طبي إلى المملكة أو طرحه في التي نصت على أنه ه 9/4/1439( وتاريخ 1439-16-4)

 لأحكام
ً
أن تستثني أي لها ، ويجوز هاأو استخدامه فيها، إلا بعد تسجيله لدى الهيئة والحصول على إذن بالتسويق منها وفقا

         جهاز/منتج طبي بما يحقق المصلحة العامة.
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الرعاية لا يجوز استيراد الأجهزة والمنتجات الطبية لغرض خاص وطارئ لأحد مقدمي  1 عام

 ذن بالاستيراد من الهيئة.ول على إالصحية إلا بعد الحص

لغرض خاص وطارئ لأحد مقدمي  المستخدمةلأجهزة والمنتجات الطبية لكون ي ألا يجب  2

مرخصة من غير منشآت من  تورد وألا مسجل لدى الهيئة بديل  الهالرعاية الصحية 

 .لذلكمسوغات وجود بإلا الهيئة 

 طلب تقديم 

  الاذن بالاستيراد

 

 يقوم مقدم الطلب بتعبئة  3
ً
بوابة الخدمات " عبر الدخول إلىنموذج الطلب إلكترونيا

  "خدمات الاستيرادواختيار " " اللكترونية للهيئة العامة للغذاء والدواء
ً
 المستنداتمرفقا

  .الفقرة )أ( في "المطلوبة المستندات"إليها في قسم المشار

  

 .عبر النظام اللكترونيتصدر إذن الاستيراد وتقوم الهيئة بدارسة الطلب وعند الموافقة 

 الفسح عند 

 الجمركيةنافذ الم

عند المنافذ  "المطلوبةالمستندات في قسم " (بالفقرة ) فيالمستندات المشار إليها تقدم  4

عند  لدليل الرشادي لمتطلبات الفســــحاالجمركية بغرض إذن الفسح من الهيئة وفقا لــــــ"

   مع ملاحظة الآتي:، "(21G-MDSالجمركية )المنافذ 

سيتطلب ة خاضعة لرقابة وزارة الداخلية فعلى مواد كيميائيالمنتج إذا احتوى  −

 موافقة الهيئة العليا للأمن الصناعي.الفسح 

ع، المصن   متطلباتحرارة معينة حسب  درجاتتخزين ال و أنقل العندما يتطلب  −

 لكل شحنة مفعل من وقت الشحن. طردتوفر مؤشر حرارة في كل يجب 

https://ghad.sfda.gov.sa/ar
https://ghad.sfda.gov.sa/ar
https://ghad.sfda.gov.sa/ar
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/DocLib/(MDS-G21)ar.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/DocLib/(MDS-G21)ar.pdf
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 ملاحظات المستندات المطلوبة 

 الاستيرادلذن المستندات المطلوبة  .أ

قابلة للطباعة  لنسخة هنااضغط . (1الملحق ) انظر  − تعهد المستورد 1

 والتعديل

لنسخة قابلة للطباعة  هنااضغط . (2الملحق ) انظر  − تعهد مقدم الرعاية الصحية  2

 والتعديل

 أجهزة ومنتجات طبيةنشأة رخصة م 3

(MDEL) 

طلب في حال تم الاستيراد عن ط −
ُ
ريق مقدم الرعاية لا ت

 أو عند وجود مسوغ الصحية مباشرة

 يجب أن تكون سارية المفعول  −

 شهادة إثبات مطابقة 4

 

متوافق مع متطلبات شهادة تثبت بأن الجهاز/ المنتج الطبي  −

استراليا - كندا – الأوربي الاتحاد-أمريكا ) إحدى الدول الآتية

 متوافق مع  ( اليابان-
ً
الاشتراطات الخاصة على أن يكون أيضا

التعريفية وظروف تأمين فيما يخص البطاقة وذلك  بالمملكة

 و/أو استخدام الجهاز/المنتج الطبي

طلب عند وجود مسوغ −
ُ
 لا ت

 أو فاتورة مبدئية −  فاتورة الشراء  5

 ن وجدتإ − بوليصة الشحن  6

ة 7  بطاقة بيانات السلامة للمادة الكيميائي 

 (Material Safety Data Sheet) 

 

طلب فقط في حال أن −
ُ
ة مادة الجهاز/المنتج الطبي  ت أو كيميائي 

 مستخدمة في تطبيقات الأجهزة والمنتجات الطبية.

ةال ادةفي حال كانت الم −  خاضعة مواد على تحتوي  كيميائي 

 يتطلب تقديم الآتي:، الداخلية وزارة لرقابة

o  ة من حيث تفاصيل المادة   أو الحجم الوزنالكيميائي 

o  ة النماذج والتعهدات المطلوبة لاستيراد المواد الكيميائي 

من وزارة الداخلية والمشار إليها في المادة الثانية من 

التنفيذية لنظام استيراد المواد الكيميائية  ةاللائح"

 "وادارتها

 برقم الطلب مقدم وتزود للوزارةبإحالة الطلب  لهيئةتقوم او 

 .الوزارة مع الجراءاتالحالة لاستكمال 

https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex1Emergencty.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex1Emergencty.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex2Emergencty.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex2Emergencty.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/drug/drug_reg/DocLib/chemical_materials_list.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/drug/drug_reg/DocLib/chemical_materials_list.pdf
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 عند المنافذ الجمركيةفسح المستندات المطلوبة لل .ب

 يجب أن تكون سارية المفعول. −  (MDIL) الاستيرادذن إ 8

 أجهزة ومنتجات طبيةنشأة رخصة م 9

(MDEL)  
طلب في حال تم الاستيراد عن طريق مقدم الرعاية  −

ُ
لا ت

 الصحية مباشرة 

 يجب أن تكون سارية المفعول  −

ع سمة واالفاتور  رقم على تحتوي يجب أن  − الشراء أصل فاتورة 10 ووصف  المصن 

ل  سعروالكمية و  نتجالم أسمة: شحنفي ال لكل منتج مفص 

 الرقم/ التشغيلة رقمو  القطعةل/المودي ورقم  الوحدة

 التسلسلي

 المنشأ بلد في بالتجارة المعنية الجهة من مختومةيجب أن تكون  − شهادة المنشأأصل  11

عندما يتطلب النقل أو التخزين درجات حرارة معينة حسب اشتراطات المصنع، يشترط توفر مؤشر حرارة في ملاحظة: 

 .كل طرد لكل شحنة مفعل من وقت الشحن
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البداية

النهاية

 عبر الدخول إلى 
ً
بوابة الخدمات "يقوم مقدم الطلب بتعبئة نموذج الطلب إلكترونيا

 المستندات " خدمات الاستيراد"واختيار "  اللكترونية للهيئة العامة للغذاء والدواء
ً
مرفقا

"فقرة أ –المستندات المطلوبة "المشار إليها في قسم
 

.وتقوم الهيئة بدارسة الطلب وعند الموافقة تصدر إذن الاستيراد عبر النظام اللكتروني

تفسح الأجهزة والمنتجات الطبية السابقة عند المنافذ الجمركية عند تقديم المستندات 
" فقرة ب –المستندات المطلوبة "المطلوبة والمشار إليها في قسم 

يجب أن يكون الاستيراد في حالات الطورائ العامة  فقط 
).مثل الكوراث الطبيعية والحوادث الجرامية والرهابية المتعمدة والحروب(

خلال شهر من تاريخ الفسح، يقدم عبر البريد اللكتروني
 (IM.MDS@sfda.gov.sa)

ما يثبت أن الأجهزة والمنتجات الطبية قد تم تسليميها للجهة المستفيدة
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 لنسخة قابلة للطباعة والتعديل هنااضغط 

                                          لمستورديطبع على الورق الرسمي الخاص با

 بالآتي: ........................................................................ نتعهد نحن 

ة مطابقة بنود الشحنة الواردة في الفاتورة / الفواتير للشروط والمعايير الدولية والمتطلبات الواردة في لائحة رقاب .1

 والدواء.الأجهزة والمنتجات الطبية بالهيئة العامة للغذاء 

 الشحنة.مراعاة شروط النقل والتخزين بحسب اشتراطات الشركة الصانعة مع إيضاح مكان التخزين بعد فسح  .2

  محظورة.عدم احتواء البنود الواردة بالشحنة على أي مواد مخدرة أو مواد متفجرة أو مواد مشعة أو أي مواد  .3

إبلاغ المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمنتجات الطبية بالهيئة العامة للغذاء والدواء عن أي إشعار إنذار السلامة  .4

ة بالأجهزة والمنتجات الطبية المذكورة اعلاه فور العلم بها سواءً أو استدعاءات أو أي أحداث سلبية ذات علاق

وقعت داخل المملكة، أو وقعت خارجها ولها عواقب على الأجهزة والمنتجات الطبية في المملكة، وذلك عبر الرابط 

 .(http://ncmdr.sfda.gov.sa)التالي: 

 حضار أصل الفاتورة وشهادة المنشأ لدى منفذ الوصول.إ .5

 عدم احتواء الكواشف المخبرية الواردة في الشحنة على أي من العوامل المسببة للأمراض المعدية  .6

 (. B,Cالوبائي  والتهاب الكبد  HIV اليدز )

عبر البريد  لغذاء والدواءما يثبت ذلك للهيئة العامة لتسليم تسليم الجهاز/المنتج الطبي للجهة المستفيدة و  .7

 .خلال شهر من تاريخ الفسح (IM.MDS@sfda.gov.sa)اللكتروني 

 بأن  .8
ً
.الأفراد القائمين بالعمل مؤهلين علميا

ً
 وعمليا

9.          .
ً
    الاحتفاظ بالمستندات وسجلات بيانات الكميات الواردة والمنصرفة والمستهلكة سنويا

 الهيئة.بعد موافقة يعها او اعارتها لغير الجهة المستفيدة الا بعدم ب .10

 الختم  اسم الشخص المســؤول

  المسمى الوظيفــــــــــي

  التوقيــــــــــــــــــــــــع  

  التاريـــــــــــــــــــــــخ  

https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex1Emergencty.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex1Emergencty.docx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/
mailto:IM.MDS@sfda.gov.sa
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 لنسخة قابلة للطباعة والتعديل هنااضغط 

                              الرعاية الصحيةمقدم يطبع على الورق الرسمي الخاص ب

 

شركة  لصالح....... .................................والصادر بتاريخ  ...........................................التعميد رقم بالرجوع الى 

  :لغرض خاص وطارئ لمنشأتنا فقطتي نرغب باستيراد الآ ......................................................

 *المسوغات الشركة المصنعة الكمية   المنتج الطبي/الجهاز اسم  م

1     

2     

3     

4     

5     

6     

7     

8     
 عدم تأمينه مسوغاتذكر يجب  الهيئة،غير حاصلة على إذن بالتسويق من ومنتجات طبية  لأجهزةي حال أن الاستيراد . فالتي توضح بأن الاستيراد طارئ  المسوغاتذكر يجب * 

 مرخصة منشأةعدم الاستيراد من  مسوغاتذكر يجب من منشآت غير مرخصة من الهيئة، أن الاستيراد في حال . والحاصل على الذن بالتسويقمن البديل 

الهيئة العامة للغذاء أن أننا على علم ب.......................................... .......................................................................... نحنقر ن

 .من أجله تللغرض الذي صنع اأدائهالأجهزة والمنتجات الطبية المذكورة أعلاه و  لا تضمن سلامة وكفاءة وجودة والدواء

خر أمكان أي في  اولن نقوم باستخدامهمنشأتنا فقط ستخدم إلا في تلن  بأنها ونتعهدمسئوليتنا، تحت  استيرادهاوسيكون 

امة للغذاء والدواء بإبلاغ المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمنتجات الطبية بالهيئة العونتعهد  .إلا بموافقة الهيئة اعارتهو إأ

إنذار السلامة أو استدعاءات أو أي أحداث سلبية ذات علاقة بالأجهزة والمنتجات الطبية المذكورة اعلاه فور  عن أي إشعار 

العلم بها سواءً وقعت داخل المملكة، أو وقعت خارجها ولها عواقب على الأجهزة والمنتجات الطبية في المملكة، وذلك عبر 

 .(http://ncmdr.sfda.gov.sa)الرابط التالي: 

 ولكم جزيل الشكر والتقدير ،،،، 

 

 

 الختم

 المســؤول:اسم الشخص 

 المسمى الوظيفــــــــــي :       

 التوقيــــــــــــــــــــــــع  :

  التاريـــــــــــــــــــــــخ  :

 

https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex2Emergencty.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Documents/Annex2Emergencty.docx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/
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 المملكة العربية السعودية  المملكة

 الهيئة العامة للغذاء والدواء  الهيئة

 برامج، أو مخبرية ومعايير كواشف أو زرع جهاز أو طبي تطبيق جهاز أو أداة أو آلة كل الجهاز /المنتج الطبي

 :علاقة ذات أو شبيهة أداة أي أو تشغيل ومواد

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

 :التالية الأهداف

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

 أو الصابات وتسكين تخفيف أو علاج أو رصد أو تشخيص −

 .أو العاقات الصابات لتلك التعويض

 الوظيفي أو التشريحي الدعم أو التعديل أو الحلال أو الفحص −

 .الجسم لأعضاء

 .الاستمرار من تمكينها أو الحياة دعم −

 .الحمل تنظيم −

 .الطبية الأجهزة تعقيم −

 الفحوصات طريق عن تشخيص ي أو طبي لغرض المعلومات إعطاء −

 .النسان جسم من للعينات المأخوذة 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 النسان بواسطة جسم

 .مفاعيلها فقط تحقيق في تساعد وإنما

 والتهيئة التام الاستعداد تستدعي قبلها عما مختلفة زمنية بفترات مرتبطة حالة هي الحالة الطارئة

 إلى وتحتاج مسبباتها باختلاف وتختلف نتائج، من عليها يترتب قد ما تبعات مع للتعامل

 حالة كل طبيعةمع  يتفق أسلوب وفق التصرف تحت والطاقات المكانيات كامل وضع

 .ونوعها

 آخر حادث أي أو بركان أو زلزال أو عاصفة أو سيل أو هدم أو حريق من يحدث ما كل الكارثة

 العامة الممتلكات أو  الأفراد حياة على خطورة يشكل أو يهدد أو الضرر  يلحق أن شأنه من

 .والخاصة

 


