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إالتقطير.جهزة لإالحصول على إذن استيراد وفسح  متطلباتهو توضيح الدليل  االغرض من هذ

 

………

إ:الآتيعلى طبق هذا الدليل ني

 الطبية.المنشآت التعليمية لمقدمي الرعاية الصحية أو  المستوردةجهزة التقطير أمستوردي  −

 .جهزة التقطيرأ مستوردينغير الحكومية الطبية المنشآت التعليمية مقدمي الرعاية الصحية وإ −

  .الدويةعي مصن إ وأ الجهزة والمنتجات الطبيةعي مصن إمستوردي أجهزة التقطير من  −

 

 

 بقطاع الجهزة والمنتجات الطبية مهمة إصدار إذن الاستيراد والفسح الهيئةتتولى 
ً
لمقدمي  المستوردةالتقطير لجهزة  ممثلة

ومن  الذي تم توريدها من أجلهللغرض من اسححححححححححححت دامها وذلك للتأكد ، الرعاية الصحححححححححححححية أو المنشححححححححححححآت التعليمية الطبية

إ، ويوضح هذا الدليل المتطلبات اللازمة لذلك.است دامهاعدم إساءة 

إ

إ

إ

إ

إ
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 الطبيةالمنشآت التعليمية  وإألمقدمي الرعاية الصحية أجهزة التقطير استيراد لا يجوز إ1 عام

. الهيئةب الطبية والمنتجات الجهزة قطاع منلى إذن باستيرادها إلا بعد الحصول ع

 .مسبق إذندون الجهزة الحكومية حيث يسمح لهم الاستيراد ويستثنى من ذلك 

إطريقة

إطلب تقديم 

 الاستيراد إذن 

إلكترونيا " (1)ملحق أجهزة التقطيرإ إذن استيراد طلبنموذج "يقوم مقدم الطلب بتعبئة  2

" مرفقا (MDIL) نظام إذن الاستيراد للأجهزة والمنتجات الطبية" عبر الدخول إلى

وعند استيفاء  ."المطلوبة المستندات"قسم فيفقرة )أ( لفي ا إليها المشار المستندات

 لبريد الالكتروني.( وترسله عبر اMDIL) إذن الاستيرادتصدر الهيئة المتطلبات 

إالفسح 

إعند 

إالمنافذ الجمركية

عند " للهيئة المطلوبةالمستندات قسم "في  (بالفقرة )المستندات المشار إليها في تقدم  3

لدليل الرشادي لمتطلبات ابغرض إذن الفسح من الهيئة وفقا لحححححح" نافذ الجمركيةالم

إ".(21G-MDS) عند المنافذ الجمركية الفسححححح

لية ؤوإمس

 دينستورإالم

إالتقطير تعهد لطلب إذن استيراد أجهزةنموذج "بما جاء في  نإستوردوإالميلتزم  4

 ".(2ملحق )

  

https://mdil.sfda.gov.sa/MDIL/
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Pages/RequirementsAndConditions.aspx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Pages/RequirementsAndConditions.aspx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/Pages/RequirementsAndConditions.aspx
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 ملاحظات المستندات المطلوبة 

إ( المستندات المطلوبة لذن الاستيرادأ)

ع. −  نسخة من فاتورة الشراء إ1  يجب أن تكون صادرة من المصن 

إيجب أن تتضمن الآتي:  −
o إرقم الفاتورة وتاري ها
o إوعنوانه اسم المشتريإ
o  وصف كل بند )الاسم والكمية والسعر والرقم

 التسلسلي للجهاز(
إ

نع فيجب إرفا − ق في حال أن الفاتورة صادرة من غير المص 

نع  والمنشأة نسخة من التفويض أو الاتفاقية بين المص 

إلفاتورة.المصدرة ل

إإن وجدت − نسخة من بوليصة الشحن إ2

إساري المفعولإيجب أن يكون  −إنسخة من السجل التجاريإإ3

يجب أن تكون مصدقة من الجهة المسؤولة عن التجارة في  −إنسخة من شهادة المنشأ إ4

إبلد المنشأ 

إعكون صادر من المصن إييجب أن  −إالكتالوج التفصيلي للجهازإ5

 يجب أن يتضمن الآتي: −إخطاب تعميد من الجهة المستفيدةإ6
 اسم الجهاز  −
 الكمية  −
 الغرض من الاست دام −

يكون تقديم طلب إذن الاستيراد خلال ستة أشهر يجب أن  −

إمن تاريخ التعميد وقبل تاريخ التوريد )إن وجد(

إالتعهدإ7

إ

 

لنسخة قابلة للطباعة  هنااضغط ، (2)ملحق  انظرإ −

 والتعديل

 على الورق الرسمي  −
ً
 ومطبوعا

ً
يجب أن يكون م توما

 للمستورد

إ

إ

إ

إ

إ

https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestationDistillation.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestationDistillation.docx
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إعند المنافذ الجمركية( المستندات المطلوبة للفسح ب)

إالمفعولإ يجب أن تكون ساريإ − (MDIL)نسخة من إذن الاستيراد إ8

 التجارية الغرفة من مصدقةيجب أن تكون  − الشراء فاتورة نسخةإ9

ع سموا الفاتورة رقميجب أن تحتوي على  − واسم  المصن 

 . الوحدة سعروإ لكميةالمنتج وا

أو رقم التسلسلي والرقم  الموديل رقميجب الشارة إلى  −

إالتعبئة في فاتورة الشراء أو بيان لتشغيلةأو رقم ا القطعة

إ −إالشحن بوليصةإ10

إ.هرتز 60يجب التأكد من أن الجهاز المعد للتوصيل بتيار كهربائي متردد يعمل على تردد ملاحظة: 
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 )يعبأ ال 
ً
 ) الهيئةموقع  عبرإكترونيا

 بيانات المستورد .أ
     التاريخ 
 رقم السجل الوطني للمنشأة 

MDNR  )إن وجد( 
 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 

ً
إ  MDEL رقم رخصة المنشأة )تست رج تلقائيا

إ)إن وجد(
 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 

ً
    المستورد )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
  رقم السجل التجاريإ )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
 هاتف    )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
  فاكس )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
  كترونيالالالبريد  )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
 العنوان )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
  صندوق البريد )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
 اسم الشخص المفوض   )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
 صفة الشخص المفوض  )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
  الشخص المفوض  رقم هوية )تست رج تلقائيا

 من نظام السجل الوطني للأجهزة والمنتجات الطبية( 
ً
وسيلة اتصال بالشخص  )تست رج تلقائيا

   المفوض  
 بيانات الشحنة .ب

 عدد البنود   
  مكان تركيب الجهاز 
إالمواصفات الفنية للجهاز  
إأهمية/ الغرض من الجهاز 
 دولة المنشأ 
   الشركة الصانعة 
 رقم فاتورة الشراء 
 تاريخ الفاتورة 
 شركة الشحن  
   رقم البوليصة 
 منفذ الوصولإ 

 إضافة أجهزة تقطير .ج
 اسم البند 
رقم التشغيلة/الرقم التسلسلي  

Batch/Lot No/Serial No.إ
 الكمية 
 وحدة الكمية 
 تسلسل الفاتورة 
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 لنسخة قابلة للطباعة والتعديل هنااضغط 

إالمحترم               العامة للغذاء والدواء بالهيئة الرئيس لقطاع الجهزة والمنتجات الطبية نائب /سعادة 

إ

 .... فرع.................يخ .................. وتارإ.................. سجل تجاري رقم ...........................نحن شركة / مؤسسة........................

إالآتي:وبغرض طلب استيراد ....................... 

 الفاتورة تسلسل الكمية وحدة الكمية البند اسم م

1     

    إ2

    إ3

 بالآتي: نتعهد 

 .يدزالوبائي أو فيروس الإأن المواد المطلوب فسحها خالية من المواد المشعة أو المتفجرة أو المحظورة أو التهاب الكبد  .1

بالضافة إلى عدم تداولها في غير الماكن الغرض الذي جلبت من أجله است دام المواد المطلوب استيرادها في  .2

المخصصة لذلك كما نتحمل جميع الضرار الناجمة عن سوء الاست دام أو است دامها في غير الغرض الذي جلبت 

 من أجله.

 ولية تترتب على هذا التأخير.ؤإنتحمل أي مس ها دون أي تأخير كماسحب المواد من الجمارك لحظة وصول .3

 إحضار أصل الفاتورة وشهادة المنشأ لدى منفذ الوصول. .4

 مراعاة شروط النقل والت زين حسب توصيات الشركة الصانعة مع إيضاح مكان الت زين بعد فسح الشحنة. .5

6. .
ً
 وعمليا

ً
 الفراد القائمين بالعمل مؤهلين علميا

.الاحتفاظ بالمستندات وسجلات  .7
ً
 بيانات الكميات الواردة والمنصرفة والمستهلكة سنويا

إ

 :المفوضمدير عام المنشأة /                                   الختم                                      

 :ـــــــــــــــــعــــــــــــالتوقيــــ                                                                                 

 :ــــــــــــخـــــــــــــــــالتاريـــــ                                                                   

  

https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestationDistillation.docx
https://www.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/WeaklyUpdateImplants/AttestationDistillation.docx
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إالمملكة العربية السعودية إالمملكة

 الهيئة العامة للغذاء والدواء  الهيئة

إالجهزة والمنتجات الطبية قطاعإالقطاع

 جهاز التقطير

إ

في المجالات المماثلة مثل التقطير المست دم نتاج الماء المقطر أو لإالمست دم جهاز هو ال

المادة  والتقطير الب اري في بعض المجالات التصنيعية )بالتسخين حتى تب ر  المائي

إ.ثم التكثيف( السائلة

 


