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إن هــــــذا الدليل يغطـــي الخدمات التـــي تقدمها الهيئـة العامـة للغــذاء والــدواء فـي 

ترخيص منشآت الأجهزة والــــمستلزمات الطبية. كما تصف كل خدمة داخل هــــــذا 

الدليل الــــمحتوى وتوضيح الإجراءات الخاص بها مثل: الــــمقابل الـمالــــي، شــــروط 

الحصـــول علـــى الخدمـــة وغيرهـــا؛ كمـــا أن الدليــــــل يوضـــح القنـــوات التــــي يمكـــن 

استخدامها من أجل الحصول على الخدمـة.

الـمقدمــة
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أصـــدرت الهيئـــة هـــذا الدليـــل اســـتناداً إلــــى الــــمادة السادســـة من نظـــام الأجهزة 

يـــخ  تار و   ( م/��   ) رقـــم  الــــملكي  بالــــمرسوم  الصـــادر  الطبيـــة  والــــمستلزمات 

أي�                   يجـــوز لأي منشـــأة ممارســـة  ��/��/���� هــــ والتــــي نصـــت علـــى أن "لا 

مـــن الأنشـــطة الخاضعـــة للنظـــام، إلا بعـــد التســـجيل والحصول علـــى الترخيص"، 

والــــمادة (�/�) من اللائحة التنفيذية لنظام الأجهزة والمســـتلزمات الطبية الصادرة 

بقـــرار مجلس الإدارة رقم ( �-��-���� ) وتاريخ ��/�/���� هـ والتــــي نصت 

على أنه "يجب على المنشـــآت التي تمارس أي من أوجه النشـــاط الخاضعة لأحكــــام 

النظـــــام الحصول على ترخيص للمنشـــأة وفروعها ومستودعاتها من الهيئة وفقــــا 

للشـروط والـمتطلبات الــواردة فـي هـذه الـلائحــة".

معلومات أساسية
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يســــري هـــذا الدليل على المســـتثمر الـــذي يرغب فــــي الحصول على أحـــد تراخيص 

 (ISIC) منشآت الأجهزة والــــمستلزمات الطبية للأنشطة الصناعية وغيـر الصناعية

التــــي تقــــع تحت مظلة الهيئة وذلك بعد استيفاء كافة الــــمستندات والــــمتطلبات 

الخاصة بالجهات الحكومية الـمعنية وهي على سبيل الـمثـال لا الحصـر:

الـمجال ونطـاق التطبيــق

وزارة الشـــــــــؤون
البلدية والقروية 

والإسكـان

وزارة الاستثمار

وزارة التجارة

الهيئة السعــوديــة 
للمدن الصنــــاعيــة 
ومناطق التقنيــة - 

مــــدن

وزارة الصناعــــــــة
والثـروة الـمعدنية

هيئـة المـدن
و الـمنـاطــق 

الاقتصادية الخاصة

يمكن الاطلاع على الأنشطة الاقتصادية الـمعتمدة 

( ISIC ) التـي ينطبق عليها هذا الدليل عن طريق 

الـموقع الالكتـرونــــي للهيئة 

 *
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إجراءات فتح الحساب : 

الإجراءات العامة لترخيص منشآت
الأجـهــــــزة والـمستـلـزمـات الطـبيـــــة

�. الدخول على رابط النظام الالكتــرونـي الـمــوحد "غد".

�. إدخـــال البيانـــات الــــمطلوبة لتسجيــــــــــل مســـتخدم جديـــد                  
على النظام.

الـحســـــــــاب                                فــــتــــــــح  خــــطـــــــوات  علــــى  الاطــــــلاع  يمـكنـــــك   .�
ط من خلال الدخول على QR التـالــي 

�. تسجيل الدخول من خلال النظام الالكتروني "غد".

�. تعبئـــة بيانـــات الــــمستخدم وانشـــاء حســـاب جديـــد مـــن خلال النظام الالكترونــــي             
الـموحد "غـــد".

الــــمطلوب)                                   الحســـاب  نـــوع  (حســـب  جديـــد  حســـاب  إنشـــاء  خدمـــة  اختيـــار   .�
:"Creating New Account"

تجـــــاري: 

تعبئة بيانات السجل التجاري وجميع الحقول الـمطلوبــة.

مطابقة نشاط السجل التجاري مع النشاط المحدد في حقل "المجالات والأنشطة"

يـة. ارفاق خطاب تفويض لـمقدم الطلب مصدق من الغرفة التجار

فـي حال الاستثمار الأجنبي للمنشاة يجب ارفاق رخصة الاستثمار.

خطـــوات إنشــاء حـســـاب جـديــــد
(تجـاري، حكومي، فردي، مخلص جمركــي ، مصنع خارجـي )
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حكومــــــي

تعبئــــة بيـــانـــــات الجهـــــة الحكومـيــــــة.

ارفاق خطاب تفويض لـمقدم الطلب.

فــــــــــــردي

تعبئة بيانات الهوية الوطنية/ هوية مقيم وبيانات التواصل.

مخلص جمركــي

تعبئــــــة بيانــــــات رخصة التخليـــص الجمركـي.

ية. ارفاق خطاب تفويض لـمقدم الطلب مصدق من الغرفة التجار

ارفاق نسخة من رخصة التخليص الجمركـي.

مصنـــع خارجـــي

تعبئة بيانــــــات الشخص الـمفوض وارفـــــاق صورة الجـــــــــــــواز.

ارفاق خطاب تفويض لمقدم الطلب بالتصديقات الـمطلوبـــــــة.

ارفاق نسخة من اتفاقية الـممثل الـمعتمـد فـي حال الرغبــــــة.

�. دراسة الطلب من قبل الهيئة والحصول على رقم حساب للمنشأة.
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خطوات الوصول لحساب تجاري موجود

�. تعبئـــة بيانـــات الــــمستخدم وانشـــاء حســـاب جديد مـــن خلال النظام الالكتـرونــــي                
الـموحد "غــــــد".

  Request Access On" اختيـــار خدمـــة طلب الوصول لحســـاب موجود مســـبقا .�
."Existing Account

�. تعبئة بيانات الحساب المراد الوصول اليه باستخدام رقم حساب المنشأة. 

ية وارسال الطلب. �. إرفاق خطاب التفويـــــــــــــض مصدق من الغرفة التجار

�. بعد قبول الطلب من قبـــل الهيئة يمكن الوصول الـى حساب الـمنشأة. 

يقـــة تقديـــم الطلـــب للحصـــول علـــى ترخيـــص عبــــر النظـــام  طر

الالكتـرونـي الخــاص بالهيئـة : 

رقـــم                          علـــى  والحصـــول  (غـــد)  الــــموحد  الالكتــــروني  النظـــام  فـــــي  فتـــح حســـاب   .�
حساب للمنشأة.

�. من لوحة التحكم فــــي النظام الالكتـرونــــي "غد" يتم اختيار خدمات التـرخيص >>              
إنشاء رخصة جديدة >> تحديد الـمجال والنشاط الـمطلوب.

�. تعبئة الطلب وارفاق المستندات اـلمطلوبة.

�. تسديد الـمقابل الـمالـي الخاص بالخدــمة.

�. الحصــــول على التـرخيص.

آلية الحصول على ترخيص (جديد)
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�. تســـتطيع الــــمنشأة التقديـــم بطلـــب تجديـــد الترخيـــص قبـــل �� يومـــاً مـــن تاريخ                    
انتهاء التـرخيص الساري.

�. يتـــم تقديـــم طلـــب التجديد أو التحديث والتجديد عبر النظام الالكترونــــي الــــموحد 
(غـــد) مـــن خلال لوحـــة التحكـــم >> خدمـــات الترخيـــص >> التراخيـــص الطبيـــة >>                 

تحديد الرخصة >> اختيــار تجديد / تحديــث وتجديـــد.

�. تعبئة نموذج الطلب وارفــاق الـمستندات الـمطلوبـــة.

�. تسديــد الـمقابــل الـمالـي لترخيــص مزاولــة النشــــاط.

�. الحصول على الترخيص.

آلية تجديد / تحديث وتجديد الترخيص 

�. تـقـديم طلب تحــديث التـرخيص بعد الحصول على التـرخيص. 

�. يتم تقديم طلب التحديث عبر النظام الالكتـرونــــي الــــموحد (غــــد) من خلال لوحة           
التحكـــم >> خدمـــات الترخيص >> التراخيص الطبية >> تحديـــد الرخصة >> اختيار         

تحديث وارفاق الـمستندات الـمطلوبة.

�. تحديـــث التـرخيص.

آلية تحديث الترخيص: 

يارة للمنشأة من قبل مفتشـي الهيئة  سوف تقوم الهيئة بجدولة ز
كد من تطبيق الـمنشأة للمتطلبــات. للتأ

 *
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الـمتطلبات للحصول على التـرخيص: 

ترخيـــص منشـــآت  بمتطلبـــات  التقيـــد  المنشـــأة  علـــى 
 ( MDS-REQ9 ) الأجهزة والمستلزمات الطبية

الإجراءات الخاصة لترخيص منشآت
الأجهـــــــــــــزة والمستلــزمـــــات الـطبـيــــة

ترخيص مصنع للأجهزة والـمستلزمات الطبيـة داخل المملكة 

الحصـــول علـــى الترخيـــص مـــن قبـــل الهيئة يُمّكن المنشـــأة مـــن مزاولة نشـــاط تصنيع 
الأجهزة والـمستلزمات الطبية داخل المملكة 

خانـــة                   فــــي  مصنـــع  نشـــاط  واضافـــة  للمنشـــأة  التجـــاري  الحســـاب  تحديـــث   •
الـمجالات والأنشطة.

.(����� ISO) إرفاق نسخة من شهادة نظام إدارة الجودة •

• إرفاق نسخة من  التصريح البيئي  صادر من المركز الوطني للرقابة على الالتزام البيئي 
ولا ينطبق ذلك على نشاط ( برمجيات الاجهزة الصحية والطبية ).

• إرفاق نسخة من المؤهل العلمي للمدير الفني للمصنع وشهادة خبرة (إن وجدت).

• إرفاق نسخة من المؤهل العلمي لمدير الجودة وشهادة الخبرة (إن وجدت).

• إرفاق نسخة من صك الملكية أو عقد الإيجار.

• إرفـــاق نســـخة مـــن الترخيـــص الصناعي  صـــادر مـــن وزارة الصناعـــة والثروة المعدنية             
لــــمصانع الأجهزة والــــمستلزمات الطبية بحالة الإنشاء أو الإنتاج ولا ينطبق ذلك على 

نشاط ( برمجيات الاجهزة الصحية والطبية ) .

• إرفـــاق نســـخة مـــن رخصـــة البلديـــة / عقـــد مـــدن أو المـــدن الاقتصاديـــة (حســـب                         
موقع المنشأة).

الإجراءات الخاصة: 
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تـرخـيـص الـمـمـثـل الـمـعـتـمـد للمصنـع الـمقيـم خــا�� الـمملكــــة 

للأجهزة والـمستـلزمـــات الطبيــــة

الحصول على الترخيص من قبل الهيئة يُـمّكــــن الـمنشــــأة من مــــزاولة نشاط التمثيل 
الـمعتمد للمصنع الـمقيم خا�� الـمملكة للأجهـزة والـمستلزمات الطبيـــة

فــــي                   الــــمعتمد  الــــممثل  للمنشـــأة وإضافـــة نشـــاط  التجـــاري  الحســـاب  • تحديـــث 
خانـة الـمجـالات والأنشطــة.  

• إبرام اتفاقية معتمدة بيــــن الـمصنّــــع الخارجي والــــممثل الــــمعتمد وفـي حال وجود 
فروع للمصنّع الخارجي يجب إرفاق خطاب ملكية الفروع من الـمصنع الرئيسـي. 

• تصديــق الاتفاقية من الجهات المعنية.

أو                    للمنشـــأة   (ISO13485) الجـــودة   إدارة  نظـــام  شـــهادة  مـــن  نســـخة  ارفـــاق   •
يارة التفتيشـــية  أو تقديم ما يثبت تطبيق نظام إدارة الجودة للمنشـــأة حيث             ير الز تقر
يتـــم تعبئـــة نمـــوذج التحقـــق مـــن دليـــل الجـــودة (Quality Manual) الــــمرفق على         

موقع الهيئــة:

الإجراءات الخاصة: 

يـــع  ترخيص استـيـراد وتوز

الحصول على التــــرخيص من قبل الهيئة يمكن الــــمنشأة من مزاولة نشاط الاستـيـراد 
والتوزيع للأجهزة والـمستلزمات الطبيــة.

https://sfda.gov.sa/ar/forms/88751

الإجراءات الخاصة: 
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• تحديـــث الحســـاب التجـــاري للمنشـــأة واضافـــة نشـــاط استيــــراد / توزيع فــــي خانة                    
الـمجالات والأنشطة.

• اصـــدار رخصـــة مســـتودع أجهـــزة ومســـتلزمات طبية او رخصـــة التخزين لدى الغيــــر           
(من الهيئة).

يـــن داخل الــــمنشأة وفقا  • أمـــا بالنســـبة لــــمراكز البيـــع فيمكـــن الاكتفـــاء بمنطقة تخز
يـــن للأجهزة والــــمستلزمات الطبيـــة الــــمنشورة على موقع  لــــمتطلبات النقـــل والتخز

الهيئة الإلكتـرونــي "

• بحســـب فئـــة الــــمنشأة يتم ارفاق (شـــهادة نظـــام إدارة الجـــودة او تقديـــم ما يثبت 
يارة التفتيشية " QMS ") وفقا للتالـي: ير الز تطبيق نظام إدارة الجودة او تقر

الإجراءات الخاصة: 

- .(ISO13485) المنشآت (أ) و (ب) ارفاق نسخة من شهادة نظام إدارة الجودة

- (ISO13485) المنشـــآت (ج) و (د) ارفاق نســـخة من شهادة نظام إدارة الجودة
يارة التفتيشية أو تقديم ما يثبت تطبيق نظام إدارة الجودة حيث يتم  ير الز أو تقر
تعبئـــة نموذج التحقق مـــن دليل الجودة (Quality Manual) المرفق على موقع 

الهيئة:

ترخيص لمنشآت البصريات 

الحصول على ترخيص فوري من قبل الهيئة يمكن المنشـــأة من مزاولة نشـــاط استيراد 
وتوزيع البصريات.

https://sfda.gov.sa/ar/forms/88751
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• إصـــدار ســـجل تجـــاري بأحـــد الأنشـــطة الاقتصاديـــة فــــي مجال نشـــاط البصــــريات                  
(من وزارة التجــــارة).

خـانـــــة                      فــــي  يـــــات  بصـر نشـــاط  واضافـــة  للمنشـــأة  التجـــاري  الحســـاب  تحديـــث   •
الـمجالات والأنشطة.

• اصدار رخصة مستودع أجهزة طبية او رخصة التخزين لدى الغـيـر (من الهيئة).

• أمـــا بالنســـبة لــــمراكز البيـــع فيمكـــن الاكتفـــاء بمنطقة تخزين داخل الــــمنشأة وفقــــا 
لــــمتطلبات النقل والتخزين للأجهــــزة والـمستلزمــــات الطبيــــة الــــمنشورة على موقع 

الهيئــة الإلكتـروني 

يـــارة  يـــر الز • ارفـــاق نســـخة مـــن شـــهادة إدارة نظـــام الجـــودة (ISO13485) أو تقر
التفتيشية أو تقديم ما يثبت تطبيق نظام إدارة الجودة حيث يتم تعبئة نموذج التحقق 

من دليل الجودة (Quality Manual) الـمرفق على موقع الهيئة:

الإجراءات الخاصة: 

ترخيص مستودع والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية

الحصـــول علـــى الترخيـــص مـــن قبـــل الهيئة يُمّكن المنشـــأة مـــن مزاولة نشـــاط تخزين 
الأجهزة والمستلزمات الطبية.

خـانـــــة                    فـــــي  نشـــاط مستـــــودع  واضافـــة  للمنشـــأة  التجـــاري  الحســـاب  تحــــديث   •
الـمجـــالات والأنشطــة.

• ارفـــاق نســـخة مـــن رخصـــة البلديـــة / عقـــد مـــدن أو الـمــــدن الاقتصاديـــة (حســـب                  
موقع الـمنشـأة).

الإجراءات الخاصة: 
أ- مستودع أجهزة ومستلزمات طبية: 

https://sfda.gov.sa/ar/forms/88751
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خانـــة                    فــــي  مستــــودع  نشـــاط  واضــافـــــة  للمنشـــأة  التجـــاري  الحســـاب  تحديـــث   •
الـمجـالات والأنشطـــة.

• أن يكـــون الـمؤجــــر الرئيســــي مرخصـــاً مـــن الهيئـــة برخصـــة مســـتودع أجهـــزة طبيـــة          
يــن. بنشاط "التخـزين للغيـر" مع تحديد مساحـــة التخز

• اختيار الــــمستودع الــــمستأجر منه من القائمة الــــمنسدلة للمستودعات الــــمرخصة 
فـي النظام الالكتـرونـي "غد" .

• ارفـــاق عقد بيــــــن الــــمؤجر الرئيســــــي والـمســتأجــــر يتضمــــن معلومــــــات الطرفيــــن                   
الـمناطـــــــق          عـــن  بيانــــــات  الــــمتضمنة  الهيئــــــة  لـمـتطلبــــــــــات  وفقــــــاً  والتـزاماتهمــــــا 

يــن. والـمســـاحات الـمخصصة للتخز

ب ـ التخزين لدى الغيــر:

ترخيص توكيد الجودة والقياسات الاشعاعية 

الحصـــول علـــى الترخيـــص من قبـــل الهيئة يُمّكن المنشـــأة مـــن مزاولة نشـــاط توكيد 
الجودة والقياسات الاشعاعية.

الإجراءات الخاصة: 

• تحديـــث الحســـاب التجـــاري للمنشـــأة واضافـــة نشـــاط توكيـــد الجودة والقياســـات                  
الاشعاعية فـي خانة الـمجــالات والأنشطــة. 

• ارفاق نسخة من رخصة مسؤول الحماية من الاشعـــاع.

• ارفاق نسخة من شهادة الـمؤهل العلمي للفنييـن والـمتخصصيـن.

• تحديد الـمساحة الـمخصصة لتخزين الأجهزة والـمستلزمات الطبية.
• ارفــاق نسخة من الـمؤهل العلمي للمديـر الفنـي للمستودع.

• ارفاق نسخة من صك الملكية أو عقد الإيجـار.
• ارفاق نسخة من التصريح البيئي صادر من المركز الوطني للرقابة على الالتزام البيئي.
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• ارفاق نسخة من شهادة الـمعايرة.

• تقديـــم نســـخة موثقـــة ومعتمـــدة لـــدى الــــمنشأة مـــن برنامـــج الحمايـــة والسلامـــة 
الاشعاعية باللغتيـن العربيـة والإنجليـزية.

• تبريـــر او فاتـــورة عقد لقراءة بطاقات العملية الاشـــعاعية من ســـجل قـــراءات الجرعة 
الاشعاعية الشخصية لجميع العامليـن مع الاحتـفاظ بالسجلات لـمدة � سنوات.

ترخيص مقدمي خدمات صيانة الأجهزة والمستلزمات الطبية

الحصـــول علـــى الترخيص مـــن قبل الهيئـــة يُمّكن المنشـــأة من مزاولة نشـــاط تقديم 
خدمات الصيانة للأجهزة والمستلزمات الطبية.

• تحديـــث الحســـاب التجـــاري للمنشـــأة واضافـــة نشـــاط مقـــدم صيانـــة طبيـــة فــــي                
خانة الـمجــــالات والأنشطـة. 

• ارفاق نسخة من عقود الصيانة مع الـمستشفى (ارفاق كل عقد بشكل مستقل).

يــــة              البشـر الــــموارد  بـــوزارة  الـمسجليــــن  الـموظفـيــــن  قائمـــة  مـــن  نســـخة  ارفـــاق   •
والتنمية الاجتماعية.

• ارفاق نسخة من السيـر الذاتـية لجميـع مهندسي الصيانة الطبية الـميدانـيـة.

• ارفـاق نسخة من شهادات التدريب لـمهندسي الصيانـة.

• ارفاق نسخة من التصريح البيئي صادر من المركز الوطني للرقابة على الالتزام البيئي.

الإجراءات الخاصة: 

ية، مقدمي خدمات  فيما يخص منشـــآت التحقق من الدراســـات السرير
التحقـــق من الــــمطابقة ونظام إدارة الجودة، مقدمـــي خدمات الفحص 

ية: (الـمختـبــرات)، مقدمي الخدمات الاستشار

لــــمعرفة إجـــراءات تراخيـــص هذه الــــمنشآت يمكنكم الاطلاع على الأدلــــة 
الارشادية على موقع الهيئة الالكتـرونـــي.

 *
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المدة الزمنية المتوقعة للحصول على الترخيص

أ- منشآت: مستورد ومو�� / بصريات / ممثل معتمد / مستودع والتخزين لدى 
الغير / مقدم خدمة الصيانة

ب- منشآت: مصانع الأجهزة الطبية / توكيد الجودة والقياسات الاشعاعية  

إصدار الترخيص
الـمباشــــــر

دراسة طلب
الـمـنشـــــأة

تسديد الـمقابل الـمالـي

يتم الحصول على الترخيص خلال يومي عمل كحد اقصى.

إعداد وتجهيز
التفتيش الميداني

المشترك

دراسة طلب
المنشأة

إصدار الترخيص
القيام بعملية 

التفتيش وإعداد 
التقرير النهائي 

يتم الحصول على الترخيص خلال سبعة أيام عمل كحد اقصى.

يتـــم دراســـة طلـــب الــــمنشأة وإصدار التــــرخيص مباشــــرةً بعد تســـديد 
الــــمقابل الـمـالــــي علـــى أن يتـــم التفتيش لاحقـــاً بعد إصدار التــــرخيص 

ويمكن للمنشأة ممارسة النشاط بعد الحصول على الـتـرخيص.
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الـمقابل الـمالـي والـمدد الزمنية للتـرخيص

الـملاحظـاتالـمقابل الـمالـيمدة التـرخيـصنوع الـمنشأة

مصانـــــــــــــــع الأجهزة 
والمستلزمات الطبية

الـممثل المعتمد

الموزعين والمستوردين 
للأجهزة والمستلزمات 

الطبية*

� سنوات

من سنة الى � سنوات

���� ريال

يال لكل سنة ���� ر
حسب اختيـــــــــــــــار

العميل ومدة العقد

* يتم تصنيف الـمنشأة وفق الاستبيان الالكترونـي فـي 
نظام غد والذي يشمل نوع المنشأة والأنشطة التي يتم 

ممارستها وعدد العامليـن ونطــــاق التغطية وفـــئات 
الأجهزة والـمستلزمات الطبية التـي يتم التعامل معـه.

* عند تحديث المنشأة لطلب الترخيص وتغير فئتها 
للأعلى يتم احتساب مقابل مالي (الفرق بين الفئتين).

25000 ريالسنويافئة أ

15000 ريالسنويافئة ب

8000 ريالسنويافئة ج

5000 ريالسنويافئة د

7500 ريالسنويافئة أ - بصريات

5000 ريالسنويافئة ب - بصريات

2500 ريالسنويافئة ج - بصريات

مستودعات الأجهزة 
4000 ريال5 سنواتوالمستلزمات 

مقدمو خدمات الصيانة 
للأجهزة والمستلزمات 

الطبية
1000 لكل سنة5 سنوات

مقدمو خدمات توكيد
 الجودة والقياسات الإشعاعية 

للمنشآت الصحية
5000 ريال3 سنوات

رخصة التخزين لدى 
الغير ( 800 ريال ) لكل 

حسب اختيار العميل

النشاط :
توكيد الجودة النوعية 
لأجهزة الاشعة الطبية
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الـمخالفات والعقوبات
جـــدول                     بحســـب  المخالفـــة  المنشـــآت  علـــى  والمخالفـــات  العقوبـــات  تطبيـــق  يتـــم 
تصنيـــف المخالفـــات والعقوبـــات المقررة لهـــا وفقا لنظـــام الاجهزة والمســـتلزمات الطبية 

ولائحته التنفيذية

الأسئلة الشائعـــة

يعتبر التســـجيل في نظام تسجيل وترخيص منشـــآت الأجهزة والمستلزمات الطبية أمراً 
مهماً لعدة أسباب:

�- اصدار ترخيص مزاولة نشاط منشآت الأجهزة والمستلزمات الطبية

�- بنـــاء قاعـــدة بيانـــات لجميع منشـــآت الأجهـــزة والمســـتلزمات الطبيـــة ومنتجاتها في 
المملكة العربية السعودية

�- تحـــسين طـــرق التواصـــل بين الهيئـــة العامـــة للغـــذاء والـــدواء ومنشـــآت الأجهـــزة 
والمستلزمات الطبية

�- تمكين منشـــآت الأجهزة والمســـتلزمات الطبية من تحديث بياناتها بشـــكل مســـتمر 
بالإضافة إلى تسهيل عملية التواصل مع الهيئة كجهة رقابية على هذه المنشآت

س / لــــماذا يعتبــــر التسجيل فـي النظام الـموحد لتسجيل وترخيص منشآت 

الأجهزة والـمستلزمات الطبية أمراً مهما؟ً
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يقوم بعملية تســـجيل منشآت الأجهزة والمســـتلزمات الطبية شخص مسئول ومخول 
مـــن قِبـــل المنشـــأة ويكـــون لديـــه معلومـــات فنيـــه كافيـــة لإكمـــال خطوات التســـجيل             

ية الفنية والإدار

س/ من الذي يقوم بالتسجيل في النظام الموحد؟ 

نعـــم، يجـــب تحديث البيانـــات عند الحاجة لذلك مثل الســـجل التجـــاري او الترخيص 
الصناعي او بيانات الاتصال

س/ هل يجب القيام بتحديث الملف الخاص بالمنشأة المسجلة؟

يجب على المستثمر تسجيل كل منشأة أجهزة ومستلزمات طبية على حده

كثر من منشأة أجهزة ومستلزمات طبية هل يتم  س/  إذا كان لدى المستثمر أ

تسجيلها كمنشأة واحدة في النظام الموحد لدى الهيئة؟

لا يشترط على المنشاة الحصول على رخصة المستورد علماً انه يجب ان يكون الجهاز او 
المستلزم الطبي حاصلاً على إذن بالتسويق من الهيئة

س/ هـــل يجـــب الحصـــول على رخصة المســـتورد في حال كان نشـــاط المنشـــاة 

مقدم رعاية صحية؟ 
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للتواصـــل:

الرقـــــم الموحــــد 
19999

البريد الالكتروني
19999@sfda.gov.sa 




