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القارئ،،،عزيزي

التيالتحدياتلمجابهةالاستراتيجيةوأولوياتنارؤيتناوالدواءللغذاءالعامةللهيئة(2022-2018)الثالثةالاستراتيجيةالخطةتحدد

.الطبيةوالأجهزةوالدواءالغذاءلقطاعاتكمنظمٍ نواجهها

منآمنةمنتجاتإلىالوصولوتعزيزالمجتمعحمايةعنومسؤولةرائدةدوليةمنظمةنصبحلكيمسيرتنامواصلةعلىنعملإننا

.فعالةوضوابطسليمةلوائحخلال

،الابتكاراتوتيرةيفللتسارعنستجيبأنعليناالواجبمنيصبحفإنه،النموتحقيقالسعوديالاقتصادفيهيواصلالذيالوقتوفي

.وصحيةآمنةمنتجاتعلىللحصولالمتناميةالمواطنينولطلباتالعالمية،الإمدادسلاسلفيأكبربشكلوللاندماج

والجهاتاصالخالقطاعمعفعالةشراكاتوبناءالعلمية،الأدلةإلىتستندمستنيرةقراراتباتخاذالتحدياتهذهلمواجهةنسعىإننا

.الدوليينوشركائناالأخرىالحكومية

تتيحتكرةومبوفعالةالأداءعاليةمنظمةوبناءالمجتمعبإشراكالمبادرةخلالمنالمجتمعثقةكسبعلىبالعملكذلكملتزمونإننا

.الأفضلنحوللتطورللموظفينالفرصة

التحياتأطيبمع

الجضعيسعدبنهشام/الدكتورالأستاذ

التنفيذيالرئيس

كلمة الرئيس

ديةالسعوالعربيةالمملكةالرياض،

2018مايو
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طارٍتنظيميالتركيزٍعلىٍبناءٍإ•

بناءٍالقدراتٍالأساسيةٍاللازمةٍلتحملٍالمسؤولياتٍالتنظيمية•

مواصلةٍبناءٍالقدراتٍالتشغيلية•

العامةٍللغذاءٍوالدواءالهيئةٍمعالجةٍالثغراتٍفيٍمهامٍ•

والسياساتٍوالإجراءاتٍالتنظيميةٍتطويرٍالقدراتٍ•

مصالحبالنسبةٍلأصحابٍالوالقيمٍالقابلةٍللقياسٍالنتائجالتركيزٍعلىٍ•

باستخدامٍالقدراتٍالموجودةالعملياتفاعليةوكفاءةٍ•

تقييم المخاطروالأدلة العلميةالاعتمادٍعلىٍ•

الفاعلةللرصدٍوالمراقبةٍالشركاءالعملٍمعٍ•

مجالات الاهتمام

الخطة الاستراتيجية الأولى

(2007–2011)

الخطة الاستراتيجية الثالثة

(2018–2022)

الخطة الاستراتيجية الثانية

(2012–2016)

الخطة الاستراتيجية

ز سلامة وصحة تحقيق نتائج قابلة للقياس لتعزيالثالثة على خطتها الاستراتيجية في تركز الهيئة العامة للغذاء والدواء 
المجتمع
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وخارجهاداخل الهيئة المصالح الخطة الاستراتيجية بناء على مشاورات مكثفة مع مختلف أصحابوُضعت 

منسوبو الهيئة

 +200

الممارسون 
موظفو بما في ذلك )

اء والأطبالمستشفيات 
(البيطريون 

 +30

الجهات الحكومية 
السعودية

7

والمنظمات الشركات 
 الأخرى الخاضعة لنظام

الهيئة

 +5020

صحفيون وكتاب )الإعلام 
(وإعلاميون 
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الإطار الاستراتيجي

التنفيذيةوالإجراءات المشاريع 

الأداءقياس 

الأهداف الاستراتيجية

الاستراتيجيةالمحاور 

الرؤية 

والرسالة

والقيم

ٍيٍللهيئةٍلتعكسٍالتوجهٍالاستراتيجوالرسالةٍوالقيمٍمواءمةٍالرؤية

العامةٍللغذاءٍوالدواء

تٍالكبرىٍالتيٍالأولوياتٍالاستراتيجيةٍالرئيسيةٍالتيٍتعالجٍالتحديا

المهامٍالمناطةٍبهاتواجههاٍالهيئةٍالعامةٍللغذاءٍوالدواءٍفيٍأداءٍ

ٍتيالقطاعاتٍوالممكناتٍالتيٍتحددٍالنتائجٍالبالأهدافٍالخاصة

يمكنٍقياسها

تيجيةمؤشراتٍقياسٍالأداءٍالرئيسيةٍالمرتبطةٍبالأهدافٍالاسترا

ٍليةٍومراحلٍوالإجراءاتٍالتنفيذيةٍالتيٍتقدمٍخططاًٍتفصيالمشاريع

والمهماتٍالمطلوبٍتنفيذهاالمشاريعٍتنفيذها،ٍوأصحابٍ

شاريع تقدم الخطة الاستراتيجية النسخة المحدثة من رؤيتنا ورسالتنا وقيمنا بالإضافة إلى المحاور والأهداف والم
الاستراتيجية التي تحدد مسار الهيئة العامة للغذاء والدواء
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الغذاءلامةسلضمانفعالةرقابيةومنظومةتشريعاتخلالمنالمجتمعحماية
والأعلافوالمبيداتالتجميلومنتجاتالطبيةوالأجهزةوالدواء الرسالة

العامةالصحةةوحمايلتعزيزعلميةأسسإلىتستندعالميارائدةهيئةتكونأن الرؤية

تمعلرؤية والرسالة أهمية المنهجية الشاملة والعلمية للارتقاء بالصحة العامة وحماية المجتؤكد النسخة الأخيرة ل
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صحة المجتمع 
أولويتنا

ةنفكر بإيجابي

نسعى لنكون 
الأفضل

كلنا مسؤول

ية نتواصل بفعال
وشفافية

بنزاهة اختار العاملون في الهيئة العامة للغذاء والدواء هذه القيم لتعبر عن رغبتهم في خدمة مجتمعهم عن طريق العمل
والسعي نحو التميز والتفكير الإيجابي
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خمسة محاور استراتيجية تعكس أولويات الهيئة العامة للغذاء والدواء خلال السنوات الخمس القادمة

آمنة وفعالةالوصول إلى منتجات 
تمكين المستهلكين من الوصول إلى منتجات آمنة في الأوقات المناسبة من خلال التشريعات المناسبة

اتخاذ القرارات بناءً على المخاطر
 لمنهجية المخاطر والاعتماد على الأدلة العلمية

ً
اتخاذ القرارات وفقا

الفعالةالشراكات 
القيام بهاالعمل بفاعلية مع القطاعين العام والخاص والشركاء الدوليين لتنفيذ رسالتنا عبر مجموعة الأنشطة التي نتولى

المبادرة بمشاركة المجتمع
المجتمعزيادة الشفافية والمبادرة بمشاركة 

الأداء العالي والثقافة الإيجابية
 وأداءً عبر تعزيز التحول الرقمي وتبني ثقافة التعاون 

ً
 وفاعلية

ً
تمكين المنظمة لتكون أكثر إبداعا



الأهداف المشتركة –الاستراتيجي التوجه

الرئيسيةروعالفواستغلالالمملكةأنحاءجميعفيوالدواءللغذاءالعامةالهيئةفروعفيالتوسععنالتوقف:التفتيش•

علىيجبف،الموزعين/المصنعينمنكبيرعددمنطقةأيفيتواجدإذا،ذلكومع.الهيئةمسؤولياتلتغطيةالحالية

عناصرختلفملتغطيةالحكوميينالشركاءعلىالاعتمادإلىبالإضافةذلكوسيتمالتمثيلمننوعفيتنظرأنالهيئة

.(ستودعاتالمتفتيشعملياتمثل)اليوميةالتفتيشعملياتجوانببعضفيخارجيةبمصادروالاستعانةالرقابة

:المختبرات•

ةخارجيمختبراتعنوالبحثالرياضمدينةداخلمرجعيةكجهةواعتمادهوبحثيمرجعيمختبرإنشاء:الغذاء−

الاعتياديةالفحوصاتلإجراء

راتالمستحضعلىالتسويقبعدلمامخبريةفحوصاتوإجراءمركزيكمختبرالرياضمختبراعتماد:الدواء−

.تسويقهاقبلالمستحضراتجودةلمراقبةمحليةخارجيةمختبراتعنوالبحثالصيدلانية

راتمختبوأنشطةأعمالوإحالةالبحثيةالأنشطةوإجراءالرياض،مدينةفيمركزيمختبرإنشاء:الطبيةالأجهزة−

.محليةخارجيةلمختبراتالاعتياديةالفحص

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء
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الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء







الأهداف المشتركة 

ولية الدوفقاً المعايير خلال زيادة الإيرادات التوازن المالي من تحقيق 

وتقديم خدمات أفضلوالعمل على رفع مستوى الكفاءة 

الرقابة وتحسين توزيع المواردتعزيز عمليات  1

3

خلال اتباع الأساليب المثلى في مختبر الهيئة العامة للغذاء والدواء من

ويتم ذلك عن طريق تكليف هذا -جعله مركزياً للمختبرات الأخرى

سويق ومراقبة ما بعد التالغذاء المختبر ليكون مرجعاً لإجراء فحوصات 

رجياً لجميع القطاعات الثلاثة، بينما تجرى فحوصات مراقبة الجودة خا

2

التوازن المالي

المختبرات

التفتيش

ذات العلاقةالمحاور 

الهيئةالأهداف المشتركة التي تتولى معالجة نماذج التفتيش والمختبرات وكذلك الاستقلال المالي لعمليات

المبادرة بإشراك 

المجتمع
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الوضع الراهن

مناطقفيللتفتيشالمحليةالمواقعمن%80منأكثريوجد•

لياً حاالهيئةفيهاتتواجدحيث،المكرمةومكةوالشرقيةالرياض

الرياضمناطقفيالغذاءمصانعمن%83منأكثريوجد•

حالياً الهيئةفيهاتتواجدحيثالمكرمة،ومكةوالشرقية

الهيئةمفتشيقبلمنتفتيشهاتمالتيالمنشآتمن%78منأكثر•

مستودعاتعنعبارةوالدواءللغذاءالعامة

التوصيات

التفتيش-1الهدفٍ

افيةإضمكاتبإلىالحاجةتقليلأجلمنللتفتيشمعدلاً نموذجاً والدواءللغذاءالعامةالهيئةتقدمأنيجب-الغذاء 

للمفتشين

لاحيث،المستودعاتلتفتيشخارجيةبمصادرالاستعانةيمكن•

أوصةمتخصكبيرةخبرةإلىالمستودعاتتفتيشعملياتتحتاج

متخصصاًٍتدريباًٍ

عمالفرعأوالموقعمنعادةالمفتشونيعملالنموذج،لهذاوفقاًٍ•

لىع)منتظمةفتراتعلىالثلاثةالفروعأحدفيالتجمعفرصة

(شهرياًٍ:المثالسبيل

حائل

الرياض

المكرمةمنطقةٍمكةٍ

عسير
نجران

الشرقيةالمنطقةٍ

الجوف

الباحة

جازان

حائل
13:المستودعات

5:الغذاءمصانعٍ
6:مياهٍوثلج

:القصيم
86:المستودعات

39:الغذاءمصانعٍ
16:مياهٍوثلج

:المنطقة الشرقية
449:المستودعات

122:الغذاءمصانعٍ
44:مياهٍوثلج

:الرياض
1.050:المستودعات

198:الغذاءمصانعٍ
66:مياهٍوثلج

:نجران
21:المستودعات
2:مياهٍوثلج

:عسير
100:المستودعات

12:الغذاءمصانعٍ
12:مياهٍوثلج

:جازان
20:المستودعات

6:الغذاءمصانعٍ
6:مياهٍوثلج

:الباحة
13:المستودعات

2:الغذاءمصانعٍ
3:مياهٍوثلج

:مكة المكرمة
728:المستودعات

130:الغذاءمصانعٍ
36:مياهٍوثلج

:المدينة المنورة
103المستودعات

12:الغذاءمصانعٍ
13:مياهٍوثلج

:تبوك
55:المستودعات

4:الغذاءمصانعٍ
5:مياهٍوثلج

:الجوف
63:المستودعات

10:الغذاءمصانعٍ
7:مياهٍوثلج

:الحدود الشمالية
21:المستودعات

التنظيميةمواقع المرافق 

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء
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التفتيش-1الهدفٍ

الوضع الراهن

للتفتيشٍتوجدٍفيٍمناطقٍمن المواقع المحلية % 90أكثر من •

لياً حاتتواجد فيها الهيئة حيثٍ،ٍالرياضٍوالشرقيةٍومكةٍالمكرمة

فيفعليٍبشكلمستخدمينٍالهيئةٍالعامةٍللغذاءٍوالدواءٍحالياً،ٍموظفيٍ•

ويقومونٍبإدارةٍعمليةٍفسحٍالمنتجاتالمنافذ

التوصيات

للوثائقاليوميالتدقيقعمليةوالدواءللغذاءالعامةالهيئةستفوض•

المنافذموقعفيللجماركوالتفتيش

عمالفرعأوالموقعمنعادةالمفتشونيعملالنموذج،لهذاوفقاًٍ•

لىع)منتظمةفتراتعلىالثلاثةالفروعأحدفيالتجمعفرصة

(شهرياًٍالمثالسبيل

منفيكاعددهناكيكونأنيجبجديد،إقليميمفتشلأيبالنسبة•

الإقليميالتواجدلتبريرالمحليةالتصنيعشركات

الجودةمراقبةلمختبراتالخارجيالتكليفامكانيةتقييم•

حائل
1:مصنعٍأدوية

الهيئةلأنظمةالخاضعةالمرافقمواقع

:القصيم
10:مستودعات
2:مصنعٍأدوية

:تبوك
2:مستودعات
1:مصنعٍأدوية

:المدينة المنورة
15:مستودعات

:جدة/مكة المكرمة
128:مستودعات
12:مصنعٍأدوية

4:مصانعٍمستحضراتٍتجميل
8:مكاتبٍعلمية

:المنطقة الشرقية
90:مستودعات
6:مصنعٍأدوية

3:مستحضراتٍتجميل

:الرياض
262:مستودعات
16:مصنعٍأدوية

16:مستحضراتٍتجميل
104:مكاتبٍعلمية

:نجران
1:مستودعات

:عسير
30:مستودعات

:الباحة
3:مستودعات

الرياض

المكرمةمنطقة مكة 

الجوف

المنطقة الشرقية

نجران

عسير

جازان

الباحة

لخلامنأنشطتهاتغطيةالدواءقطاعلمفتشييمكن،المحليةالمنشآتفيهاتوجدالتيالأماكنعلىبناء-الدواء 

الحاليةالثلاثةالإقليميةالفروع/المكاتب

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء
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الوضع الراهن

مناطقفيللتفتيشالمحليةالمواقعمن%93منأكثريوجد•

ياً حالالهيئةفيهاتتواجدحيثالمكرمةومكةوالشرقيةالرياض

فيفعليبشكلمستخدمينوالدواءللغذاءالعامةالهيئةموظفيحالياً،•

المنتجاتفسحعمليةبإدارةويقومونالمنافذ

التوصيات

للوثائقاليوميالتدقيقعمليةوالدواءللغذاءالعامةالهيئةستفوض•

المنافذموقعفيللجماركوالتفتيش

عمالفرعأوالموقعمنعادةالمفتشونيعملالنموذج،لهذاوفقاًٍ•

لىع)منتظمةفتراتعلىالثلاثةالفروعأحدفيالتجمعفرصة

(شهرياًٍالمثالسبيل

منفيكاعددهناكيكونأنيجبجديد،إقليميمفتشلأيبالنسبة•

الإقليميالتواجدلتبريرالمحليةالتصنيعشركات

الجودةمراقبةلمختبراتالخارجيالتكليفامكانيةتقييم•

التفتيش-1الهدفٍ

الحدود الشمالية
3:مصنع
2:موزع

حائل
8:موزع

الجوف
5:موزع

تبوك
5:موزع

المدينة المنورة
39:موزع

مكة المكرمة
32:مصنع
660:موزع

الباحة
3:موزع

جازان
3:موزع عسير

2:مصنع
53:موزع

نجران
12:موزع

1
2

الرياض
67:مصنع
1375:موزع

المنطقة الشرقية
18:مصنعٍ
241:موزع

القصيم
3:مصنعٍ
43:موزع

الرياض

المنطقة الشرقية

نجران

عسير

القصيم

حائل
تبوك

الجوف

الباحة

الخاضعة لأنظمة الهيئةمواقع المرافق 

جازان

منأنشطتهيغطيأنالطبيةالأجهزةلقطاعيمكن،الهيئةلأنظمةالخاضعةالمنشآتموقععلىبناء-الطبية الأجهزة 

الحاليةالإقليميةالفروع

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



غذاء ودواء وأجهزة طبية–بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية للتفتيش 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

1
شٍالأغذيةٍبرنامجٍتطويرٍمفتمفتشيٍالأغذيةٍالحكوميينٍالذينٍتمٍتدريبهمٍعبر%ٍ

((FIDP

•2018ٍ:30%

•2019ٍ:60%

•2020ٍ:100%

(HACCP)المنشآتٍالغذائيةٍالحاصلةٍعلىٍشهادة2ٍ%ٍ

خطٍالأساس:2019ٍ•

•2020ٍ:40%

•2021ٍ:70%

•2022ٍ:100%

3
درجٍتحتٍعلىٍمتطلباتٍالهيئةٍللمنتجاتٍالتيٍتنالتزامٍالجماركٍبالفسحٍبناء%ٍ

رقابتها،ٍخلالٍزياراتٍالتحققٍمنٍالهيئة

•2019ٍ:70%

•2020ٍ:80%

•2021ٍ:90%

•2022ٍ:100%

4
اٍبعدٍمالمضبوطةٍخلالٍعملياتٍمراقبةالأدويةٍالبشريةٍوالبيطريةٍالمغشوشة%ٍ

التسويق
سيتمٍتحديدٍخطٍالأساس:2018ٍ•

5
يشٍالتيٍوجدٍعليهاٍملاحظاتٍحرجةٍخلالٍعملياتٍتفتالمحليةٍمصانعٍالأدوية%ٍ

(GMP)ممارساتٍالتصنيعٍالجيدٍ

خطٍالأساس:2018ٍ•

•2019ٍ:15%

•2020ٍ:10%

•2021ٍ:5%

•2022ٍ:0%

الدواءٍوالأجهزةٍالطبيةٍفيٍالمنافذٍالحدوديةتواجدٍمتخصصي6ٍ%

•2019:80%

•2020ٍ:50%

•2021ٍ:20%

•2022ٍ:0%
14

التفتيش-1الهدفٍ
الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



المختبر المرجعي للأغذية

الأنشطة البحثيةالأنشطة المرجعية

:الكفاءات المقترحة

لافٍالمخلفاتٍالمتبقيةٍفيٍالغذاءٍوالأع.1

يداتوالمبمنٍالمستحضراتٍالصيدلانيةٍ

الكيميائيالتلوثٍ.2

المعادنٍالثقيلة.3

السمومٍالحيوية.4

التلوثٍالجزيئي.5

الملوثاتٍالحيوية.6

للغذاءالعامةالهيئةتطورأنيجب•

علىبناءالبحثيةقدراتهاوالدواء

تقييمإدارةمنالواردةالملاحظات

يملتقيالاستشاريةواللجنةالمخاطر

المخاطر

والبحثيةالمرجعيةالأنشطةليؤديللأغذيةمعتمداً مرجعياً مختبراً والدواءللغذاءالعامةالهيئةتنشئأنيجب-الغذاء 

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

15

المختبرات-2الهدفٍ



الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

16

التسويقالجودة أثناء وبعد 
المحلية فيالجودة إجراء فحوصات مراقبة 

مختبرات القطاع الخاص
اعتماد منظمة الصحة العالمية

فيالفحوصاتمنكاملةمجموعةإجراء

لصلةاذاتالمنتجاتأنواعلجميعالهيئةمختبرات

الإمدادسلسلةعبر

الحالة التجاريةالاعتراف الدولي

العالميةالصحةمنظمةاعتمادعلىالحصول

بهارفالمعتللمعاييرطبقاًٍالفحوصاتلإجراء

دوليا

بتشغيلالعامة للغذاء والدواء ستقوم الهيئة 
ق استطلاع الاستعانة بمختبرات خارج مراف

الهيئة

ةدعم البحوث والتطوير في الجامعات المحلي

يعهااستطلاعٍلموضوعٍتربيةٍالحيواناتٍوب•

نموالتطويرالبحوثمشاريعفيالتعاون•

بمقابلالإمكانياتتوفيرخلال

مندفعةلكلالجودةمراقبةفحوصاتإجراء(1

بيطريةوالوالعشبيةالبشريةالأدويةمستوردات

مختبرمنجزء)المختبرمنمكانتأجير(2

لإجراءالمحليةالخاصةللجهات(الرياض

الجودةمراقبةفحوصات

لإجراءوجدةالدماممختبراتتخصيص(3

جميلالتلمستحضراتالروتينيةالفحوصات

جهةيفتكونالروتينية،للفحوصاتبالنسبة(4

فيتعارضهناكيكونلاحتىمنفصلة

ويقالتسبعدمامراقبةفحوصاتمعالمصالح

والدواءللغذاءالعامةالهيئةترغبالذيالعملعلىالطلبعلىبناءوالأرباحللتكاليفتحليلبإجراءنوصي

وتكلفالشأنهذايفبقدراتهاالهيئةتحتفظبحيثالتسويقبعدلماالمراقبةفحوصاتإجراءمثلبه،القيامفي

الخاصةالمختبرات

أخرىفحوصاتبإجراء

للمملكة العربية إنشاء مختبر مركزي 

السعودية

1

قفحوصات مراقبة ما بعد التسويإجراء 

2

ودة الشكاوى التي ترد بشأن جالتحقق من 

المنتجات بعد التسويق

3

17025الأيزو يتضمن عمله منح اعتماد 

يمنحةالعالميالصحةمنظمةمنمعتمدوكمختبرالمخبريةللفحوصاتمركزيكمختبرللأدويةالرياضمختبريُعتمد

فحوصاتءبإجرامحليةلمختبراتالخارجيالتكليفإمكانيةاستطلاعالوقتنفسفييجريبينماللمؤسسات،التأهيل

الروتينيةالجودةضبط

المختبرات-2الهدفٍ



المرجعيةةالأنشطعلىبالتركيزالمختبراستغلالبتحسينوالدواءللغذاءالعامةالهيئةتقومأنيمكن-الطبيةالأجهزة

الروتينيةالفحوصاتلإجراءالخاصةللمختبراتمساحةتخصيصمع،والبحثية

المهام-والدواءللغذاءالعامةللهيئةالطبيةالأجهزةمختبر

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

17

مختبر أبحاث الهيئة العامة للغذاء والدواءالمختبر المركزي للهيئة العامة للغذاء والدواء

لعامةٍافحصٍتتولاهٍالهيئةٍ::التسويقبعد فحص ما 

:ٍٍللتحققٍمماٍيليللغذاءٍوالدواءٍ

التسويقٍشكاوىٍمراقبةٍماٍبعدٍ•

إشعارٍإنذارٍالسلامة/ٍفحصٍالآثارٍالسلبية•

الدعمٍالمستمرٍللجماركٍفيٍرفعٍالعيناتٍ•

:مشاريع البحوث الداخلية

فيٍذلكٍالمهمةٍجداً،ٍبماٍالبحثٍفيٍالمجالاتٍ•

الحجمكبيرةٍ/ٍالخطورةالأجهزةٍعاليةٍ

:التعاون في البحوث الخارجية

تطويرٍالتعاونٍالبحثيٍالمشتركٍلمركزٍالبحوثٍوال•

الجامعاتمعٍ

الاستفادةٍمنٍالاستعانةٍبمصادرٍخارجية•

:التعاون للحصول على خدمات أخرى

الدواءالتعاونٍمعٍمختبرٍ•

التعاونٍمعٍمختبراتٍخارجية•

:أو الموظفين الحاليينباستخدام المعدات الإبقاء على الفحص الحالي 

كهربائي/ميكانيكي•

بصري•

:مختبرات الفحص المحلية المستقلة

منققالتحومكاتبالمحليةالمصنعةالشركاتذلكفيبما)الخاصةللجهاتالمختبرمنمساحةتأجير•

(المطابقة

(قبلٍالتسويق)فحصٍالمنتجاتٍللتقديمٍللتسجيلٍ•

(قبلٍوبعدٍالتسويق)فحصٍالتقييمٍالسريريٍ•

الجهات الخارجية

المختبرات-2الهدفٍ



غذاء ودواء وأجهزة طبية–للمختبرات قياس الأداء الرئيسية مؤشرات بعض 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

.العددٍالتراكميٍللكفاءاتٍالتيٍتمٍتطويرهاٍفيٍالمختبرٍالمرجعيٍللغذاء1

•2019ٍ:4

•2020ٍ:6

•2021ٍ:6

•2022ٍ:8

ٍوالتيٍتؤكد2ٍ% (الدواء)لهيئةٍنتائجٍمختبرٍاصحةٍالفحوصاتٍالتيٍتمٍتكرارهاٍبواسطةٍمختبرٍثان 

خطٍالأساس:2018ٍ•

يجبٍ-2020ٍ:100ٍ%–2019•

تعديلٍالهدفٍفيٍحالٍكونٍخطٍ

أقلٍمنٍالمتوقعٍبكثيرالأساس

3
ٍوالتيٍتؤكدٍصحةٍنتائجٍمختبرٍا%ٍ الأجهزة)لهيئةٍالفحوصاتٍالتيٍتمٍتكرارهاٍبواسطةٍمختبرٍثان 

(الطبية

خطٍالأساس:2018ٍ•

يجبٍ-2020ٍ:100ٍ%–2019•

تعديلٍالهدفٍفيٍحالٍكونٍخطٍ

أقلٍمنٍالمتوقعٍبكثيرالأساس

18

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء المختبرات-2الهدفٍ



الغذاء–الاستراتيجيالتوجه

الحكومييناءالشركيقومالتيوالمهاموالدواءللغذاءالعامةالهيئةومسؤولياتأدوارتوضيح:الغذاءةلبسلسالهيئةالتزام•

الفاعليةوالالتزاممنللتحققوالرقابةالرصدأنشطةعلىوالإشرافالمعنيةالجهاتفيالحوكمةتطبيقوضمانبها،

.والكفاءة

لغذاءلالعامةالهيئةفيالغذاءقطاعفيالمخاطروتقييمإدارةلوحداتوواضحةمحددةمهامإنشاء:الغذاءمخاطرتقييم•

الهيئةفيغذاءاللقطاعالعلميالذراعلتكونالمخاطرلتقييمالتنفيذيةللإدارةالتشغيليالنموذجصياغةوإعادةوالدواء،

.الحاجةعندالمتخصصةالخارجيةوالخبراتالداخليةالقدراتعلىبالاعتماد

الممكنات الدواء الغذاء
الأهداف 

المشتركة
الأجهزة الطبية

19



20











أهداف قطاع الغذاء

بل وضع وتطبيق اشتراطات تنظيمية واضحة لضمان الالتزام الكامل من ق

الغذاء والأعلافبنظامي الشركات المحلية والمستوردين  6

اشتراطات تنظيمية واضحة

عن طريق تطبيق نموذج قوي مستند إلى المخاطرالغذاء الحد من مخاطر 

ومعتمد على الأدلة العلمية 5

اتخاذ القرارات بناءً على المخاطر

ابرامج الرصد والتعاون الفعال مع شركائنخلال ضمان سلامة الغذاء من  4

التزام الهيئة بسلسلة الغذاء

ات والأدوالمنهجيات والنظم من خلال تطبيق ضمان سلامة الغذاء المستورد 

الفعالة في الرقابة 7

الغذاءاستيراد 

طريق على المستهلكين والمستخدمين والبيئة عنالمبيدات الحد من تأثير 

إدخال وسائل الرقابة وتتبع آثارها 8

المبيداتمراقبة 

الأهدافٍ

المشتركة
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

الغذاء والمبيداتمع تحسين الرقابة على استيراد الغذاء، سلامة على الغذاء يركز قطاع 

المحاور ذات العلاقة 

المبادرة بإشراك المجتمع



21

الغذاءسلامةٍمسؤوليةٍ–4الهدفٍ

واضحكلبشومسؤولياتهبمهامهشركائهامنشريككليضطلعبحيثالغذاءبسلامةوالدواءللغذاءالعامةالهيئةتلتزم

البلديةٍوالقرويةالشؤونٍوزارةٍالجماركٍالسعودية الهيئةٍالعامةٍللغذاءٍوالدواءوالزراعةوالمياهٍوزارةٍالبيئةٍ

الأهدافٍ

المشتركة
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء
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ة العامالهيئة ترسيخٍ
كجهة للغذاء والدواء

في نقاط مختصة 
التفتيش الحدودية

134 256

نقاط التفتيش
المزارعالحدودية

بقايا
المبيدات

منشآت
الغذاء

المسالخ
منافذ

التجزئة

ليات الرصد مسؤووإسناد بعض في نقاط التفتيش الحدودية الجهة المختصة الهيئة العامة للغذاء والدواء بصفتها تعيين 

والرقابة لشركائها

وزارة التعاونٍمعٍ
البيئة والمياه 

لضمانٍوالزراعة
تحقيقٍاشتراطاتٍ

علىٍسلامةٍالغذاءٍ
المزارعمستوى 

ة وزارة البيئالعملٍمعٍ
والمياه والزراعة

الجهاتٍومختبراتٍ
الأخرىٍلضمانٍتوافق
الفواكه والخضروات 

الحد الأعلى معٍ
ا المسموح به من بقاي

المبيدات

العامة التزام الهيئة 
للغذاء والدواء

الغذاء بمصانع
والمستودعات ومراكز 

التوزيع

وزارة الشؤون قيامٍ
والقروية البلدية 

ةٍومراقبرصدٍبأنشطة 
المسالخ

الشؤون وزارة قيامٍ
والقرويةالبلدية 
ةٍرصدٍومراقببأنشطةٍ

مثل)منافذٍالتجزئةٍ
البقالاتٍوالمطاعمٍ
(والسوبرماركت

الغذاءسلامةٍمسؤوليةٍ–4الهدفٍ
الأهدافٍ

المشتركة
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



مسؤولية سلامة الغذاء–4للهدف بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

.انخفاض بلاغات حوادث التسمم الغذائي% 1

خطٍالأساس:2018ٍ•

2018من2019ٍ:10ٍ%ٍ•

2019من2020ٍ:10ٍ%ٍ•

2020من2021ٍ:15ٍ%ٍ•

2021من2022ٍ:15ٍ%ٍ•

2
شؤون إلتزام مفتشي الأغذية في وزارة البيئة والمياه والزراعة ووزارة ال% 

.البلدية والقروية بمتطلبات التفتيش خلال زيارات التحقق

،ٍوزارةٍ%50=ٍوالزراعةٍوزارةٍالبيئةٍوالمياه:2021ٍ•

%40=ٍالشؤونٍالبلديةٍوالقرويةٍ

،ٍوزارةٍ%90=ٍوالزراعةٍوزارةٍالبيئةٍوالمياه:2020ٍ•

%80=ٍالشؤونٍالبلديةٍوالقرويةٍ

.المحلية للمواصفاتمن الأسواقمطابقة العينات المسحوبة% 3

•2019ٍ:80%

•2020ٍ:85%

•2021ٍ:90%

•2022ٍ:95%

23

الغذاءسلامةٍمسؤوليةٍ–4الهدفٍ
الأهدافٍ

المشتركة
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



8و 7و 6للأهداف بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية 

24

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

1
انع الأغذية مصوتشمل الغذائية المحلية التي تم تفتيشهاإلتزام المنشآت% 

.والمستودعات ومراكز التوزيع

خطٍالأساس:2018ٍ•

•2019ٍ:75%

•2020ٍ:80%

•2021ٍ:85%

•2022ٍ:90%

.ةفي المنافذ الحدوديالغذائية المستوردة المسحوبةإلتزام العينات% 2

•2019ٍ:90%

•2020ٍ:92%

•2021ٍ:95%

•2022ٍ:98%

3
جاوزت التي تالمنافذ الحدودية عينات الأغذية المستوردة المسحوبة في % 

.الحدود المسموح بها من بقايا المبيدات

•2019ٍ:2%

•2020ٍ:2%

•2021ٍ:2%

•2022ٍ:2%

4
اوزت التي تجالأسواق المحلية عينات الأغذية المستوردة المسحوبة في % 

.الحدود المسموح بها من بقايا المبيدات

•2019ٍ:2%

•2020ٍ:2%

•2021ٍ:2%

•2022ٍ:2%

الأهدافٍ

المشتركة
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء
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منهج تقييم المخاطر

إدارة تقييم المخاطر

لجنة إدارة المخاطر
توصياتطلبات

:نوع الطلبات
التنظيماتٍوالمعايير•
القياسيةٍإجراءاتٍالتشغيلٍ•
والرقابةالوطنيةٍللرصدٍالخطةٍ•
خططٍالطوارئ•
أخرى•

المصادر الخارجية للمعلوماتالمصادر الداخلية للمعلومات براتالإدارة التنفيذية للمخت

طلبات خارجية

الموادٍمصادرٍ
المضافةٍوالعناصر

الغذائية

منتجاتٍالحميةٍ
ومسبباتوالتغذيةٍ

الحساسية

ةٍالمخاطرٍالبيولوجي
والأمراضٍالمرتبطة

بالغذاء

الموادٍالمرتبطةٍ
والإنزيماتبالغذاءٍ
ومساعداتٍوالنكهاتٍ

التصنيع

سلةٍالملوثاتٍفيٍالسل
الغذائية

الموادٍالمضافةٍأوٍ
يٍالموادٍالمستخدمةٍف
أعلافٍالحيوانات

منتجاتٍحمايةٍ
وبقاياهاالنباتاتٍ

:نوع الطلبات

طلباتٍعاجلةٍ

وروتينيةٍمنٍالإدارات

غذاءالتنفيذيةٍلقطاعٍال

اللجنة الاستشارية لتقييم المخاطر

مجالات 

الخبرة 

المقترحة

طلبات داخلية

رة العلمية تقديم المشواستشارية لتقييم المخاطر ولجنة تقييم المخاطر المقترح، تنشئ إدارة لدعم نموذج تحليل المخاطر 

اتخاذٍالقراراتٍبناءًٍعلىٍالمخاطر–5الهدفٍ
الأهدافٍ

المشتركة
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



الدواء–الاستراتيجيالتوجه

والارتقاءية،الأدوهذهلتسجيلجديدنموذجواعتمادوالجنيسةالجديدةللأدويةشاملتقييمإجراء:الأدويةوتسجيلتقييم•

تسجيلفيليةالدوالممارساتأفضلواعتمادالبيطريةالقدراتوبناءالبشريةالأدويةتقييمعمليةفيالمبذولةبالجهود

.الغذائيةوالمكملاتالعشبيةوالأدويةالتجميلمستحضرات

لهاالمصرحالجهةمسؤولياتوتوضيحالتسجيلتحفيزخلالمنالمسجلةالأدويةتوفرآليةتطوير:والابتكارالأدويةتوفر•

مراجعةخلالنمالابتكاروتشجيعالسوق،فيالبديلةالأدويةواستيعابالمجتمعلدىالثقةبناءجهودودعمبالتسويق،

.والتطويرللبحوثمحليةبيئةوتوفيرالسريريةالدراساتمنالأولىالمرحلة

26

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء
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







أهداف قطاع الدواء

البشرية والبيطرية عن طريق التعاون مع الجهات توفر الأدوية زيادة 

دلة الحكومية الأخرى من أجل تعديل السياسات ذات الصلة ودعم قطاع الصي

الحيوي في المملكة

يل الأدوية لتسجالمتبعة في الهيئة العامة للغذاء والدواء بالعملية بناء الثقة 

ييمالبشرية والبيطرية عن طريق تعزيز القدرات وتبسيط إجراءات التق 9

11

حماية الصحة العامة والحيوانية من خلال تعزيز عمليات الكشف والمراقبة 

التعرف عليهايتم والاستجابة للمخاطر التي  10

ة التنظيمي على مستحضرات التجميل والأدوية العشبيالعبء الحد من 

ل إطارها التنظيمي وبين أفضالموائمة بين والمكملات الغذائية من خلال 

الممارسات العالمية 
12

توفر الأدوية

سلامة الأدوية

تسجيل الأدوية 

مستحضرات التجميل والأدوية العشبية والمكملات الغذائية

المحاور ذات العلاقة 

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

على رفع مستوى تسجيل الأدوية وضمان سلامتها وتوفرها بالإضافة إلى إدارة وتنظيم نشاطالدواء يركز قطاع 

التجميل والأدوية العشبية والمكملات الغذائيةمستحضرات 

المبادرة بإشراك المجتمع
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تسجيلٍالأدوية–9الهدفٍ

مسبقة قة موافتقوم الهيئة العامة للغذاء والدواء بتسريع إجراءات المنتجات الدوائية الشحيحة في السوق أو الحاصلة على 

الأوروبي أو الولايات المتحدة الأمريكيةالإتحادالمنظمين في من 

نظمةٍأخرىٍتتبعٍالاتحادٍالأوربيمالأمريكيةٍوجهاتٍالغذاءٍوالدواءٍهيئةٍالأوربية؛ٍوكالةٍالأدويةٍ:ٍصارمة،ٍبماٍفيٍذلكجهةٍتنظيميةٍموافقةٍمسبقةٍمنٍ(1:ٍملاحظة

موافقة مسبقة من 

ة هيئ/الأوروبيالإتحاد

الغذاء والدواء 

الأمريكية

مة العلاجات الطبية المتقد
مثل الجينية، العلاج 

بالخلايا

تقييم كامل 

للجودة والسلامة

والكفاءة

ية الكيانات الكيميائ•
الجديدة

المواد الحيوية •
المتشابهة، 

اللقاحات، منتجات
الدم، الأجسام 

المضادة

المواد البديلة •
الكيانات )

(الكيميائية

مجالات الاهتمامعالمسار السري التقييم

القيامٍفقطٍبمراجعةٍ•

وديةٍبالسعالمتعلقةٍالموضوعاتٍ

1ٍ،3ٍ،5مٍ

أداءٍتقييمٍموازيٍمنٍأجلٍبناء•

القدرة

تسريعٍتقييمٍهذهٍالمنتجات•

لتيٍللالتزامٍبالمواعيدٍالنهائيةٍا

أعيدٍتحديدها

لمدة أول ثلاث( ليس عند التقديم)طلب سياسة خطة المراقبة 
كاملسنوات حيث تقوم الهيئة العامة للغذاء والدواء بالتقييم ال

تسهيلٍلتحسينٍالتنسيقٍالداخليٍ•

الشركةاتصالاتٍ

الكفاءة الحيوية للمستحضرات المماثلة-

بناء القدرة-

للأدوية البديلةالمبادئ الأساسية وبناء القدرات 

التأثير والبيطرية لمعرفة المزيد عنتعزيز القسم الوحيد الحالي للأدوية البشرية 
الكامل لأدوية الإنسان

ل تقييم وتقدير كام

ومستقل للمنتجات 

قة التي لم تتم المواف

عليها من قبل 

اد المنظمين في الاتح

الولايات / الأوروبي

المتحدة

تسجيل المنتجات

استخدام لجنة الخبراء-

4

5

4 3 2

ةٍعمليةٍالموافق
ضمنٍالمسارٍ

السريعٍ
للمنتجاتٍ

الحائزةٍعلىٍ
1ةموافقةٍمسبق

1

3 2

يجبٍأنٍتكونٍ

هناكٍمساراتٍ

سريعةٍإضافيةٍ

متاحةٍللمنتجات

ذاتٍالأولويةٍ

العالية

1

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



تسجيل الأدوية–9بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية للهدف 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

1
ميٍللتقييمٍمستوىٍرضىٍعملاءٍالهيئةٍعلىٍعمليةٍتقييمٍالمنتجاتٍالدوائيةٍبماٍيشملٍالنهجٍالعل

والمدةٍالزمنيةٍورضاهمٍعنٍأنظمةٍالتسجيلٍالالكترونية

عبر5ٍمن4ٍأنٍتكونٍالنتيجةٍالمتوسطةٍ•

كلٍالقياسات

29

تسجيلٍالأدوية–9الهدفٍ
الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



30

الأدويةسلامةٍ–10الهدفٍ

قاعدةٍقٍطرييتمٍجمعهاٍعنٍالبياناتٍالدوائيةٍالوبائيةٍالتيٍتقييمٍ•

بياناتٍللأدوية

تيٍستقدمٍالدعمٍفيٍالمستشفياتٍالللتيقظٍالدوائيٍإنشاءٍشبكةٍإقليميةٍ•

للتيقظٍوالسلامةٍالدوائيةللمركزٍالوطنيٍ

للتيقظ الدوائي إنشاء مراكز إقليمية إنشاء مراقبة نشطة 

والأدوية البيطريةالبشرية التيقظ الدوائي للأدوية إطار عمل 

والبيطريةٍوالعشبيةالبشريةٍالآثارٍالسلبيةٍللأدويةٍواجهةٍلتقاريرٍ•

مستحضراتٍالتجميلٍوالمكملاتٍالغذائيةٍونقلهاٍإلىٍالإداراتلاستقبالٍشكاوىٍواجهةٍ•

تقييمٍالإشاراتٍوإدارتهاأصحابٍالمصلحةٍالخارجيينٍلتحسينٍالتعاونٍمعٍ•

النظام الالكتروني لسلامة الأدويةواجهة 

البيطريةالأدويةٍالإمكانياتٍودعمٍالقدراتٍللبدءٍفيٍإنشاءٍإطارٍعملٍسلامةٍقامتٍإدارةٍالتيقظٍالدوائيٍببناءٍ•

البيطريةٍبماٍيتماشىٍمعٍالمعاييرٍالدوليةللتيقظٍالدوائيٍللأدويةٍعملٍإنشاءٍإطارٍ•

تدابيرٍتقليلٍالمخاطروقياسٍفاعليةٍالسريريةٍالتيٍيتمٍالحصولٍعليهاٍمنٍالتجاربٍزيادةٍالقدراتٍلتقييمٍالإشاراتٍ•

جميعٍالمكاتبٍالعلميةٍحامليٍتراخيصٍالتسويقالأدويةٍعلىٍإجراءٍعملياتٍتفتيشٍالممارساتٍالجيدةٍلسلامةٍ•

إلىٍالهيئةٍالعامةٍللغذاءٍوالدواءالآثارٍالسلبيةٍتغريمٍالشركاتٍالتيٍتفشلٍفيٍتقديمٍتقاريرٍ•

عمل التيقظ الدوائيإنشاء إطار : الأدوية البيطرية

التيقظ الدوائيتحسين إطار عمل :  البشريةالأدوية 

والعشبيةالبيطريةلأدوية التحسين إجراءات البشرية للأدوية الدوائي بإطار التيقظ العامة للغذاء والدواء تنهض الهيئة 

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



سلامة الأدوية–10بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية للهدف 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

1
ركاتٍالزيادةٍفيٍبلاغاتٍالآثارٍالجانبيةٍالتيٍقدمهاٍالممارسونٍالصحيونٍوالش%ٍ

.2017استنادًاٍإلىٍعددٍالبلاغاتٍفيٍعامٍ

منٍخطٍالأساس%1000زيادةٍ:2018ٍ•

2018منٍ%50ٍزيادةٍ:2019ٍ•

2019منٍ%50ٍزيادةٍ:2020ٍ•

2020منٍ%50ٍزيادةٍ:2021ٍ•

2021منٍ%50ٍزيادةٍ:2022ٍ•

31

الأدويةسلامة–10الهدف
الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



لمعالجة النقص وتحفيز توفر الأدوية والتسعير يجب على الهيئة العامة للغذاء والدواء النظر في عدد من استراتيجيات 

التسجيل داخل المملكة

ل التسعير الأولي عند التسجي

الأسعارلضبط أعلى 

معالجة نقص الأدوية على 

المدى الطويل

تنظيم الأرباح

دعم الوصول إلى الأدوية في 

المستشفيات والصيدليات

توفرٍالأدوية–11الهدفٍ

32

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

توفر المنتجات في السوق



توفر الأدوية–11بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية للهدف 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

1
ىٍخطٍالأساسٍالزيادةٍفيٍتوفرٍالأدويةٍالبشريةٍالأساسيةٍفيٍالسوقٍالمحليٍبناءًٍعل%ٍ

2017عامٍ

•2018:10%

•2019ٍ:15%

•2020ٍ:20%

•2021ٍ:25%

•2022ٍ:30%

33

الأهدافٍتوفرٍالأدوية–11الهدفٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



الأجهزة الطبية–الاستراتيجيالتوجه

الإقليميالاعترافبتحظىالمخاطر،إلىتستندوالدواءللغذاءالعامةالهيئةداخلللتقييمقدراتبناء:الطبيةالأجهزةتقييم•

استراتيجيةيفجوهرياًٍأمرايعدالمطابقةمنالتحققمكاتبمشاركةفيالتوازنتحقيقأنالحسبانفيالأخذمعوالدولي،

.والمحليةلدوليةاالشركاتقبلمنالمصنعةللمنتجاتبالنسبةالفرصتكافؤضمانعلىالتركيزويكونالطبية،الأجهزة

والتواصلنالتعاوتعزيزخلالمنالسلبيةالآثارعنالإبلاغعملياتتطوير:الطبيةللأجهزةالآمنوالاستخدامالمراقبة•

.الممارساتأفضلوفقالطبيةللأجهزةأمناًٍأكثراستخداملتطبيقوالشركاتالصحيةالرعايةمقدميمع

الأهدافٍ

المشتركة
الممكناتالطبيةالأجهزةالدواءالغذاء

34



35







أهداف قطاع الأجهزة الطبية

صد حماية المرضى ومشغلي الأجهزة الطبية من خلال تطوير التوجيه والر

للاستخدام الآمن للأجهزة الطبية في منشآت الرعاية الصحية وغيرها

درات أن نصبح هيئة تنظيمية مرجعية معترف بها دوليا من خلال بناء الق

تناسقالمخاطر وملإجراء تقييم مستقل ضمن نموذج تقييم مرن، قائم على  13

15

ن تعزيز سلامة وأداء الأجهزة الطبية من خلال تحسين عمليات الإبلاغ ع

بالتعاون مع المنظمين الدوليين من أجل اتخاذ إجراءاتالآثار السلبية 

مشكلات وحوادث الأجهزة الطبيةاستباقية ضد 

14

الاستخدام الآمن للأجهزة الطبية

مراقبة الأجهزة الطبية

الطبيةتقييم الأجهزة 

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

هزة الطبيةالآمن للأجالسلبية إلى جانب تعزيز الاستخدام قدرات التقييم والإبلاغ عن الآثار من يعزز قطاع الأجهزة الطبية 

المحاور ذات العلاقة 

المبادرة بإشراك 

المجتمع



تقسيمريقطعنالداخليةإمكاناتها إدارةوتحسينالتقييمفيقدراتهامستوى تطوير والدواءللغذاءالعامةالهيئةيجب على 

مكاتب التحقق من المطابقةوالهيئةبينالطلبات المسلمة للتقييم فئات

الأجهزةمنالأنواعلهذهييمالتقتٍإمكانيافيالنظرفيالهيئةترغبفقد،ٍ(د،ج،ب،أالفئة)الأخرىالمنتجاتتصنيفاتمنجزءًٍالمخبريالتشخيصوجهازالحديثةالتكنولوجيابينماٍتعدٍ*

الأساسيةالتصنيفمجموعةعنمنفصلبشكل

الطبيةالأجهزةتقييمٍ–13الهدفٍ

فقطٍيةٍالطبفيٍالسجلٍالوطنيٍللأجهزةٍالمنتجاتٍالمدرجةٍهيٍ"ٍأ"منتجاتٍالفئةٍ
ولاٍتتطلبٍتقييمٍالهيئةٍالعامةٍللغذاءٍوالدواء

فيٍإعدادٍالكفاءاتٍللتعاملٍمعٍالأجهزةٍالعامةٍللغذاءٍوالدواءٍتبدأٍالهيئةٍ
لتوفيرٍالدعمٍاللازمٍلتقييمٍالمنتجات"(ٍب"،ٍ"2أٍ"الفئةٍ)المخاطرٍالمنخفضةٍ

المحليةٍوالدولية
منٍالمنتجاتٍالمقدمةٍفقطٍمنٍ%10ٍسنواتٍنهايةٍالخمسٍتستعرضٍالهيئةٍفيٍ

اوتةٍتمكينٍالهيئةٍمنٍالتعاملٍمعٍالكمياتٍالمتفل%50ٍ"ٍب"ومنٍالفئةٍ"2ٍأٍ"الفئةٍ
المبتدئينوتدريبٍالمقيِّمينٍ

لمخاطراعاليةالمنتجاتتقييمإلىبالتحولوالدواءللغذاءالعامةالهيئةتبدأ

لأن"د"الفئةمنالأجهزةلتقييمبالاستعدادوالدواءللغذاءالعامةالهيئةتبدأ
شهور6-3خلالتعدلقدالداخليةاللائحة
تقييموكذلك"د"الفئةمن٪100بتقييمالمطابقةمنالتحققمكتبتبدأ

تقييمتولىلتكوادرهاوالدواءللغذاءالعامةالهيئةتعدبينماالجديدة،التكنولوجيا
الخامسةالسنةفيالفئتينمن20٪

٪ٍمن100ٍسنواتٍلتقييم3ٍهدفاًٍعلىٍمدىٍالعامةٍللغذاءٍوالدواءٍوضعتٍالهيئةٍ
المخبريةالتشخيصٍأجهزةٍ

القدرة على التقييم

"أ"الفئة 

(إدراج فقط)

"2أ "الفئة 

(القابلة للقياس/التعقيم)

"ج"الفئة 

"د"الفئة 

*ةالمخبريأجهزةٍالتشخيصٍ

"ب"الفئة 

*تكنولوجيا جديدة

منخفضة المخاطر

عالية المخاطر

5السنة  0السنة 

الهيئة العامة للغذاء

والدواء

الهيئة العامة للغذاء
والدواء

الهيئة العامة للغذاء والدواء

الهيئة العامة للغذاء والدواء

الهيئة العامة للغذاء والدواء

الهيئة العامة للغذاء والدواء

مكتب التحقق من المطابقة

مكتب التحقق من المطابقة

مكتب التحقق من المطابقة

مكتب التحقق من المطابقة

مكتب التحقق 

من المطابقة

100%

10%

50%

50%

20%

100%

( التجارب السريرية)تقييم الأداء /تستمر الهيئة العامة للغذاء والدواء في تقييم جميع الفحوصات السريرية
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الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



تقييم الأجهزة الطبية–13بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية للهدف 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

1
تٍالمحددٍالوقالتيٍقامتٍالهيئةٍبمراجعتهاٍوتقييمهاٍفيبالتسويقٍطلباتٍالإذن%ٍ

.مستقلٍدونٍالاستعانةٍبمكاتبٍالتحققٍمنٍالمطابقةبشكلٍ

•2020ٍ:60%

•2021ٍ:80%

•2022ٍ:100%

.رضىٍالشركاتٍعنٍجودةٍومدةٍالتقييمٍالعلميٍللمنتجات2ٍ%
%70منٍأكبر:2020ٍ•

%80أكبرٍمنٍ:2022ٍ•

37

الطبيةالأجهزةتقييمٍ–13الهدفٍ
الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



مراقبةٍالأجهزةٍالطبية–14الهدف

38

مراقبة ما بعد التسويق

اتٍقاعدةٍالبيان

ئةٍالداخليةٍللهي

العامةٍللغذاءٍ

والدواءٍ

عدٍلمراقبةٍماٍب

التسويق

الآثارٍالسلبيةٍعلىٍالمرضى

ٍإشعارٍإنذارٍالسلامة

التصحيحٍوالاستدعاء

ٍاءوالاستدعالإجراءٍالتصحيحي

ٍالإجراءاتٍالتصحيحيةٍفي

إشعارٍإنذارٍالسلامة

إبلاغ إلزامي
الممثل/ الشركات المصنعة

القانوني

الإبلاغٍعنٍالآثارٍالسلبية

مقدمو الرعاية الصحية

المرضى/العملاء

ية
لب
س

 ال
ار

لآث
ز ا

فر
ر 

ط
خا

لم
 ا
ب

س
ح
ب

إنذار إشعار/تقييم الإشارات الخاصة ببيانات الآثار السلبية

الإجراء التصحيحي والاستدعاء/السلامة 

رتحليل البيانات واكتشاف إشارات الإنذار المبك

(PMS)مراقبة ما بعد التسويق تقييم وتمكين (PMS)مراقبة ما بعد التسويق مدخل بيانات 

ية
حل

لم
 ا
ق

سو
ال

الموزعون

إنذار

فيٍحالةٍعدمٍإخطارٍ

رةالشركةٍالمصنعةٍمباش

إبلاغ طوعي

واجهة ثنائية

الحوادثٍاللوجستية

الآثار عنيقة دقتقاريرتقديممستوى مراقبة ما بعد التسويق عبرنيتحسالعمل على والدواءللغذاءالعامةالهيئةيجب على

الشاملووسائل التمكين التقييمأيضاً من خلال وللأجهزة الطبية السلبية 

إبلاغ طوعي

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



المراقبة والاستخدام الآمن للأجهزة الطبية–15و 14بعض مؤشرات قياس الأداء الرئيسية للهدف 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

.الزيادةٍفيٍعددٍبلاغاتٍحوادثٍالأجهزةٍالطبية1ٍ%

خطٍالأساس:2017ٍ•

•2018ٍ:1000%

•2019ٍ:50%

•2020ٍٍ:50%

•2021:50%

•2022ٍٍ:50%

2
ةٍالصيانةٍأوٍالمعايربلاغاتٍحوادثٍالأجهزةٍالطبيةٍالتيٍحدثتٍبسببٍسوء%ٍ

.المرفوعةٍمنٍمقدميٍالرعايةٍالصحيةٍوٍالممثلينٍالقانونيينٍللشركات

خطٍالأساس:2018ٍ•

2018منٍ%10ٍانخفاض:2019ٍ•

2019منٍ%10ٍانخفاض:2020ٍ•

2020منٍ%10ٍانخفاض:2021ٍ•

2021منٍ%10ٍانخفاض:2022ٍ•
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الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء



40

 

 

  

 

الأهداف الممكنة

تخدام الاسالمصالح المعنيين لتعزيز بإشراك المجتمع وأصحاب المبادرة 

والدواءالآمن والمستنير للمنتجات وتعزيز الثقة في الهيئة العامة للغذاء

ولة، التنظيمي من خلال تعزيز ثقافة تعاونية ومسؤرفع مستوى الأداء 

المواهب، وتحديد المسؤولياتوجذب واستبقاء  16

18

طة الهيئة تصميم استراتيجية لتقنية المعلومات تتوافق مع اشتراطات أنش

من لية العامة للغذاء والدواء وتحسين عملية صنع القرار والكفاءة التشغي

نظم مبتكرةخلال نشر 
17

التوعية

التقنية

البشرية وبيئة العملالموارد 

الهيئة العامة للغذاء والدواء في المجتمع الدولي من خلال تعزيز دور 

وتبادل المعارفوالإسهامات العلمية التعاون الفعال  19

التواجد على الساحة الدولية

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء

والقدرات اللازمة للهيئة العامة للغذاء والدواء علي تحقيق أهدافهاصممت أهداف الممكنات لتوفير البيئة 

المحاور ذات العلاقة 

المبادرة بإشراك 

المجتمع



الموارد البشرية وبيئة العمل–16للهدف الرئيسي الأداءقياس مؤشر 

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

رضىٍالموظفينٍفيٍالهيئة1ٍ%

خطٍالأساس:2018ٍ•

%5+ٍخطٍالأساسٍ:2019ٍ•

•2020ٍ:2019ٍ+5%

•2021ٍ:2020ٍ+5%

•2022ٍ:2021ٍ+5%
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الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء البشريةٍوبيئةٍالعملالمواردٍ–16الهدف



التوعية–18قياس الأداء الرئيسية للهدف مؤشرات 

42

الهدفالرئيسيمؤشر قياس الأداء#

.رضىٍالمستفيدينٍمنٍخدماتٍمركزٍدعمٍالأعمالٍفيٍالهيئة1ٍ%

خطٍالأساس:2018ٍ•

•2019ٍ:2018+10%

•2020ٍ:2019ٍ+5%

•2021ٍ:2020ٍ+5%

•2022ٍ:2021ٍ+3%

.المستهلكينٍالذينٍلديهمٍمعرفةٍبخدماتٍالهيئةٍوحملاتهاٍالتوعية2ٍ%

•2017ٍ:61%

•2018ٍ:68%

•2019ٍ:74%

•2020ٍ:80%

.فيٍسلامةٍالمنتجاتٍالخاضعةٍلرقابةٍالهيئةثقةٍالمجتمع3ٍ%

خطٍالأساس:2018ٍ•

•2019ٍ:2018+10%

•2020ٍ:2019ٍ+5%

•2021ٍ:2020ٍ+5%

•2022ٍ:2021ٍ+3%

.التواصلٍالاجتماعيالهيئةٍفيٍمواقعمتابعي4ٍ#

خطٍالأساس:2018ٍ•

•2019ٍ:2018+10%

•2020ٍ:2019ٍ+5%

•2021ٍ:2020ٍ+5%

•2022ٍ:2021ٍ+3%

الأهدافٍ

المشتركةٍ
الممكناتالأجهزةٍالطبيةالدواءالغذاء التوعيةٍ–18الهدفٍ


