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Title 01

رؤيتنا

امة أن تكون هيئة رائدة عالمياً تستند إلى أسس علمية لتعزيز وحماية الصحة الع

الأجهزة حماية المجتمع من خلال تشريعات ومنظومة رقابية فعاّلة لضمان سلامة الغذاء والدواء و

الطبية ومنتجات التجميل والمبيدات والأعلاف

رسالتنا



الرقابيةالمنظومة

Title 02

.العامةالصحةحماية❑

والاستثمارالصناعةدعم❑

.الابتكاردعم❑

.يالسعودللسوقالفعالالاقتصاديالأثر❑

ً الرائدالمملكةدورتعزيز❑ المجفيعالميا

.الطبيةالأجهزة

:أبرز أهداف النظام 

نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية

اللائحة التنفيذية 

المتطلبات الفنية

المواصفات القياسية والأدلة 

الإرشادية
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دورة حياة الجهاز الطبي

REQ NUMBER SCOPE

MDS-REQ1 Medical Devices Marketing Authorization

MDS-REQ2 Clinical Trials of Medical Devices

MDS-REQ3 Safe Use of Medical Devices

MDS-REQ4 Medical Imaging and Accelerators Used for 
Medical Applications

MDS-REQ5 Shipments Clearance and Importation

MDS-REQ6 Radioactive Materials Used in Medical 
Applications

MDS-REQ7 Unique Device Identification (UDI)

MDS-REQ8 Advertising of Medical Devices

MDS-REQ9 Establishments Licensing

MDS-REQ10 Inspection and Quality Management System

MDS-REQ11 Post-Market Surveillance

MDS-REQ12 Transportation and storage of medical devices

نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية

اللائحة التنفيذية 

المتطلبات الفنية

المواصفات القياسية والأدلة 

الإرشادية
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الفكرة 
والتطوير

التصنيع
التعبئة 
والتغليف

الفسح
الدعاية 
التكهينالاستخداموالتسويق

بعد التسويقأثناء التسويقما قبل التسويق

المنظومة الرقابية للأجهزة والمستلزمات الطبية

دورة حياة الجهاز الطبي
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المستلزمات مرحلة تشمل جميع الأنشطة التي تقوم بها الهيئات الرقابية والشركات المصنعة للحصول على معلومات عن الأجهزة و❑

لزمات الطبية الطبية المطروحة للتسويق من جانب السلامة والكفاءة وفاعلية الأداء بعد تسويقها لضمان توافق هذه الأجهزة والمست

.مع المتطلبات المأمولة

المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمستلزمات الطبية

الإجراءات المناسبة حيال البلاغات  وأداء الأجهزة والمستلزمات الطبية واتخاذ نظام لإدارة قاعدة المعلومات بكل ماله علاقة بسلامة❑

.ومتابعة الاجراءات التصحيحية لإنذارات السلامة. الواردة التي يثبت وجود مشكلات فيها

رقابة ما بعد التسويق للأجهزة والمستلزمات الطبية 
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متطلبات الاذن بالتسويق للأجهزة 

والمستلزمات الطبية



Title 06

المصنع المحلي يمثل نفسه✓

رخصة الممثل المعتمدتعين ممثل معتمد

ملكة الممثل المعتمد هو شخص ذو صفة اعتبارية مقره في الم

مفوض كتابيا من مصنع مقيم في الخارج لتمثيله داخل

المملكة، فيما يتعلق بتطبيق احكام النظام واللائحة
ريال عن كل سنة2600✓

الممثل المعتمد
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حساب المصانع الخارجية

:تتيح الهيئة للمصانع الخارجية فتح حساب في نظام غد ومن خلاله يمكنه عمل التالي

تقديم طلب إذن بالتسويق ورفع الملفات الفنية❑

الوصول لشهادات الإذن بالتسويق المتعلقة بالمصنع❑

القدرة على الاختيار ان يقدم الطلبات الخاصة بالإذن بالتسويق او يعطي الصلاحية الى الممثل المعتمد❑

ربط شهادة الإذن بالتسويق مع شهادة الممثل المعتمد❑

يجب على المصنع الخارجي ان يعين ممثل معتمد له✓



Title 07

متطلبات الاذن بالتسويق الأجهزة الطبية

1

2

3

4

5

6

7

8

العناصر الأساسية للملف الفني

وصف الجهاز ومميزاته، وكذلك الملحقات والمتغيرات 

المعلومات المقدمة من المصنع

معلومات التصميم والتصنيع

المبادئ الأساسية للسلامة والأداء

تحليل المخاطر والمنافع وإدارة المخاطر

التحقق والتأكد من مطابقة المنتجات

خطة مراقبة ما بعد التسويق

تقرير السلامة السنوي و تقرير متابعة ما بعد التسويق
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فيمذكورةالالفنيالملفمتطلباتجميعويتضمنمنظم،فيه،للبحثقابلواضح،يكونانيجبالمصنعمنالمقدمالفنيالملف

.(MDS-REQ1) بالتسويقالإذنمتطلبات
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ايقـــون

Title 09

شهادة الاذن بالتسويق
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الملف الفني

مدة دراسة 

الطلب

يوم عمل35
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للمنتج الخطورةتصنيفعلى بناءً يختلف المقابل المالي للحصول على الاذن بالتسويق✓

درجة الخطورة
الرسوم

(SAR)
مدة التقييم

A 15000 SAR
يوم عمل35

B 19000 SAR
يوم عمل35

C 20000 SAR
يوم عمل35

D 23000 SAR
يوم عمل35
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دور الهيئة في دعم المصانع المحلية والابتكار في 

مجال الأجهزة والمستلزمات الطبية
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دعم المصانع المحلية للحصول على إذن بالتسويق الأجهزة الطبية

تخصيص فريق دعم فني للاجتماع مع المصانع المحلية للإجابة على جميع الاستفسارات

شرح وتوضيح المتطلبات الفنية والرقابية وذلك من خلال عقد اجتماعات مع المصانع

الإجابة على الاستفسارات الواردة للهيئة حول الإجراءات والمتطلبات

تطوير الإجراءات والمتطلبات الإرشادية الخاصة بطلبات الإذن بالتسويق

عقد وتنظيم ورش عمل متخصصة بشرح الإجراءات والمتطلبات الفنية والرقابية
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ا أو خارجي اهو جهاز أو مستلزم طبي ذو فكرة مبتكرة في التقنية أو الاستخدام أو الأداء ولم يسبق طرحها في الأسواق داخلي  

:يعتبر الجهاز أو المستلزم الطبي مبتكرًا إذا توفرت الشروط التالية

ئص مميزات مبتكرة سواء في التقنية أو طرق الاستخدام أو خصا/أن يكون مصمما بخواص✓

الأداء ولا يوجد تقنيات مماثلة لها في السوق المحلي والعالمي

طبية تفوق البدائل المتوفرة/أن يكون له فائدة إكلينيكية✓

أي شروط أخرى تحددها الهيئة، وتنشرها على موقعها الإلكتروني✓

الجهاز الطبي المبتكر
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أهداف مسار الأجهزة والمستلزمات الطبية المبتكرة

.المحليةوالمصانعوالشركاتالمطوريندعم

ً المتاحةالخياراتعلىتتفوقللمرضىوتشخيصيةعلاجيةبدائلتوفير .حاليا

.أفضلوتشخيصعلاجتقديم

.الطبيةالتقنياتأحدثبإتاحةالصحيةالمنشئاتفيوالفعاليةالكفاءةزيادة

.المبتكرةالطبيةوالمنتجاتالأجهزةيخصفيماوالأبحاثالسريريةالدراساتعددزيادة

.الحكوميةالجهاتمنالشركاءمعوالتكاملالتعاون

.الدوليالمستوىعلىوالدواءللغذاءالعامةالهيئةمكانةرفع



Title 14

مميزات مسار الأجهزة المبتكرة 

مقابلبدونالطبيتلزمالمسأوالجهازوتصنيعتصميممراحلجميعخلالوالفنيةالإكلينيكيةللملفاتالمستمرالتقييم

ً بالتسويقالإذنطلبتقديمقبلمالي للهيئةرسميا

:بالتسويقالإذنطلبمرحلةأثناءالدعم

.بالتسويقالإذنعلىالحصولعمليةتسريع•

.تقديم شرح موجز لمتطلبات الهيئة العامة للغذاء والدواء، بما في ذلك متطلبات الملفات الفنية•

:المبتكرةالطبيةالأجهزةعنالإعلان

.المحليبالسوقالمتاحةالطبيةالتقنياتبأحدثالصحيينوالممارسينالمجتمعتعريف•



Title 15

الانضمام لمسار الأجهزة والمستلزمات الطبية المبتكرة

 ( novel.md@sfda.gov.sa)الإلكترونيالبريدعبرالهيئةإلىللتقدمطلبإرسال

 (MDS-002) المبتكرةالطبيةوالمستلزماتللأجهزةالإرشاديالدليل

mailto:novel.md@sfda.gov.sa


Title 06

شكرا لكم

md.rs@sfda.gov.sa:  وللمزيد من المعلومات يمكنكم التواصل على البريد الالكتروني

mailto:md.rs@sfda.gov.sa
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