
ورشة عمل "دعم الشراكة المجتمعٌة والتنمٌة المستدامة لأنشطة 

 التقٌٌس"

 م -2/20171514/هـ  الموافق 18/5/1438-17الرٌاض 

  المحور:  التقٌٌس والجودة لخدمة المجتمع والتنمٌة المستدامة

 بعىىان وسقت عمم 

  المجتمعمنظمات التقٌٌس فً مجال مواصفات و جودة الأجهزة الطبٌة لخدمة دور 

 

 المملكة العربٌة السعودٌة –العامة للغذاء والدواء الهٌئة  – الغرٌبًعبدالله بن محمد . م•

 المملكة العربٌة السعودٌة –الهٌئة العامة للغذاء والدواء  –علً بن محمد الحواس . م•



مقذمت 

 ٚاٌظسخ اٌسلاِخ ٚدػُ اٌسٍغ رجبدي رس١ًٙ إٌٝ اٌم١بس١خ اٌّٛاطفبد رٙذف •

  أِبَ اٌف١ٕخ اٌؼٛائك ٚإصاٌخ اٌزىب١ٌف ٚرخف١غ ٚإٌّزح اٌّسزٍٙه ٚزّب٠خ

 .اٌزدبسح

  ٚاٌذٚاء اٌغزاء ِثً أٔٛاػٙب ثشزٝ إٌّزدبد ثدٛدح اٌشلٟ رٌه ػٓ ٠ٕزح•

  .اٌزد١ٍ١ّخ ٚاٌّسزسؼشاد انطبيت وانمىتجبث والأجهزة

 اٌشلبث١خ ٚا١ٌٙئبد اٌزم١١س ِٕظّبد ٚدٚس أ١ّ٘خ رزؼر اٌٙذف ٘زا ٌٚزسم١ك•

 اٌد١ذح اٌّّبسسبد رؼّٓ اٌزٟ اٌؼًّ ٚآ١ٌبد أسس ٚػغ خلاي ِٓ اٌؼبٌُ فٟ

 .اٌّدبي ٘زا فٟ

 :انمحتىي•

 ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ 

 .اٌّدزّغ ػٍٝ أثش٘ب ِٚذٜ ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد

ٌلأخٙضح ٚالأداء وبٌسلاِخ اٌّدبلاد ِٓ ػذد فٟ اٌٙبِخ اٌّٛاطفبد ِٓ ّٔبرج 

   .إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚالأخٙضح اٌدٛدح إداسح اٌطج١خ، ٚإٌّزدبد

اٌدٙبص ػًّ ٚوفبءح اٌزشخ١ض ثذلخ اٌّجبشش اسرجبؽٙب ِٚذٜ اٌطج١خ الأخٙضح ِؼب٠شح 

 .اٌطجٟ

 



 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

 انهيئت انعبمت نهغزاء وانذواء في مجبل انمىاصفبثدوس •

 :المادة الثالثة من نظام الهٌئة  الى ان اشارت 

  وضع خلال من وذلك والدواء، الغذاء مراقبة بتنظٌم القٌام هو للهٌئة الأساسً الغرض ‖•

  مهماتها، ضمن تدخل التً والمنتجات والأدوٌة للأغذٌة إلزامٌة غٌرو إلزامٌة مواصفات

 الخ................. مختبراتها فً وفحصها ومراقبتها

 

 تحت تندرج التً للمنتجات والجودة التقٌٌس مجال فً وبالتحدٌد الهٌئة ومسئولٌة دور ٌتضح•

 والمنتجات الأجهزة قطاع ٌقوم والتً الطبٌة والمنتجات الأجهزة المنتجات هذه ومن صلاحٌتها،

   .الفنٌة لوائحها و القٌاسٌة مواصفاتها ووضع وفحصها مراقبتها بتنظٌم الطبٌة



 بٌن الهٌئتٌن مذكرة التفاهم توقٌع م تم 2011فً عام  •

 

الإلزامٌة للأغذٌة المواصفات القٌاسٌة الإلزامٌة وغٌر  اعتمادو إصدارو إعدادمهام لنقل  •

والأعلاف والمبٌدات والتبغ ومنتجاته ومنتجات التجمٌل والأجهزة والمنتجات الطبٌة وطرق 
  .اختبارها من الهٌئة السعودٌة للمواصفات والمقاٌٌس والجودة إلى الهٌئة العامة للغذاء والدواء

 

والمحافظة على العلاقة الإقلٌمٌة والدولٌة ذات  مشاركة الهٌئة فً اجتماعات اللجان الفنٌة  •

 .عضوٌة المملكة فً تلك اللجان

 

ً اتفاقٌة الحقوق الفكرٌة م تم توقٌع 2013فً عام  • واستخدام المطبوعات الدولٌة لمنظمت
IEC  وISO  التبنً والنشر والبٌعلأغراض. 

 

 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

 وقم انمهبو•



 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

انذوس انمحهي نقطبع الأجهزة وانمىتجبث انطبيت في مجبل انمىاصفبث انقيبسيت 
  

 اسزىّبلا ٌٍذٚس اٌسبثك ٌٍدٕخ اٌف١ٕخ ٌلأخٙضح اٌطج١خ فٟ ١٘ئخ اٌّٛاطفبد ٚاٌّمب١٠س ٚاٌدٛدح(SASO ) َلطبع لب

الأخٙضح ٚإٌّزدبد اٌطج١خ ثب١ٌٙئخ ثذساسخ اٌٛػغ اٌشا٘ٓ ٌّٛاطفبد الأخٙضح اٌطج١خ فٟ اٌٍّّىخ، ٚارؼسذ اٌسبخخ 

 :إٌٝ

   إطذاس ٚرسذ٠ث اٌؼذ٠ذ ِٓ اٌّٛاطفبد اٌٛؽ١ٕخ اٌزٟ رُٙ ِدزّغ ِسزخذِٟ الأخٙضح اٌطج١خ ٚاٌّزؼب١ٍِٓ ِؼٙب

 اٌطج١خ،فٟ رٕظ١ُ اٌشلبثخ ػٍٝ الأخٙضح ٚإٌّزدبد ِظٕؼ١ٙب، ٚرسُٙ إػبفخ اٌٝ 

 ًػذد أوجش ِٓ اٌٍدبْ اٌٛؽ١ٕخ اٌّمبثٍخ ٌٍدبْ اٌذ١ٌٚخرفؼ١  . 
 

  خلاي الأسثغ سٕٛاد اٌّبػ١خ ( نجبن 7)ٚػ١ٍٗ رُ اٌجذء ثزشى١ً ػذد ِٓ اٌٍدبْ اٌٛؽ١ٕخ إٌّبظشح ٌٍدبْ اٌف١ٕخ اٌذ١ٌٚخ

ٚثزؼبْٚ ِٚشبسوخ ِخزٍف اٌدٙبد اٌّس١ٍخ راد الاخزظبص ِٓ ِسزشف١بد ٚششوبد ِٚؤسسبد رؼ١ّ١ٍخ ٚأوبد١ّ٠خ 

 .ِٕٚظّبد زى١ِٛخ ٚأ١ٍ٘خ
 

   ِٛاطفخ ل١بس١خ ٚؽ١ٕخ فٟ ػذد ِٓ اٌّدبلاد ٚرُ ٔشش٘ب فٟ اٌدش٠ذح اٌشس١ّخ  157ٚٔزح ػٓ رٌه اػزّبد ٚإطذاس

 2016ػبَ 



 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

رقم اللجنة الدولٌة  مجال العمل

 المقابلة
 م اسم اللجنة الوطنٌة

فٌما ٌخص السلامة والأداء فً مجال الأجهزة والنظم  إعداد المواصفات القٌاسٌة

والبرمجٌات الكهربائٌة المستخدمة فً التطبٌقات الطبٌة ومدى تأثٌرها على 

 المرضى والمستخدمٌن والمستهلكٌن والبٌئة

IEC-TC 62 
لجنة الأجهزة الكهربائٌة فً التطبٌقات 

 الطبٌة
1 

 :مثل أجهزة ومنتجات البصرٌات مجال إعداد المواصفات القٌاسٌة فً

  والمناظٌر الطبٌة العدسات
ISO-TC 172 2 لجنة منتجات البصرٌات 

إعداد المواصفات القٌاسٌة فً مجال أجهزة التخدٌر والتنفس ولوازمها وشبكات 

 ومعدات الغازات الطبٌة
ISO-TC 121 لجنة أجهزة التخدٌر والتنفس ​​ 3 

فً مجال الأجهزة المزروعة فً القلب والأوعٌة  إعداد المواصفات القٌاسٌة

   الدموٌة، والأجهزة التعوٌضٌة للعظام والمفاصل
ISO-TC 150 

لجنة الأجهزة الطبٌة المزروعة 

 لأغراض الجراحة
4 

إدخال المنتجات العلاجٌة /فً مجال الأجهزة الطبٌة لحقن إعداد المواصفات القٌاسٌة

 الإبر والحقن الطبٌة: مثل والقساطر لجسم الإنسان
ISO-TC 84 

لجنة أجهزة إدارة المنتجات الطبٌة 

والقسطرة ​​ 
5 

المتعلقة بمتطلبات وإرشادات الجودة الخاصة بالأجهزة  إعداد المواصفات القٌاسٌة

 والمنتجات الطبٌة
ISO-TC 210 

لجنة إدارة الجودة الخاصة بالأجهزة 

والمنتجات الطبٌة ​​ 
6 

فً مجال جودة وكفاءة المختبرات الطبٌة، ومنتجات  إعداد المواصفات القٌاسٌة

 والمٌكروبٌولوجٌةالفحوصات المخبرٌة 
ISO-TC 212 لجنة الأجهزة المخبرٌة التشخٌصٌة ​​ 7 

نمىاصفبث الأجهزة انطبيتانحبنيت  قبئمت انهجبن انىطىيت 

http://www.iso.org/iso/home/standards_development/list_of_iso_technical_committees/iso_technical_committee.htm?commid=51984
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/list_of_iso_technical_committees/iso_technical_committee.htm?commid=50252
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/list_of_iso_technical_committees/iso_technical_committee.htm?commid=54892


 ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

 ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ اٌّٛاطفبد

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد

مشبسكت انمهتميه وروي انعلاقت 

كترونً لزٌارة الرابط الا

لمواصفات الأجهزة الطبٌة 

www.sfda.gov.sa 

 

 فً ابداء الرأي حول المشاركة

مشارٌع المواصفات قبل 

 .الاعتماد

 

  التسجٌل فً صفحة الخبراء

للانضمام لعضوٌة اللجان 

 .الوطنٌة

 



 الأجهزة وانمىتجبث انطبيت في مجبل انمىاصفبث انقيبسيتالإقهيمي نقطبع انذوس 

 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

ٌٌّٝٛٛاطفبد اٌخ١ٍد١خ اٌف١ٕخ اٌٍدٕخ ٚأِبٔخ سئبسخ ٚاٌذٚاء ٌٍغزاء اٌؼبِخ ثب١ٌٙئخ ِّثٍخ   اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ رز 

 ٌذٚي اٌزم١١س ١٘ئخ فٟ اٌفٕٟ اٌّدٍس ِٓ ثمشاس رشى١ٍٙب رُ ٚاٌزٟ (GSO/TC 11) اٌطج١خ ٚاٌّسزٍضِبد الأخٙضح

 .2013َ ػبَ فٟ اٌؼشث١خ اٌخ١ٍح ٌذٚي اٌزؼبْٚ ِدٍس

اٌطج١خ، ٚاٌّسزٍضِبد الأخٙضح ِدبلاد فٟ اٌف١ٕخ ٚاٌٍٛائر اٌم١بس١خ اٌّٛاطفبد ٚرط٠ٛش اػذاد اٌٝ اٌٍدٕخ رٙذف  

 دٚي فٟ اٌّسزذاِخ ٚاٌز١ّٕخ الالزظبد ٌذػُ اٌظٕبػخ ٚرشد١غ اٌؼبِخ ٚاٌظسخ ٚاٌج١ئخ اٌّسزٍٙه زّب٠خ فٟ ٠سُُٙ ثّب

 .اٌخ١ٍدٟ اٌزؼبْٚ ِدٍس

http://www.google.com.sa/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=lVJmkMe542TWHM&tbnid=iUwgqkDT00s7fM:&ved=0CAUQjRw&url=http://footage.shutterstock.com/clip-1371025-stock-footage-yemen-flag-loop.html&ei=855-UsHkA6jS0QXXt4DwBA&psig=AFQjCNHQKoxS0QpZTLI5gBpXIZWtvjfeZg&ust=1384116271187591


 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

ٌٍُدٕخ اٌشاثغ الاخزّبع ٘بِش ػٍٝ "اٌزطج١ك إٌٝ الاػذاد ِٓ اٌطج١خ الأخٙضح ٌّٛاطفبد الأٌٚٝ اٌٛسشخ" رٕظ١ُ ر 

 ٚاٌّٙز١ّٓ اٌؼلالخ ٌزٚٞ ٚاٌّٛخٙخ الإل١ٍّٟ اٌّسزٜٛ ػٍٝ الأٌٚٝ رؼذ ٚاٌزٟ (2015َ- سجزّجش- اٌش٠بع)

 ِٕظّبد ِٓ اٌذ١١ٌٚٓ اٌخجشاء ِٓ ػذد ثٙب ٚشبسن اٌخ١ٍدٟ، اٌزؼبْٚ ِدٍس دٚي فٟ اٌطج١خ الأخٙضح ثّٛاطفبد

 .ِشبسن 200 اي اٌسؼٛس ردبٚص ف١ّب ِزخظظخ ػب١ٌّخ

 الأجهزة وانمىتجبث انطبيت في مجبل انمىاصفبث انقيبسيتالإقهيمي نقطبع انذوس 

ِسبٚس ٚا٘ذاف اٌٛسشخ: 

 اٌزأث١ش ػٍٝ سلاِخ ٚخٛدح الأخٙضح ٚإٌّزدبد اٌطج١خ: أ١ّ٘خ اٌزم١١س. 

اٌزدبٔس اٌؼبٌّٟ ٚاٌزؼشف ػٍٝ اٌّٛاطفبد اٌذ١ٌٚخ. 

دٚس اٌّٛاطفبد ٚا١ٌٙئبد اٌزٕظ١ّ١خ فٟ ِدبي ِٛاطفبد الأخٙضح ٚإٌّزدبد اٌطج١خ. 

ػ١ٍّخ ٚإخشاءاد رط٠ٛش اٌّٛاطفبد ٚآ١ٌخ اخز١بس ِشبس٠غ ِٛاطفبد الأخٙضح ٚإٌّزدبد اٌطج١خ  . 

ِشبسوخ اٌمطبع اٌظٕبػٟ فٟ رط٠ٛش اٌّٛاطفبد. 

http://www.google.com.sa/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=lVJmkMe542TWHM&tbnid=iUwgqkDT00s7fM:&ved=0CAUQjRw&url=http://footage.shutterstock.com/clip-1371025-stock-footage-yemen-flag-loop.html&ei=855-UsHkA6jS0QXXt4DwBA&psig=AFQjCNHQKoxS0QpZTLI5gBpXIZWtvjfeZg&ust=1384116271187591




 الأجهزة وانمىتجبث انذوني نقطبع انذوس

 انطبيت في مجبل انمىاصفبث انقيبسيت

 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

 ا١ٌٙئخ اٌؼبِخ ٌٍغزاء ٚاٌذٚاء ِّثٍخ  فٟ لطبع الأخٙضح ٚإٌّزدبد اٌطج١خ ٚثبٌزٕس١ك ِغ ا١ٌٙئخ رشبسن

فٟ أػّبي ٚاخزّبػبد اٌٍدبْ ٚفشق اٌؼًّ اٌف١ٕخ ( SASO)اٌسؼٛد٠خ ٌٍّٛاطفبد ٚاٌّمب١٠س ٚاٌدٛدح 

اٌٍّّىخ، ٚرزُ اٌّخزظخ ثّٛاطفبد الأخٙضح ٚإٌّزدبد اٌطج١خ فٟ ػذد ِٓ ِٕظّبد اٌزم١١س اٌذ١ٌٚخ ثبسُ 

اٌّشبسوخ ِٓ خلاي دساسخ ِشبس٠غ اٌّٛاطفبد اٌم١بس١خ اٌذ١ٌٚخ ٚإثذاء اٌشأٞ ٚالزشاذ اٌزؼذ٠لاد ػ١ٍٙب، 

 .  إػبفخ  إٌٝ زؼٛس الاخزّبػبد اٌس٠ٕٛخ ٌزٍه اٌٍدبْ



 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

# TC No. Organization TC Name Membership 

1 OIML-TC 18 Medical measuring instruments Member 

2 IEC-TC 62 Electrical equipment in medical practice 

Participating 

Member 

 

3 ISO-TC 84 
Devices for administration of medicinal products and 

catheters 

4 ISO-TC 106 Dentistry 

5 ISO-TC 121 Anaesthetic and respiratory equipment 

6 ISO-TC 150 Implants for surgery 

7 ISO-TC 172 Ophthalmic optics and instruments 

8 ISO-TC 210 
Quality management and corresponding general aspects for 

medical devices 

9 
ISO-TC 212 

 

Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test 
systems 

 انمختصت بمىاصفبث الأجهزة انفىيت انذونيت وفشق انعمم قبئمت بعضىيبث انممهكت في انهجبن

 وانمىتجبث انطبيت 

 رسًّ اٌٍّّىخ ػؼ٠ٛخ فبػٍخParticipating Member  ًٌدبْ د١ٌٚخ ِخزظخ، ٚ ػؼ٠ٛخ ِشالت   (8)ف

Observing Member  ًٌدبْ د١ٌٚخ أخشٜ( 7)ف. 



 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

# TC No. Organization TC Name Membership 

9 ISO-TC 168 Prosthetics and orthotics 

Observing 

Member 

10 ISO-TC 170 Surgical instruments 

11 ISO-TC 76 
Transfusion, infusion and injection, and blood processing 

equipment for medical and pharmaceutical use 

12 ISO-TC 173 Assistive products for persons with disability 

13 ISO-TC 194 Biological and clinical evaluation of medical devices 

14 ISO-TC 198 Sterilization of health care products 

 

 انمختصت انفىيت انذونيت وفشق انعمم قبئمت بعضىيبث انممهكت في انهجبن

 بمىاصفبث الأجهزة وانمىتجبث انطبيت 



 اٌّٛاطفبد ٚرجٕٟ إػذاد ِدبي فٟ اٌسؼٛد٠خ اٌؼشث١خ اٌٍّّىخ ردشثخ -1

   ٚاٌذ١ٌٚخ ٚالإل١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ إٌطبلبد ػٍٝ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح اٌم١بس١خ

اٌذ١ٌٚخ اٌٍدبْ ٚأػّبي اخزّبػبد فٟ ٌٍٍّّىخ اٌفبػٍخ اٌّشبسوخ أثّشد 

 ِسز٠ٛبد ػٍٝ ٚاٌزٕظ١ّ١خ اٌف١ٕخ ٚاٌزؼذ٠لاد اٌّلازظبد ٔمً ػٓ

 ٚرسذ٠ث رؼذ٠ً رُ ز١ث اػزّبد٘ب، ثُ ِٚٓ اٌذ١ٌٚخ اٌم١بس١خ اٌّٛاطفبد

 إٌٝ اسزٕبدا   اٌّٛاطفبد ثزٍه اٌخبطخ ٚاٌفمشاد اٌجٕٛد ثؼغ

 ٚإٌّزدبد الأخٙضح ِدبي فٟ اٌٛؽ١ٕخ ٚاٌزٕظ١ّبد الاشزشاؽبد

 لأػؼبء اٌّزخظظخ اٌف١ٕخ اٌذساسبد ثّخشخبد ٚاسزششبدا   اٌطج١خ،

 ٚاٌسمٓ ثبلإثش اٌخبطخ اٌّٛاطفبد ثؼغ ِثً) اٌٛؽ١ٕخ اٌؼًّ فشق

 .(ٚاٌمسبؽش

 الأجهزة وانمىتجبث انطبيت في مجبل انذوني نقطبع انذوس

 انمىاصفبث انقيبسيت



 أمثهت نعذد مه انمىاصفبث انىطىيت انمعتمذة 
  

 ٚاٌّسزخذ١ِٓ وبٌّظٕؼ١ٓ مؤسسبثٚ أفشاد ِٓ اٌّدزّغ أؽشاف خذِخ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد الأخٙضح لطبع ٠سزٙذف

 ِٕٚٙب الإسشبد٠خ، ٚاٌٛثبئك اٌّٛاطفبد ِٓ ػذد ٚرجٕٟ إػذاد خلاي ِٓ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد الأخٙضح ِغ ٚاٌّزؼب١ٍِٓ

 :اٌسظش لا اٌّثبي سج١ً ػٍٝ

  

 ٚالأداء وبٌسلاِخ اٌّدبلاد ِٓ ػذد فٟ اٌٙبِخ اٌّٛاطفبد ِٓ ّٔبرج -2

 إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚالأخٙضح اٌدٛدح إداسح اٌطج١خ، ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح



 

انطبيت انكهشببئيت نلأجهزة والأداء انسلامت مجبل في 

 

اٌّٛاطفخ ثبػزّبد ا١ٌٙئخ لبِذ (SFDA.MD/IEC 60601-1-1:2015) " انكهشببئيت الأجهزة 

  اٌذ١ٌٚخ إٌّظّخ" ػٓ ٚاٌّزجٕبح ،" الأسبسييه والأداء نهسلامت انعبمت انمتطهببث :1 انجزء- انطبيت

 اٌطج١خ الاخٙضح رٕظ١ُ ِدبي فٟ اٌّزطٍجبد أُ٘ ِٓ رؼذ ٚاٌزٟ "IEC - اٌىٙشٚرم١ٕخ

(Essential Principles) ٚ اٌىٙشثبئ١خ اٌطج١خ ٚالأخٙضح الأٔظّخ ٚأداء ثسلاِخ رخزض.  

 

 ٚالأداء وبٌسلاِخ اٌّدبلاد ِٓ ػذد فٟ اٌٙبِخ اٌّٛاطفبد ِٓ ّٔبرج -2

 إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚالأخٙضح اٌدٛدح إداسح اٌطج١خ، ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح

ًٙاٌسلاِخ لأسبس١بد الاِزثبي ٚالال١ّ١ٍخ اٌّس١ٍخ اٌّظبٔغ ػٍٝ اٌّٛاطفخ ٘زٖ رس ، 

 فٟ آِٓ ثشىً اٌطج١خ اٌىٙشثبئ١خ ٚالأخٙضح الأٔظّخ ٚاسزخذاَ رذاٚي ٠ؼّٓ ِّب

 ٚإٌّزدبد الأخٙضح ِٛاطفبد ِٓ ٌٍؼذ٠ذ ِشخؼب   اٌّٛاطفخ ٘زٖ رؼذ وّب اٌسٛق،

 ٚسِٛص ٚإشبساد ٚاٌسّب٠خ الاخزجبس ٌطشق اٌؼبِخ ٌٍّزطٍجبد شبٍِخ ٌىٛٔٙب اٌطج١خ

 .اٌسلاِخ



 

انطبيت انكهشببئيت نلأجهزة والأداء انسلامت مجبل في 

 

 ٚالأداء وبٌسلاِخ اٌّدبلاد ِٓ ػذد فٟ اٌٙبِخ اٌّٛاطفبد ِٓ ّٔبرج -2

 إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚالأخٙضح اٌدٛدح إداسح اٌطج١خ، ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح

اٌّٛخٙخ ( SFDA.MD/IEC TR 60930:2015)اٌّٛاطفخ وّب رُ اػزّبد •

 َ ُ الإداس٠خ ٚاٌطج١خ ٚاٌزّش٠ؼ١خ ٔسٛ الاسزخذا ٌٍّّبسس١ٓ وئسشبداد اٌطٛال

 .ا٢ِٓ ٌلأخٙضح اٌىٙشثبئ١خ اٌطج١خ

 



 ٌلأخٙضح ٚالأداء وبٌسلاِخ اٌّدبلاد ِٓ ػذد فٟ اٌٙبِخ اٌّٛاطفبد ِٓ ّٔبرج -2

 إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚالأخٙضح اٌدٛدح إداسح اٌطج١خ، ٚإٌّزدبد

انطبيت وانمىتجبث نلأجهزة انجىدة إداسة وظبو مجبل في 

 

اٌزٟ ٚاٌس١بسبد ٚاٌؼ١ٍّبد الإخشاءاد ِٓ ِدّٛػخ" ثأٔٗ اٌدٛدح إداسح ٔظبَ ٠ؼشف 

 اٌّٛاطفبد إٌٝ اسزٕبدا   ٚرٌه "اٌؼّلاء ازز١بخبد ٌزسم١ك اٌّؤسسخ أٚ إٌّظّخ رسبػذ

 .(ISO 13485) اٌطج١خ الأخٙضح خٛدح ٔظبَ ِٛاطفخ ِثً اٌؼلالخ راد اٌذ١ٌٚخ اٌم١بس١خ

ُاٌزٕظ١ّ١خ اٌّزطٍجبد خلاي ِٓ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد الأخٙضح ٚوفبءح خٛدح ثؼّبْ رٙز 

 إٌٝ ٚاٌزظ١ٕغ اٌزظ١ُّ ِٓ اٌطجٟ اٌدٙبص ز١بح دٚسح ِشازً خ١ّغ فٟ الأسبس١خ

 وبٌزخض٠ٓ أخشٜ خٛأت رغطٟ أٔٙب وّب ،(اٌدٙبص ِٓ اٌزخٍض) ٚاٌزى١ٙٓ الاسزخذاَ

 .ٚاٌظ١بٔخ ٚاٌزشو١ت ٚاٌزٛص٠غ

٘زٖ ثزجٕٟ اٌطج١خ ٚاٌّسزٍضِبد الأخٙضح ٌّٛاطفبد اٌخ١ٍد١خ اٌف١ٕخ اٌٍدٕخ لبِذ 

 راد اٌخ١ٍد١خ ٚاٌّؤسسبد اٌّظبٔغ ٠ّىٓ ِّب خ١ٍد١خ وّٛاطفخ اػزّبد٘ب ٚرُ اٌّٛاطفخ

 :ثٙذف اٌّٛاطفخ رطج١ك ِٓ اٌطج١خ ثبلأخٙضح اٌؼلالخ

 ٚاٌمب١ٔٛٔخ اٌزٕظ١ّ١خ ٌٍّزطٍجبد الاِزثبي اثجبد  

 ْثبسزّشاس رسمك اٌزٟ اٌدٛدح إداسح ِّبسسبد إسسبء ػّب 

   ٚاٌفؼبٌخ ا٢ِٕخ اٌطج١خ الأخٙضح

 ثفبػ١ٍخ اٌّخبؽش إداسح 

 ٓاٌلاصِخ ٚاٌىفبءاد اٌؼ١ٍّبد رسس١   

 رٕبفس١خ ١ِضح اوزسبة 



 ٚالأداء وبٌسلاِخ اٌّدبلاد ِٓ ػذد فٟ اٌٙبِخ اٌّٛاطفبد ِٓ ّٔبرج -2

 إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚالأخٙضح اٌدٛدح إداسح اٌطج١خ، ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح

ُرٛفش ِخبؽش رزضا٠ذ ٚ اٌّدزّغ، فٟ ٚاسغ ٔطبق ػٍٝ إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚإٌّزدبد الأخٙضح رذاٚي ٠ز 

 الأػشاس ٚرزؼبػف اٌٛؽ١ٕخ، ٚالاشزشاؽبد ٌٍّٛاطفبد اٌّطبثمخ ٚغ١ش اٌّغشٛشخ ٚإٌّزدبد الأخٙضح

 ،الآِ ٌلاسزخذاَ ٚالإسشبد اٌزٛػ١خ لٍخ ظً فٟ اٌّسزٍّخ

 ٚوجبس ٚالأؽفبي اٌّزؼٍُ ٚغ١ش اٌّزؼٍُ اٌّسزخذَ ث١ٓ ٚإٌّزدبد الأخٙضح ٘زٖ ِسزخذِٟ شش٠سخ رزٕٛع وّب 

 ِٓ ػذد ثئطذاس ٚلبَ ٚإٌّزدبد الأخٙضح رٍه ػٍٝ اٌمطبع زشص ٌزا اٌخبطخ، الازز١بخبد ٚرٚٞ اٌسٓ

 :ِثً اٌّٛاطفبد

 

 انمىزني الاستخذاو راث انطبيت الأجهزة مىاصفبث مجبل في 

 رقم المواصفة عنوان المواصفة

 – الأساسٌٌن والأداء للسلامة العامة المتطلبات :11-1 الجزء – الطبٌة الكهربائٌة الأجهزة

 بٌئة فً المستخدمة الطبٌة الكهربائٌة والأنظمة للأجهزة المتطلبات :تكمٌلٌة مواصفات

 المنزلٌة الصحٌة الرعاٌة

SFDA.MD/ IEC 60601-1-11:2015 

 الأساسٌٌن والأداء للسلامة الخاصة المتطلبات :30-2 الجزء-الطبٌة الكهربائٌة الأجهزة

   الدم ضغط قٌاس لأجهزة

SFDA.MD/ IEC 80601-2-30:2015 

المتطلبات الخاصة للسلامة والأداء الأساسٌٌن : 56-2الجزء -الأجهزة الكهربائٌة الطبٌة

 للمقاٌٌس السرٌرٌة لدرجة حرارة الجسم

SFDA.MD/ ISO 80601-2-56:2015 

 للاختبارات الدم فً الجلوكوز مراقبة نظم متطلبات- والتشخٌصٌة المخبرٌة الاختبارات نظم

 السكري مرض لإدارة الذاتٌة

GSO ISO 15197 :2014 

 GSO ISO 20127:2014 الاختبار وطرائق العامة المتطلبات- الكهربائٌة الأسنان فرش-الأسنان طب

 SFDA.MD/ ISO 14534:2015 الأساسٌة المتطلبات - بها العناٌة ومنتجات اللاصقة العدسات  - العٌن بصرٌات



 ٚالأداء وبٌسلاِخ اٌّدبلاد ِٓ ػذد فٟ اٌٙبِخ اٌّٛاطفبد ِٓ ّٔبرج -2

 إٌّض١ٌخ اٌطج١خ ٚالأخٙضح اٌدٛدح إداسح اٌطج١خ، ٚإٌّزدبد ٌلأخٙضح

 المصنعٌن بهدف تزوٌد  ―المنزلٌة الدلٌل الارشادي لمصنعً الأجهزة الطبٌة "كما قام القطاع بنشر

 .بالإرشادات اللازمة لتقلٌل المخاطر المصاحبة للجهاز قبل و أثناء الاستخدام من قبل المرضى والممارسٌن

 انمىزني الاستخذاو راث انطبيت الأجهزة مىاصفبث مجبل في 



 اسرجبؽٙب ِٚذٜ اٌطج١خ الأخٙضح ِؼب٠شح أ١ّ٘خ -3

 اٌطجٟ اٌدٙبص ػًّ ٚوفبءح اٌزشخ١ض ثذلخ اٌّجبشش

 انطبيت الأجهزة معبيشة مجبل في 

عملٌة تتم من خلالها تحدٌد القٌمة بٌن قٌمة معٌار قٌاس مع القٌمة  :المعاٌرة 

التً ٌعطٌها الجهاز الطبً تحت ظروف موحدة، وتتم هذه العملٌة من خلال 

 .القراءةمعٌار قٌاس بدقة أعلى من دقة الجهاز الطبً لضمان صحة 

 

ومعٌار القٌاس هو جهاز قٌاس ذو خواص فنٌة عالٌة ٌستخدم بشكل روتٌنً 

قٌاس الحرارة وضغط الدم الأجهزة الطبٌة مثل أجهزة لمعاٌرة أو فحص 

وأجهزة القلب ونسبة السكر والأكسجٌن فً الدم، وأجهزة تنظٌم ضربات 

 .الحاضناتمراقبة الأطفال حدٌثً الولادة فً 

 

بالتأكٌد على مصنعً دور الهٌئات الرقابٌة ومنظمات التقٌٌس فً العالم ٌأتً 

وإجراءات فنٌة لفحص دقة الأجهزة الطبٌة بضرورة إٌجاد وتحدٌد آلٌات 

وذلك قراءات الأجهزة والمنتجات التً تقوم بتصنٌعها وطرق معاٌرتها 

 .لكون أداء هذه الأجهزة قابل للتغٌر مع مرور الزمن



فً مجال أجهزة وأدوات الحجامة 

 (مشروع مستقبلً)

بالسنة اقتداء والإسلامً العربً المجتمع فً الحجامة ممارسة لانتشار نظرا 

 تمارس التً الطبٌة المراكز ولتزاٌد ووقائٌة، علاجٌة منافع من فٌها ولما النبوٌة

 وكفاءة سلامة تضمن واشتراطات مواصفات إٌجاد ضرورة الهٌئة رأت .ذلك

 .الحجامة وأدوات أجهزة

  مع بالتعاون وطنٌة مواصفة اعداد مشروع على حالٌا العمل جاري وعلٌه 

   .البدٌل للطب الوطنً المركز فً المختصٌن

الاقلٌمً النطاق على المشروع هذا لطرح بالهٌئة الطبٌة الأجهزة قطاع وٌتطلع 

 لتعم الطبٌة والمستلزمات الأجهزة لمواصفات الخلٌجٌة الفنٌة اللجنة خلال من

 الخلٌجً المجتمع على الفائدة



منتجات منتهية 
 الصلاحية

ثخزين منتجات طبية في دورة 
 المياه

 أمثهت لأجهزة ومىتجبث طبيت مخبنفت نمىاصفبث واشتشاطبث

 ظشوف انتخزيه



 مقهذة أو مغشىشتأمثهت لأجهزة ومىتجبث طبيت 

 أغلفة لمنتج مقلد



 مقهذة أو مغشىشتأمثهت لأجهزة ومىتجبث طبيت 

stethoscope Laryngoscope set ( kit )  



 خبرّخ -3

والمنظمات التقٌٌس هٌئات دور أهمٌة تقدٌمه تم ما خلال من ٌتبٌن 

 مجال فً القٌاسٌة المواصفات وضع خلال من المجتمع لخدمة الرقابٌة

   .الطبٌة والمنتجات الأجهزة

 

  

مستخدمً وارشاد توعٌة فً الهٌئات تلك دور اغفال عدم ٌجب أٌضا 

 الممارسات أفضل وتبنً اصدار خلال من وذلك الطبٌة الأجهزة

 الآمن للاستخدام الصحٌحة الطرق توضح والتً العالمٌة والارشادات

 .والمعاٌرة والتخزٌن

ثدٛدح ٚاٌشلٟ ٚاٌظسخ اٌسلاِخ دػُ فً تساهم القٌاسٌة المواصفات 

 وتزٌل المصنعٌن بٌن التوافق ٚرسمك اٌطج١خ ٚإٌّزدبد الأخٙضح

 .المنتجات لتلك ومراقب منظم سوق تنشئ كما التجارة، أمام العوائق
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