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  المجلس الأعلى للصحة
 

   2024( لسنة 69قرار رقم )
    2020( لسنة  48بتعديل بعض أحكام القرار رقم )

 بشأن الرقابة على جودة الأجهزة والمنتجات الطبية 
 

 رئيس المجلس الأعلى للصحة:  
بشدددددددد  ئا  ددددددد  سسدددددددية   ددددددد   ل    سدددددددية ل  دددددددا    2016(  سددددددد   20بعددددددد  لى دددددددرق  )ددددددد  ل  ددددددد ل    ددددددد   

 ، 2021(  س   24ل خيص ، ل  ع ل بي   ل       
   بشد  ل   يب   )  ج دة للأجهزة ول   تجية ل طب  ، 2020(  س   48و )  ل   ل       

   وب يءً  )   ْ ض ل  ئ س ل ت فيذي  )هيس  ل        ت ظ   ل  هن ول خ مية ل  ا  ،
  ،  وبع  م لس   ل  ج)س للأ )   ) ا 

 
   الآتي: قرر

  المادة الأولى
بشددددددد  ل   يبدددددد   2020(  سدددددد   48( مددددددن ل  دددددد ل    دددددد   1يُسددددددتب ل  تع ةددددددش ة) دددددد  ال   شدددددددةا ل دددددد ل د بي  دددددديدة  

( ل ف دددددددددد ئين 10( و 9( و 7( و 6( و 3 )دددددددددد  جدددددددددد دة للأجهددددددددددزة ول   تجددددددددددية ل طب دددددددددد ، وب  دددددددددد   ل  دددددددددد لد  
 للأو   ول ثين  ، ل تع ةش ول      ل تي   : 

 (: 1مادة )
أيُّ ة دددددددي   دددددددين ن   دددددددزلول نشدددددددي يً سددددددد  ل   )وددددددد   تع)ددددددد  بددددددديلأجهزة ول   ت جدددددددية ل طب ددددددد  وللأجهدددددددزة  المنشأأأأأأأأأة:

أو ئسدددددد ة هي أو ئ أةعهددددددي أو أو ل ددددددتي لد ي ول   تجددددددية ل  خب ةدددددد  ول تشخ  دددددد  ، مثدددددد : ئ دددددد  عهي أو ل ددددددتخ لمهي 
 ئخزة هي أو ئ ثي  ل ُ     ِّع س  ئس ة ه أو ئ أةعه  هي.

   (:3)المادة 
، ئطبددددد  أهذدددددي   دددددذل ل  ددددد ل   )ددددد  ج  دددددع ل   شددددددوة وللأجهدددددزة ول   تجدددددية ل طب ددددد  ل تددددد   تسددددد   سددددد  ل   )ودددددد 

 ل ع  ية ل رص   وأجهزة ل )يز  ل  ستخ م  لأغ لض ئج ي)   غي  ج له   وم)ا يئهي.  مث :
 (: 6مادة )

يجدددددددم  )ددددددد  ج  دددددددع ل   شدددددددوة ل ا ددددددد ل  )ددددددد  ئددددددد     مدددددددن ل هيسددددددد ، وةاظددددددد  مزلو ددددددد  أي نشدددددددي  متع)ددددددد  
 .بيلأجهزة ول   تجية ل طب   إى من  رل م شدة م     من  ب  ل هيس 
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 (: 7مادة )
يجدددددم أ   دددددت  ل دددددتخ ل  ل جهددددديأ ول   دددددت َّ ل طبددددد  سددددد  م شدددددوة صدددددا   م    ددددد  مدددددن  ِّبددددد   ل هيسددددد ، وى يجددددد أ 
ئ ددددد  ع أو إد ددددديل أي ِّ جهددددديأ وم دددددت َّ  بددددد  إ ددددد  ل   )وددددد  أو  ْ هددددده سددددد  أ ددددد ل هي أو ل دددددتخ لمه سيهدددددي، إى بعددددد  
ئسدددددجي)ه  ددددد ا ل هيسددددد  ول ا ددددد ل  )ددددد  إلا  ةتدددددي   بي تسددددد ة  م هدددددي، وى يجددددد أ نْ )ددددده أو ئخزة ددددده أو إ ددددديدة   عددددده 

 أو ل تخ)ُّ  م ه أو ئ    ه دو  أْ ذ م لس   ةتي    من ل هيس   ذ ك.  
   (:9المادة )

ا  سدددد  ئ صدددد ية  سددددْ  ل تع)  ددددية ل   ندددد   )دددد  ج  ددددع ل   شددددوة ندددد ي  ئخددددزةن ون ددددْ  ل جهدددديأ ول   ددددت َّ ل طبدددد  وِّ
ل ُ  دددددد   ِّع ل   س دددددد  بي جهدددددديأ أو ل   ددددددت َّ ل طبدددددد ، وسدددددد  هي دددددد   دددددد   لى تددددددزل   ددددددذ ك يذدددددد    )هيسدددددد  إ  دددددديء ئسددددددجي  

  ل جهيأ ل طب  أو إ  يء      ل   شدة.
 ( الفقرتان الأولى والثانية:  10مادة )

ف  دددددي  ددددد ل للأجهدددددزة ول   تجدددددية ل طب ددددد  ل   ز  ددددد  م خفوددددد  ل خطددددد  ة يُاظددددد   )ددددد  أي  دددددخ  ئسددددد ة  ل جهددددديأ 
ول   ددددددتَّ ل طبدددددد  أو ل   ييدددددد  ولص ددددددر   دددددده إى بعدددددد  ل ا دددددد ل  )دددددد  ئدددددد      ددددددذ ك مددددددن ل هيسدددددد  وبعدددددد   دددددد لد 

 ل      ل     ة. 
وئودددددد   مدددددد ة ئدددددد     ل تسدددددد ة   لجهددددددزة ول   تجددددددية ل طب دددددد  ل  طيب دددددد    عددددددي ي  ل جدددددد دة ول سددددددرم  ل عي   دددددد  

     ة ثرث    لة بع    لد إج ي   ل      ل     ة. 
 
 الثانيةالمادة 

بشددددددددد  ل   يبدددددددد   )دددددددد  جدددددددد دة للأجهددددددددزة  2020(  سدددددددد   48( مددددددددن ل  دددددددد ل    دددددددد   1يُودددددددديم إ دددددددد  ل  دددددددديدة  
 ول   تجية ل طب   ئع ةش ج   ، ن ه للآئ :

 دددد  للأجهددددزة ول  سددددت)زمية ل طب دددد  ل تدددد  ئسددددتخ    منخفضأأأأة الخطأأأأورة:الأجهأأأأزة والمنتجأأأأات الطبيأأأأة المنزليأأأأة 
 ددددددي    يسدددددد  ل   ييدددددد  ل  ددددددا  ، وى ئتط)ددددددم صدددددد ين  مع دددددد ة، وى ئتط)ددددددم وصددددددف   ب دددددد ، مثدددددد  مدددددد لأةن ل ادددددد ل ة 

 ل      ، وأجهزة ق يس ن ط ل   .
 
 الثالثة  المادة

بشدددددد  ل   يبددددد   )ددددد  جددددد دة للأجهدددددزة ول   تجدددددية ل طب ددددد  مددددديدة  2020(  سددددد   48ئُوددددديم إ ددددد  ل  ددددد ل    ددددد   
 ( مذ  لً، ن هي للآئ : 7ج   ة       

   ( مكرراً:7المادة )
( مدددددن  ددددددذل ل  ددددد ل ، ئُسدددددج  سدددددد  م )وددددد  ل  اددددد ةن للأجهددددددزة ول   تجدددددية ل طب دددددد  7ا ل دددددتث يءً مدددددن هذدددددد  ل  ددددديدة  

 ل  ول ل   جع   ل تي   :ل  سج)    ا إه ا 
 .(SFDAم ث)   هيس  ل  ولء ول  ذلء ل سع دي    -ل   )و  ل ع ب   ل سع دي   -1
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 (.FDAم ث)   هيس  ل  ولء ول  ذلء   -ل  ىيية ل  تا ة للأم ةذ    -2
 (.TGAم ث)  بإدل ة ل س)ع ل عرج     –أ ت ل  ي  -3
 (.PMDAوللأجهزة ل طب    م ث)    ةي   للأدوة   –ل  يبي   -4
 (.MHRAم ث)   هيس  ئ ظ   للأدوة  ول   تجية ل  ا     –ل   )و  ل  تا ة  -5
 (.HPRAم ث)   هيس  ئ ظ   ل   تجية ل  ا     –إ     ل  -6
 .(Swissmedic)ل هيس  ل س ةس ة   )  تجية ل عرج    –  ةس ل  -7
 .(ANSM)ل  ةي   ل       ل ف نس    سرم  للأدوة  ول   تجية ل  ا    –س نسي  -8
 .(BfArM)ل  عه  ل في  ل    لدوة  وللأجهزة ل طب    –أ  ين ي  -9

   جم  هيدة ل تسجي  بإه ا  ذه ل  ول بع    لد ل     ل      ا.بولا ك  
 
 الرابعة المادة

بشدددددد  ل   يبددددد   )ددددد   2020(  سددددد   48( مدددددن ل  ددددد ل    ددددد   12ئُوددددديم   دددددي ة ج  ددددد ة إ ددددد  نهييددددد  ل  ددددديدة  
 ج دة للأجهزة ول   تجية ل طب  ، ن هي للآئ : 

  ا وئو   ئوي  ش لصئرم أو ل تخ)  م هي  )  نف   ل  خي فا. 
 

 المادة الخامسة
بشدددددد   2020(  سددددد   48( مدددددن ل  ددددد ل    ددددد   1ل  ددددديدة  ُ ) ددددد  ئع ةفدددددي  ل  سدددددت  د( و ل  ددددد أق( ل ددددد ل دل  سددددد  

 ل   يب   )  ج دة للأجهزة ول   تجية ل طب  .
 

 المادة السادسة 
 )دددددد  ل دددددد ئ س ل ت فيددددددذي  )هيسدددددد  ل     دددددد   ت ظدددددد   ل  هددددددن ول خدددددد مية ل  ددددددا   ئ فيددددددذ أهذددددددي   ددددددذل ل  دددددد ل ، 

 وةُع   به من ل ي   ل تي    تي ةخ نش ه س  ل ج ة ة ل      . 
  
 

 رئيس المجلس الأعلى للصحة 
 الفريق طبيب محمد بن عبد الله آل خليفة 

  د1446ج يدا للأو    16 ص    تي ةخ:
   2024ن س ب   18 :ل   لس 


