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المجل�س الأعلى لل�صحة

 قرار رقم )48( ل�سنة 2020

ب��شأن الرقابة على جودة الأجهزة والمنتجات الطبية 

رئي�س المجل�س الأعلى لل�صحة:

الأطباء  غير  مزاولة  �ش�أن  في   1987 ل�سنة   )2( رقم  بقانون  المر�سوم  على  الاطلاع  بعد 

وال�صيادلة للمهن الطبية المعاونة،

وعلى المر�سوم بقانون رقم )7( ل�سنة 1989 ب�ش�أن مزاولة مهنة الطب الب�شري وطب الأ�سنان،

والِخـدْمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  ب�إن�شاء   2009 ل�سنة   )38( رقم  القانون  وعلى 

ل بالمر�سوم بقانون رقم )32( ل�سنة 2015، ال�صحية، المعدَّ

ل  المعدَّ وعلى المر�سوم بقانون رقم )21( ل�سنة 2015 ب�ش�أن الم�ؤ�س�سات ال�صحية الخا�صة، 

بالقانون رقم )1( ل�سنة 2019،

وعلى قانون ال�ضمان ال�صحي، ال�صادر بالقانون رقم )23( ل�سنة 2018،

 وعلى قانون ال�صحة العامة، ال�صادر بالقانون رقم )34( ل�سنة 2018،

وعلى المر�سوم رقم )5( ل�سنة 2013 ب�إن�شاء المجل�س الأعلى لل�صحة، وتعديلاته،

وعلى القرار رقم )2( ل�سنة 1977 بالموا�صفات والا�شتراطات والتجهيزات ال�صحية الواجب 

توافرها في عيادات الأطباء الخا�صة،

م�ست�شفى  و�إدارة  ب�إن�شاء  الترخي�ص  �إجراءات  ب�ش�أن  ل�سنة 1987  رقم )21(  القرار  وعلى 

خا�ص،

وعلى القرار رقم )22( ل�سنة 1987 ب�ش�أن الا�شتراطات ال�صحية والفنية ومتطلبات ال�سلامة 

الواجب توافرها في من�ش�آت وتجهيزات الم�ست�شفيات الخا�صة،

الطبية  والتجهيزات  والموا�صفات  الا�شتراطات  ب�ش�أن   1995 ل�سنة   )3( رقم  القرار  وعلى 

الواجب توافرها للترخي�ص للأطباء بفتْـح عيادات خا�صة طوال 24 �ساعة والعطلات الر�سمية، 

ل بالقرار رقم )1( ل�سنة 2003، المعدَّ

وعلى القرار رقم )1( ل�سنة 2001 ب�ش�أن �إدارة المخلَّـفات الخطرة للرعاية ال�صحية،

وعلى القرار رقم )3( ل�سنة 2014 ب�ش�أن تنظيم المراكز الطبية،

الم�ؤ�س�سات  في  الإ�شعاعية  التطبيقات  تنظيم  ب�ش�أن   2014 ل�سنة   )4( رقم  القرار  وعلى 

ال�صحية،
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وعلى القرار رقم )20( ل�سنة 2016 ب�ش�أن تحديد فئات ر�سوم الم�ؤ�س�سات ال�صحية الخا�صة،

وعلى القرار رقم )24( ل�سنة 2016 ب�إ�صدار قائمة المهن الطبية المعاونة،

والا�شتراطات  ال�صحية  ب�ش�أن ت�صنيف الم�ؤ�س�سات   2019 ل�سنة   )2( رقم  القرار  وعلى 

ال�صحية والفنية ومتطلبات ال�سلامة الواجب توافرها في من�ش�آتها وتجهيزاتها،

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�صحة،

وبناءً على عرْ�ض الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�صحية،

قرر الآتي:

التعريفات

مادة )1(

ـنة قرين كل منها،  في تطبيق �أحكام هذا القرار، تكون للكلمات والعبارات التالية المعاني المبيَّ

ما لم يقت�ض �سياق الن�ص خلاف ذلك:

المملكة: مملكة البحرين.

الهيئة: الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخِـدْمات ال�صحية.

ال�شخ�ص: ال�شخ�ص الطبيعي �أو الاعتباري.

الجهاز والمنتَـج الطبي:

�أ( �آل���ة �أو �أداة �أو جه���از تطبي���ق طبي �أو جهاز زرْع �أو كوا�شف ومعايي���ر مخبرية �أو برامج �أو مواد 

ـنِـع���ت لت�ستخدم وحدها �أو م���ع �أجهزة �أخرى  ت�شغي���ل �أو �أي���ة �أداة �شبيه���ة �أو ذات علاقة، �صُ

للإن�سان، لهدف �أو �أكثر من الأهداف الآتية:

ـد �أو علاج �أو تخفيف �أو ت�سكين الأمرا�ض. 1- ت�شخي�ص �أو وقاية �أو ر�صْ

ـد �أو علاج �أو تخفيف وت�سكين الإ�صابات �أو التعوي�ض عن تلك الإ�صابات  2- ت�شخي�ص �أو ر�صْ

�أو الإعاقات.

3- فحْـ�ص �أو �إحلال �أو تعديل �أو دعْـم ت�شريحي �أو وظيفي لأع�ضاء ج�سم الأن�سان.

4- دعْـم الحياة �أو تمكينها من الا�ستمرار.

5- تنظيم الحمل.

6- تعقيم الأجهزة الطبية.

ـنات  7- �إعطاء المعلومات لغر�ض طبي �أو ت�شخي�صي عن طريق الفحو�صات المخبرية للعيِّ

الم�أخوذة من ج�سم الإن�سان.

ـنِـعت من �أجله م���ن دون العقار  ـ���ق الغر�ض الفعلي ال���ذي �صُ ب( الأجه���زة الت���ي لا يمكن �أن تحقِّ

الدوائي �أو العامل المناعي �أو التحولات الأي�ضية و�إنما ت�ساعد في تحقيق مفاعيلها فقط.
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ملحقات الأجهزة والمنتجات الطبية: المنتجات التي يتم ت�صنيعها خ�صي�صاً لا�ستخدامها مع 

ـنِـع من �أجله. جهاز طبي لتمكين ذلك الجهاز من تحقيق الغر�ض الذي �صُ

د بالكامل: الجهاز الطبي الم�ستخ���دم الذي تم تحديثه ليعمل  الجه���از والمنتَـ���ج الطبي المج���دَّ

كالجهاز الجديد ويخ�ضع للمتطلبات ذاتها الخا�صة بمطابقة الجهاز الجديد.

ـنِـع���ت لت�ستخدم  الأجه���زة والمنتَـج���ات الطبي���ة المخبري���ة والت�شخي�صي���ة: الأجه���زة الت���ي �صُ

وحدها �أو مع �أجهزة �أخرى في عملية ت�شخي�ص �أو مطابقة �أو متابعة الحالات المرَ�ضية من خلال 

ـنات منه، وت�شمل الكوا�شف المخبرية و�أوعية  اختبارات تُـجرَى خارج الج�سم الحي با�ستعمال عيِّ

ـنات والبرامج الت�شغيلية. العيِّ

المن�����شأة: �أيُّ كي���ان قانوني يزاول ن�شاطاً ف���ي المملكة يتعلق بالأجه���زة والمنتَـجات الطبية مثل 

ـع في ت�سويقه �أو توزيعه لها. ـنِّ ت�صنيعها �أو ا�ستخدامها �أو ت�سويقها �أو توزيعها �أو تمثيل المُـ�صَ

ـ���ع: ال�شخ�ص��� الم�سئ���ول عن ت�صمي���م وت�صنيع الجه���از والمنتَـج الطب���ي لغر�ض طرْحه  المُـ�صَـنِّ

ـع���اً من قِـبَـله �أو  ـنَّ ـماً �أو مُـ�صَ للا�ستخ���دام تحت ا�سم���ه، �سواء كان الجهاز والمنتَـ���ج الطبي م�صمَّ

بوا�سطة طرف �آخر نيابة عنه.

ـ���ع لدى الهيئة وِفْـق  ـنِّ ـع لتمثيل المُـ�صَ ـنِّ الممث���ل المعتمَ���د: ال�شخ�ص المفوَّ�ض كتابياً م���ن المُـ�صَ

ـع لدى الهيئة. ـنِّ دة مثل تمثيل المُـ�صَ مهام محدَّ

د الجهاز والمنتَـج الطبي �إلى المملكة. الم�ستورِد: ال�شخ�ص الأول في �سل�سلة التوريد الذي يُـوَرِّ

ـر الجه���از والمنتَـج الطب���ي لم�ستخدِمه  الم���وزِّع: ال�شخ�ص��� الأول ف���ي �سل�سلة التوري���د الذي يوفِّ

النهائي.

�سج���ل الأجه���زة والمنتَـج���ات الطبي���ة: قاعدة بيانات الأجه���زة والمنتَـجات الطبي���ة والمن�ش�آت 

الم�ستخدِمة لها.

مرك���ز الأجه���زة والمنتَـجات الطبية: نظام لإدارة قاع���دة المعلومات الخا�صة بكل ما له علاقة 

ب�سلامة و�أداء الأجهزة والمنتَـجات الطبية واتخاذ الإجراءات المنا�سبة حيال البلاغات.

د بالكامل  ت�سوي���ق الجه���از والمنتَـج الطبي في ال�سوق: توفير جه���از ومنتَـج طبي جديد �أو مجدَّ

في المملكة مجاناً �أو بمقابل، �سواء كان للتوزيع �أو للا�ستخدام.

ـر فيها الجهاز والمنتَـج الطبي  ا�ستخدام الجهاز والمنتَـج الطبي في الخدمة: المرحلة التي يوفَّ

ـنِـع من �أجله. للم�ستهلك بهدف ا�ستخدامه في المملكة لأداء الغر�ض الذي �صُ

الدعاية والإعلان للأجهزة والمنتَـجات الطبية: �أيُّ بيان �سواءً مكتوباً �أو مقروءاً �أو م�سموعاً �أو 

مرئياً �أو خلاف ذلك بهدف الترويج للأجهزة والمنتَـجات الطبية �أو بيعها �أو ت�سويقها.

ـق من مطابقة الأجهزة والمنتَـجات الطبية للا�شتراطات المعتمَـدة  ـحَـقُّ ـق: مكتب للتَّ ـحَـقُّ مكتب التَّ

ـع وم�ستخدِم الجهاز  ـنِّ م���ن قِـبَـل الهيئة ويعمل كطرف ثالث موجود في المملكة وم�ستقل عن مُـ�صَ

الطبي المراد تقييمه.
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مادة )2(

الإجراءات  تطبيق  خلال  من  المملكة  في  العامة  ال�صحة  حماية  �إلى  القرار  هذا  يهدف 

والا�شتراطات التي ت�ضمن حماية �صحة و�سلامة المر�ضى والجمهور وم�ستخدِمي الجهاز والمنتَـج 

ـد من �سلامة الأجهزة والمنتَـجات الطبية خلال مراحل ت�صنيعها وت�سويقها  الطبي، وذلك للت�أكُّ

الأجهزة  مطابقة  ل�ضمان  اللازمة  الم�سئوليات  وتحديد  الإجراءات  اتخاذ  عبر  وا�ستخدامها 

والمنتَـجات الطبية المطروحة في المملكة لجميع معايير ومتطلبات هذه القرار.

مادة )3(

والمنتَـجات  الم�ستخدِمة للأجهزة  ال�صحية  الم�ؤ�س�سات  القرار على جميع  �أحكام هذا  ـق  تطبَّ

والم�ستوردين  المعتمَـدين  وممثليهم  ـعين  ـنِّ والمُـ�صَ والت�شخي�صية  المخبرية  والأجهزة  الطبية 

ق في المملكة مثل العد�سات  عين، بالإ�ضافة �إلى جميع الأجهزة والمنتَـجات الطبية التي �ست�سوَّ والموزِّ

اللا�صقة و�أجهزة الليزر الم�ستخدَمة لأغرا�ض تجميلية غير جراحية وملحقاتها.

مادة )4(

الإجراءات  واتخاذ  المملكة  في  الطبية  والمنتَـجات  الأجهزة  ا�ستخدام  مراقبة  الهيئة  تتولى 

المر�ضى والجمهور  ـق �سلامة  يحقِّ ا�ستخدامها و�صيانتها بما  ل�ضمان �سلامة  والملائمة  اللازمة 

�أو الم�ستخدِمين �إذا ظهر لها من  وم�ستخدمي الجهاز والمنتَـج الطبي، كما تقوم ب�إبلاغ المر�ضى 

خلال ممار�ستها لمهامها الرقابية على الأجهزة والمنتَـجات الطبية عدم مطابقة الجهاز �أو المنتَـج 

الطبي لأحكام هذه القرار.

مادة )5(

فيه  ـد  تقيَّ ومن�ش�آتها  الطبية  والمنتَـجات  الأجهزة  لت�سجيل  �إلكترونياً  �سجلًا  الهيئة  تن�شىء 

كافة البيانات المتعلقة بالجهاز والمن�ش�أة وعلى الأخ�ص ا�سم الجهاز ورقمه الت�سل�سلي وبلد المن�ش�أ 

وعمره الافترا�ضي، ويكون الغر�ض منه الآتي:

ـر و�إدارة المعلومات المطلوبة لت�سجيل الأجهزة والمنتَـجات الطبية ومن�ش�آتها. 1- ح�صْ

2- عمل ت�صوُّر عن حجْـم �سوق الأجهزة والمنتَـجات الطبية في المملكة.

3- توفي���ر معلومات ع���ن المن�ش�آت العاملة في ت�صنيع �أو ت�أمين الأجه���زة والمنتجات الطبية في 

المملكة.

ق له���ا �أو تكون م�ستخدَمة فعلياً  4- توفي���ر معلوم���ات عن الأجهزة والمنتَـجات الطبية التي �سي�سوَّ

في المملكة.
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مادة )6(

الذين  ـعين  ـنِّ للمُـ�صَ المعتمَـدين  والممثلين  ـعين  ـنِّ والمُـ�صَ عين  والموزِّ الم�ستوردين  على  يجب 

يمار�سون �أن�شطة توريد �أو توزيع الأجهزة والمنتَـجات الطبية الح�صول على ترخي�ص من الهيئة.

مادة )7(

ـ�صة من قِـبَـل الهيئة،  يجب �أن يتم ا�ستخدام الجهاز والمنتَـج الطبي في من�شئات �صحية مرخَّ

ولا يجوز ت�صنيع �أو �إدخال �أيُّ جهاز ومنتَـج طبي �إلى المملكة �أو طرْحه في �أ�سواقها �أو ا�ستخدامه 

فيها، �إلا بعد ت�سجيله لدى الهيئة والح�صول على �إذن كتابي بالت�سويق منها. ولا يجوز نقْـله �أو 

�ص منه �أو ت�صديره دون �أخْـذ موافقة كتابية من الهيئة بذلك.  �إعادة بيعه �أو التخلّـُ

مادة )8(

على جميع المن�ش�آت ال�صحية �أخْـذ موافقة الهيئة على ا�ستخدام الأجهزة والمنتَـجات الطبية 

قبل ا�ستخدامها. 

مادة )9(

ـحة  على جميع الم�ستوردين �ضمان تخزين ونقْـل الجهاز والمنتَـج الطبي وِفْـق التعليمات المو�ضَّ

يكون  بذلك  الالتزام  عدم  حالة  وفي  الطبي،  المنتَـج  �أو  بالجهاز  المرفقة  ـع  ـنِّ المُـ�صَ تو�صيات  في 

للهيئة �إلغاء ت�سجيل الجهاز الطبي �أو �إلغاء رخ�صة الم�ستورد.

مادة )10(

بعد  �إلا  له  والإعلان  الدعاية  �أو  الطبي  والمنتَـج  الجهاز  ت�سويق  �شخ�ص  �أيِّ  على  يُـحظَـر 

الح�صول على ترخي�ص بذلك من الهيئة.

وال�سلامة  الجودة  لمعايير  المطابقة  الطبية  والمنتَـجات  للأجهزة  الت�سويق  ترخي�ص  ويكون 

�أو  �أو لحين انتهاء �صلاحية �شهادة الجودة الخا�صة بالجهاز  العالمية �صالحاً لمدة )12( �شهراً 

المنتَـج �إيهما �أقرب.

الجودة  لمعايير  المطابقة  الطبية  والمنتَـجات  للأجهزة  والإعلان  الدعاية  ترخي�ص  ويكون 

وال�سلامة العالمية. ويُـعتبَـر الترخي�ص ملغى في حالة تغيير �أيٍّ من المحتوى الإعلاني الموافَـق عليه 

م�سبقاً.
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مادة )11(

والمنتَـجات  الأجهزة  مركز  يتلقاها  التي  البلاغات  من  ـق  ـحَـقُّ والتَّ بالمراجعة  الهيئة  تقوم 

الطبية لديها، وتتخذ في �ش�أنها الإجراءات اللازمة ل�ضمان �سلامة ال�صحة العامة، وتقوم عند 

الحاجة ب�إ�صدار تنبيهات ال�سلامة الميدانية لتوعية م�ستخدِمي الجهاز والمنتَـج الطبي للمر�ضى 

والمنتَـج  الجهاز  ـع  ـنِّ مُـ�صَ مع  التنبيهات  ومحتوى  ن�ص  بمراجعة  �أي�ضاً  تقوم  كما  العلاقة،  ذوي 

الطبي �أو الممثل المعتمَـد قبل �إ�صدار التنبيه.

مادة )12(

�ض �صحة �أو  للهيئة �سحْـب �أو حظْـر ا�ستخدام �أيِّ جهاز ومنتَـج طبي متى ظهر لها �أنه قد يعرِّ

�سلامة المر�ضى والم�ستخدِمين للخطر.

مادة )13(

�ص من الأجهزة والمنتَـجات  مع مراعاة المادة )7( من هذا القرار، على جميع المن�ش�آت التخلّـُ

العمر  يتجاوز  الطبية بما  والمنتَـجات  الأجهزة  ا�ستخدام  الا�شتراطات، ولا يجوز  الطبية ح�سب 

الافترا�ضي لها.

مادة )14(

ـق مع ا�ستمرار م�سئولية  ـحَـقُّ يجوز للهيئة تفوي�ض بع�ض المهام الواردة في هذه القرار لمكاتب التَّ

الهيئة عن تلك المهام.

مادة )15(

للهيئة اتخاذ كافة الإجراءات القانونية اللازمة عند مخالفة �أيِّ حكم من �أحكام هذا القرار.

مادة )16(

يُـ�صدِر الرئي�س التنفيذي للهيئة الا�شتراطات وال�ضوابط والإجراءات والمعايير والقرارات 

اللازمة لتنفيذ �أحكام هذا القرار.

مادة )17(

يتم احت�ساب فئات ر�سوم على الِخـدْمات والطلبات الوارد الن�ص عليها ب�أحكام هذا القرار 

والتي تهدف �إلى المراجعة والتقييم ل�ضمان جودة الِخـدْمات ال�صحية وم�ستويات الأداء.
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مادة )18(

على الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�صحية تنفيذ �أحكام هذا 

القرار، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه في الجريدة الر�سمية.

 رئي�س المجل�س الأعلى لل�صحة

الفريق طبيب ال�شيخ محمد بن عبدالله �آل خليفة

 

�صدر بتاريخ: 14 جمادى الأولى 1442هـ

الـمـــــوافــــــق: 29 دي�سمــبـــــــــــــر 2020م


