
حد قيمة المخالفةالمادة
الغرامة

متناهية الصغر/منشآت صغيرةمنشآت متوسطةمنشآت كبيرة
الوحدةالإنذار

(د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة 

ترخيص المنشآت وتسجيل الأجهزة والمستلزمات الطبية:  الفصل الأول 

للمنشأةلا ينطبق200001600012000قيمة ثابتةممارسة النشاط دون الحصول على ترخيص1/1/5

ممارسة النشاط بعد انتهاء الترخيص2/1/5
300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتةيصتقديم بيانات  أو معلومات غير صحيحة بغرض الحصول على ترخ3/1/5

عدم تعيين شخص مفوض من المنشأة وفقاً لاشتراطات الهيئة4/1/5
200018001600140018001620144012601600144012801120الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
1000900800700900810720630800720640560الحد الأدنى

للمنشأةلا ينطبق15000120009000قيمة ثابتةعدم تطبيق نظام إدارة الجودة  بشكل كلي5/1/5

عدم مطابقة أحد بنود المواصفة الفنية لنظام إدارة الجودة 5/1/5
200018001600140018001620144012601600144012801120الحد الأعلى

لكل بندينطبق
1000900800700900810720630800720640560الحد الأدنى

ول على عدم إشعار الهيئة عن أي تغير يطرأ على المعلومات المقدمة للحص7/1/5
الرخصة خلال عشرة أيام من حدوث التغير 

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

هيئةإخلال الممثل المعتمد بالالتزامات والمسؤوليات المعتمدة من ال8/1/5
500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

دة إذن تقديم بيانات أو معلومات غير صحيحة بغرض الحصول على  شها9/1/5
تسويق جهاز أو مستلزم طبي او إذن استيراد أو تصدير

للشهادةلا ينطبق15000120009000قيمة ثابتة

هادة عدم تحديث المعلومات والوثائق المقدمة للهيئة للحصول على ش10/1/5
أيام لأي تغيير جوهري( 10)الإذن بالتسويق خلال 

للشهادةلا ينطبق500040003000قيمة ثابتة

الممثلونًالمعتمدون: خامسا ً



حد قيمة المخالفةالمادة
الغرامة

متناهية الصغر/منشآت صغيرةمنشآت متوسطةمنشآت كبيرة
الوحدةالإنذار

(د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة 

هادة عدم تحديث المعلومات والوثائق المقدمة للهيئة للحصول على ش11/1/5
ية ( 30)الإذن بالتسويق خلال  يوماً للتغييرات غير الجوهر

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
للشهادةينطبق

150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

12/1/5
التصنيف عدم الالتزام بتصنيف الجهاز أو المستلزم الطبي وفقاً لقواعد

المنشورة على موقع الهيئة

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
ينطبق

مستلزم طبي/ للجهاز
يدبما  يال50,000على لايز ر

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

طبيةعدم الالتزام بمتطلبات الإذن بتسويق الأجهزة والمستلزمات ال13/1/5
300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى

ينطبق
يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز

يال30,000على  ر
150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

التعاميم المتعلقةالمتطلبات أوعدم الالتزام بالشروط أو14/1/5
بتراخيص المنشآت المنشورة على موقع الهيئة

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
ينطبق

يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز
يال50,000على  ر

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

تداول الأجهزة والمستلزمات الطبية: الفصل الثاني

مستلزم طبي بما / لكل جهازلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتةمستلزم طبي غير حاصل على شهادة الإذن بالتسويقتداول جهاز أو1/2/5
يال100,000على لايزيد ر

ية تداول جهاز أو مستلزم طبي  بشهادة إذن تسويق منتهية الصلاح2/2/5
500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى

مستلزم طبي بما / لكل جهازينطبق
يال50,000علىلايزيد ر 250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

عدم إبلاغ الهيئة بأن الجهاز أو المستلزم الطبي مغشوش أو 3/2/5
غير مسجل أو غير حاصل على إذن تسويق فور علمه بذلك

لا ينطبق15000120009000قيمة ثابتة
مستلزم طبي بما / لكل جهاز

يال150,000علىلايزيد ر

تداول جهاز  أو مستلزم طبي مخالف لمتطلبات4/2/5
يفية المعلومات التعر

لا ينطبق500040003000قيمة ثابتة
مستلزم طبي بما / لكل جهاز

يال50,000علىلايزيد ر

5/2/5
يفية استخدام اسم أو شعار الهيئة على البطاقة التعر

للجهاز أو مستلزم طبي 
لا ينطبق15000120009000قيمة ثابتة

مستلزم طبي بما / لكل جهاز
يال150,000علىلايزيد ر

6/2/5
يفية باللغة العربية للجهاز أو المستلزم الطبي عدم وجود معلومات تعر

المخصص للمستخدم العادي
لا ينطبق200016001200قيمة ثابتة

مستلزم طبي بما / لكل جهاز
يال20,000علىلايزيد ر



حد قيمة المخالفةالمادة
الغرامة

متناهية الصغر/منشآت صغيرةمنشآت متوسطةمنشآت كبيرة
الوحدةالإنذار

(د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة 

عدم كفاية الأساليب الحالية لتتبع الجهاز أو المستلزم7/2/5
الطبي أو عدم فعاليتها

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

المستلزم الطبيعدم وجود إجراءات موثقة وفعالة لتتبع الجهاز أو8/2/5

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى

للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

لا ينطبق300002400018000قيمة ثابتةإعادة معالجة الجهاز أو المستلزم الطبي ذي الاستخدام مرة واحدة9/2/5
مستلزم طبي بما / لكل جهاز

يال300,000علىلايزيد ر

يقة مخالفة لتعليما10/2/5 ت المصنع اعادة معالجة الجهاز أو المستلزم الطبي بطر
شأةأو المواصفات الفنية ذات العلاقة أو الإجراءات المعتمدة لدى المن

لا ينطبق200001600012000قيمة ثابتة
مستلزم طبي بما / لكل جهاز

يال200,000علىلايزيد ر

مخالفة شروط إعادة معالجة الجهاز أو مستلزم طبي11/2/5

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى

ينطبق
مستلزم طبي بما / لكل جهاز

يال50,000علىلايزيد ر
250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

الدعاية والإعلان عن جهاز أو مستلزم طبي  أو التعديل عليه دون الحصول 12/2/5
على موافقة الهيئة

للإعلانلا ينطبق15000120009000قيمة ثابتة

الدعاية والإعلان عن جهاز أو مستلزم طبي بأساليب أو طرق أو معلومات 13/2/5
أو بيانات مضللة أو خادعة للمستهلك

للإعلانلا ينطبق200001600012000قيمة ثابتة

احتواء الدعاية والإعلان على ما يخالف أحكام الشريعة الإسلامية أو14/2/5
الآداب العامة أو عادات وقيم المجتمع

للإعلانلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

للإعلانلا ينطبق500040003000قيمة ثابتةاستخدام اسم أو شعار الهيئة في الدعاية والإعلان15/2/5

علان المتعلقة بالدعاية والإأوالتعاميمأوالمتطلباتعدم الالتزام بالشروط 16/2/5
عن الأجهزة أو المستلزمات الطبية المنشورة على موقع الهيئة

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى

ينطبق
يدلكل حالة عدم التزام بما  لايز

يال30,000على  ر
150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى



حد قيمة المخالفةالمادة
الغرامة

متناهية الصغر/منشآت صغيرةمنشآت متوسطةمنشآت كبيرة
الوحدةالإنذار

(د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة 

رقابة ما بعد التسويق: الفصل الثالث 

عدم وجود إجراءات موثقة وفعالة لمتابعة بلاغات1/3/5
الأجهزة والمستلزمات الطبية  

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

المستلزمات الطبيةعدم الالتزام بإبلاغ المركز الوطني لبلاغات الأجهزة أو2/3/5
عن حوادث الأجهزة والمستلزمات الطبية

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

3/3/5
لهيئة عدم إيقاف تداول الجهاز أو المستلزم الطبي في حال صدور قرار من ا
ذار بسحبه أو إيقاف استخدامه أو في حال نص الإجراء التصحيحي لإن

السلامة على ذلك
للمنشأةلا ينطبق600004800036000قيمة ثابتة

للمنشأةلا ينطبق400003200024000قيمة ثابتةعدم تنفيذ قرار الهيئة بسحب جهاز  أو مستلزم طبي4/3/5

عدم إتمام عملية سحب الجهاز أو المستلزم الطبي خلال5/3/5
المهلة التي حددتها الهيئة

للمنشأةلا ينطبق15000120009000قيمة ثابتة

ية مفصلة عن عملية سحب الجهاز أ6/3/5 ير دور و عدم تزويد الهيئة بتقار
المستلزم الطبي خلال المدة المحددة

للمنشأةلا ينطبق500040003000قيمة ثابتة

إنذارات عدم إبلاغ المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمستلزمات الطبية  ب7/3/5
المركزالسلامة المتأثرة بها المملكة حسب الخطة الزمنية المعتمدة من

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

عدم تقديم خطة تنفيذ الإجراء التصحيحي المتعلقة بإنذارات 8/3/5
السلامة وفقاً للمتطلبات التي تحددها الهيئة

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

9/3/5
لمتطلبات عدم تنفيذ الإجراء التصحيحي لإنذار السلامة ومتابعته وفقاً ل

للمنشأةلا ينطبق15000120009000قيمة ثابتةالتي تحددها الهيئة

10/3/5
لامة وفقاً عدم تقديم ما يثبت إكمال تنفيذ الإجراء التصحيحي لإنذار الس

للمتطلبات التي تحددها الهيئة

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

اطاتعدم الالتزام بتوفير قطع الغيار المعتمدة والمتوافقة مع الاشتر11/3/5
و المعايير الفنية للجهاز أو مستلزم طبي

للمنشأةينطبق1000090008000قيمة ثابتة

للمنشأةينطبق500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلىالإخلال بتقديم  خدمات ما بعد البيع للجهاز أو مستلزم طبي12/3/5

ة ما بعد المتعلقة برقابأوالتعاميمأوالمتطلباتعدم الالتزام بالشروط 13/3/5
يئةالتسويق للأجهزة والمستلزمات الطبية المنشورة على موقع اله

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
ينطبق

يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز
يال30,000على  ر 150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى



حد قيمة المخالفةالمادة
الغرامة

متناهية الصغر/منشآت صغيرةمنشآت متوسطةمنشآت كبيرة

الوحدةالإنذار
(د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة (د)فئة (ج)فئة (ب)فئة (أ)فئة 

المخالفات العامة: الفصل الرابع

للمنشأةلا ينطبق300002400018000قيمة ثابتةعدم تمكين المفتش من دخول المنشأة أو أحد مرافقها1/4/5

للمنشأةلا ينطبق200001600012000قيمة ثابتةإعاقة عمل المفتش عن أداء مهامه التفتيشية 2/4/5

للمنشأةلا ينطبق1000008000060000قيمة ثابتةممارسة النشاط بعد الإغلاق أو المنع أو الغاء ترخيص المنشأة3/4/5

التصرف في جهاز أو مستلزم طبي تم حجزه أو فسحه بعدم4/4/5
التصرف دون موافقة الهيئة

للمنشأةلا ينطبق500004000030000قيمة ثابتة

للمنشأةلا ينطبق200001600012000قيمة ثابتةجهاز أو مستلزم طبي دون موافقة الهيئةإعادة تصدير تصدير أو5/4/5

التعاميم المتعلقةالمتطلبات أوعدم الالتزام بالشروط أو6/4/5
بتفتيش المنشآت المنشورة على موقع الهيئة

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
ينطبق

يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز
يال30,000على  ر 150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

قيام عدم توفير القدر الكافي والملائم من الكوادر البشرية اللازمة لل7/4/5
بواجباتهم

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

لبهاعدم تزويد الهيئة بالوثائق والمعلومات خلال عشرة أيام عمل من ط8/4/5
500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

عدم تنفيذ قرار إتلاف الجهاز أو المستلزم الطبي 9/4/5
الصادر عن الهيئة وفقاً للأصول الفنية المتعارف عليها

للمنشأةلا ينطبق15000120009000قيمة ثابتة

التي عدم الالتزام بشروط إتلاف الجهاز أو المستلزم الطبي المستخدم10/4/5
تحددها الهيئة

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

عدم توفير قاعدة بيانات لأرشفة جميع البيانات11/4/5
والوثائق ذات العلاقة لمدة لا تقل عن خمس سنوات

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى


