
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:  الفصل الأول 

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتةممارسة النشاط دون الحصول على ترخيص1/1/6

ممارسة النشاط بعد انتهاء الترخيص2/1/6
500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتةيصتقديم بيانات  أو معلومات غير صحيحة بغرض الحصول على ترخ3/1/6

عدم إشعار الهيئة عن أي تغير يطرأ على المعلومات المقدمة4/1/6
للحصول على الرخصة خلال عشرة أيام من حدوث التغير 

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

التعاميم المتعلقةالمتطلبات أوعدم الالتزام بالشروط أو5/1/6
بتراخيص المنشآت المنشورة على موقع الهيئة

200018001600140018001620144012601600144012801120الحد الأعلى
ينطبق

يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز
يال20,000على  ر 1000900800700900810720630800720640560الحد الأدنى

عمليات مقدمو خدمات فحص الأجهزة والمستلزمات الطبية:  الفصل الثاني 

للمنشأةلا ينطبق250002000015000قيمة ثابتةتمادعدم حصول المختبر على شهادة الاعتماد من المركز السعودي للاع1/2/6

عدم وجود نظام إلكتروني شامل للمختبر  2/2/6
1000900800700900810720630800720640560الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
500450400350450405360315400360320280الحد الأدنى

عدم استيفاء متطلبات واشتراطات الهيئة عند تعيين3/2/6
مدير المنشأة وفقاً لمتطلبات الترخيص

200018001600140018001620144012601600144012801120الحد الأعلى
ينطبق

يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز
يال50,000على  ر 1000900800700900810720630800720640560الحد الأدنى

الهيكل التنظيمي أوشهادة الاعتماد أوالتحديث على الترخيص أو4/2/6
أسعار الاختبارات دون أخذ موافقة الهيئةالأقسام الفنية أو

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

يةمقدموًخدماتًفحصًالأجهزةًوالمستلزماتًالطب:  سادسا ً



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 الالتزام بأسعار الاختبارات المعتمدة من قبل الهيئة5/2/6

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى

ينطبق
يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز

يال50,000على  ر 250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

سام عدم إبراز الترخيص أو شهادة الاعتماد أو الهيكل التنظيمي أو الأق6/2/6
الفنية أو أسعار الاختبارات في مكان ظاهر عند مدخل المختبر

200018001600140018001620144012601600144012801120الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
1000900800700900810720630800720640560الحد الأدنى

يقة العمل المعتم7/2/6 دة من عدم الالتزام بإجراء جميع الاختبارات وفقاً لطر
قبل الهيئة

لكل اختبارلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

لا ينطبق1000080006000قيمة ثابتةعدم التزام المختبر بعمل اختبارات الكفاءة التي تنظمها الهيئة8/2/6
يلكل حالة عدم التزام بما  دلايز

يال50,000على  ر

قيام عدم الحصول على الموافقة من الهيئة عند تعيين طرف ثالث لل9/2/6
ببعض المهام

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

حقيق عدم إبلاغ الهيئة فوراً في حال عدم قدرة المختبر على مواصلة ت10/2/6
اشتراطات ومتطلبات الترخيص

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى

ة الممنوحة عدم تحديد الأجهزة والمعدات اللازمة لتشغيل المختبر خلال المهل11/2/6
من الهيئة

200018001600140018001620144012601600144012801120الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

1000900800700900810720630800720640560الحد الأدنى

ين ال12/2/6 لا ينطبق1000080006000قيمة ثابتةخاصة بالمنتجعدم الالتزام بنقل العينة وفقاً لاشتراطات النقل والتخز
يدلايبما ) لكل حالة عدم التزام  ز

يال50,000على  (ر

عدم المحافظة على سرية المعلومات وكشفها دون موافق13/2/6
خطية مسبقة من الهيئةة

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد 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 الثالث

للمنشأةلا ينطبق300002400018000قيمة ثابتةعدم تمكين المفتش من دخول المنشأة أو أحد مرافقها1/3/6

للمنشأةلا ينطبق200001600012000قيمة ثابتةإعاقة عمل المفتش عن أداء مهامه التفتيشية 2/3/6

للمنشأةلا ينطبق1000008000060000قيمة ثابتةممارسة النشاط بعد الإغلاق أو المنع أو الغاء ترخيص المنشأة3/3/6

التصرف في جهاز أو مستلزم طبي تم حجزه أو فسحه4/3/6
بعدم التصرف دون موافقة الهيئة

للمنشأةلا ينطبق500004000030000قيمة ثابتة

للمنشأةلا ينطبق200001600012000قيمة ثابتةجهاز أو مستلزم طبي دون موافقة الهيئةإعادة تصدير تصدير أو5/3/6

تيش المنشآت المتعلقة بتفأوالتعاميمأوالمتطلباتعدم الالتزام بالشروط 6/3/6
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 لل7/3/6
بواجباتهم

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

لبهاعدم تزويد الهيئة بالوثائق والمعلومات خلال عشرة أيام عمل من ط8/3/6
200018001600140018001620144012601600144012801120الحد الأعلى

للمنشأةينطبق
1000900800700900810720630800720640560الحد الأدنى

ئة وفقاً عدم تنفيذ قرار إتلاف الجهاز أو المستلزم الطبي الصادر عن الهي9/3/6
للأصول الفنية المتعارف عليها

للمنشأةلا ينطبق1000080006000قيمة ثابتة

التي عدم الالتزام بشروط إتلاف الجهاز أو المستلزم الطبي المستخدم10/3/6
تحددها الهيئة

300027002400210027002430216018902400216019201680الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

150013501200105013501215108094512001080960840الحد الأدنى

عدم توفير قاعدة بيانات لأرشفة جميع البيانات والوثائق11/3/6
ذات العلاقة لمدة لا تقل عن خمس سنوات

500045004000350045004050360031504000360032002800الحد الأعلى
للمنشأةينطبق

250022502000175022502025180015752000180016001400الحد الأدنى


