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In The Name Of Allah The Most Gracious The Most Merciful
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الملخص التنفيذي: 

ــض  ــركة نب ــف بش ــذا المل ــرف ه يع
احــدى  وهــي  الطبيــة  للصناعــات 
ــر  ــي تعتب ــعودية الت ــركات الس الش
ــل  ــي تحص ــة الت ــي المملك ــى ف الاول
الجهــات  مــن  تراخيــص  علــى 
طبيــة  اجهــزة  لانتــاج  المختصــة 
عاليــة الخطــورة تســتخدم فــي عــاج 

البشــري.  القلــب 

وهــي مــن الشــركات التــي تســاهم 
ــين  ــي تحس ــة ف ــة المملك ــن رؤي ضم
خــال  مــن  الانســان  حيــاة  جــودة 
المســاهمة فــي توفيــر مســتلزمات 
أكثــر  عــاج  فــي  تســاعد  طبيــة 

خطــورة. الحــالات 
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تمهيد:

تتميــز المشــاريع الصناعيــة للأجهــزة الطبيــة بتحقيــق هوامــش ربحيــة عاليــة مقارنــة بالمشــاريع الصناعيــة 
الأخــرى إلا انــه يعيبهــا طــول فتــرة التجهيــز والإعــداد بســبب كثــرة التراخيــص المطلوبــة مــن الجهــات الرقابيــة 

محليــا ودوليــا.
 تــزداد هــذه التعقيــدات بحســب مســتوى خطــورة الجهــاز الطبــي المــراد تصنيعــه حيــث يتــم تصنيــف الأجهــزة 

الطبيــة فــي هيئــة الغــذاء والــدواء الــى ثلاثــة مســتويات بحســب تأثيرهــا المباشــر علــى صحــة الفــرد:

تشــير الدراســات الــى أن تقديــم جهــاز طبــي جديــد الــى الســوق يأخــذ مــن 3 الــى 7 ســنوات مــن التجهيــز والإعــداد فــي المتوســط . لذلــك نــرى 
توجــه عالمــي لــدى الشــركات الطبيــة الكبيــرة للاســتحواذ علــى المصانــع الناشــئة بمبالــغ عاليــة رغــم قدرتهــا اللوجســتية والماليــة علــى إنشــاء 
مصانعهــا الخاصــة. تــزداد القيمــة الســوقية للمصنــع الناشــىء بحســب عــدد ونوعيــة التراخيــص الحاصــل عليهــا حيــث تشــير بعــض الدراســات 

بــأن القيمــة الســوقية للمصنــع تــزداد بقــدر 30 مليــون دولار حيــن حصولــه علــى إذن تســويق مــن هيئــة الغــذاء والــدواء الامريكيــة . 

Risk ClassSFDA Medical Device Classification

Low Low
medium

Low
medium

Low
medium

Medium
high

High

A

A

A

A

B

C

D

غير معقمة

ادوات تستخدم في القيــــــاس 

ادوات جراحية يعاد استخدامها

معقمـــــــــــة
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أولا 
نبذة عن 

خطوات تنفيذ 
المشروع 

التسلسل الزمني التالي لتنفيذ المشروع يوضح أبرز الانجازات منذ بدايته في العام 2018 وحتى انتهاء تسجيل المنتجات 
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ثانيا
الوضع الإداري 

للشركة

أ‌. الموظفين:

يعمل مجموعة من المتميزين لدى المصنع ويتكون الهيكل التنظيمي من :

الادارة الفنية الادارة التنفيذية 
والتصنيع 

ادارة المختبر إدارة المخازنالادارة اللوجستية إدارة الجودة 
البيولوجي  

 الهيكل التنظيمي
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ب‌. التدريب

Operation Certification 
Date

QA Documentation 20/02/2020 انشاء وثائق اثبات الجودة

Material/Product Training 20/02/2020 تدريب على مواد التصنيع

Laser Welding 23/02/2020 تدريب على اللحام بالليزر

Final Inspection 23/02/2020  تدريب على الفحص
النهائي

Specification Training 24/02/2020  تدريب على المواصفات

Cut tubing/Proximal Ball Welding 24/02/2020  تدريب على القطع
والتلحيم الانبوب الطرفي

Tubing Proximal/Distal Preparation 24/02/2020  تدريب على التجهيز للأنبوب
الطرفي والأقرب

Cut Wire exit 26/02/2020  تدريب على قطع مخرج
السلك الموجه

Operation Certification 
Date

Hot Jaw Welding 26/02/2020 التدريب على اللحام الساخن

Retainer preparation 26/02/2020  التدريب على التجنيب

Balloon Folding 28/02/2020 التدريب على طي البالون

Inner Packaging 28/02/2020 التدريب على التعبئة والتغليف

Balloon Neck Down 29/02/2020  التدريب على خفض عنق
البالون

Cut Neck to the length 29/02/2020  التدريب على قطع حسب
 الاطوال

Balloon Control 29/02/2020  التدريب على السيطرة على
البالون

Balloon Final Inspection 29/02/2020  التدريب على الفحص النهائي
للبالون

Assembly Marker bands 29/02/2020  التدريب على علامات التجميع

Operation Certification Date
Testing Training 12 Oct. 2020 التدريب على اجراء اختبار المنتج
Open/close orders 12 Oct. 2020 التدريب على فتح واغلاق الطلبات 
Prepare Balloon molds 12 Oct. 2020 التدريب على اعداد قوالب البالونات
Balloon Manufacturing 12 Oct. 2020 التدريب على تصنيع البالونة 
Hot Air Shrinking 12 Oct. 2020 التدريب على الانكماش الحراري 
Lure Lock Gluing 12 Oct. 2020 التدريب على الغلق باللاصق 
Label printing 12 Oct. 2020 التدريب على طباعة معلومات المنتج
Out package/QC Inspection/release 12 Oct. 2020 التدريب على اعداد العبوات الخارجية 
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تم تدريب الفريق الإداري للمصنع على المهارات التالية: 	

Skill
طرق توثيق 

الجودة

طرق 
تسويق 
المنتج 

طرق طلب 
المواد 
الخام 

طرق 
الكشف 

على المواد 
الواردة

نظام 
المخزون 

التدقيق 
على جودة 

المنتج 
النهائي 

اعداد الملف 
التقني 
للمنتج

اعداد 
بروتوكول 

التعقيم بالغاز

صيانة 
أجهزة الإنتاج 
واستكشاف 

الأعطال
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 ثالثا
الوضع الفني

للشركة

مصانــع الأجهــزة الطبيــة يجــب أن تســتوفي متطلبــات فنيــة ضروريــة قبــل طــرح منتجاتهــا فــي الأســواق. تختلــف هذه المتطلبات بحســب 
خطــورة الجهــاز الطبــي المــراد تصنيعــه فكلمــا زادت الخطــورة تزيــد الاشــتراطات. وتتكــون هــذه المتطلبات من شــقين رئيســين:  

الشق الأول: 
يتعلق بتجهيز منشأة التصنيع الطبية لمطابقة المواصفات الدولية الخاصة بمنشئات تصنيع الأجهزة الطبية )أيزو 13485(. 

الشق الثاني: 
يتعلــق بإجــراء اختبــارات مخبريــة وفيزيائيــة علــى المنتــج النهائــي للتحقــق مــن الجــودة. يتــم توثيــق هــذه المتطلبــات فــي ملــف فنــي 

 .)GMP( موحــد يضــم ايضــا جميــع اشــتراطات التصنيــع الجيــد

وقد قام المصنع بجميع الأعمال التي تسمح له بالحصول على الشهادات اللازمة من الجهات المانحة حسب ما يلي :
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تراخيص المنشأة:
للحصول على منشأة طبية قادرة على تصنيع أجهزة طبية عالية الخطورة فيجب تحقيق الاشتراطات التالية:

أ‌( غرفة إنتاج معقمة من الدرجة السابعة:
إنتــاج المســتلزمات والاجهــزة الطبيــة عاليــة الخطــورة يتطلــب توفيــر غرفــة انتــاج مــن الدرجــة الســابعة والتــي تتميــز ب قدرتهــا علــى 
فلتــرة الجزيئــات التــي يبلــغ حجمهــا 0,3 ميكــرون بصــورة تصــل الــى 99,9% حســب معيــار ازو رقــم j-14644 . ويتــم الكشــف والتحقــق 

مــن مســتوى التعقيــم مــن جهــة محايــدة معتمــدة دوليــا. كمــا يتــم القيــاس لجــودة الهــواء بصــورة دوريــة لضمــان جــودة الانتــاج .

‌ب. غرف تخزين ومرافق مطابقة:
يتــم تصميــم وتنفيــذ مرافــق المصنــع حســب الإشــتراطات الــواردة في أنظمة الأيــزو 13485 و 14644-1. تتطلب هذه الاشــتراطات مواصفات 
محــددة فــي نوعيــة الجــدران والأرضيــات وطريقــة تقســيمها بحيــث تكــون متوافقــة مــع حركــة التصنيــع بدايــة مــن اســتلام المــواد الخــام 
الــى تخزيــن المنتــج النهائــي. يجــب أيضــا تخصيــص اماكــن لفــرز وعــزل او فســح المــواد الداخلــة الــى المصنــع. كمــا يجــب تجهيــز المصنــع 

بمجســات لقيــاس الحــرارة والرطوبــة وتدوينهــا بشــكل يومــي مــع وجــود نظــام لمكافحــة الحشــرات.
‌

ج. نظام جودة:
ــه التحقــق مــن جــودة المنتــج النهائــي وخلــوه مــن العيــوب والتباينــات الكبيــرة عــن  ــذي يتــم مــن خلال نظــام الجــودة هــو المقيــاس ال

ــج ترضــي للعمــاء.  ــل فــي النات ــة للقيــاس لتحقيــق وإنجــاز تجانــس وتماث ــر قابل ــزام الصــارم بمعايي ــق الالت طري
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1. ترخيص منشأة صناعية:

يتم إصدار ترخيص منشأة صناعية من قبل وزارة الصناعة والثروة المعدنية  .

رخصة تشغيل مصنع: ‌ب.	

ترخيص منشأة صناعية

استثمار وطني

١٠٠٠١٢٣٤رمز المنشأة
تعديلنوع القرار

١٧-١٠-١٤٤١تاريخ الترخيص
٤١١١٠٢١٠٤٦٦٣رقم القرار

١٧-١٠-١٤٤١تاريخ القرار
١٧-١٠-١٤٤٤تاريخ الانتهاء

شركة نبص للصناعات الطبيةاسم المنشأة الصناعية
١٠١٠٤٧٩١٥٦ السجل التجاري للمنشأة الصناعية

شركة نبض للصناعات الطبيةمالك المنشأة
١٠١٠٤٧٩١٥٦رقم السجل التجاري الرئيسي

صنع المواد الصيدلانية والمنتجات الدوائية الكيميائيةالنشاط الرئيسي
والنباتية / ٢١٠٠

٩٦٦٥٥٢٢٣٣٢٢٠+هاتف
فاكس

(N24.561144518653627 ,E46.870628984113296) موقع المنشأة الصناعية
منطقة الرياض المنطقة

الرياضالمدينة

ثلاثة و أريعون فرداَعدد العمالة ٤٣
عشرون مليون و خمسمائة و أربعة عشر ألفا  و مائتين و ثلاثة عشر ريال  و إثنان و ثمانون هللة٢٠٥١٤٢١٣.٨٢حجم الاستثمار

الوحدة الطاقة الانتاجية النشاط الصناعي وصف المنتج رمز المنتج

لتر ٢٤٠٠٠٠.٠ ٢٠٢٣٩٠ / أنشطة أخرى لصناعة الصابون والمطهرات ومستحضرات التنظيف والتلميع
والعطورات ومستحضرات التجميل

مطهرات ومعقمات ومحاليل كيماوية
مختلفة

٣٤٠٢٢٠١٠

وحدة ١٦٠٠٠٠.٠ ٢١٠٠١٠ / صناعة المستحضرات الصيدلانية للاستخدام البشري ادوية خاصة بالجهاز الوعائي القلبي ٣٠٠٤١٠٠٠

بندر بن إبراهيم الخريف

وزير الصناعة والثروة المعدنية

تشغيل :رخصة الرخصة 578144224013254رقم

: الانتهاء 1443/2/14تاريخ

:  لـ الطبيةيرخص للصناعات نبض شركة

: التجاري السجل :1010479156رقم :1440/3/18تاريخه الانتهاء للموقع1442/3/18تاريخ توضيحي رسم

: الصناعية الثانيةالمدينة الرياض
: العقد 810882رقم

: العقار 0020C00:011-011موقع

والأنظمة: الشروط

عن التنازل المنشأة لصاحب يحق ولا وسجلاته وتراخيصه القانوني كيانه وفق له الحقيقي المشغل هو المنشأة هذه بتشغيل له المرخص وأن المنشأة بتشغيل الإذن الرخصة هذه 1.تعني
للغير.. منها جزء أي أو والرخصة التشغيل

المفعول السارية واللوائح للأنظمة الرجوع من" مدن"، ويتم الصادرة والتعليمات والشروط واللوائح الأنظمة وبكافة الرخصة هذه في المكتوبة والالتزامات شروط بال بالتقيد له المرخص .يلتزم 2
لدى" مدن." تنظيم بشأنه يرد لم فيما السعودية العربية المملكة في بها المعمول

انتهائها. بعد يوما 15 عن تزيد لا مدة خلال الرخصة هذه بتجديد له المرخص هـ3 . .يلتزم حتى : 1446/1/29 ساري الإيجار عقد

شهادة 
ترخيص منشأة

صناعية

شهادة 
رخصة تشغيل 
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إذن تسويق منتجات طبية عالية الخطورة محلي ‌ز.	

تــم الانتهــاء مــن جميــع متطلبــات اصــدار شــهادة تســويق 
المنتــج النهائيــة مــن هيئــة الغــذاء والــدواء الســعودية 

شهادة 
إذن تســويق جهــاز طبــي 

مــارس 2022

شهادة 
ايزو 13485
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رابعا
منتجات شركة

نبض  
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خامسا
الخطة المستقبلية 

للشركة

يعمل المصنع على انتاج القساطر الطرفية حاليا ولديه خطط مستقبلية
قريبة لاضافة منتجات جديدة الى ماتم انتاجه حتى الان وهي :

البالونات القلبية المصبوغة بالدواء 	
البالونات الطرفية المصبوغة بالدواء 	

الدعامات القلبية المعدنية 	
الدعامات القلبية المصبوغة بالدواء 	

ــي عليهــا فــي ســوق المســتهلكات الطبيــة وايضــا  ــد المنتجــات المذكــورة أعــاه بســبب الطلــب العال ــي علــى تحدي ــم التوافــق المبدئ ت
ــات التســويق لهــذه المنتجــات ســيكون ميســرا  ــي. كمــا أن الحصــول علــى أذون ــن لخــط الإنتــاج الحال ســهولة تصنيعهــا بإضافــة جهــاز ي

ــات الفنيــة وتراخيــص المنشــأة.     بســبب وجــود أغلــب المتطلب

المدير التنفيذي
	                				  

 د. موفق البيوك 
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