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UBERSETZUNG AUS DEM ARABISCHEN

GemaB Satzung fiir die Uberwachung der medizinischen Produkte und Gerate haben
alle in Saudi-Arabien ansassigen Produzenten, ihre gesetzlichen Vertreter,
Importeure sowie Lieferanten, die beabsichtigen ein medizinisches Gerat bzw.
Produkt auf den saudi-arabischen Markt zu bringen, Folgendes zu beachten:

1.)Der im Ausland anséssige Hersteller des medizinischen Gerdtes bzw. Produktes
hat einen gesetzlichen Vertreter zu ernennen, der ihn im Kénigreich Saudi-
Arabien vertritt.

2.)Ferner haben die in Saudi-Arabien ansassigen Produzenten, Vertreter und
Importeure von medizinischen Geraten und Produkten Folgendes zu befolgen:

a) Eintragung ihrer Unternehmen in das Nationalregister flir medizinische
Produkte und Gerate bei der ,Saudi Food and Drugs Authority".

b) Eintragung ihrer medizinischen Produkte und Gerdte in das Nationalregister
bei der ,Saudi Food and Drugs Authority".

3.) Alle Importeure, Lieferanten und in Saudi-Arabien ansassigen Produzenten sowie
deren gesetzlichen Vertreter missen im Besitz einer Genehmigung fir ihre
Unternehmen bei der ,Saudi Food and Drugs Authority" sein.

4.) Es ist nicht gestattet, medizinische Produkte bzw. Gerate ohne Registrierung bei
der ,Saudi Food and Drugs Authority" in das Konigreich Saudi-Arabien
einzuflihren oder dort auf den Markt zu bringen.

Eine schriftliche Vermarktungsgenehmigung gemaB den Bestimmungen der
saudischen Aufsichtsbehérde hat zusatzlich vorzuliegen.
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5.) Das medizinische Produkt bzw. Gerat muss mindestens den Anforderungen von
mindestens einem der Staaten des “International Medical Devices Regulator

Forum™ entsprechen.
Dartber hinaus mussen die

spezifischen

Bedingungen de
Vermarktungsgenehmigung flr das Konigreich Saudi-Arabien erfullt werden.

r

Es wird schlieBlich darauf hingewiesen, dass alle medizinischen Produkte und
Gerdte vor ihrer Vermarktung auf dem saudischen Markt eine vorherige
Genehmigung von der ,Saudi Food and Drugs Authority" erhalten missen (Website,

Anzeige Nr. MDS - AN021 05/14).

Link: http://www.sfda.gov.sa/en/medicaldevices/regulations/pages/default.aspx

Mit freundlichen GriiBen

Konigreich Saudi-Arabien
-das AuBenministerium -

Die Konsularabteilung der Botschaft des Kénigreichs Saudi-Arabien bestatigt hiermit

die Richtigkeit der obigen Ubersetzung.
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Berlin, den 11. Marz/2015 o
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Botschaft de__s”'t

Leiter der Konsularabteilung

"Higreichs Saudi-Ara;Bi_e_n
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