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 1.0نسخة رقم 

 
 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء

 

 cosmetic@sfda.gov.sa للاستفسارات

احات  Drug.Comments@sfda.gov.sa للملاحظات والاقبر

 

 

 

 

 والدواءالرجاء زيارة موقع الهيئة العامة للغذاء 

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2 

 مزيد من المعلومات علىللحصول 

mailto:Drug.Comments@sfda.gov.sa
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2
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 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 الرؤية والرسالة

 

 

 الرؤية

 تستند إلى أسس علمية 
ً
 لتعزيز وحماية الصحة العامةأن تكون هيئة رائدة عالميا

 

 الرسالة

يعات ومنظومة رقابية فعّالة لضمان سلامة الغذاء والدواء والأجهزة  حماية المجتمع من خلال تشر

 الطبية ومنتجات التجميل والمبيدات والأعلاف
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 توثيق المستند

 

 النسخة الناش   التاري    خ ملاحظات

2022يناير  19 -   الإدارة التنفيذية  
للتيقظ الدوائ   مسودة 

2022أغسطس  08     
 1.0 الإدارة التنفيذية للتيقظ الدوائ 
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 المقدمة .1

  االأعر 
 قليلةض الجانبية لمنتجات التجميل نتيجة الاستخدام المعقول حسب الملصق التعريف 

. لذا يجب على   دون الحاجة لتدخل طبر 
ً
  طبيعتها وتزول تلقائيا

الحدوث وعادة ما تكون خفيفة ف 
  المملكة العربية السعودية اعتماد إجراءات 

  منتجات التجميل ف 
مصنع  ومستوردي ومسوفر

بالإضافة إلى أي أخطاء  الجانبية،من الاستجابة بشكل مناسب لأي بلاغ حول هذه الأعراض تمكنهم 
  التصنيع أو استدعاء المنتج وإبلاغ الهيئة العامة للغذاء والدواء بها حسب 

ة من ف  المادة العاش 
 . ه  18/6/1436وتاري    خ  49نظام منتجات التجميل السعودي الصادر بالمرسوم الملكي رقم م/ 

 
  ض الجانبية لمنتجات التجميل االخاصة بالأعر والإخطارات التقارير تفيد 

معدلات الإبلاغ معرفة ف 
  حماية صحة المستهلكي   وتقليل احتمالية 

وتحديد ووصف الإشارات المحتملة مما تساهم ف 
  المملكة من حيث 

  منتجات التجميل ف 
تكرارها، ويعد هذا أمرا مهما لمصنع  ومستوردي ومسوفر

  
 ما بعد التسويق. مرحلة مراقبة منتجاتهم التجميلية وأدائها ف 

 
ح آلية الإبلاغ عن الأعراض الجانبية لذا حرصت الهيئة ع لى اعداد هذا الدليل الإرشادي لشر

للمتطلبات القانونية ومنح المستهلكي    والامتثاللمنتجات التجميل للهيئة العامة للغذاء والدواء 
  مصداقية ودقة البيانات المقدمة. 

 والجهات الرقابية الثقة ف 
 

 

 النطاق .2

ة الأعراض الجانبية    لمنتجات الخطب 
 السعودية،داخل المملكة العربية تحدث  التجميل البر

  التصنيع حالات الأ بالإضافة إلى 
، وكذلك خطاء ف    حدوث عرض جانبر 

  تكون سبب رئيس  ف 
البر

كيبة المنتج التجميلى   حالات استدعاء   الذي يسوق بنفس البر
 البلدان المسوق بها. المملكة أو ف 

 
 

 التعاريف 3

 لي المنتج التجمي 3.1

 الإنسان، وتشملجسم من الأجزاء الخارجية على  همعد لاستخدامأو أكبر مادة منتج يحتوي على أي 
الأسنان أو الأغشية الأعضاء التناسلية أو على الأجزاء الخارجية من أو الجلد والشعر والأظافر والشفاه 

  حالة جيدة أو المبطنة للتجويف الفموي، لأغراض التنظيف أو التعطب  أو الحماية أو 
لإبقائها ف 

 لتغيب  مظهرها وتحسينه أو لتغيب  رائحة الجسم وتحسينه. 

  المدرج 3.2         

 الشخص من ذوي الصفة الطبيعية أو المعنوية الذي يقيد المنتج التجميلى  باسمه لدى الهيئة. 
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ي  3.3  العرض الجانب 

تأثب  غب  مرغوب فيه أو غب  مقصود، قد يحدث بسبب عامل أو عوامل عديدة يتم ملاحظته أثناء 
. المعقول أو بعد الاستخدام  تشمل الأعراض الجانبية، على سبيل المثال لا الحصر،  لمنتج تجميلى 

  قد تؤثر على الجلد أو العيني   أو الفم. 
ة أو الحساسية البر   تهيج البشر

 

 التعريف الأعراض الجانبية الناتجة عن الاستخدام الخاط  لمنتجات التجميل.  ويستثب  من هذا 
 

ي الخطي   العرض 3.4  الجانب 

ا  ً ا قد يكون العرض الجانبر  خطب 
ً
  حالات نادرة جد

ة وتعرف . ف  بتلك الاعراض الجانبية الخطب 
  مؤقت أو دائم أو حالات اعاقة أو الاعراض 

  تؤدي إلى عجز وظيف 
دخول المستشف  أو تتسبب  البر
  تشوه 

  الحالات الأكبر خطورة لموتقد تؤدي لأو خطر حيوي مباشر أو  للأجنةف 
 . ف 

 

( severeيستخدم مصطلح ) . (severe) شديد ( ليس مرادفا لمصطلحserious) خطب   مصطلح
  حالة الشك، يجب تأكيد خطورةلوصف شدة العرض الجانبر  من خفيف أو متوسط 

 أو شديد. ف 
 العرض الجانبر  من قبل الطبيب المعالج. 

 
 الإبلاغ عن الأعراض الجانبية 4

، بغض النظر عن المدرج يجب على  إبلاغ الهيئة العامة للغذاء والدواء عند حدوث عرض جانبر 
، إلخ(.   مصدر البلاغ )المستهلك، ممارس صح 

 

 ما الذي يجب الإبلاغ عنه؟ 4.1

i.  ةجانبيالض اعر حالات الا  ة الخطب 
ii.  التصنيعخطأ  

 تم تحديده كمسبب لحدوث حالات أعراض جانبية ف 
iii.  حالات  

  تسوق  أي بلدالمملكة العربية السعودية أو استدعاء المنتج ف 
آخر للمنتجات البر

كيبة المتأثرة بقرار الاستدعاء.    المملكة العربية السعودية بنفس البر
 ف 

ي  4.2
 الإطار الزمب 

ة ة يجب الإبلاغ عن جميع الأعراض الجانبي   أشع وأخطاء التصنيع واسالخطب 
تدعاء المنتج ف 

:  وقت ممكن، على  النحو التالى 
 

ي للإبلاغ النوع
 الحد الأقصى للإطار الزمب 

  أيام 10 استدعاء المنتج

 يوم 20 الخطب  أو حالات أخطاء التصنيع العرض الجانبر  
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 آلية الإبلاغ 4.3

 المنتج.  استدعاءحالات للإبلاغ عن الأعراض الجانبية، أخطاء التصنيع و نظام تيقظ يجب استخدام 
 

 : ي
 عملية الإبلاغ تتم كالآت 

  نظام تيقظ الدخول على 
  كات← اختيار الأدوية ومنتجات التجميل  المؤسسات الصحية والشر

 تعبئة الحقول الإجبارية 
 كة  اسم الشر
 الاسم الكامل 
   

وئ  يد الإلكبر  البر
 رقم الجوال 
 اسم المنتج 
   وصف العرض الجانبر 
 مدى خطورته 
 حالة المريض حاليا 

 

 تعبئة الحقول الاختيارية 
 بيانات المنتج 
 معلومات مستخدم المنتج 
 بيانات الأعراض الجانبية 

 
  البلاغارسال 

 
يمكن تقديم البلاغ عن طريق تعبئة نموذج الإبلاغ عن الأعراض الجانبية لمنتجات التجميل  ا كم

  لإدارة نظام تيقظ )المتاح على موقع 
وئ  يد الإلكبر سلامة ( وتحميله عبر نظام تيقظ أو إرساله عبر البر

 cosmetic@sfda.gov.saالتجميل منتجات 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

 
 

https://ade.sfda.gov.sa/Home/Index
https://ade.sfda.gov.sa/Home/Index
https://ade.sfda.gov.sa/Home/Index
https://ade.sfda.gov.sa/Home/Index
https://ade.sfda.gov.sa/Home/Index
https://ade.sfda.gov.sa/Home/Index
mailto:cosmetic@sfda.gov.sa
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