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ات الصيدلانية  الملاحظات المتكررة على شحنات المستحضر
 والعشبية ومنتجات التجميل
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ات الصيدلانية  الملاحظات المتكررة على شحنات المستحضر

 والعشبية ومنتجات التجميل
 

 

 
 2.0النسخة رقم 

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء

 

 

 

 

 sfda.gov.saCEC@ للاستفسارات

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

 

 

 

  

 الرجاء زيارة موقع الهيئة العامة للغذاء والدواء
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2 

 المعلوماتللحصول على مزيد من 

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
 

  رائدة هيئة تكون أن
 
 العامة الصحة وحماية لتعزيز علمية أسس إلى تستند عالميا

 
 

 الرسالة
 

يعات خلال من المجتمع حماية الطبية  والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقابية ومنظومة تشر
 والأعلاف والمبيدات التجميل ومنتجات
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 توثيق المستند

 

 

 النسخة التاري    خ الناش   ملاحظات

 
الإدارة التنفيذية للتفتيش 

 وإنفاذ الأنظمة
 1 2020يناير  01

)الصفحة التالية توضح بنود  
 التحديث(

 2 2024ديسمتر  12 إدارة الفسح ودعم المنافذ
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ي هذه النسخة )رقم  ما •
ر
 ؟(2.0هو التحديث ف

 
 جدول يُوضح التحديثات:  يلى   فيما     

 

 نوع التحديث العنوان

 عنوان الوثيقة

 
 تعديل: 
  "الملاحظات المتكررة على بعض الشحنات الواردة للمملكة" : الوثيقة من عنوانتغيتر 

ات الصيدلانية " : إلى والعشبية ومنتجات الملاحظات المتكررة على شحنات المستحضر
  "التجميل

" 

المقدمة والنطاق والهدف 
 والتنظيمات والأدلة ذات العلاقة

 : إضافة
 

ملاحظات على العبوة الخارجية 
(التغليف ) ي  الخارج 

 : إضافة
ية.  ر ات الغتر مسجلة بلغة غتر العربية أو الإنجلتر  توريد المستحضر

 

 حذف: 

 عدم طباعة رقم التسجيل وسعر الجمهور )باللغة العربية(. 

 متكررةملاحظة 

 : إضافة
 فسح الهيئة( وارفاق المستندات فيها. -عدم تقديم الطلبات عتر منصات الفسح )فسح تبادل −

ات الغتر مسجلة.  − اد قبل وصول الارسالية للمستحضر  عدم التقديم على اذن استتر

 

 حذف: 

و/او تاري    خ الصلاحية المطبوعة على العبوة لبيانات تسجيل المنتجات عدم مطابقة سعر الجهور 
 لدى الهيئة. 
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 جدول المحتويات

 7 ........................................................................................................ ....المقدمة:  . 1

 7 ....................................................................................................... ......النطاق:  . 2

 7 ....................................................................................................... ......الهدف:  . 3

 7 ............................................................................... التنظيمات والأدلة ذات العلاقة:  . 4

 8.......................  الملاحظات المتكررة على بعض الشحنات الواردة للمملكة )أمثلة توضيحية(:  . 5

ي المنفذ أو الفسح المركزي خلال المدة المحددة.  5.1
ر
 8 ................... عدم الرد على ملاحظات مكتب الهيئة ف

ية والبيطرية:  5.2 ات الصيدلانية البش   8 ...................... الملاحظات المتكررة على بعض شحنات المستحضر

اطات الهيئة للفسح:  5.2.1 ام باشتر ر  8 ............................................................................ عدم الالتر

اطات الهيئة للنقل والتخزين:  5.2.2 ام باشتر ر  8 ................................................................. عدم الالتر

5.2.3  :  
اطات الهيئة للعبوة الخارجية / التغليف الخارجر  للمستحضر الصيدلانر ام باشتر ر  9 ...........عدم الالتر

 10 ......................................................... منتجات التجميل: الملاحظات المتكررة على بعض شحنات  5.3

اطات الهيئة للفسح:  5.3.1 ام باشتر ر  10 .......................................................................... عدم الالتر

اطات الهيئة للنقل والتخزين:  5.3.2 ام باشتر ر  10 ............................................................... عدم الالتر
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 المقدمة:  .1

ر تجربة المستثمر ورفع مستوى الوع   ام لضمانانطلاق من سع  الهيئة لتحسير ر ات  والالتر سلامة المستحضر

ات الصيدلانية لاحظت الهيئة تكرار رصد ملاحظات على شحنات  والمنتجات وتعزيز توفرها فقد  المستحضر

ات الصيدلانية الواردة للمنافذ الجمركية  ية والبيطرية مما قد تتسبب بتأختر المعتمدة لفسح المستحضر البشر

  توضيح هذه الملاحظات المتكررة
ر
 . فسح هذه الإرساليات أو رفضها, عليه ترغب الهيئة ف

 

 النطاق:  .2

ية والبيطرية  ات الصيدلانية البشر  الواردة لمنافذ المملكة. ومنتجات التجميل والعشبية شحنات المستحضر

 

 الهدف:  .3

ية والبيطرية  ات الصيدلانية البشر والعشبية توضيح أبرز الملاحظات المتكررة على بعض شحنات المستحضر

  قد تتسبب برفضها أو تأختر فسحها  الواردة لمنافذ المملكةومنتجات التجميل 
 . التر

 

 التنظيمات والأدلة ذات العلاقة:  .4

وط ومتطلبات فسح منتجات الدواء.    4.1  شر

ة الداخلية. الدليل الارشادي    4.2 ر والنشر ر الصحيير ة الممارسير  لمتطلبات الملصق الخارجر  ونشر

اف قطاع الدواء عن طريق المنافذ الجمركية.    4.3  مدونة نقل وتخزين المنتجات الخاضعة لإشر

 مدونة أسس ممارسة التوزي    ع والتخزين الجيدة.    4.4

 مدونة نقل وتخزين الأدوية الحساسة للوقت والحرارة.    4.5

 كررة عن متابعة درجات الحرارة خلال عملية شحن الأدوية. الأسئلة المت   4.6

ات الصيدلانية ومنتجات التجميل للأفراد بغرض    4.7 وط ومتطلبات الفسح للأدوية والمستحضر شر

 .  الاستخدام الشخص 

ات الصيدلانية والأجهزة والمستلزمات الطبية والمواد    4.8 وط فسح الأدوية والمستحضر ضوابط وشر

 ستخدام الحجاج. الغذائية الواردة لا 

  تصنيعها.    4.9
ر
وط فسح منتجات التجميل والمواد الأولية الداخلة ف  شر
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 : )أمثلة توضيحية( الملاحظات المتكررة على بعض الشحنات الواردة للمملكة .5

 

ي المنفذ  5.1
ر
 . خلال المدة المحددة أو الفسح المركزي عدم الرد على ملاحظات مكتب الهيئة ف

 
ية والبيطرية: الملاحظات المتكررة على بعض  5.2 ات الصيدلانية البش   شحنات المستحضر

 

اطات الهيئة للفسح:  5.2.1 ام باشتر ر  عدم الالتر

o  .ات الغتر مسجلة اد قبل وصول الارسالية للمستحضر  عدم التقديم على اذن استتر

o  ام ر   الفاتورةبعدم الالتر
ر
كة الصانعة والمسوقة وجنسيتهما ف  .كتابة اسم الشر

o  فسح الهيئة( وارفاق المستندات فيها.  -الفسح )فسح تبادل عدم تقديم الطلبات عتر منصات 

 
ام  5.2.2 ر اطات الهيئة لعدم الالتر  لنقل والتخزين: باشتر

o د  .النقل داخل حاويات غتر مجهزة للنقل المتر

o ظروف نقل وتخزين لا تتناسب مع نوعية المنتجات الواردة  
ر
 .النقل ف

o  الشحنات  
ر
ات لقياس درجات الحرارة ف ات غتر مفعلة  ان يتم او ,  الواردةعدم ارفاق مؤشر ارفاق مؤشر

 .لقياس درجات الحرارة )لا تعمل(

o أحد مستندات الشحن  
ر
ات قياس درجات الحرارة ف ام بطباعة الأرقام التسلسلية لمؤشر ر  .عدم الالتر

o ات لقياس درجات الحرارة لا تتوافق مع المواصفات المنصوص عليها من قبل الهيئة  .استخدام مؤشر

o  ات عن تسجيل درجات الحرارة قبل وصولها الى مستودعات الموردتوقف  .المؤشر
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5.2.3  :  
اطات الهيئة للعبوة الخارجية / التغليف الخارجر  للمستحضر الصيدلانر ام باشتر ر  عدم الالتر

 

بة البلاستيكية او الزجاجية محكمة الغلق بغطاء بلاستيك   5.2.3.1 ام بأن تكون عبوات الأشر ر عدم الالتر

  ضد 
ر
 بواف

 
  (Tamper Proof) .الفتح ومزودا

  والمعلومات الواجب توفرها.  5.2.3.2
ام بمواصفات الملصق التعريفر ر  (1)عدم الالتر

 (1)عدم طباعة ظروف التخزين على العبوة )باللغة العربية(.  5.2.3.3

ية.  5.2.3.4 ر ات الغتر مسجلة بلغة غتر العربية أو الإنجلتر  توريد المستحضر

كة الصانعة وجنسيتها  5.2.3.5  (1). ةعلى العبو  عدم طباعة اسم الشر

ة الداخلية  5.2.3.6 ام بطباعة تاري    خ الانتاج والانتهاء وفقا للدليل الإرشادي لمتطلبات النشر ر عدم الالتر

ات الصيدلانية.  ر والملصق الخارجر  للمستحضر ر الصحيير ة الممارسير  (1)ونشر

 (1) عدم طباعة عبارة )عينات مجانية( على العينات المجانية للسوق المحلى  باللغة العربية.  5.2.3.7

 منتجات مسجلة بصلاحية أعلى من الصلاحية المسجلة لدى الهيئة. توريد  5.2.3.8

ات البيطرية 5.2.3.9  .عدم طباعة عبارة للاستخدام البيطري بخط احمر باللغة العربية على المستحضر

ات البيطرية طباعه صور حيوانات مستهدفه غتر معتمده 5.2.3.10  . على عبوات المستحضر

ة الد 5.2.3.11 على عبوات  اخلية المعتمدةطباعة معلومات غتر متوافقة مع معلومات النشر

ات البيطرية  . المستحضر

ات البيطرية طباعة أوقات تحريم غتر معتمدة 5.2.3.12  . على عبوات المستحضر

ات البيطرية طباعة ادعاءات طبية غتر معتمدة 5.2.3.13  . على عبوات المستحضر

ي المملكة فقط( 1)
ر
ات المسجلة ف  .هذا المتطلب للمستحضر
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 : منتجات التجميلالملاحظات المتكررة على بعض شحنات  5.3

اطات الهيئة للفسح:  5.3.1 ام باشتر ر  عدم الالتر

  منتجات التجميل حسب اللائحة الفنية رقم  5.3.1.1
ر
 SFDA.COعدم استيفاء متطلبات السلامة ف

GSO 1943 2016 . 

 SFDA.COمنتجات التجميل حسب اللائحة الفنية رقم  ت ادعاءاتعدم استيفاء متطلبا 5.3.1.2

GSO 2528 2016 . 

5.3.1.3   
ر
 .نظام غدعدم إدراج المنتجات ف

  نظام غدالمنتج المدرج لبيانات عدم مطابقة المنتج  5.3.1.4
ر
 .ف

ية للاختبارات ها عدم اجتياز أو  شهادات مطابقة للمنتجات الواردة إرفاقعدم  5.3.1.5  . المختر

 . احتواء المنتج على مواد محظورة 5.3.1.6

 . وجود ادعاءات طبية على المنتجات الواردة 5.3.1.7

 

اطات الهيئة للنقل والتخزين:  5.3.2 ام باشتر ر  عدم الالتر

  نقل الشحنات 5.3.2.1
ر
 . عدم استخدام وسائل نقل مناسبة ف

. ل آثار ملاحظة  5.3.2.2  تشبات لمحتوى المنتج التجميلى 

 

 

 


