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 2.0النسخة رقم 

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 العلمياتقطاع 

 

 Inspection.drug@sfda.gov.sa للاستفسارات

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

 

 
 

  

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

 للحصول على مزيد من المعلومات
 

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

 
لسلامة الإدارة التنفيذية 

 منتجات التجميل

1435ربيع الآخر   

اير   2014فبر
1.0 

 تحديث

)الصفحة التالية توضح بنود 
 التحديث(

 2.0 2021 نوفمبر  14 قطاع العمليات
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 ي هذه النسخة )رقم  ما
 (؟ 2.0هو التحديث ف 

 
 جدول يُوضح التحديثات:  يلى   فيما     

 
 نوع التحديث العنوان

 المقدمة

 : إضافة

ة  توضيح ان هذا الدليل الارشادي مستند على معايبر المنظمة الدولي
ة  (ISO)للمعايبر  اطات الهيئ مع اجراء بعض التعديلات بما يتوافق مع اشبر

 العامة للغذاء والدواء. 

 . ضبط الجودة: 7

 : إضافة

التأكيد على عدم احتوى المنتج التجميلى  أي من المواد المحظورة أو 

  منتجات التجميل. 
 
 المقيد استخدامها ف

 . ضبط الجودة: 7

 : إضافة

  تصنيع المنتج 
 
التأكيد على أن تكون جميع المواد الملونة المستخدمة ف

  منتجات 
 
التجميلى  ضمن قائمة المواد الملونة المسموح استخدامها ف

 التجميل. 

 . ضبط الجودة: 7

 : إضافة

  تصنيع المنتج التأكيد على أن تكون جميع المواد 
 
الحافظة المستخدمة ف

  منتجات 
 
التجميلى  ضمن قائمة المواد الحافظة المسموح استخدامها ف

 التجميل. 

 . ضبط الجودة: 7

 : إضافة

ة  التأكيد على أن تكون جميع مرشحات الأشعة فوق البنفسجي
  تصنيع المنتج التجميلى  ضمن قائمة مرشحات الأشعة 

 
المستخدمة ف

  منتجات التجميل. فوق البنفسجية 
 
 المسموح استخدامها ف
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 مقدمة .1

 

وري ضمان جودة وسلامة  فقد الواسعة والمتعددة لمنتجات التجميل، للاستعمالات نظرا أصبح من الض 

هذه المنتجات فقد اعدت هذه الأسس ك  يتم مراعاتها من قبل مصنع  المنتجات التجميلية القائمة  صناعة

  تشمل جميع مراحل إعداد وتصنيع المنتج لضمان وصول منتج امن 
  المملكة العربية السعودية والتر

ف 

  المملكة وذلك للوصول بها إلى المعايبر ال
عالمية المطلوبة ومطابق لأسس السلامة لمنتجات التجميل ف 

ها    تم نشر
  هذا الدليل الارشادي على المعايبر التر

للتصنيع الجيد لمنتجات التجميل. كما انه تم الاستناد ف 

اطات الهيئة العامة  (ISO)من قبل المنظمة الدولية للمعايبر  مع اجراء بعض التعديلات بما يتوافق مع اشبر

 للغذاء والدواء. 
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 العاملون .2

 :عاممبدأ  2.1

ة 2.1.1 والمهارة اللازمة للقيام  يجب أن يكون هناك عدد كافٍ من العاملير  الذين يملكون المعرفة والخبر

 بالأعمال المنوطة بهم. 

 :التنظيمات والمؤهلات والمسؤوليات 2.2

2.2.1  .   المنشأة هيكل تنظيم  معتمد ومفهوم لجميع العاملير 
 يجب أن يتوفر ف 

التجميل، والتأكد من البر ام  ق أسس التصنيع الجيد لمنتجاتتكون مسؤولية الإدارة العليا للمنشأة تطبي 2.2.2

  جميع الأقسام المذكورة نشاطاتها
ام بها.  العاملير  ف    هذه المدونة من الالبر 

 ف 

 يجب أن تكون صلاحيات ومهام الموظفير  محددة ومعرفة بشكل واضح.  2.2.3

ومرجعيتهما لمدير  تام، استقلالية رئيس قسم ضبط الجودة ورئيس قسم الإنتاج عن بعضهما بشكل 2.2.4

 المصنع. 

  مجال 2.2.5
  ف 
ة والمهارة والتدريب الكاف  المنتجات التجميلية،  تصنيع يكون لدى رئيس قسم الإنتاج الخبر

   ولديه الصلاحيات والمسؤوليات لإدارة منطقة
الإنتاج ويشمل ذلك العمليات والمعدات والعاملير  ف 

 بها.  المنطقة والسجلات الخاصة

  مجال ضبط جودة منتجات يكون لدى رئيس قسم ض 2.2.6
  ف 
ة والمهارة والتدريب الكاف  بط الجودة الخبر

  جميع أعمال
ضبط الجودة، ولديه صلاحية تكليف  التجميل، ولديه الصلاحيات والمسؤوليات ف 

 عاملير  آخرين عند الحاجة. 

2.2.7   
  قد تحدث ف 

 اتهم. مجال مسؤولي يجب تشجيع العاملير  على الإبلاغ عن العمليات غبر المطابقة التر

 



 

 
 

 

 

 

9 
 

140201 /V02-065-G-DS 

 التدريب:  2.3

  هذه 2.3.1
 على أسس  يجب أن يتلقر جميع العاملير  الذين لهم علاقة بالنشاطات المذكورة ف 

 
المدونة تدريبا

 التصنيع الجيد لمنتجات التجميل بشكل دوري ومستمر. 

  المنشأة، يمكن تصميم وتنفيذ برامج التدريب 2.3.2
عن طريق المنشأة  وفقا للاحتياج والمواد الموجودة ف 

اء من خارج المنشأة. نفسها،   أو عن طريق خبر

نامج التدريتر   2.3.3 ، كما يجب تقييم البر  للتأكد من فعاليته.  تحفظ سجلات التدريب لجميع العاملير 
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3.  : ي
 المبان 

تصنيعها لضمان  يجب أن تكون مواصفات التصميم والإنشاء مناسبة لنوع المنتجات المراد 3.1

 دوري. سلامتها وجودتها، على أن يتم صيانة المنشأة بشكل 

ي ومنع دخول 3.2 ات  يجب اتخاذ الإجراءات الفعالة لتجنب أي تلوث من المحيط الخارج  الحش 

 والطيور والقوارض. 

كانت  يجب اتخاذ الإجراءات الفعالة لتقليل خطر خلط المواد المختلفة مع بعضها، سواء   3.3

ي أو المواد الأولية أو مواد التغليف. 
 بشكلها النهان 

 بينها.  مفصولة عن بعضها لتجنب تلوث المنتجات فيما يجب أن تكون خطوط الإنتاج 3.4

مفصولة عن منطقة  يجب أن تكون غرف تغيير الملابس ودورات المياه نظيفة ومناسبة، وتكون 3.5

 الإنتاج والتخزين. 

 يجب على المصنع توفير المناطق التالية بشكل منفصل وتحديد مسمياتها:  3.6

 .الاستقبال والشحن 3.6.1

 سحب العينات.  3.6.2

 الأولية. وزن المواد  3.6.3

 .التخزين 3.6.4

 المواد المحرزة والمرفوضة والمرتجعة.  3.6.5

 .التصنيع 3.6.6

 .التغليف 3.6.7

 .مختبر ضبط الجودة 3.6.8

 .غسيل الأدوات 3.6.9
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تكون الأرضية والأسقف والجدران والنوافذ من مواد عازلة مناسبة وذات سطح مستو وخالٍ من  3.7

ياالمسامات أو نمو البك الشقوق والفتحات، حيث يسهل تنظيفها ولا تسمح بوجود  .تير

3.8  .  يجب أن تكون قنوات الصرف مصممة بحيث تمنع ارتداد المياه والروائح باتجاه عكسي

الهواء والأنابيب ومداخل ومخارج الطاقة مصممة بطريقة تمنع  يجب أن تكون مداخل ومخارج 3.9

 حدوث التلوث، ولا تعيق عملية التنظيف. 

 يجب أن تكون الإضاءة كافية داخل المنشأة.  3.10

على البيئة  المصنع على نظام تهوية فعال بحيث يمنع حدوث التلوث ويحافظيجب أن يحتوي  3.11

 المطلوبة لجودة المنتج. 

 عن منطقة الإنتاج.  3.12
 
 يجب أن يكون مختي  ضبط الجودة مفصولا
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 المعدات .4

 فيه.  استخدامها أن تكون المعدات مصممة وموضوعة بطريقة ملائمة للغرض الذي يتم 4.1

 التصميم:   4.2

 مصممة بطريقة تمنع حدوث تلوث المنتج. أن تكون المعدات  4.2.1

خاملة وغبر قابلة للتفاعل   -خلال عملية التصنيع- للمواد أن تكون أسطح المعدات والأدوات الملامسة 4.2.2

 أو الإدمصاص مع تلك المواد. 

 .أن تكون المعدات سهلة التنظيف 4.2.3

كيب:  4.3  الير

  مساحة مناسبة وكافية 4.3.1
 .أن تكون المعدات ف 

 .سية معرفة ومرقمةأن تكون المعدات الرئي 4.3.2

 الصيانة والمعايرة:  4.4

دوري، والاحتفاظ  يجب معايرة المعدات وأجهزة المختبر والإنتاج ذات الأهمية لجودة المنتج بشكل 4.4.1

 بسجلات المعايرة. 

 .يجب صيانة المعدات بشكل دوري 4.4.2

  للمعدات والأجهزة المتعطلة لضمان عدم استخدامها.  4.4.3
 يجب وضع ملصق تعريق 
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 العامةالنظافة والصحة  .5

 يجب المحافظة على النظافة والصحة العامة وتشمل العاملير  والمبن  والمعدات.  5.1

 العاملون:  5.2

  المصنع بحالة صحية جيدة واتخاذ الخطوات اللازمة 5.2.1
 لضمان ذلك.  يجب أن يكون العاملون ف 

  المصنع وعلى العاملير  التقيد به وفهمه.  5.2.2
 يجب وضع برنامج للنظافة الشخصية ف 

بالاتصال المباشر بالمنتج  عامل تظهر عليه أعراض المرض، أو جروح وتقرحات مفتوحة عدم السماح لأي 5.2.3

 بجميع مراحل التصنيع حتر شفاءه. 

  يمر  يجب على العاملير  استخدام غطاء الرأس، والقفازات الطبية، والألبسة العازلة 5.2.4
  جميع المراحل التر

ف 

  الصورة النهائية، كما يجب
 نب الاتصال المباشر بالمنتج. تج بها المنتج حتر ظهوره ف 

  يمر بها المنتج.  5.2.5
ب والتدخير  بأي من المناطق التر  عدم الأكل والشر

بعد إتباع اللازم  يجب عدم السماح لزوار المصنع والأشخاص غبر المدربير  بزيارة قسم الإنتاج إلا 5.2.6

وري من معلومات إرشادية وملابس وقائية للحد من تلوث المنتجات المصنعة، ويجب على  والض 

اف المباشر عليهم.    القائمير  على المصنع الإشر

 المبن  والمعدات:  5.3

5.3.1  .  توفر برنامج للتخلص من النفايات بشكل دوري وصح 

  التنظيف بطريقة لا تؤثر على جودة المنتج.  5.3.2
  تستخدم ف 

 تحفظ وتعزل المواد التر

5.3.3  .
 
ات والقوارض، وتتم متابعته وتوثيقه دوريا  وجود برنامج لمكافحة الحشر

كات المتخصصة للتخلص من النفايات الكيميائية 5.3.4  والخطرة.  وجود عقد مع إحدى الشر

 لرطب )بالماء أو المنظفات السائلة(. يجب أن تتم عملية التنظيف بالشفط والتنظيف ا 5.3.5

 يجب أن تكون المعدات والأجهزة نظيفة ومحمية من خطر التلوث.  5.3.6
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 الإنتاج:  .6

 الوزن والقياس:  6.1

  منطقة محددة لذلك باستخدام معدات وأجهزة يتم معايرتها 6.1.1
 بشكل دوري.  يكون الوزن ف 

 ذلك.  أمكن يتم توثيق جميع عمليات الوزن والقياس وتأكيدها بواسطة شخص آخر أن 6.1.2

  حاويات نظيفة ومناسبة، وتوضع بطاقة تعريفية عليها.  6.1.3
 تنقل المواد الموزونة لكل تشغيلة على حده ف 

 عمليات التصنيع وطرق العمل:  6.2

  التصنيع معتمدة من قسم ضبط الجودة بناءً على  6.2.1
يجب أن تكون جميع المواد الأولية المستخدمة ف 

 المواصفات الخاصة بها. 

  منطقةSOPقياسية )توفر طرق عمل  6.2.2
  تتم ف 

 التصنيع.  ( تنظم جميع العمليات التر

نظيفة، وجميع المواد  التفتيش على خط التصنيع قبل بدء العمل للتأكد من أن المعدات والأدوات 6.2.3

 والوثائق الخاصة بالمنتج السابق تم إبعادها، ويتم توثيق ذلك. 

 عملية التصنيع.  قبل بدء وخلال يتم تعريف كل خط تصنيع وكتابة اسم ورقم تشغيلة المنتج 6.2.4

 (. In Process Controlيتم عمل الرقابة المطلوبة خلال التصنيع ) 6.2.5

 تبذل الاحتياطات اللازمة لمنع مشاكل التلوث خلال جميع مراحل التصنيع.  6.2.6

 بسبب احتمالية تطايرها، ويمكن  6.2.7
 
 خاصا

 
يجب أن يعطى التعامل مع المواد الجافة والمتطايرة اهتماما

 نظام الشفط المركزي أو نظام احتواء الغبار.  استخدام

ع السوائل والكريمات بطريقة تحم  المنتج من التلوث الميكروبر  أو الملوثات الأخرى.  6.2.8
ّ
 تصن
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للمنتج المراد  يتم متابعة درجة الحرارة والرطوبة خلال التصنيع وعدم تخطيها الظروف الملائمة 6.2.9

 ع الحيود. تصنيعه، وتوفر الإجراءات المناسبة للتعامل م

 

 نظام ترقيم التشغيلات:  6.3

  للمنتج 6.3.1
  رقم خاص لكل تشغيلة يسمح بتتبع السجل التاريح 

ويكون مختلفا عن  يحمل المنتج النهاب 

 رقم أي تشغيلة أخرى. 

 ذلك.  يطبع رقم التشغيلة وتاري    خ الإنتاج على التغليفة الخارجية والداخلية ما أمكن 6.3.2

 التشغيلات وتواري    خ إنتاجها. الاحتفاظ بسجل خاص لتوثيق أرقام  6.3.3

 التغليف ووضع الملصق:  6.4

والأدوات نظيفة، وأن  التفتيش على خط التغليف قبل بدء العمل وتوثيقه، للتأكد من أن المعدات 6.4.1

 جميع المواد والوثائق الخاصة بالمنتج السابق قد تم إبعادها. 

 التغليف.  يتم تعريف كل خط تغليف وكتابة اسم ورقم تشغيلة المنتج خلال عملية 6.4.2

6.5  : ي
 المنتج النهان 

  من قبل قسم ضبط الجودة قبل فسح المنتج.  6.5.1
 يجب اعتماد المنتج النهاب 
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 ضبط الجودة:  .7

 الجيد.  وجود نظام لضبط الجودة للتأكد من أن المنتج قد صنع بناءا على أسس التصنيع 7.1

المختلفة، يجب على قسم ضبط الجودة القيام بسحب وتحليل العينات خلال مراحل الإنتاج  7.2

 ومراجعة وثائق التشغيلات. 

 ويمكن الاكتفاء بشهادة تحليل معتمدة للمواد الأولية.  7.3

ي  7.4
يجب التأكد من عدم احتوى المنتج التجميلىي أي من المواد المحظورة أو المقيد استخدامها ف 

 . منتجات التجميل والمنشورة على موقع الهيئة

ي تصنيع المنتج التجميلىي ضمن قائمة المواد يجب أن تكون جميع المواد الملونة المستخدمة  7.5
ف 

ي منتجات التجميل والمنشورة على موقع الهيئة. 
 الملونة المسموح استخدامها ف 

ي تصنيع المنتج التجميلىي ضمن قائمة المواد  الحافظةيجب أن تكون جميع المواد  7.6
المستخدمة ف 

ي منتجات التجميل والمنشورة على م الحافظة
 وقع الهيئة. المسموح استخدامها ف 

ي تصنيع المنتج التجميلىي  مرشحات الأشعة فوق البنفسجيةيجب أن تكون جميع  7.7
المستخدمة ف 

ي منتجات التجميل  مرشحات الأشعة فوق البنفسجيةضمن قائمة 
المسموح استخدامها ف 

 والمنشورة على موقع الهيئة. 

ي  لاحيةتحفظ عينات مرجعية لكل تشغيلة من تاري    خ الإنتاج وحنر بعد انتهاء ص 7.8
المنتج بعام، ف 

الكمية معرفة وكافية بما يسمح  منطقة مناسبة تحت مسؤولية قسم ضبط الجودة، وتكون

 .  عمل اختبارين كاملير 

ها على  7.9 لا تتم إعادة تصنيع المنتج غير المطابق إلا بعد عمل التقييم اللازم للتأكد من عدم تأثير

 سلامة وجودة المنتج. 
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 التخزين:  .8

 المواد الأولية 8.1

المعتمدة  التحقق من جميع إرساليات المواد الأولية ومواد التغليف للتأكد من مطابقتها للمواصفات 8.1.1

 من قبل المصنع قبل فسحها للاستخدام. 

مرفوضة( واسم المادة  يوضع ملصق واضح على المواد الأولية يبير  حالتها )محرزة، أو مفسوحة، أو 8.1.2

 ورقم التشغيلة، وفق طرق عمل قياسية. 

 من نظافة المواد المستلمة وعدم وجود أي تشيب أو تلف بها خلال عملية النقل. التأكد  8.1.3

 توفر منطقة خاصة ومناسبة لسحب العينات، وذلك لمنع تلوث المواد.  8.1.4

 تعريف المنطقة الخاصة بالمواد المحرزة.  8.1.5

  مكان مخصص لها.  8.1.6
 عزل المواد المرفوضة ف 

 منطقة التخزين:  8.2

 ة لجميع المواد الأولية ومواد التغليف والمنتجات النهائية. يجب أن تكون أماكن التخزين ملائم 8.2.1

مناسبة وفقا لأسس  تخزن المواد الأولية ومواد التغليف والمنتجات النهائية عند درجة حرارة ورطوبة  8.2.2

 المخزنة.   التخزين الجيد مع الأخذ بعير  الاعتبار خصائص كل المواد 

مقاييس حرارة قابلة  تخزين بشكل مستمر بواسطةمتابعة درجة الحرارة والرطوبة داخل منطقة ال 8.2.3

 خصائص المواد.  لتخزين القراءات، ويتم حفظ هذه القراءات لمدة تتناسب مع

تكون منطقة الاستلام والتسليم مصممة بطريقة تمنع تأثبر الجو الخارجر  على المنتجات والمواد  8.2.4

 المخزنة. 

بالمنتج بطريقة مناسبة تمنع حدوث خلط فيما تخزن مواد التغليف المطبوعة والملصقات الخاصة   8.2.5

 بينها. 
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 المنتجات النهائية المرتجعة:  8.3

 يتم تعريف جميع المنتجات المرتجعة، وتخزينها بشكل منفصل.  8.3.1

  لا تحقق  8.3.2
يجب تقييم وتحليل المنتجات المرتجعة قبل إعادة تسويقها ورفض المرتجعات التر

 المواصفات. 

 توفر سجل خاص لتوثيق المرتجعات.   8.3.3

 

 نظام معالجة المياه:  .9

ي الإنتاج منقر وذو جودة ومواصفات عالية.  9.1
 يجب أن يكون الماء المستخدم ف 

 حيود وتوثيقها.  تتم متابعة جودة الماء بشكل دوري، وفق طريقة عمل معتمدة، ويتم تعديل أي 9.2

يا، ولا تؤثر على جودتها.  9.3  تخزن المياه بطريقة تمنع نمو البكتير

 مياه بشكل دوري وفقا لإجراءات عمل معتمدة. يتم تعقيم نظام معالجة ال 9.4

 

 الحيود:  .10

ي التعامل مع الحيود.  10.1
 يجب توفر إجراءات عمل تصف الخطوات المتبعة ف 

رات 10.2 ي تدعمه.  لا يمكن السماح بأي تجاوز عن الحيود المسموح به إلا بعد تقديم المي 
 الكافية النر

10.3  .
 
 يجب اتخاذ إجراءات تصحيحية لمنع حدوث الحيود مستقبلا
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 الشكاوى:  .11

 يجب تعيير  شخص مسؤول عن التعامل مع الشكاوى.  11.1

ي التعامل مع الشكاوى.  11.2
 توفر إجراءات عمل تصف الخطوات المتبعة ف 

 توفر سجل خاص لتسجيل جميع الشكاوى مع جميع التفاصيل الواردة.  11.3

 

 سحب المنتج:  .12

 تعيير  شخص مسؤول عن التعامل مع سحب المنتج.  12.1

 المتبعة لسحب المنتج. توفر إجراءات عمل تصف الخطوات  12.2

ي لعملية سحب المنتج يشمل المقارنة بير  الكميات الموزعة 12.3
والمسحوبة من  إصدار تقرير نهان 

 المنتج. 

ي منطقة معزولة.  12.4
 تخزين المنتجات المسحوبة ف 

ي السوق ومعلومات كافية عن الموزعير   12.5
توفر سجلات لتدوين معلومات توزي    ع المنتجات ف 

 يسهل الوصول إليها. 

 

 المراجعة الداخلية:  .13

ة والمؤهلات الكافية سواء كان 13.1 المراجع من داخل  يجب أن يكون لدى المراجع الداخلىي الخي 

 دورية.  المنشأة أو من خارجها، وان تكون المراجعة الداخلية بصورة

وتقييمها من قبل  جميع الملاحظات المرصودة خلال المراجعة الداخلية يجب أن يتم تحليلها 13.2

 ومتابعتها.  ليا واتخاذ الإجراءات التصحيحية المناسبة بحقهاالإدارة الع
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 التوثيق:  .14

 يجب على كل منشأة تأسيس وتصميم وتركيب وحفظ نظام توثيق خاص بها.  14.1

يجب أن يشمل نظام التوثيق التاري    خ الكامل لمراحل كل تشغيلة بدءًا من المواد الأولية وحنر  14.2

ي وتوثيق جميع 
النشاطات المعمولة للتصنيع وضبط الجودة والتخزين الوصول للمنتج النهان 

 التصنيع الجيد.  والصيانة وأي نشاطات أخرى لها علاقة بأسس

ي تم استحداث نسخة جديدة منها.  14.3
 يمنع استخدام الوثائق القديمة النر

ي حال تم أي تصحيح بالسجلات، يجب أن يكون شطب الجملة المراد 14.4
تصحيحها بشكل يسمح  ف 

 والتاري    خ وذكر سبب التصحيح.  م كتابة التصحيح مع التوقيعبقراءتها، ومن ث

 يجب كتابة خطوات العمل بوضوح.  14.5

 يجب أن تكون الوثائق معتمدة ومؤرخة.  14.6

               تحفظ جميع الوثائق الخاصة بالمواد الأولية والمنتجات النهائية حسب الأنظمة  14.7

 والقوانير  المتبعة. 

المكونات  معلومات المنتج الذي يجب أن يحتوي علىيجب على المنشأة الاحتفاظ بملف  14.8

الإدعاء، وأن تكون معتمدة  ونسبها والتشغيلات وتواريخها وأي تعديلات من ناحية المكون أو

ي المصنع. 
 ومصرحة من صاحب الصلاحية ف 

 
 

 
 

 
 

 
 


