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 أسس ممارسة التوز�ــــع والتخ��ن الج�دة مدونة
 
 

 2.1النسخة رقم 

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء
 

 ا�م�ل الإدارة للاستفسارات

احات  Drug.Comments@sfda.gov.sa للملاحظات والاق�ت

 

 
 

  

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

 للحصول ع� م��د من المعلومات
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 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 الرؤ�ة والرسالة

  
 

 
 الرؤ�ة

 
  رائدة هيئة تكون أن

�
 العامة الصحة وحما�ة لتع��ز علم�ة أسس إ� �ستند عالم�ا

 
 

 الرسالة
 

�عات خلال من المجتمع حما�ة الطب�ة  والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقاب�ة ومنظومة ��ش
 والأعلاف والمب�دات التجم�ل ومنتجات
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 توثيق المستند
 

 النسخة التار�ــــخ النا�ش  ملاحظات

 1 2014اغسطس  13 إدارة التفت�ش نهائ�ة�سخة 

 1.1 2016ا�ت��ر  23 إدارة التفت�ش تحد�ث

 تحد�ث
إدارة دعم التفت�ش 

الإدارة التنف�ذ�ة  – المح�ي 
 لدعم التفت�ش

 2020نوفم�ب  11
2.0 

 تحد�ث
إدارة دعم التفت�ش 

الإدارة التنف�ذ�ة  – المح�ي 
 لدعم التفت�ش

 

اير  4  2024ف�ب
2.1 
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ي هذە النسخة (رقم  ما •
 )؟ 2.1هو التحد�ث �ف

 
 جدول يُوضح التحديثات:  ��ي  ف�ما     

 
 ن�ع التحد�ث العنوان

ي والتخ��ن
 تحد�ث:  المباين

  16الفقرة  -

 تحد�ث:  المركبات و النقل 
  14الفقرة  -
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 المقدمة: 

ات الص�دلان�ة ومنتجات التجم�ل وتوز�عها مرحلة مهمة �مر بها تعد  مرحلة تخ��ن المستح�ض

ي تتعلق بالعد�د من الجهات ابتداء بالمصانع، مرورا�  المستح�ض منذ إنتاجه وحىت وصوله للمستهلك، والىت

 بالمستودعات ومنافذ البيع، وانتهاءً بالمستهلك. 

ات الص�دلان�ة إن التوز�ــــع والتخ��ن الج�د ع� أسس علم �ة �حافظ ب�ذن الله ع� سلامة المستح�ض

ات ومن ثم فعاليتها مع مرور الوقت.   ومنتجات التجم�ل و�ضمن ثبات هذە المستح�ض

�عات والأنظمة الخاصة بضبط  ي أنحاء العالم تحرص ع� وضع الت�ش
لذا فإن الهيئات الصح�ة �ض

ات الص�دلان�ة ومنتجات التجم�ل  من هذە الناح�ة، ومـن ذلك التأ��ـد ع� الممـــارسـة التعامل مع المستح�ض

ي التوز�ــــع والتخ��ن. 
 الج�دة �ف

ي مجال التوز�ــــع والتخ��ن الج�د بالخطوات المناسبة 
ف �ف وتهدف هذە المدونة إ� تع��ف كافة العاملني

ي الوفاء بالمسؤول�ات المتعلقة
وتجنب  نقلوالتخ��ن وال بالجوانب المختلفة لعمل�ات التوز�ــــع للمساعدة �ف

 إ� السوق ع�ب سلسلة التوز�ــــع.  إدخال المنتجات المغشوشة

ات الص�دلان�ة ومنتجات التجم�ل، فإن ع� كل طرف  وللحفاظ ع� جودة وأمان  المستح�ض

ات الص�دلان�ة ومنتجات التجم�ل،  ي أي مرحلة من مراحل توز�ــــع وتخ��ن ونقل هذە المستح�ض
مشارك �ض

�عات السار�ة   واللوائح المعتمدة من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء. الامتثال للت�ث

ي توز�ــــع
ات الص�دلان�ة ومنتجات  وتؤكد هذە المدونة ع� أن كل �شاط �ف وتخ��ن ونقل المستح�ض

ي أن تتناسب مع مبادئ وأسس ممارسة التصنيع الج�دة، ومبادئ أسس ممارسة التوز�ــــع 
التجم�ل ينب�ن

 والتخ��ن الج�دة. 

 

 : المدونةمجال 

ات وتخ��ن ونقل جميع توز�ــــع أسس المدونة هذە تغ�ي   كانت   سواءً  الص�دلان�ة، المستح�ض

ي للاستخدام والمواد الإضاف�ة  الفعالة ونقل المواد  وتخ��ن توز�ــــع أسس تغ�ي  كما   الب�طري، أو  الب�ش

 . التجم�ل�ة والمنتجات
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 : تع��فات

ي  المستخدمة والعبارات ال�لمات ع� أدناە التع��فات تنص
 ق�اس�ة تع��فات و�ي  المدونة، هذە �ف

ي  لها  �كون قد  إنه إلا 
ي  مختلفة معاين

 . اخرى وثائق أو  س�اقات �ف

 الهيئة:   

 . والدواء  للغذاء العامة الهيئة

 الموظفون: 

ي مجال التخ��ن والتوز�ــــع والنقل ولديهم
ة  هم العاملون �ف اف�ة والرقاب�ة والمعرفة والخ�ب الإلمام بالنوا�ي الإ�ش

ي تتناسب مع المهام الموكلة  ن مع حصولهم ع� المؤهلات المهن�ة والتقن�ة الىت المطل��ة بالأنظمة والقوانني

 إليهم. 

: المستح�ض  ي
 الص�دلاين

ي �حتوي ع� مادة أو أ��� �ستعمل من الظاهر أو الباطن 
ي علاج و�شخ�ص أي منتج �صنع �شكل ص�دلاىن

�ف

ي ت�ف بوصفة أو  ات اليت  بدون وصفةالإ�سان أو الحيوان من الأمراض أو الوقا�ة منها، و�شمل المستح�ض

ات العشب�ة والصح�ة  . طب�ة، كما �شمل المستح�ض

 :  المنتج التجم��ي

، و�شمل لأجزاء الخارج�ة من جسم الإ�سانلاستخدامه ع� اأو أ��� معد  ةأي منتج تجم��ي �حتوي ع� ماد

الجلد والشعر والأظافر والشفاە، أو ع� الأجزاء الخارج�ة من الأعضاء التناسل�ة، أو الأسنان، أو الأغش�ة 

ي حالة ج�دة، أو لتغي�ي 
المبطنة للتج��ف الفموي؛ لأغراض التنظ�ف، أو التعط�ي أو الحما�ة، أو لإبقائها �ض

 مظهرها وتحسينه، أو لتغي�ي رائحة الجسم وتحسينه. 

 تلوث: ال

ي إ� مواد غ�ي مرغوب فيها من الشوائب ذات الطب�عة ال��م�ائ�ة أو  الأول�ة أو تعرض المواد 
المنتج النهائئ

عمل�ة التصنيع أو الإنتاج أو أخذ العينات أو التعبئة أو إعادة التعبئة  خلال مراحلالجرثوم�ة أو أي مواد غ��بة 

 أو التخ��ن أو النقل. 
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 رقم التشغ�لة: 

��دة من الأرقام و/أو الحروف توجد ع� عبوة المستح�ض الداخل�ة والخارج�ة، ُ�ش�ي لسجلات مجموعة ف

 .  مراحل تصنيع المستح�ض

 تار�ــــخ الصلاح�ة: 

ض التصنيع إ� نها�ة الفعال�ة، وتوجد ع� عبوة  المدة ة ما بني ض ثبات المستح�ض خلال ف�ت ي تبني الزمن�ة الىت

 . والخارج�ةالمستح�ض الداخل�ة 

:  البطاقة  التع��ف�ة للمستح�ض

بطاقة ملصقة ع� المستح�ض و/أو الحاو�ات تحتوي ع� الب�انات الخاصة بالمستح�ض (الاسم التجاري، 

ض  م�ي ، رقم التشغ�لة، تار�ــــخ الإنتاج، تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة، رقم ال�ت ض ك�ي ، المواد الإضاف�ة، ال�ت الاسم العل�ي

 ). "ال�ود"

 الحاو�ة: 

اتوتخ��صندوق مُعد لشحن  ات مخصصة  ن المستح�ض ن خلال عمل�ة النقل من موقع لآخر، مزود بتجه�ي

 المتكرر. لهذە الأغراض وقد �كون صالح للاستخدام 

 د: العق

ات أو مواد، أو تأد�ة مهمة �سعر  مكتوبهو اتفاق  ض أو أ��� لتور�د مستح�ض ض طرفني . بني ن  معني

 التخ��ن: 

المنتج حسب المواصفات المناسبة حىت تار�ــــخ الاستخدام، وذلك للمحافظة ع�  وحفظ �ي عمل�ة تخ��ن

 سلامة ومأمون�ة المنتج. 

ــع:   التوز�ــ

اد أو تصدير   . للمنتججميع العمل�ات الخاصة بنقل أو تور�د او است�ي

 المستورد: 

اد  ات الص�دلان�ة حسب هذە المدونة.  وتوز�ــــعهو الذي �قوم باست�ي  أو تخ��ن المستح�ض

 مفصولة: الطقة منال

ف مختلف عن المناطق المح�طة وتكون منطقة مفصولة بحاجز   . �ي منطقة معرفة لاستخدام معني
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 معزولة: المنطقة ال

 �ي جزء من الفصل وتكون منطقة ذات مدخل و/أو مخ�ج، مغلقة بحواجز من جميع الجهات. 

 :  (Temperature mapping) الحرار�ةالخ��طة 

ة  بالأبعاد الثلاثة (الطول، العرض، الارتفاع)، لهدف  ومساحة معينة�ي دراسة توز�ــــع درجات الحرارة لف�ت

ن المناطق ذات أع�  ي المساحة المحددة.  وأقل درجة�سج�ل وتعيني
 حرارة �ف

 نظام الجودة: 

، الإجراءات والمهام، العمل�ات  هو نظام يتألف من بن�ة تحت�ة مناسبة �شمل كل من اله�كل التنظ��ي

ات سلامة ومأمون�ة ، ومهمته ضمانوالموارد  ي  والخدمات المستح�ض  تُلىب لها جميع متطلبات الجودة.  اليت

 : (SOP)اجراءات عمل ق�اس�ة 

ي �جب تنف�ذها من صاحب الصلاح�ة  ومعتمدة مكت��ةإجراءات �ي  لوصف العمل�ات أو الخطوات اليت

 لإجراء أ�شطة محددة. 

 : (Recall)الاستدعاء 

ات الص�دلان�ةالاجراء او التدب�ي الذي يتخذ لاستعادة  و ه من سلسلة التوز�ــــع  ومنتجات التجم�ل المستح�ض

ة أو مخاوف من أن �كون أو والتخ��ن �سبب وجود ع�ب تصن��ي  غشوش او م المنتجآثار جانب�ة خط�ي

 . مخالف للأنظمة

كة المصنعة، الوك�ل، الموزع أ  الهيئة. بناء ع� طلب و وقد �كون اجراء الاستدعاء من ال�ش

ات الم  : غشوشةالمستح�ض

ي تعرضت لل ات الص�دلان�ة اليت عن ط��ق الاحت�ال و�شكل متعمد عن ط��ق تغي�ي  غش�ي المستح�ض

��ف االمعلومات  ض . ال�ت �شمل الادو�ة الأص�لة او  أن ممكنمن الو المصدر ع� بطاقة التع��ف للمستح�ض

ات �شمل ت���ف المستح�ض بنفس المواد الفعالة الصح�حة و/أو ت���ف  ي المستح�ض
��ف �ض ض الجن�سة. ال�ت

المواد الفعالة للمستح�ض و/أو ت���ف المستح�ض بدون المادة الفعالة و/أو ت���ف المستح�ض بتغي�ي كم�ة 

ي للم ��ف الغلاف الخار�ب ف . المادة الفعالة و/أو ب�ت  ستح�ض
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 قواعد عامة: 

ي  .1
امع� جميع الجهات ذات العلاقة ينب�ن � ي المدونة لضمان سلامة وجودة  الال�ت

وسلامة  المنتج،بما ورد �ض

ي جميع المراحل ابتداء من المصنع وانتهاء بالشخص المسئول عن التسل�م 
للمستهلك سلسلة التوز�ــــع �ف

ي حالة 
 مثلا.  الاستدعاءأو وك�له أو العكس �ف

ي عمل�ات التوز�ــــع بما يتوافق مع المدونة، مثل  .2
ي ع� جميع الجهات ذات العلاقة الاجتهاد �ف

ينب�ف

 الأمن�ة.  و�دراك المخاطر الإجراءات المتعلقة بتتبع 

اء المنتجات:    عمل�ة تنظ�م توز�ــــع وتخ��ن و�يع و�ش

ي مجال التوز�ــــع والتخ��ن مرخص لهم لأداء عملهم من  .1
ي تعمل �ف ي أن �كون المستورد أو المنشأة اليت

ينب�ف

ف عن الأ�شطة المنفذة من قِبلهم.   قبل الهيئة وأن �كونوا مسئولني

ام  .2 ن ي ع� المنشأة المرخصة بالتخ��ن للغ�ي او التخ��ن لدى الغ�ي الال�ت
(بمسودة الاحكام والمسؤول�ات ينب�ن

ن المؤجر والمستأجر).   بني

ات الص�دلان�ة مسجلة والمنتجات التجم�ل�ة مدرجة لدى الهيئة عند عمل�ات  .3 ي أن تكون المستح�ض
ينب�ض

اء (ما لم يتعارض مع اللائحة التنف�ذ�ة ات  التوز�ــــع والبيع وال�ش لنظام المنشآت والمستح�ض

 الص�دلان�ة). 

ات الص�دلان�ة أن يوفروا تلك  .4 كة/المؤسسة الحاصلة ع� وكالات المستح�ض ي ع� ال�ش
ينب�ض

ات الص�دلان�ة.  ات حسب اللائحة التنف�ذ�ة لنظام المنشآت والمستح�ض  المستح�ض

ي ع� المنشآت المرخصة تور�د و�يع المنتجات من و�� المنشآت ال .5
مرخص لها من الجهة المختصة ينب�ن

 بالتعامل مع تلك المنتجات. 

ات  .6 ي تضمن أن المستح�ض اء والبيع واليت ي توف�ي اجراءات إدار�ة وفن�ة معتمدة لعمل�ات ال�ش
ينب�ض

اءها أو ب�عها أو توز�عها من و�� جهات مرخص لها،  الص�دلان�ة والعشب�ة والمنتجات التجم�ل�ة يتم �ش

: بح�ث �شمل الإجراء التحق ي
 ق من الموردين والعملاء حسب الآيت

È  .فتح حساب ل�ل منشأة والاحتفاظ بصور من تراخ�ص هذە الجهات وعنوانها 

iE  اسم الجهة 

https://old.sfda.gov.sa/ar/drug/resources/DocLib2/Drug-resource-5456.pdf
https://old.sfda.gov.sa/ar/drug/resources/DocLib2/Drug-resource-5456.pdf
https://old.sfda.gov.sa/ar/drug/resources/DocLib2/Drug-resource-5456.pdf
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uE  .ي أن يتطابق مع العنوان ع� أرض الواقع
 عنوان الاستلام و�نب�ض

ÉE  اخ�ص  التحقق �شكل دوري من ��ان ال�ت

ي مجال  .7
ي تعمل �ف ي أن يتوفر لدى المنشأة الىت

ات الص�دلان�ة ينب�ف التوز�ــــع والتخ��ن والبيع للمستح�ض

ي لإدارة المواد وتنظ�م عمل�ات التور�د والتوز�ــــع والبيع وأن �كون هذا النظام متكامً� مع 
وين نظام إل��ت

ي المعتمد من الهيئة العامة للغذاء والدواء كما �جب استخدام النظام للإبلاغ عن 
وئن نظام التتبع الإل��ت

اد، توز�ــــع، كافة العمل�ات ا ، ع� سب�ل المثال لا ح�: (استلام، است�ي ي تتم ع� عبوة المستح�ض لىت

 . نقل، إتلاف)

 : ف  الموظفني

ات الص�دلان�ة أن �كونوا  .1 ي مجال التوز�ــــع والتخ��ن للمستح�ض
ض �ض ض العاملني ي ع� جميع الموظفني

ينب�ض

ن لمتطلبات أسس التوز�ــــع والتخ��ن الج�دة، تدر�ب  ن ومؤَهلني الموظف وتقي�مه �شكل مستمر مُدرّ�ني

ي اجراءات العمل الق�اس�ة (
نامج مكتوب، ع� أن �كون التدر�ب موثق �ف  ل�ب

�
) و�تم SOPع� مهامه وفقا

ي �شمل مواضيع نامج.  حفظ جميع سجلات التدر�ب اليت ي ال�ب
ف �ف ف المشاركني  التدر�ب وأسماء المتدر�ني

ات المدرب المسؤول عن عمل�ة التدر�ب �جب أن �كون مؤهل  .2 ف و�متلك الخ�ب لتدر�ب الموظفني

ض يتعاملون مع مواد خطرة وعل�ه �جب أن يتلقوا التدر�ب المناسب لذلك.   المناسبة، بعض الموظفني

ي أن �كون لديهم القدرة  .3
ات الص�دلان�ة ينب�ض ي توز�ــــع وتخ��ن المستح�ض

ض �ض اصحاب القرار المعنيني

ة المناسبة ف�ما يتعلق بمسئول�ة التأ�د من أن خ ات الص�دلان�ة والخ�ب طوات توز�ــــع وتخ��ن المستح�ض

 تتم بالشكل الصحيح. 

ات  .4 ي جميع مراحل توز�ــــع وتخ��ن و�يع المستح�ض
ض �ض ض العاملني ض المؤهلني ي أن �كون عدد الموظفني

ينب�ض

الص�دلان�ة كافٍ لضمان المحافظة ع� سلامة وجودة المنتج، كما �جب أن تكون المسئول�ات المكلفة 

ي الم
ات للخطر. للشخص العامل �ف ض جودة المستح�ض  نشأة غ�ي متكلفة حىت لا تُعرَّ

ي لهم ارتداء الملا�س  .5
ات الص�دلان�ة ينب�ض ي مجال توز�ــــع وتخ��ن و�يع المستح�ض

ض �ض ض العاملني الموظفني

ي وضع اجراءات للعادات 
ض مع المواد الخطرة، كما ينب�ض  العاملني

�
ي �مارسونها، وأ�ضا المناسبة للأ�شطة اليت
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ن  ي أن �شتمل ع� الصحة والنظافة الصح�ة للعاملني
ي �قومون بها، و�نب�ف ي تتعلق بالأعمال الىت  والىت

 . ن  والملا�س للعاملني

 من لديهم صلاح�ة الوصول  .6
�
ض وأ�ضا ض المؤقتني وط التوظ�ف، مثل العقود والموظفني اجراءات و�ث

ات الص�دلان�ة للأ  ي أن توضع وتُدار لمنع وصول المستح�ض
ات الص�دلان�ة، ينب�ض شخاص أو للمستح�ض

 المنشآت الغ�ي م�ح لهم. 

ي  .7
ف �ف ي المنشأة، للتصدي والمنع للأشخاص الذين �شتبه بهم أو المتورطني

ي توف�ي اجراءات تأديب�ة �ف
ينب�ف

ي أي مستح�ض ع� ان يتم ابلاغ الجهات 
و�ر أو الغش والاختلاس أو التلاعب �ض ض أي �شاط يتعلق بال�ت

 تار�ــــخ الحادثة. المعن�ة خلال مدة لا تتجاوز ثلاثة أ�ام من 

ات الص�دلان�ة (مثل مدير المستودع) خلال كامل  .8 ض عن توز�ــــع وتخ��ن المستح�ض ي تواجد المسئولني
ينب�ض

 ساعات العمل او تف��ض من ينوب عنه. 

ض او تكل�ف شخص بالمنشأة مسؤول عن ضمان تطبيق الجودة والمحافظة عليها ع� .9 ي تعيني
أن  ينب�ض

:  �متلك المؤهلات المناسبة للعمل وأن  �شمل مهامه التا�ي

È  .التأ�د من تطبيق نظام الجودة والمحافظة عل�ه 

iE  .الاستدعاءات 

uE  .ات  التعامل مع الشكاوى المتعلقة بجودة المستح�ض

ÉE  . ف  تدر�ب الموظفني

ÁE  .  التدقيق الداخ�ي

ËE  .ات الص�دلان�ة  اتلاف المستح�ض

âE  .ات الص�دلان�ة  الموافقة ع� أي اتفاق له علاقة باي عمل�ة تتعلق بالمستح�ض

 نظام الجودة: 

كة تمتلك أن �جب  المخاطر  وتقي�م والعمل�ات المسؤول�ات �عرض فعال جودة نظام المؤسسة/ ال�ش

ي  العمل�ات إ� �سبة كة عمل�ات جميع بها، العمل يتم اليت ي  المؤسسة/ ال�ش
ي  استعراضها  ينب�ن

 الجودة نظام �ف

ي  المراحل جميع أن كما   دوري، �شكل ومراجعتها  ي  والتعد�لات المنتج بها  �مر  اليت ي  العمل�ة ع� تتم اليت
 ينب�ن
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�رها  �سج�لها  ي  العل�ا  الإدارة مسؤول�ة الجودة نظام. وت�ب
كة �ف  ومشاركتهم ق�ادتهم و�تطلب المؤسسة/ ال�ش

ي  الفعالة
ام ذلك جميع �صاحب أن و�نب�ن � ف  ال�ت  . بذلك الموظفني

ط لنظام الجودة أن �كون مكتوب ومعتمد من قبل الإدارة العل�ا بالمن .1 ي أن �شتمل النظام �ش�ت
شأة و�نب�ن

 ع�: 

È  س�اسات الجودة 

iE كة/المؤسسة  رؤ�ة ورسالة ال�ش

uE  ف  تحد�د الصلاح�ات الخاصة بالإدارة والموظفني

ÉE  . ض ض الموظفني  ه�كل تنظ��ي ُ�عرّف �شكل واضح المهام والمسئول�ات والعلاقات المتبادلة بني

ÁE ي �ذكر ف�ه الواجبات والمسؤول�ات �شكل واضح معتمد م
ي أن يتم وصف وظ��ض

ف و�نب�ف ن الطرفني

ف لأداء أعمالهم بتدر�بهم ع� واجباتهم ومسؤول�اتهم.  ف الموظفني  تمكني

ËE  كات لتقد�م خدمات �شمل عمل�ة أو عمل�ات ي تم التعاقد بها مع �ش جميع العقود التجار�ة اليت

كة/المؤسسة (كمثال ع� العمل�ات: دراسة الخ��طة الحرار�ة، استلام و�سل�م، نق ل تتعلق بال�ث

ات والقوارض والطيور، التخلص الآمن من النفا�ات الطب�ة،  ات، مكافحة الح�ش المستح�ض

 ......إلخ). 

âE  جميع إجراءات العمل الق�اس�ة(SOP)  ات ي تتعلق بالمستح�ض كة واليت ي تقوم بها ال�ش اليت

ي مراجعة هذا النظام �شكل دوري والعمل ع� تط��رە. 
 الص�دلان�ة، كما ينب�ن

ي أن �شمل  .2
ي ينب�ن

نظام الجودة ع� إجراءات محددة لضمان تبليغ الوك�ل الح�ي للمستح�ض الص�دلاضى

ها من  كة المصنعة)، والجهات التنظ�م�ة المحل�ة أو الدول�ة، فضً� عن غ�ي (إذا كان مختلفا عن ال�ش

ي مغشوش أو به ع�ب، 
ي أن المستح�ض الص�دلاضى

ي حال ثبت أو اشتبه �ض
السلطات المختصة، ع� الفور �ض

ي منطقة آمنة ومعزولة ومحددة �شكل واضح لمنع م��د من 
كما �جب أن يتم تخ��ن هذە المنتجات �ض

 التوز�ــــع أو البيع. 

ي ع�  .3 ي المنشأة تضمن عدم تعرض الإدارة لأي ضغوط قد �كون لها أثر سلىب
ي أن توضع ترتيبات �ض

ينب�ض

ات الص�دلان�ة.   الخدمة المقدمة أو ع� سلامة المستح�ض
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افات تتعلق بالجودة من المنظمات العالم�ة مثل شهادة يُنصح بحصول  .4 المنشأة ع� شهادات واع�ت

) ول�ن لا تعت�ب هذە الشهادات بد�ل للتقي�د بمدونة أسس ممارسة التوز�ــــع والتخ��ن الج�دة ISOالأيزو (

ات الص�دلان�ة.  ي أسس التصنع الج�د المتعلقة بالمستح�ض
 والمبادئ المعمول بها �ض

ي توف�ي ا .5
ي حال اشتباە أو ا�تشاف تزو�ر أو غش أو حالات عدم مطابقة ينب�ف

جراءات مكت��ة �ف

ات الص�دلان�ة.   للمستح�ض

ة  .6 ات الص�دلان�ة أن تقوم كل ف�ت ي تمارس تخ��ن و/أو توز�ــــع و�يع المستح�ض ي ع� المنشآت الىت
ينب�ض

ي تط��
ات الص�دلان�ة، و�نب�ض ر نظام الجودة بتقي�م المخاطر المحتملة ع� جودة وسلامة المستح�ض

ي تم تحد�دها من خلال عمل�ة تتبع المخاطر.   لمواجهة المخاطر الجد�دة اليت
�
 وتحديثه دور�ا

ي والتخ��ن: 
 المباين

ي المنطقة المخصصة من قبل الجهات المختصة لإقامة المستودعات  .1
أن �كون موقع المستودع �ف

ي لم تخصص لها مناطق خاصة  للمستودعات من قبل الجهات و�ستثىف من ذلك المدن والمحافظات الىت

 المختصة. 

 وج�د الته��ة و�توفر به الماء وال�ه��اء، وألا �قل الارتفاع عن  .2
�
 ومائ�ا

�
أن �كون المبفئ ج�د العزل حرار�ا

 ) أمتار وأن �جهز بأبواب محكمة الغلق ولا �قل أق� ارتفاع للتخ��ن عن م�ت واحد. 3ثلاثة (

ي أن تكون أن تكون أرض�ات المستودع سهلة التنظ� .3
ي حالة وجود فتحات ت��ف للم�اە ينب�ف

ف، و�ف

ي أما�ن لا تصل إليها المعدات أثناء الحركة داخل المستودع. 
 محكمة الإغلاق من الخارج وموزعة �ف

4.  . ض  التأ�د من عدم وجود مصدر للنار مع وضع لوحات ارشاد�ة لمنع التدخني

ات الص�دلان�ة مع وجود مخارج أن �كون للمستودع مدخل أو أ��� مخصص لاستلام و�سل�م ال .5 مستح�ض

 طوارئ مُعرّفة بلوحات واضحة. 

كة الصانعة)  .6 ي الثلاجة أو الف��زر (حسب توص�ة ال�ث
�د سواء �ض ات تحتاج إ� ت�ب ي حال وجود مستح�ض

�ض

ي حال انقطاع ال�ه��اء. 
ي احت�ا�ي �عمل �شكل أتومات��ي �ف

ي توف�ي مولد كه��ائئ
 فإنه ينب�ف

ي مكان واضح خارج المستودع باللغة الع���ة و�حجم مناسب أن تكون اللوحة التع�  .7
�ف�ة للمستودع �ض

) وأن تحتوي ع� اسم و�شاط المستودع وساعات العمل ورقم الهاتف.  1* 1.5(  م�ت كحد أدفى
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ف التق�د  .8 ي ع� الموظفني
اتخاذ الاحت�اطات اللازمة لمنع الغ�ي م�ح لهم دخول مناطق التخ��ن. كما ينب�ف

 شأة للحفاظ ع� بيئة عمل سل�مة، آمنة وفعالة. �س�اسات المن

كة/المؤسسة التق�د بمدونة أسس ممارسة التوز�ــــع والتخ��ن الج�دة .9  . أن تتيح مساحة التخ��ن لل�ش

 أن �شتمل المستودع ع� المناطق التال�ة:  .10

È  منطقة استلام و�سل�م منفصلة عن منطقة التخ��ن �شكل �منع دخول العوامل الخارج�ة

ي أن تكون مجهزة لاستقبال حاو�ات لمنطقة الت
خ��ن اثناء الاستلام والتسل�م، و�نب�ن

ات الص�دلان�ة وتنظ�فها (إذا لزم الأمر) قبل تخ��نها.   المستح�ض

iE  .(ة  منطقة مخصصة للتخ��ن (ع� ألا يتم التخ��ن ع� الأرض مبا�ش

uE  .منطقة حجر مغلقة ومفصولة للتالف أو المنت�ي الصلاح�ة 

ÉE  ات المستدعاة (منطقة مخصصة  ). Recallللمستح�ض

ÁE  .(إن وجدت) منطقة مخصصة لتخ��ن العينات المجان�ة 

ي قسم مستقل عن الآخر.  .11
ي فصل كل �شاط �ف

خ�ص لأ��� من �شاط ينب�ف ي حال ال�ت
 �ف

كات   .12  لتوص�ات ال�ش
�
�جب أن تكون منطقة التخ��ن نظ�فة وجافة وذات درجة حرارة ورط��ة وفقا

ات الص�د  ي مناطق بح�ث لا الصانعة للمستح�ض
ات الص�دلان�ة �ض ي تخ��ن المستح�ض

لان�ة، و�نب�ض

ي حالة ج�دة 
ي أن تكون �ض

تلامس الأرض و�ط��قة �سمح بتنظ�فها وتفت�شها، والمنصات (الطبل�ات) ينب�ض

 من ح�ث النظافة والص�انة. 

كة متخصصة للق�ام بالمهمة �شكل .13 ات والقوارض أو التعاقد مع �ش دوري،  توف�ي نظام لمكافحة الح�ش

ات والقوارض.  ي أن يراجع مسؤول الجودة ب�انات عمل�ات التنظ�ف ونظام مكافحة الح�ش
 كما ينب�ض

ات المستدعاة،  .14 ات التالفة ومنته�ة الصلاح�ة، المستح�ض ان تكون المناطق المخصصة للمستح�ض

ي توف�ي إجراءات مكت��ة للتعامل مع 
تلك العينات المجان�ة محددة ومعرفة ومعزولة، كما ينب�ف

ةً للأما�ن المخصصة لها.  ات بح�ث تنقل مبا�ث  المستح�ض

ي  .15
ي مناطق التخ��ن ينب�ف

ي مؤهل ومعاير بد�ً� عن احت�اطات الفصل أو العزل �ف
ويف ي حال توفر نظام إل��ت

�ف

 أن �كون مساو� لدرجة الامان والصلاح�ة. 



 
 
 
 
 
 

17 
 

OPS-G-112-V2.1/130814 

ون�ة  .16 ي تحددهتوف�ي أجهزة ال��ت درجة الحرارة والرط��ة  لق�اس ا قابلة لل��ط بأنظمة الهيئة أو الأنظمة الئت

ي مناطق التخ��ن والثلاجات والمجمد (الف��زر) يتم معايرتها �شكل دوري، و�تم توز�ــــع أجهزة ق�اس 
�ف

 للخ��طة الحرار�ة المعتمدة للمستودع 
�
ي أما�ن وارتفاعات مختلفة وفقا

الحرارة والرط��ة �ف

)Temperature Mapping ي �جب عملها �شكل دوري بنا ء ع� تقي�م المخاطر، ح�ث توضح ) واليت

ي درجات الحرارة. 
 المناطق الأ��� احتمال�ة للتذبذب �ف

ات الص�دلان�ة تعمل  .17 ي الثلاجة والمجمد (الف��زر) المستخدمة لتخ��ن المستح�ض
توف�ي أجهزة إنذار �ض

 .
�
 عند ارتفاع أو انخفاض درجة الحرارة و�تم معايرتها دور�ا

ات  .18 الص�دلان�ة التالفة أو المنته�ة الصلاح�ة بمدة ت��د عن سنة من تار�ــــخ ألا يتم الاحتفاظ بالمستح�ض

كة  ملاحظة التلف أو تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة، ع� أن يتم إتلافها عن ط��ق التعاقد �شكل دوري مع �ش

 متخصصة للتخلص من النفا�ات الطب�ة. 

ات الص�دلان�ة المستدعاة ( .19 ي Recallأن يتم تخ��ن المستح�ض
ةً �ف المكان المخصص لها و�كون  ) مبا�ش

ي درجة حرارة ورط��ة وفقا 
ي أن تكون �ف

ي أمرها من قبل الهيئة، و�نب�ف
لها سجلات خاصة، حئت يُبت �ف

كة الصانعة.  اطات ال�ش  لاش�ت

اطات  .20 ي المكان المخصص لها ضمن حدود درجة الحرارة والرط��ة حسب اش�ت
تخ��ن العينات المجان�ة �ض

كة الصانعة للمستح�ض و�ك  ون لها سجلات خاصة. ال�ش

ات القابلة  .21 ات الص�دلان�ة الخطرة أو الحساسة أو المستح�ض تخ��ن المواد المشعة أو المستح�ض

ي أما�ن مخصصة تخضع لإجراءات أمن 
للاشتعال أو الانفجار (سوائل صلبة، سائلة أو غاز مضغوط) �ض

 وسلامة اضاف�ة. 

ات الص�دلان�ة بط��قة تمنع .22  التلوث أو الخلط أو تداخل المواد.  التعامل مع تخ��ن المستح�ض

ي تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة قبل الأبعد  .23
ات الص�دلان�ة الأقرب �ض توف�ي نظام �ضمن بيع وتوز�ــــع المستح�ض

)FEFO ات �طة توف�ي نظام �منع بيع وتوز�ــــع المستح�ض ). وقد �ستثىض من ذلك، حسب كل حالة، �ث

 منته�ة الصلاح�ة. 

ي مناطق  .24
 التخ��ن للق�ام بجميع الأعمال بدقة وأمان. توف�ي اضاءة كاف�ة �ض
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اطات أسس التوز�ــــع والتخ��ن الج�د،  .25 ي حالة تخ��ن الأدو�ة المخدرة والمؤثرات العقل�ة، بالإضافة لاش�ت
�ض

وط التال�ة:   لابد من توفر ال�ش

È  .كة الصانعة ي قررتها ال�ش وط التخ��ن اليت  لمواصفات و�ش
�
 أن تحفظ وفقا

iE ي أن تكون الأدو�ة ال
اف مسؤول عهدة الأدو�ة المخدرة ينب�ن مخدرة والمؤثرات العقل�ة تحت إ�ث

 والمؤثرات العقل�ة المرخص له بذلك. 

uE  ي خزنة أو منطقة تخ��ن معزولة داخل المنشأة المرخص لها بالاتجار بالأدو�ة
أن �كون الحفظ �ف

 المخدرة والمؤثرات العقل�ة. 

ÉE  �ن المواد المخدرة والمؤثرات العقل�ة فقط أن تكون هذە الخزنة (أو منطقة التخ��ن) مخصصة لتخ�

 ولها سجلات خاصة. 

ÁE  ،ك مجال لخلعها أو ك�ها أو نقلها أن تكون هذە الخزنة (أو منطقة التخ��ن) محكمة الإغلاق، وألا ي�ت

ي منفصل للحما�ة.   وأن تزود بنظام إنذار أمفي

ËE لة (سبل�ت). أن تكون منطقة التخ��ن مش�دة من الخرسانة ومزودة بوحدات تكي�ف منفص 

âE  .ون�ة قابلة لل��ط بأنظمة الهيئة حسب نتائج دراسة الخ��طة الحرار�ة  توف�ي مقاي�س إل��ت

}E  .اطات اللازمة للتعامل مع الادو�ة الخاضعة للرقابة والمؤثرات العقل�ة ام بالضوابط والاش�ت ض  الال�ت

ات والإمكان�ات ليتسىف تخ��ن جميع ا .26 ف ي المنشأة كافة التجه�ي
ي ان يتواجد �ف

ات الص�دلان�ة �ض لمستح�ض

 ظروف مناسبة. 

أن تكون قراءات درجات الحرارة والرط��ة متوفرة بالمستودع عند الطلب والاحتفاظ بالسجلات لمدة  .27

 . صلاح�ة المستح�ض بالإضافة لسنة واحدة

التأ�د �شكل دوري من كم�ات المخزون الفع�ي ومقارنتها مع ال�م�ات المسجلة وأن يتم �سج�ل ذلك  .28

ي 
السجلات الخاصة بذلك، وذلك للتأ�د من عدم وجود خلط غ�ي مقصود او خطأ أثناء الاستلام او �ف

ي أن تكون هذە المراجعات بناء ع� إجراءات 
ات الص�دلان�ة، و�نب�ض �قات او اختلاسات للمستح�ض

 مكت��ة. 

لمسؤول�ات فالمنشأة إذا كان المستورد أو وك�له أو الموزع متعاقد مع منشأة أخرى لتنف�ذ بعض المهام وا .29

ام بما ورد بالمدونة.  ف ي الال�ت
 المتعاقد معها �جب أن تكون مرخص لها بأداء نفس النشاط كما ينب�ف
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ات الص�دلان�ة إلا بعد أخذ موافقة الهيئة.  .30 ي ع� المستح�ض
 �جب عدم طباعة أو وضع أي ملصق إضا�ض

ات الص�دلا   .31 ن�ة حسب متطلبات الهيئة �جب أن تكون ساعات عمل منشآت توز�ــــع وتخ��ن المستح�ض

ة.  ض خلال هذە الف�ت ورة تواجد جميع المسؤولني  و�ض

32.  : ي اخطار الهيئة بالتا�ي
ي حال ن�ة اغلاق المنشأة، فإنه ينب�ف

 �ف

ي �سم�ة شخص مسئول عن توف�ي ظروف التخ��ن  30إذا كانت مدة الإغلاق لا ت��د عن  -
يوم، ينب�ف

ات الص�دلان�ة اثناء مدة الإغلاق.   للمستح�ض

ات الص�دلان�ة لمنشأة مرخصة من خلال  30إذا كانت مدة الإغلاق ت��د عن  - ي نقل المستح�ض
يوم، ينب�ض

ط توف�ي ظروف التخ��ن والنقل المناسبة  6عقد موثق �شتمل ع� المدة (لا ت��د عن  أشهر) و�ش

ي الت�ف بأحد الطرق ا
ي حال وجود أدو�ة مخدرة ومؤثرات عقل�ة فإنه ينب�ض

ات، و�ض  لتال�ة: للمستح�ض

اطات الرسم�ة.  -  نقل العهدة لمنشأة أخرى حسب الاش�ت

 إعادتها لمستودع الوك�ل أو المصنع المح�ي بعد الحصول ع� الموافقة بذلك.  -

إعادة تصديرها للجهة المستورد منها بعد الحصول ع� الموافقة الرسم�ة من السلطات الصح�ة المختصة  -

ي بلد المصدر له. 
 �ف

ة  -  لمؤسسة علاج�ة حكوم�ة أو خاصة أو ص�دل�ة حسب متطلبات الهيئة. ب�عها مبا�ش

ي جميع مراحل سلسلة التور�د  .33
ات الص�دلان�ة �ض تع��ز اللوائح بأنظمة آمنة وشفافة لتتبع المستح�ض

ض الأطراف المعن�ة، و�جب أن �كون هناك اجراءات مكت��ة لضمان  كة بني والتوز�ــــع، و�ي مسؤول�ة مش�ت

ي حالة الاستدعاءعمل�ة تتبع المستح�ض 
 .ات الواردة والموزعة وذلك لتسه�ل سحب المستح�ض �ض

ي نظام رصد  .34
ات الص�دلان�ة والتسج�ل �ض حسب التق�د بأنظمة الهيئة ف�ما �خص تتبع المستح�ض

اطات ومتطلبات نظام رصد   بالهيئة.  اش�ت

م�م أو التعد�ل أو التوسعة ع� مناطق التخ��ن لضمان عدم تأثر اخطار الهيئة قبل الق�ا .35 م بأعمال ال�ت

ات الص�دلان�ة.   المستح�ض

اخطار الهيئة ع� الفور عند حدوث كوارث طب�ع�ة او حرائق لا قدر الله تمس سلامة ومأمون�ة  .36

ات الص�دلان�ة.   المستح�ض

https://rsd.sfda.gov.sa/index.html
https://rsd.sfda.gov.sa/index.html
https://rsd.sfda.gov.sa/index.html
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ات الص�دلان�ة بعد تور�دها  .37 ح�ث أن هذە الممارسات قد �شكل  �جب عدم إعادة تغل�ف المستح�ض

ات الص�دلان�ة.   خطرا ع� سلامة وأمن المستح�ض

 المركبات والنقل: 

ي توز�ــــع أو تخ��ن أو التعامل مع  .1
�جب ان تكون المركبات والمعدات والحاو�ات المستخدمة �ف

ات الص�دلان�ة تكون ذات سعة مناسبة للتخ��ن المُنظم للفئات المختلفة من  ات المستح�ض المستح�ض

الص�دلان�ة أثناء النقل لهذا الغرض ومجهزة �شكل �منع أي ظروف قد تؤثر ع� جودة ومأمون�ة هذە 

ات.   المستح�ض

أن �كون تصم�م واستخدام المركبات والمعدات يهدف إ� تقل�ل خطورة الأخطاء وأن تكون سهلة  .2

اخ أو أي تأث�ي ضار قد يؤثر ع� جودة التنظ�ف والص�انة وذلك لتجنب أي تلوث أو تكوّن للغبار أو الأوس

ات الص�دلان�ة اثناء توز�عها.   المستح�ض

ات الص�دلان�ة والثلج الجاف اثناء النقل .3 ض المستح�ض مما قد يؤثر  التأ�د من عدم وجود اتصال مبا�ث بني

ات.   سلبا ع� جودة وثبات�ة المستح�ض

) ومفتاح ا�قاف محرك GPSاستخدام وسائل التقن�ة الحديثة ان أمكن، مثل جهاز تحد�د المواقع (  .4

ات الص�دلان�ة اثناء تواجدها  ي من شأنها تع��ز المحافظة ع� سلامة المستح�ض ة، والىت المركبة مبا�ث

 بالمركبة. 

ي ح .5
ات الص�دلان�ة، و�ض ي تتعامل مع المستح�ض كات تخص�ص المركبات والمعدات اليت الة التعاقد مع �ش

كة ومعداتها متوافقة مع متطلبات هذە المدونة.  ي أن تكون ال�ش
 نقل متخصصة ينب�ف

ي تضمن عدم تأثر جودة وسلامة  .6 ي اتخاذ جميع الاحت�اطات وتوف�ي الاجراءات اللازمة اليت
ينب�ض

ات أثناء النقل.   المستح�ض

ي كتابة عقد أو  .7
ي حالة التعاقد مع طرف ثالث للنقل، ينب�ف

اتفاق ينص ع� اتخاذ الاحت�اطات والإجراءات �ف

ي أن 
ي ذلك حفظ السجلات والوثائق. ينب�ض

ات الص�دلان�ة بما �ض اللازمة لضمان حما�ة وحفظ المستح�ض

 �كون العقد أو الاتفاق متوافق مع متطلبات هذە المدونة. 
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ات الص�دلان�ة الخاصة .8 ض عن النقل عن جميع ظروف المستح�ض ي ابلاغ المسئولني
بالتخ��ن والنقل.  ينب�ض

ي النقل. 
ي التق�د بجميع متطلبات التوز�ــــع والتخ��ن اثناء مراحل التخ��ن المؤقتة �ف

 كما ينب�ف

ي تضمن:   .9 ات الص�دلان�ة وفقا للإجراءات اليت  �جب نقل وتخ��ن المستح�ض

ات الص�دلان�ة -  عدم ض�اع ه��ة المستح�ض

 عدم تلوث المستح�ض أو تداخل تركيباته من مستح�ض آخر -

 توف�ي الاحت�اطات اللازمة لمنع الا�سكاب أو ال�� أو ال�قة أو الاختلاس -

�د ( - ات الحساسة Cold Chainتوف�ي الظروف التخ��ن�ة المناسبة: مثل سلسلة الت�ب ) للمستح�ض

 للحرارة. 

ات الص�دلان�ة حسب الظروف المو� بها من  - توف�ي ب�انات تثبت ق�ام المنشأة بنقل للمستح�ض

كة الصا  نعة. ال�ش

�جب الحفاظ ع� ظروف التخ��ن ضمن الحدود المقبولة أثناء عمل�ة النقل، و�ذا لوحظ أي تجاوز أو  .10

ي إبلاغ الهيئة والوك�ل 
اختلافات أثناء النقل من خلال الأشخاص أو الجهات المسؤولة عن النقل فإنه ينب�ف

ي حال وجود تجاوز أو اختلاف تم ملاحظته من 
ي إبلاغ أو الموزع أو المستلم، و�ف

قبل المستلم فإنه ينب�ف

كة الصانعة للحصول ع� المعلومات والخطوات  ي التواصل مع ال�ش
الهيئة والوك�ل أو الموزع، كما ينب�ن

ي �جب إتباعها.   المناسبة اليت

توف�ي إجراءات مكت��ة للتق�ي والتعامل مع فشل تحقيق متطلبات التخ��ن المطل��ة، مثل تجاوزات  .11

 درجات الحرارة. 

ي حاو�ات ووسائل نقل آمنة مع أن ت .12
اطات الهيئة و�ف نقل الأدو�ة المخدرة والمؤثرات العقل�ة حسب اش�ت

 .  توف�ي ظروف التخ��ن الخاصة ل�ل مستح�ض

ات  .13 ر المستح�ض ي أقرب فرصة لمنع تلوث و�ض
توف�ي إجراءات عمل مكت��ة لتنظ�ف الا�سكابات �ض

 الص�دلان�ة. 

ون�ة قابلة لل��ط بأ .14 ي تحددها  نظمة الهيئةتوف�ي أجهزة ال��ت وذلك لق�اس درجة الحرارة  أو الأنظمة اليت

ي المركبات أو حاو�ات التخ��ن أثناء النقل و�كون مفعل من وقت النقل حىت وصول الشحنة، 
والرط��ة �ف

ي أما�ن وارتفاعات مختلفة وفقا 
و�تم معايرتها �شكل دوري ح�ث توزع أجهزة ق�اس الحرارة والرط��ة �ف
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ع� أن يتم ر�طها �سجلات الاستلام  )Temperature Mappingللخ��طة الحرار�ة المعتمدة (

 وال�ف لجميع الشحنات. 

ي تم نقلها او استلامها لمدة  .15 ات الص�دلان�ة اليت الاحتفاظ �سجلات درجات الحرارة والرط��ة للمستح�ض

 صلاح�ة المستح�ض بالإضافة لسنة واحدة. 

ي إما لصق بطاق .16
ة عليها بذلك أو ازالتها عدم استخدام المركبات والمعدات الغ�ي صالحة للاستخدام و�نب�ن

 من الخدمة. 

ي ذلك  .17
ي عمل�ة التوز�ــــع بما �ف

توف�ي اجراءات عمل لتشغ�ل وص�انة المركبات والمعدات المستخدمة �ف

 التنظ�ف واحت�اطات السلامة. 

ا�مة.  .18  أن تظل المركبات والحاو�ات والمعدات نظ�فة وجافة وخال�ة من النفا�ات الم�ت

ها من الآفات، أن تكون المركبات والحاو�ات وا .19 ات والطيور وغ�ي لمعدات خال�ة من القوارض والح�ش

ات، كما أن مواد التنظ�ف والتعق�م �جب ألا  ي توف�ي اجراءات مكت��ة لمكافحة القوارض والح�ش
و�نب�ض

ات الص�دلان�ة.   �كون لها تأث�ي ع� جودة وسلامة المستح�ض

ي ألا  .20
ي موافقة الإدارة  المعدات والأدوات المستخدمة لتنظ�ف المركبات ينب�ف

�شكل مصدرا� للتلوث. و�نب�ف

ي التنظ�ف. 
 ع� المواد المستخدمة �ف

ات  .21 ي التعامل مع المستح�ض
ي �ستخدم �ض الاهتمام بتصم�م واستخدام ونظافة وص�انة جميع المعدات اليت

ي صناديق الشحن. 
 الص�دلان�ة الغ�ي محفوظة �ف

ات الص�دلان�ة ظروف تخ��ن خاصة  .22 (مثل درجة حرارة أو رط��ة) تختلف عن عندما تتطلب المستح�ض

ها وفحصها ومراقبتها و�سج�لها وحفظها لمدة  ي توف�ي
الظروف الخارج�ة المتوقعة أثناء النقل فإنه ينب�ف

ها عند الطلب أثناء التفت�ش من قبل الهيئة.  ي توف�ي
، و�نب�ض  سنة واحدة من بعد تار�ــــخ انتهاء المستح�ض

ات المرفو  .23 ي �شتبه توف�ي آل�ة لفصل المستح�ض جعة أثناء النقل وكذلك اليت ضة أو المستدعاة أو المس�ت

ي أنها مغشوشة، كما �جب تخ��نها ب�حكام ووضع ملصقات واضحة عليها وتوف�ي السجلات 
�ض

 والمستندات الداعمة لذلك. 

�جب توف�ي اجراء �منع الأشخاص الغ�ي م�ح لهم بالدخول أو العبث بالمركبات أو المعدات لمنع  .24

 و الاختلاس. ال�قة أ
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 الاستلام وال�ف: 

1.  ،
�
ات الص�دلان�ة إلا ع� الأشخاص الم�ح لهم والجهات المرخص لها نظام�ا لا تباع أو توزع المستح�ض

ات الص�دلان�ة ع� الجهات الطالبة.  خ�ص قبل توز�ــــع المستح�ض ي الحصول ع� ال�ت
 و�نب�ض

ات الص�دلا  .2  لظروف التأ�د قبل الاستلام أو بعد ال�ف من أن المستح�ض
�
ن�ة تم نقلها وتوز�عها وفقا

ون�ة لمدة صلاح�ة  التوز�ــــع والتخ��ن المناسبة، و�تم الاحتفاظ �سجلات الحرارة والرط��ة الإل��ت

 المستح�ض بالإضافة لسنة واحدة. 

ات الص�دلان�ة إلا بعد استلام طلب �سل�م أو تجد�د لطلب سابق موثق.  .3  عدم نقل أو �ف المستح�ض

ض الاعتبار طب�عة توف�ي اجراءات  .4 ات الص�دلان�ة ح�ث تأخذ بعني عمل مكت��ة ل�ف واستلام المستح�ض

ي ق�د التعليق لسبب ما، يتطلب  ات اليت ي اتباعها، والمستح�ض
ات وأي احت�اطات خاصة ينب�ض المستح�ض

 �فها من قبل الشخص المسئول عن ال�م�ات. 

ي ال�  .5
ف أو الاستلام بالمستودع ع� أن �حتوي نظام الصادر والوراد والسجلات المستخدمة �ف

 المعلومات التال�ة: 

تار�ــــخ ال�ف أو الاستلام، اسم الجهة المرسلة أو المستلمة، ال�م�ات الم�وفة والمستلمة  -

ف  ي حال كان طرف ثالث)، الاسم العل�ي والتجاري، ترك�ي
والمتبق�ة بالمستودع، اسم الناقل (�ف

، تار�ــــخ الصنع وا ي
، الشكل الص�دلايض نتهاء الصلاح�ة، رقم التشغ�لة، وتوقيع الاستلام أو المستح�ض

 ال�ف. 

ات الص�دلان�ة و�سهل  .6 أن تحتوي سجلات ال�ف والاستلام ع� معلومات كاف�ة تتيح تتبع المستح�ض

ات المغشوشة أو المشتبه بها.   التحقيق عن المستح�ض
�
 عمل�ة الاستدعاء وأ�ضا

 للنقل (بالإضافة للمركبات) تتنا .7
�
ات اخت�ار طرقا ف الاعتبار التغ�ي سب مع ظروف المناخ (يؤخذ بعني

ي أن يتم 
ي تتطلب درجة حرارة محكمة، ينب�ض ات الص�دلان�ة اليت المناخ�ة الموسم�ة). نقل المستح�ض

 التق�د بالمتطلبات خلال التخ��ن والنقل. 

ي أن .8
ي ومسار لرحلة النقل مع التق�د بالاحت�اجات والظروف أثناء ذلك، و�نب�ض تكون  وضع جدول زمضي

ن الاعتبار المخاطر الأمن�ة عند تخط�ط  الجداول الزمن�ة والمسارات منظمة وواقع�ة ع� أن يؤخذ بعني

 الجداول والمسارات. 
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ات الص�دلان�ة ذات سعة �ستوعب ال�م�ات المطل��ة.  .9  التأ�د من أن الجهات المستلمة للمستح�ض

ات الص�دلان�ة منته�ة الصلاح .10 ي يتوقع انتهاء عدم استلام أو �سل�م المستح�ض �ة أو ق��بة الانتهاء اليت

 صلاحيتها قبل وصولها للم��ض. 

ي وسلامة العبوات والملصقات.  .11  تدقيق كل شحنة عند الاستلام وال�ف والتأ�د من الشكل الخار�ب

 السجلات والوثائق: 

اخ�ص  .1 ات الص�دلان�ة جميع أصول ال�ت ي المنشأة المسئولة عن توز�ــــع وتخ��ن المستح�ض
أن تُحفظ �ض

 والمستندات المتعلقة بها. 

ي مكان واضح داخل المستودع ل�سهل الوصول إليها.  .2
اخ�ص �ض  �جب ان تكون ال�ت

ات الص�دلان�ة.  .3  توف�ي الختم الخاص المعتمد بالمنشأة المسئولة عن توز�ــــع وتخ��ن المستح�ض

ات الص�دلان�ة الخاصة SOPأن تكون اجراءات العمل ( .4 ) المتعلقة بتوز�ــــع وتخ��ن المستح�ض

ي المستودع. 
) متواجدة �ف  بالمنشأة والسجلات (بما فيها الفوات�ي

ي المستودع محت��ة ع� الب�انات  .5
ف الاحتفاظ �سجلات الاستلام وال�ف �ف ع� الوكلاء والموزعني

 . صلاح�ة المستح�ض بالإضافة لسنة واحدةالمطل��ة لمدة 

استخدام إجراءات العمل وضع اجراءات عمل ق�اس�ة مكت��ة تتعلق ب�عداد ومراجعة واعتماد و  .6

ات الص�دلان�ة.   المختصة بتوز�ــــع وتخ��ن ونقل المستح�ض

ات  .7 المستندات والإرشادات واجراءات العمل المتعلقة بأي �شاط له تأث�ي ع� جودة المستح�ض

الص�دلان�ة �جب ان تُعد وتراجع وتُوزع بدقة وحرص بح�ث تكون شاملة ومناسبة وواضحة 

. كما ي ن ي عند تحد�ث اجراءات العمل التأ�د من عدم استخدام النسخة للأشخاص المعنيني
نب�ن

 القد�مة. 

ي أن  .8
أن تكون اجراءات العمل محت��ة ع� العنوان والهدف وطب�عة العمل �شكل واضح، كما ينب�ض

ي ترت�ب منظم �سمح بالتأ�د منها ومراجعتها. 
 تكون �ف

عة مع ذكر التار�ــــخ من ق .9
ّ
بل الشخص المسؤول الم�ح له، أن تكون اجراءات العمل معتمدة وموق

 . ن  ح�ث لا يتم التغي�ي (إذا لزم الأمر) إلا من قبل الأشخاص المسؤولني
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ات الص�دلان�ة أو أي  .10 أن تكون المستندات واجراءات العمل المتعلقة بتوز�ــــع وتخ��ن المستح�ض

ف مع اللوائح والأنظمة الحكوم�ة.   تحقيق بخصوصهم أو اجراء متخذ متوافقني

جاع مستندات اجراءات العمل وتخ��نها وحفظها باستخدام وسائل تحميها من أن تكون  .11 عمل�ة اس�ت

 التعد�ل الغ�ي م�ح، التلف أو الفقدان. 

ض المصنع والعم�ل  .12 ي بني
توف�ي آل�ة �سمح بتبادل معلومات الجودة والتنظ�م�ة للمستح�ض الص�دلايض

ي حال الطل
ها للهيئة �ض  ب. مثل الوك�ل أو الموزع، وأ�ضا توف�ي

ي الاحتفاظ بنسخ احت�اط�ة لمنع  .13
، ينب�ف ي

ويف ي حالة أن نظام ا�شاء السجلات واجراءات العمل إل��ت
�ف

 فقدان أي من الب�انات �شكل غ�ي مقصود. 

ات الص�دلان�ة التال�ة:  .14  �جب ع� المنشأة الاحتفاظ بالسجلات الخاصة بالمستح�ض

È ) جعة  ) سنة من تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة. Recallالمس�ت

iE  .المنته�ة الصلاح�ة سنة من تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة 

uE  .التالفة سنة من تار�ــــخ عمل�ة الإتلاف 

ÉE  .العينات المجان�ة سنة من تار�ــــخ توز�عها 

 الشكاوى:  

ض الشكاوى المتعلقة بجودة المستح�ض  .1 ض بني توف�ي إجراءات مكت��ة للتعامل مع الشكاوى. و�جب التمي�ي

ي 
 حالة الشكوى المتعلقة بجودة المستح�ض أو عبوته �جب إبلاغ أو عبوته، والمتعلقة بالتوز�ــــع. و�ف

ي أقرب وقت. 
 المصنع و / أو الوك�ل أو الموزع المعتمد والهيئة �ف

 لإجراءات  .2
�
ات المعيبة أو المغشوشة �شكل دقيق وفقا مراجعة جميع الشكاوى المتعلقة بالمستح�ض

ي قد يتطلب سحب المستح  �ض من السوق. مكت��ة بك�ف�ة التعامل معها، واليت

ي �سج�لها و�جراء تحقيق كامل لتحد�د مصدر .3
ي المادة ينب�ف

 وسبب الشكوى.  الشكوى المتعلقة بع�ب �ف

ي التحقق  .4
، �جب أخذ الاعتبار ف�ما إذا كان ينب�ض ي

ي المستح�ض الص�دلايض
عند الاشتباە أو ا�تشاف ع�ب �ض

 من نفس المستح�ض بأرقام �شغ�لات أخرى. 
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ي توف�ي نظام لضمان أن نتائج التحقيق سيتم مشاركتها مع المتابعة بعد التحقيق وتقي .5
�م الشكوى، و�نب�ض

 الأطراف ذات الصلة. 

��ف والرفع بها إ� الهيئة والجهات ذات  .6 ض توثيق المشا�ل المتعلقة بجودة المستح�ض أو الاشتباە بال�ت

 الاختصاص حال ا�تشافها. 

 : )Recalls(الاستدعاءات 

ي ثبت وضع آل�ة واضحة وفعّالة تتضمن  .1 ات الص�دلان�ة اليت إجراءات مكت��ة لاستدعاء المستح�ض

ي عيبها أو ت���فها وأن تكون مبن�ة ع� خطورة الاستدعاء، كما �جب ان تتضمن الإجراءات 
أو اشتبه �ض

ن لمهمة  ي أن �كون هناك شخص/أشخاص معنيني
ابلاغ الهيئة �شكل دوري بتق��ر الاستدعاء. و�نب�ن

ي تحد�
 ث الإجراءات ومراجعتها �شكل دوري. الاستدعاء، كما ينب�ن

ي التنسيق مع المصنع  .2
ي حال أن عمل�ة الاستدعاء من قبل جهة مختلفة عن المصنع أو الوك�ل ينب�ف

�ف

ي عمل�ة الاستدعاء. 
وع �ف  أو الوك�ل قبل ال�ش

وري سحب المستح�ض الأص�ي  .3 ي حال أنه من ال�ض
ات المستدعاة �ض افادة الهيئة بب�انات المستح�ض

ي ابلاغ المصنع أو الوك�ل لوجود مستح
ە عن المستح�ض الأص�ي فإنه ينب�ض ض �ض مغشوش لا �مكن تم�ي

 والهيئة بذلك. 

ي الحفاظ ع� الظروف  .4
ات الص�دلان�ة المستدعاة أثناء التخ��ن والنقل، كما ينب�ض عزل المستح�ض

 الخاصة بها أثناء التخ��ن والنقل حىت يتم اتخاذ الإجراء المناسب بخصوصها. 

ات الص�دلان�ة إبلاغ  .5 ي وزعت بها المستح�ض ي جميع الدول اليت
جميع العملاء والسلطات المختصة �ض

ي حال استدعاءها. 
 �ف

ف عن الاستدعاء،  .6 ي متناول الأشخاص المسئولني
أن تكون جميع السجلات المتعلقة بالاستدعاءات �ف

ات الص�دلان� ي أن تحتوي هذە السجلات ع� المعلومات ال�اف�ة عن المستح�ض
ي تم و�نب�ض ة اليت

ات المصدّرة).   ارسالها للعملاء (بالإضافة للمستح�ض

 ال�م�ات التع��ض�ة للعملاء.  .7
�
ي متضمنا

ي عمل�ة الاستدعاء واصدار تق��ر نهائئ
 �سج�ل مدى التقدم �ض
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ات الص�دلان�ة المستدعاة إلا بعد موافقة الهيئة عن ط��ق التعاقد مع  .8 ألا يتم اتلاف المستح�ض

كة متخصصة للتخلص من  النفا�ات الطب�ة.  �ش

ات المرتجعة  المستح�ض

جاع ولا �سمح بدخول  .1 ض عن ضمان مأمون�ة الاس�ت جميع الأطراف من وك�ل أو موزع أو عم�ل مسئولني

 . ض ض الطرفني  لعقد واتفاق مكتوب بني
�
جاع او التبد�ل وفقا ات المغشوشة، ع� ان �كون الاس�ت  المستح�ض

ات الص�دلان�ة المرتجعة من  .2 قبل شخص مناسب م�ح له بذلك من ح�ث طب�عة تقي�م المستح�ض

ات المرتجعة، حالتها والتار�ــــخ والوقت الذي انق�ض ومراجعة سجلات الحرارة  ومتطلبات المستح�ض

ي التقي�م. 
ي أن تؤخذ بالاعتبار �ف

 والرط��ة للتخ��ن والنقل ينب�ف

ات الص�دلان�ة المرتجعة أو المرفوضة وذلك لمنع توز�عها حىت ي .3 تم اتخاذ القرار عزل المستح�ض

ي 
ات الص�دلان�ة المرتجعة �ض ي الحفاظ ع� ظروف التخ��ن الخاصة بالمستح�ض

بخصوصها، و�نب�ض

 التخ��ن والنقل حىت يتم اتخاذ القرار بخصوصها. 

ة سنة من  .4 ات الص�دلان�ة المرتجعة، المرفوضة والمتلفة لف�ت الاحتفاظ بجميع سجلات المستح�ض

 صدور القرار بخصوصها. 

ات المغشوشة:   المستح�ض

ي ا�تشفت خلال سلسلة التوز�ــــع أو التخ��ن أو  .1 ات الص�دلان�ة المغشوشة واليت الاحتفاظ بالمستح�ض

ي ابلاغ الهيئة 
ات وتوضح بملصق ل�ست للبيع، كما ينب�ض ي منطقة منفصلة عن بق�ة المستح�ض

النقل �ض

ة.  ات مبا�ش  والوك�ل للمستح�ض

ات الص�د  .2 ة. وقف بيع أو توز�ــــع المستح�ض  لان�ة المشتبه بأنها مغشوشة وابلاغ الهيئة مبا�ش

ات الص�دلان�ة مغشوشة رس�ي �ضمن عدم رجوعها للسوق،  .3 �جب أن �كون قرار اثبات أن المستح�ض

ي الاحتفاظ بالقرار. 
 و�نب�ف
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 العقود: 

ات الص�دلان�ة من قبل شخص أو  .1 أن �كون تنف�ذ أي �شاط متعلق بتوز�ــــع أو تخ��ن أو بيع المستح�ض

 لعقد مكتوب. 
�
ي أن �كون وفقا

ض لهم بذلك و�نب�ض ض ومرخصني  منشأة مفوضّني

ي العقود مسؤول�ات كل طرف مع مراعاة مبادئ وأحكام أسس ممارسة التوز�ــــع والتخ��ن  .2
التحد�د �ف

ات  الج�دة ومدى توافقها مع كل طرف ع� أن �شتمل مسؤول�ات التأ�د من عدم دخول المستح�ض

 ما �جب وضع برامج تدر�ب خاصة بذلك. المغشوشة لسلسة التور�د، ك

ام بمتطلبات المدونة.  .3 ف  ع� جميع الأطراف المتعاقد معها الال�ت

إذا كان المستورد أو وك�له أو الموزع متعاقد مع منشأة أخرى لتنف�ذ بعض المهام والمسؤول�ات، فإن  .4

ي عقد مكتوب وألا تتعارض مع المدونة، و�
ي أن تكون �ض

ي أن �كون هناك المهام والمسؤول�ات ينب�ض
نب�ن

تفت�ش دوري من قبل المستورد أو الوك�ل أو الموزع ع� المنشأة المتعاقد معها للتأ�د من أن 

 المسؤول�ات أو المهام مطابقة للمدونة. 

 :  التدقيق الداخ�ي

ي أن تتم عمل�ات التدقيق  .1
، و�نب�ض ي المنشأة ع� عمل�ات التدقيق الداخ�ي

�جب أن يتضمن نظام الجودة �ض

 وأسس التوز�ــــع والتخ��ن الج�دة.  �ي لمراقبة التنف�ذ والامتثال لمبادئالداخ

ي تق��ر خاص  .2
�جب أن تتم اجراءات عمل�ات التفت�ش الداخ�ي بط��قه مستقلة و�تم �سج�ل نتائجها �ف

 ومفصّل. 

تقار�ر التفت�ش الداخ�ي �جب أن تحتوي ع� جميع الملاحظات خلال عمل�ة التفت�ش كما �جب أن  .3

حات لاتخاذ الإجراءات التصح�ح�ة لهذە الملاحظات. تحتوي   التقار�ر ع� مق�ت

�جب أن �كون هناك تقي�م ومتابعة فعالة لعمل�ات التفت�ش الداخ�ي من قبل إدارة المنشأة و��ضاح  .4

ي وجدت.  ي اتخذت بخصوص الملاحظات اليت  الإجراءات التصح�ح�ة اليت
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 : 1مستودعات التجم�ل

ي سعودي  .1 ف مدير ففي  متف�غ للعمل. تعيني

 وج�د الته��ة ع� ان تكون المساحة المخصصة للتخ��ن كاف�ة،  .2
�
 ومائ�ا

�
أن �كون المبفئ ج�د العزل حرار�ا

أمتار و�جهز بأبواب محكمة الغلق، ولا �قل ارتفاع السقف عن أق� ارتفاع  3ولا �قل الارتفاع عن 

ل، كما �جب عدم توفر مصدر للنار للتخ��ن عن م�ت واحد. وأن تكون الإضاءة مناسبة لطب�عة العم

ض   .بالمستودع مع وضع لوحات إرشاد�ة لمنع التدخني

 أن �كون مبىن المستودع مش�د من الخرسانة المسلحة او الحد�د (هنقر).  .3

ي مناطق التخ��ن وتوف�ي سجلات لمعايرة هذە الأجهزة لضمان دقة ق�اس درجة  .4
ون�ة �ض توف�ي أجهزة إل��ت

هة المختصة مع الاحتفاظ �سجلات الحرارة والرط��ة ومستندات المعايرة ع� الحرارة والرط��ة من الج

 أن تكون الأجهزة قابلة لل��ط بأنظمة الهيئة. 

ي أما�ن وارتفاعات مختلفة بالمستودع.  .5
 أن يتم توز�ــــع أجهزة ق�اس درجة الحرارة والرط��ة �ف

 �جب أن يتم تقس�م المستودع إ�:  .6

 منطقة إستلام و�سل�م •

 �ن ذات أرفف. منطقة تخ�  •

 منطقة مخصصه ومفصولة للتالف أو المنت�ي الصلاح�ة.  •

 )Recallمنطقة مخصصة للمنتجات المستدعاة ( •

 منطقة مخصصة للعينات المجان�ة •

ي حال استدعاء منتجات التجم�ل بما ورد بالبند  .7
م المستودع �ف ف  ). Recallالاستدعاءات ( 13ان �ل�ت

تنظ�فها ع� أن يتم تنظ�فها �شكل دوري و�تم �سج�ل تلك �جب أن تكون الأرض�ات ناعمة و�سهل  .8

ام بالتخ��ن ع� الأرفف.  ف  العمل�ات، وان يتم الال�ت

ي تخ��ن ونقل منتجات التجم�ل والا  .9 المحافظة ع� درجة الحرارة المو� بها من المصنع خلال مرحلىت

 ت الحرارة. درجة مئ��ة كحد اق� إذا لم �حددها المصنع، والاحتفاظ �سجلا  30تتجاوز 

                                                 
اطات ع� المستودعات المرخص لها بمزاولة �شاط تخ��ن منتجات التجم�ل فقط.  1  تنطبق هذە الاش�ت
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ي أن يتم التأ�د من  .10
اء المنتجات التجم�ل�ة من و�� جهات مرخصة لمزاولة النشاط، كما ينب�ن بيع و�ش

اء منتجات تجم�ل غ�ي مدرجة لدى الهيئة. لا تجات التجم�ل قبل تداولها وأمن إدراج  يتم بيع أو �ش

ي المستودع نظام خاص بب�انات الوارد والمن�ف والذي .11
(اسم المنتج التجاري  :يوضح �جب أن يتوفر �ف

ال�م�ة المتبق�ة  -تار�ــــخ الصنع وانتهاء الصلاح�ة –رقم التشغ�لة  ‐رقم الفاتورة وتار�خها  ‐كم�ة المنتج   –

واسم المورد واسم المستهلك أو الجهة المستف�دة) ع� أن يتم الاحتفاظ بالسجلات ل�ل شحنة لمدة 

 لا تقل عن سنة. 

 .فا�ات والاتلاف، مع الاحتفاظ �سجلات الاتلاف لمدة لا تقل عن سنةتوف�ي نظام للتخلص من الن .12

ات والقوارض و�تم متابعته والتحقق منه �شكل دوري.  .13  توف�ي نظام لمكافحة الح�ش

 �جب وضع لوحة خارج�ة باللغة الع���ة وأن تحتوي اللوحة ع� المعلومات التال�ة:  .14

 اسم المستودع •
 �شاط المستودع •
 ساعات العمل •
 اتفرقم اله •

ي مكان واضح داخل المستودع ل�سهل الوصول إليها.  .15
اخ�ص �ض  �جب ان تكون ال�ت

16.  . ي ذلك الفوات�ي
ي المستودع أصول جميع المستندات المتعلقة به بما �ف

 �جب أن �حفظ �ف

ي حال  .17
�جب إخطار الهيئة ع�ب خطاب رس�ي يتم تقد�مه للهيئة أو أحد فروعها حسب مقر المنشأة �ف

ي تعد�ل مبىف 
 منطقة التخ��ن او الإقفال المؤقت للمستودع. الرغبة �ف
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