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1.1. الغرض من الدليل
 �����
� ا����دة ا������ �� ا�������ت ا����دا� إ�� ا���� ��� ا��أ��رت ا

����م �
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و�  ��������ا ��ت �������وا ��ة ��ا® �
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�ت ا��	��ت ������ ������وط و�����ت ������� 	����� ا�� ��	�����ا ا�	�����	ف ��� �

 ������� إ��اف ا� ��� ا����� ����اء وا�	واء� ����������� ����� ��� ا��������ر�ا��

 ��������� ا�	���� ���������ت ا�������� وا�������ت ا� ������ق ا��ا����� �������� ����ا�

و������ �� ا��������.
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تنطبق هذه الشروط والمتطلبات على منشآت الخدمات الاستشارية في المملكة 

الذين يرغبون بمزاولة نشـــاط الخدمات الاستشـــارية المتعلقة بالأنشـــطة الخاضعة 

لرقابـــة الهيئـــة العامة للغذاء والدواء وذلك بغرض مســـاعدة عملاء الهيئة لتطبيق 

شروط ومتطلبات الهيئة، ما لم يتعارض هذا الدليل مع أحد الأنظمة واللوائح.

1.2. نطاق التطبيق

المملكــــة: المملكة العربية السعودية.

الهيئـــــــــــة: الهيئة العامة للغذاء والدواء. 

الترخيــــص: عمليـــة تمنـــح بموجبهـــا الهيئـــة الإذن لمزاولة نشـــاط الاستشـــارات في 

المجال المحدد بوثيقة الترخيص بشكل تجاري في سوق المملكة. 

مجـــال الترخيـــص: نطـــاق العمـــل المحدد فـــي وثيقة الترخيـــص الـــذي تقدمه جهة 

الاستشارات للمستفيد لتطبيق شروط ومتطلبات الهيئة.

منشـــآت الخدمـــات الاستشـــارية: الجهـــات المرخصـــة مـــن الهيئة لتقديـــم خدمات 

استشارية عامة للأنشطة والمجالات المتعلقة بعمل الهيئة.

1.3. تعاريف ومصطلحات

�ت ������ ��������  ��������د��
�����������ر���ت ا������ا��	�
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2.1. إجراء تقديم طلب ترخيص او التجديد

����ب ��³ ��¶ة ©� ا����م ا��§��و�� (�µ) و����� ا����ط ا���������ء ��³ب ��1. إ��
ا���� ا����ري.

�� او ����� �§�� ا����ري.��� ��2. ����� �

��� ©���رة ا���اد.���� ا���� و£�� £�م و �د �¢��³ت �
�ر ا¦��� �����3. ���م ا

.���������� ا�4. ����� ا

��ة (5) ���ات. � ¸��� و�§�ن ��������� ا��5. �
�ر ا

��ة. ������ت ا�º��³ ا �
�������¶ة ا�� ������� ����رة �����6. ���م ا

الترخيص 2

فتح
الحســـــاب

تقديم
طلب ترخيص

/تجدبد

تسديد
المقابــــــــــل

المالي

زيـــــارة
تفتيشيـة

اصدار
الترخيـــــص

�ت ������ ��������  ��������د��
�����������ر���ت ا������ا��	�
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أن يكـــون المالـــك ســـعودياً، وفي حال كون المالك مســـتثمراً أجنبيـــاً فيجب أن يكون 

مرخصاً من الهيئة العامة للاستثمار.

فـــي حال كانت المنشـــأة ترغب في الترخيص للخدمات الاستشـــارية الدوائية، فإنـــــــه 

يجـــب عليها الالتـــــــزام بما ورد في نظـــــــام المنشـــآت والمســـتحضرات الصيدلانيـــــــة 

الصادر بالمرسوم الملكي رقـــم (م/د) وتاريخ 1441/08/22هـ ولائحته التنفيذية من 

شروط ومتطلبات.  

في حال كانت المنشأة ترغب في الترخيص للخدمات الاستشارية الغذائية فإنه يجب 

عليها الالتزام بما ورد في نظام الغذاء الصادر بالمرســـوم الملكي رقم (م/1) وتاريخ 

1436/01/06هـ ولائحته التنفيذية من شروط ومتطلبات.

فـــي حـــال كانـــت المنشـــأة ترغب فـــي الترخيـــص لخدمات الاستشـــارات فـــي التيقظ 

الدوائـــي البيطري فإنه يجب عليها الالتـــزام بتقديم المتطلبات المذكورة في الدليل 

الارشـــادي للتيقظ البيطري المنشـــور على موقـــع الهيئة الإلكتروني، كما يجــــــب أن 

يقـــدم المركـــز ما يثبـــت تعاقده مـــع الشـــركة الأم للمســـتحضرات البيطرية للقيـــــــام 

بأعمـــال التيقـــظ الدوائـــي البيطـــري، إمـــا بشـــكل مباشـــر معهـــا أو أحـــــــد مصانعهـــــــا 

المسجلــــــة في المملكة، بحيث تبقى المسئولية على الشركة الأم بنــــــاءً على نظام 

المستحضرات البيطرية.

.1

.2

.3

.4

2.2. الشروط 

�ت ������ ��������  ��������د��
�����������ر���ت ا������ا��	�
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نوع النشاطنوع المنشأة 

أنشطة خدمات استشارات غذائية

مراكـــز الاستشــــــــارات الدوائيـــــة

خدمـــات الاستشـــارات في دراســـات التكافـــؤ والتوافـــر الحيوي

خدمات الاستشـــارات فـــي تقديم معلومات الأدوية والســـموم

خدمات الاستشارات في مجال التيقظ الدوائي

أنشـــطة الاستشـــارات فـــي مجـــال التيقـــظ الدوائـــي البيطـــري

أنشـــطة خدمات استشـــارات في مجـــال تنظيم الأجهـــزة الطبية

أنشطة تقديم الاستشارات وخدمات توكيد الجودة والحماية 

من الإشعاع في مجال الصحة الإشعاعية

الاستشارات الفنية في مجال صيانة الأجهزة

أنشطة الاستشارات في مجـــــــال التجميـــــــل

أنشطة الاستشارات في مجــــــال الاعـــــلاف

أنشطة الاستشارات في مجــــــال المبيـــــدات

الاستشارات الغذائية

الاستشارات

الدوائية

الاستشارات للأجهزة 
والمنتجات الطبية

الاستشارات في التجميل

الاستشارات في الأعلاف

الاستشارات في المبيدات

إرفاق السجل التجاري ورخصة البلدية، على أن تتضمن أحد الأنشطة الموضحة أدناه:  .5

�ت ������ ��������  ��������د��
�����������ر���ت ا������ا��	�



أن يكون مدير المنشأة سعودياً متفرغاً، من حاملي درجة البكالوريوس كحد أدنى. 

يجـــب تعيين مســـؤول فني ســـعودي مؤهل لكل نشـــاط، على ان يكـــون حاصلا على 

درجة البكالوريوس كحد أدنى وذلك حسب المتطلبات التالية:

.6

.7

7

المتطلبات الإضافية بحسب المجـــالالمجـــــــال

أن يكـــون الفنـــي حاصـــلاً علـــى الشـــهادة الجامعيـــة كحـــد أدنـــى فـــي أحـــد 
التخصصات التي توافق عليها الهيئة.

خبرة عملية في نفس المجال لمدة ثلاث سنوات لحاملي شهادة البكالوريوس 
أو سنتين لحاملي شهادة الماجستير أو سنة لحاملي شهادة الدكتوراه.

أحـــد افـــراد الطاقـــم الفني حاصلاً على شـــهادة معتمدة فـــي نظم الجودة 
 FSSC) أو (ISO 22000) و (HACCP) مثل: - نظام التحكم بالنقاط الحرجة

22000) ... الخ، من جهة معترف بها.

أن يكـــون الفنـــي حاصـــلاً علـــى الشـــهادة الجامعيـــة كحـــد أدنـــى فـــي أحـــد 
التخصصات التي توافق عليها الهيئة

خبرة عملية في نفس المجال لمدة ثلاث ســـنوات لحاملي شهادة البكالوريوس 
أو سنتين لحاملي شهادة الماجستير أو سنة لحاملي شهادة الدكتوراه.

أن يكون الفني حاصلاً على بطاقة التســـجيل والتصنيف المهني من الهيئة 
الســـعودية للتخصصـــات الصحيـــة كأخصائـــي علم غـــذاء أو أخصائـــي تغذية 

علاجية سارية المفعول.

يجـــب أن يكـــون أحد أعضاء الـــكادر الفني من حاملي شـــهادة البكالوريوس 
كحد أدنى في أي مجال له علاقة بالمبيدات أو الكيمياء أو الزراعة.

نظم ضمان
وإدارة الجودة

عمليات
السلسلة الغذائية

تقديم الدراسـات والأبحـــاث 
الغذائيــــة والتغذويـــــة ذات 

العلاقة بعمل الهيئة

فـــي  الاستشـــارات  أنشـــطة 
مجال الاعـــلاف أو المبيدات

الغذاء

الاعلاف
والمبيدات

�ت ������ ��������  ��������د��
�����������ر���ت ا������ا��	�
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المتطلبات الإضافية بحسب المجـــالالمجـــــــال

يجب أن يكون أحد أعضاء الكادر الفني من حاملي شهادة البكالوريوس كحد 
أدنى في أي مجال له علاقة بالمستحضرات الصيدلانية والعشبية.

يجــــــــب ان يكون الشخص المسؤول لديـــــــه خبـــرة في نفس المجال لا تقـــل 
عن 3 سنوات.

يجب توفير خطة تدريبية لتطوير العاملين في المركز في مجالات المرخصة.

صورة من بطاقة التسجيل المهني لمدير المركز.

يجـــب أن يكـــون مركز الاستشـــارات الدوائية يشـــغل مكان مســـتقل في حال 
تضمـــن نشـــاط المركـــز دراســـات التكافـــؤ والتوافر الحيـــوي او مختبـــر تحليل 

المستحضرات الصيدلانية والعشبية.

يجب أن يكون أحد أعضاء الكادر الفني من حاملي شهادة البكالوريوس كحد 
أدنـــى في أي مجـــال له علاقة بالتجميل مع تقديم خبـــرة في نفس المجال.

أن يكون الشـــخص المســـؤول صيدلي أو طبيب متفرغ ومصنف لدى الهيئة 
السعودية للتخصصات الصحية.

أن يكـــون لديـــه خبـــرة في نفس المجـــال لا تقل عن ســـنتين أو الحصول على 
برنامج تدريبي في نفس المجال للسعوديين.

أن يكـــون الشـــخص المســـؤول طبيـــب بيطري ســـعودي متفـــرغ، أو صيدلي 
ســـعودي متفرغ مصنف لدى الهيئة الســـعودية للتخصصات الصحية ولديه 

إمكانية للاتصال بطبيب بيطري مؤهل.

أن يكـــون لديـــه خبـــرة في نفس المجـــال لا تقل عن ســـنتين أو الحصول على 
برنامج تدريبي في نفس المجال للسعوديين.

مراكــــــز
الاستشارات الدوائية

خدمات الاستشارات في 
دراسات التكافؤ والتوافر 

الحيوي

خدمات الاستشارات في 
تقديم معلومات الأدوية 

والسموم

أنشطة الاستشارات في 
مجال التجميل

خدمات الاستشارات في 
مجال التيقظ الدوائي

أنشطة الاستشارات في 
مجــال التيقظ الدوائـــــي 

البيطري

الدواء

والتجميل

�ت ������ ��������  ��������د��
�����������ر���ت ا������ا��	�



تزويـــد الهيئـــة بالهيـــكل التنظيمي وقائمـــة بالكادر الفنـــي والإداري وصـــور مصدقة 

لمؤهلاتهم ودوراتهم التدريبية والوصف الوظيفي لهم.

أن يتوفر لدى المنشـــأة قاعدة بيانات لأرشـــفة جميع البيانات والوثائق ذات العلاقة 

بحيث يسهل الحصول عليها واسترجاعها ولمدة لا تقل عن (5) سنوات.

توفـــر نظام للجودة داخل المنشـــأة يوضح اجراءات العمـــل المعتمدة، وطريقة حفظ 

التقارير الفنية للعملاء.

تزويد الهيئة بالأنشطة التجارية الأخرى للمنشاة وتحديثها عند كل تغيير

.8

.9

.10

.11

9

المتطلبات الإضافية بحسب المجـــالالمجـــــــال

يجـــب أن يكـــون أحد أعضاء الـــكادر الفني من حاملي شـــهادة البكالوريوس 
كحد أدنى في أي مجال له علاقة بالأجهزة الطبية

يجب ان يكون الشخص المسؤول لديه خبرة في نفس المجـــــــال لا تقـــــــل 
عن 3 سنوات.

يجب توفير خطة تدريبية لتطوير العاملين في المركز في مجالات المرخصة.

صورة من شهادات الهيئة السعودية للتخصصات الصحية لموظفي المنشأة.

تقديـــم اثبـــات عمل المعايـــرة والصيانة للأجهزة بشـــكل دوري من جهة أو 
مختبر معتمد.

صورة من ســـجل قراءات الجرعة الاشـــعاعية الشخصية لموظفي المنشأة 
الممارسة.

ارفاق نسخة من رخصة الممارسة للمواد المشعة إن وجدت. 

صورة من رخصة مسؤول الحماية من الاشعاع.

ارفاق نســـخة من برنامج الحماية والســـلامة الاشـــعاعية باللغتين (العربية 
والإنجليزية) ومعتمدة لدى المنشأة

أنشطة خدمات استشارات 
في مجال تنظيــم الأجهـزة 

الطبية

أنشـــطة تقديم الاستشارات 
الجـــودة  توكيـــد  وخدمـــات 
والحمايـــة من الإشـــعاع في 
الإشـــعاعية الصحـــة  مجـــال 

الاستشــــارات 
الفنيـــــة فــــي مجال 

صيانة الأجهزة

الأجهزة
الطبية

�ت ������ ��������  ��������د��
�����������ر���ت ا������ا��	�
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2.3. المستندات المطلوبة

نوع النشاطنوع المنشأة 

يتم تقديم النموذج عبر منصة (غد)

يتطلب عند فتح الحساب في النظام إضافة نشاط جهة استشارية

يجب ان يكون السجل ساري الصلاحية

يجب ان تكون الرخصة سارية الصلاحية

موثقـــة بخطـــاب من مالك المنشـــأة يتعهد بصحـــة البيانات وإبلاغ 

الهيئة في حال تغير الكادر الفني

تتضمن مؤهلاتهم والوصف الوظيفي لهم

موثقـــة بخطـــاب من مالـــك المنشـــأة يتعهد بصحة البينـــات وإبلاغ 

الهيئة في حال تغير الكادر الفني

تتضمـــن: الهويـــة الوطنيـــة والســـيرة الذاتيـــة وشـــهادات المؤهـــل 

العلمي والخبرة العملية

تطلب للمالك ومدير المنشاة والموظفون ذو العلاقة

نمـــوذج
طلـــب الترخيـــص

قائمة الكادر الفني 
والاداري

بيانات
الكـــــادر الفنــــــي

السجل التجاري

الهيكل التنظيمي

رخصة البلدية للمنشــــأة/ أو 
الجهة الحكومية المرخصـــة 

للموقع
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حال ثبوت تقصير أو مخالفة صريحة أو تجاوزات على أنظمة الهيئة و/أو اشـــتراطاتها 

ومتطلباتهـــا الفنيـــة و/أو الإدارية المرتبطة بهذا الدليل، فـــإن للهيئة الحق في اتخاذ 

الإجراءات المناســـبة عند مخالفة أي حكم من أحكام هذه الدليل ومنها على ســـبيل 

المثال لا الحصر: 

1.1. تعليق أو تقليص نشاط الترخيص. 

1.2. إلغاء الترخيص.

بالإضافة إلى العقوبات المنصوص عليها في أنظمة الهيئة،

يحـــق للهيئة الاطـــلاع على جميع المســـتندات الخاصـــة بالاستشـــارات والمعلومات 

المتوفرة لدى المنشأة الاستشارية. 

يحـــق للهيئـــة التأكـــد مـــن صحـــة المعلومـــات المقدمة مـــن المنشـــأة الاستشـــارية.

لا تتحمل الهيئة أي أخطاء قد تحدث من المنشأة الاستشارية. 

تســـديد المقابـــل المالي للترخيص بمبلـــغ (1000ريال) عن 
كل مجال استشاري.   

.1

.2

.4

.3

2.4. المقابل المالي: 

2.5. الحقوق والالتزامات
2.5.1. حقوق والتزامات الهيئة
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2.5.2. حقوق والتزامات المنشاة الاستشارية

تلتـــزم الهيئـــة بالنظر في أي شـــكوى يتقدم بها المســـتفيدين من خدمات المنشـــأة 

الاستشارية ودراستها والإفادة بالرأي الفني. 

تلتزم الهيئة بضمان حفظ سريـة المعلومات

تلتـــزم الهيئة بنشـــر قائمة المنشـــآت الاستشـــارية المرخصة من قبلهـــا على موقعها 

الالكتروني وأي وسيلة تراها مناسبة

تقـــوم الهيئـــة بالرقابـــة على المنشـــأة الاستشـــارية بشـــكل دوري للتأكد مـــن التزامه 

بأنظمة واشـــتراطات ومتطلبات الهيئة، والتي تشمل زيارات تفتيشية حسب الآليات 

المعتمدة من الهيئة. 

يحـــق للهيئـــة تقييم منشـــآت الخدمات الاستشـــارية بناء على الآليـــات المعتمدة من 

قبلها ونشر نتائج التقييم للعامة.

.5

.6

.7

.8

.9

تلتزم المنشـــأة الاستشـــارية بمتابعة كل ما يصدر عن الهيئة من أنظمة ولوائح وأدلة 

إرشـــادية واشـــتراطات ومتطلبـــات وتعاميم وتعليمـــات خاصة بنشـــاط ترخيصها حال 

صدورها، وأي تعديلات أو إضافات تطرأ عليها في الموقع الالكتروني للهيئة وإخطار 

المستفيدين بذلك. 

يحـــق للمكتـــب الاستشـــاري الاعتـــراض علـــى قـــرار الهيئـــة بعـــدم الترخيـــص وتقديم 

المســـوغات لذلـــك خـــلال (60) يوم من تاريـــخ العلم بالقـــرار ويكون الاعتـــراض وفقاً 

للإجراءات النظامية المتبعة لذلك.

.1

.2
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تلتزم المنشـــأة الاستشـــارية بالمحافظة على ســـرية المعلومات التي تطلع عليها أو 

يطلـــع عليهـــا موظفوها أو من تـــم التعاقد معهم وذلك خلال فتـــرة ترخيصها وبعد 

انتهاء الترخيص وعدم كشف أي معلومات تتعلق بالخدمات التي قدمتها.

تلتـــزم المنشـــاة الاستشـــارية بالاســـتقلالية والحيادية والنزاهة وضمـــان عدم تعارض 

المصالـــح فـــي الخدمـــات المقدمـــة فـــي حال وجـــود أكثر من نشـــاط لدى المنشـــأة. 

وضمان اســـتقلالية الكوادر الفنية المشـــاركة في الاستشارات عن أي نشاط توريد او 

توزيع للمنتجات في نفس مجال الاستشارات.

تلتزم المنشـــاة الاستشـــارية بان يكـــون لديها من الخبرة والالمـــام الكافي في مجال 

عمل الهيئة وانظمتها. 

إبلاغ الهيئة فوراً في حال عدم قدرة المنشـــأة الاستشـــارية على اســـتمرارية تحقيق 

اشتراطات ومتطلبات الترخيص.

الالتـــزام بـــأن تكـــون الخدمـــات الاستشـــارية المقدمـــة معتمـــدة مـــن الـــكادر الفنـــي 

والمسؤول الفني في المنشأة الاستشارية.

الالتزام بتوفير عدد كافي من الكفاءات الفنية والعلمية وفقا لمعايير الهيئة. 

الالتـــزام بعـــدم اســـتخدام اســـم الهيئة لأغـــراض الدعايـــة أو الإعلان أو أي شـــعارات 

ووضعهـــا علـــى المنتجـــات أو علـــى المنشـــآت المســـتفيدة مـــن خدمـــات المنشـــأة 

الاستشارية. 

الالتزام بإبلاغ الهيئة عن حالات الاشتباه أو الممارسات غير النظامية ذات العلاقة.

.3

.5

.6

.7

.4

.8

.9

.10
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يحق للمنشأة الاستشارية المرخصة خلال فترة سريان الترخيص زيادة نشاط الترخيص، 

بعد الحصول على الموافقات اللازمة.

يحق للمنشـــأة تقديم طلـــب التجديد للترخيص قبل انتهاء الترخيص الســـاري بمدة لا 

تزيد عن (6) أشهر.

الالتزام بإشـــعار الهيئة بأي تحديث أو تغيير يطرأ على نشـــاط المنشـــأة الاستشـــارية 

سارية الترخيص خلال مدة لا تتعدى (30) يوم من تاريخ التحديث أو التغير.

الالتزام بحصول الكادر الفني على دورات تدريبية في النشاط المرخص له. 

الالتـــــــزام باستيفـــــــاء المتطلبـــات النظاميـــة لدى الجهـــات الحكومية الأخـــــــرى (عند 

وجود ذلك).

.11

.12

.13

.14

.15
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