
 
 
 

 

150818/V1.3-111-G-OPS 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 

 

اف  مدونة نقل وتخ��ن المنتجات الخاضعة لإ�ش
 قطاع الدواء عن ط��ق المنافذ الجمرك�ة

 
 
 
 
 

 1.3النسخة رقم 
 
 

 تار�ــــخ الإصدار 2015  أغسطس 18

 تار�ــــخ التطبيق 2015  أغسطس 18
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اف  مدونة نقل وتخ��ن المنتجات الخاضعة لإ�ش
 قطاع الدواء عن ط��ق المنافذ الجمرك�ة

 
 

 1.3النسخة رقم 

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع العمل�ات

 

  19999 للاستفسارات

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

 

 
  

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

 للحصول ع� م��د من المعلومات
 

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


 
 
 
 
 
 

3 
 

150818/V1.3-111-G-OPS 

 
 
 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 والرسالة الرؤ�ة

  
 

 
 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 2015 أغسطس 18 إدارة المنافذ �سخة نهائ�ة

 1.1 2018 مارس 28 إدارة المنافذ تحد�ث

 1.2 2021يونيو  22 إدارة الفسح ودعم المنافذ تحد�ث

الصفحة التال�ة توضح بنود 
 1.3 2024 يناير  09 إدارة الفسح ودعم المنافذ التحد�ث
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ي هذە النسخة ( ما •
 )؟1.3رقم هو التحد�ث �ف

 
 جدول يُوضح التحديثات:  ��ي  ف�ما     

 
 ن�ع التحد�ث العنوان

وط النقل والتخ��ن. 2  �ش

  تحد�ث: 
ي لق�اس درجات 

�جب أن تحتوي جميع الشحنات ع� مؤ�ش إضا�ض

الحرارة ليتم من خلاله مراقبة درجات الحرارة خلال عمل�ات النقل من 

ي مستودعات المورد أو الجهة المستف�دة (ولا 
ض التخ��ن �ض المنفذ ولحني

ي بنفس المواصفات المطل��ة من الهيئة 
�لزم أن �كون المؤ�ش الإضا�ض

ورة أن ي ي المستودع تم طباعة ب�انات قراءته، مع �ض
والاحتفاظ بها �ض

ات المستوردة من نفس  لمدة سنه بعد انتهاء الصلاح�ة للمستح�ض

ي سجلات خاصة
ض الهيئة  الارسال�ة �ض يتم الاطلاع عليها من قبل مفتشني

ي حال استخدام  عند ال��ارات الدور�ة أو إذا دعت الحاجة)
و�ض

نت( ي �ستخدم الان�ت ات اليت ) او الخدمات web dataloggerالمؤ�ش

ي cloud dataloggerالسحاب�ة (
ي �ض

) لا �حتاج ا� مؤ�ش إضا�ض

 الارسال�ة و�كت�ض بواحد فقط. 

ات ق�اس . 3 مواصفات مؤ�ش
ها  درجات الحرارة المطلوب توف�ي

ي الشحنات: 
 �ض

 إضافة: 
مج�ة 3.3      المتطلبات ال�ب

 الغاء: 
 ن�ة المؤ�ش صلبة ومضادة للماء. بُ  3.2.4

 تعد�ل: 
ض  .43.2 اوح بني  100قدرة المؤ�ش ع� �سج�ل درجات الحرارة لمدة ت�ت

ي مرحلة  180ا� 
يوم أو مدة نقل المستح�ض من مكان تفع�ل القارئ �ض

ي مقر التخ��ن "أيهما أع�". 
 الشحن وصوً� للمستودعات المرخصة �ض
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 الفهرس

ات الص�دلان�ة: 1 ي �سمح من خلالها بدخول الأدو�ة، المستح�ف
 7 ............................. .المنافذ اليت

وط النقل والتخ��ن: 2  8 ........................................................................................... .�ش

ات  2.1 ات الص�دلان�ة، المستح�ض وط نقل وتخ��ن الأدو�ة، المستح�ض ات �ش المدرجة، والمستح�ض

�ة والب�ط��ة ( ) والعينات والمواد BULKالمستوردة لغرض التغل�ف الثانوي بالمصانع المحل�ة الب�ش

 8 .. ……………………………………………………………………………………………………………الق�اس�ة: 

وط نقل وتخ��ن منتجات التجم�ل والمواد ال��م�ائ�ة:  2.2  9 ............................................... �ش

وط نقل وتخ��ن النباتات الطب�ة الخام 2.3  10 .................................................................�ش

ي الشحنات: 3
ها �ف ات ق�اس درجات الحرارة المطلوب توف�ي  11 ........................... .مواصفات مؤ�ش

 11 .................................................................. .............................. المتطلبات العامة:  3.1

3.2  :  11 .................................................. ............................... .............. مواصفات المؤ�ش

مج�ة:  3.3  12 ............................................................................................. المتطلبات ال�ب
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ات  .1 ي �سمح من خلالها بدخول الأدو�ة، المستح�ف
 الص�دلان�ة: المنافذ اليت

 مطار الملك خالد الدو�ي بال��اض.  .1

 الع��ز الدو�ي بجدة.  مطار الملك عبد  .2

 مطار الملك فهد الدو�ي بالدمام.  .3

 الع��ز بالمدينة المنورة.  مطار الأم�ي محمد بن عبد  .4

 الع��ز الدو�ي بالدمام.  ميناء الملك عبد  .5

 الله برابغ.  ميناء الملك عبد  .6

7.  .   ميناء جدة الإسلا�ي

 ميناء ال��اض الجاف.  .8

 البطحاء. منفذ  .9

 منفذ ج� الملك فهد.  .10

11.  . ي  منفذ الخف�ب

 منفذ الحديثة.  .12

 منفذ الطوال.  .13

 منفذ سلوى.  .14

 

لا ُ�سمح بدخول الأدو�ة الخاضعة للرقابة، المخدرة والنفس�ة إلا عن ط��ق المطارات الموضحة  •
 . أعلاە فقط

 

 

 

 
ُ�سمح بدخول الأمصال، اللقاحات 
ي تحتاج لدرجات حفظ  والأدو�ة اليت

 درجات مئ��ة 8 منأقل 
 فقط عن ط��ق هذە المنافذ
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وط النقل والتخ��ن:  .2  �ش

ات الص�دلان�ة،  2.1 وط نقل وتخ��ن الأدو�ة، المستح�ف ات المدرجة، �ش المستح�ف

�ة والب�ط��ة  ات المستوردة لغرض التغل�ف الثانوي بالمصانع المحل�ة الب�ش والمستح�ف

)BULK :والعينات والمواد الق�اس�ة ( 

 �جب أن يتم تور�د الشحنات عن ط��ق المنافذ المعتمدة من قبل الهيئة.  2.1.1

ة  2.1.2 ات من بلد المنشأ مبا�ش أو حسب ما هو مسجل لدى �جب أن يتم تور�د الأدو�ة والمستح�ض

 الهيئة ولا �سمح الهيئة بتور�دها من المناطق الحرة. 

دة. للممل�ة بحاو�ات  )1,2أعلاە النقطة (جميع المذكور تور�د ونقل �جب أن يتم  2.1.3  م�ب

ي جميع الشحنات  2.1.4
ات لق�اس درجة الحرارة وفق ما هو موضح أدناە �ض �جب وضع مؤ�ش

 ن ومغادرتها لبلد المنشأ حيت وصولها للمنفذ: المستوردة وأن تكون مفعلة من وقت الشح

ي إن كان حجم الشحنة أقل من طبل�ة، �جب توف�ي ع� الأقل مؤ�ش واحد لق�اس د •
رجة الحرارة �ض

 . كل طرد من الشحنة

ي حجم طبل�ة و�تم المحافظة ع� درجة حرارتها بنظام واحد فتعامل معاملة  •
إن كانت الشحنة �ض

ي كل طبل�ة من الشحنة و�جب الطرد و�جب وضع ع� الأقل مؤ 
�ش واحد لق�اس درجة الحرارة �ض

ي المكان الأ��� عرضة لارتفاع درجة الحرارة. 
 وضع المؤ�ش �ض

ي كل طرد ع� حدة فإنه �لزم أن �حتوي كل طرد ع�  •
أما إن كان يتم المحافظة ع� درجة الحرارة �ض

 مؤ�ش واحد ع� الأقل. 

دة يتم معاملت • ها كطبل�ة واحدة و�جب وضع ع� الأقل مؤ�ش واحد إن كان الشحن بحاو�ات م�ب

ي المكان الأ��� 
دة، و�جب وضع المؤ�ش �ض ي الحاو�ة الم�ب

عرضة لارتفاع درجة  لق�اس درجة الحرارة �ض

 الحرارة. 
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ي لق�اس درجات الحرارة ليتم من خلاله مراقبة  •
�جب أن تحتوي جميع الشحنات ع� مؤ�ش إضا�ض

ي مستودعات المورد أو الجهة درجات الحرارة خلال عمل�ات 
ض التخ��ن �ض النقل من المنفذ ولحني

ورة  ي بنفس المواصفات المطل��ة من الهيئة مع �ض
المستف�دة (ولا �لزم أن �كون المؤ�ش الإضا�ض

ي المستودع لمدة
سنه بعد انتهاء الصلاح�ة  أن يتم طباعة ب�انات قراءته، والاحتفاظ بها �ض

ات المستوردة من نفس ا ي سجلات خاصة يتملارسال�ة للمستح�ض
الاطلاع عليها من قبل  �ض

ض الهيئة عند ال��ارات الدور�ة أو إذا دعت الحاجة) ي  مفتشني ات اليت ي حال استخدام المؤ�ش
و�ض

نت( ) لا �حتاج cloud datalogger) او الخدمات السحاب�ة (web datalogger�ستخدم الان�ت

ي الارسال�ة و�كت�ض بواحد فقط
ي �ض

 . ا� مؤ�ش إضا�ض

ي أحد مستندات الشحنة.  •
ات �ض  �جب كتابة الرقم التسلس�ي للمؤ�ش

ات لقراءة �سبة الرط��ة.  2.1.5 ات تتأثر بالرط��ة ف�جب إرفاق مؤ�ش  إن كانت المستح�ض

وط النقل والتخ��ن  2.1.6 ام بنقل وتخ��ن الشحنة وفقا ل�ش ض كة  المو��جب الال�ت بها من قبل ال�ش

ي ا لمنالصانعة من وقت شحنها من مصدرها وحيت وصوله
فذ الدخول وصدور القرار النهائئ

 ومن ثم نقلها ا� مستودعات المورد أو الجهة المستف�دة. بالفسح 

وط نقل وتخ��ن منتجات التجم�ل والمواد ال��م�ائ�ة:  2.2  �ش

وط المو� 2.2.1  �جب أن يتم التور�د بحاو�ات �ضمن المورد من خلالها النقل والتخ��ن وفقا لل�ش

كة الصانعة، ولا �سمح الهيئة باستخدام وسائل نقل لا تح�ي المنتجات من التعرض  بها من ال�ش

ي من التعرض للهواء المبا�ش لارتفاع درجات الحرارة والرط��ة و 
(مثل وسائل النقل  لا ت�ت

عة).   المكشوفة أو المغطاة بأ�ش

وط النقل والتخ��ن ال 2.2.2 ام بنقل وتخ��ن الشحنة وفقا ل�ش ض كة �جب الال�ت مو� بها من قبل ال�ش

ي الصانعة من وقت شحنها من مصدرها وحيت وصولها لمن
فذ الدخول وصدور القرار النهائئ

 ومن ثم نقلها ا� مستودعات المورد أو الجهة المستف�دة. بالفسح 
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وط نقل وتخ��ن  2.3  الخام النباتات الطب�ة�ش

 لهيئة. �جب أن يتم تور�د الشحنات عن ط��ق المنافذ المعتمدة من قبل ا 2.3.1

�جب المحافظة ع� جودة النباتات الطب�ة الخام خلال عمل�ة النقل كما �جب أن ترا�  2.3.2

ام بالمتطلبات التال�ة:  ض ي نقل النباتات الطب�ة مع الال�ت
 متطلبات السلامة �ض

 أن تكون أوع�ة (وحدات) التعبئة نظ�فة وجافة.  •

�ة،  • البح��ة، الج��ة) ملائمة لنقل أن تكون أوع�ة (وحدات) التعبئة ووسائل النقل (ال�ب

النباتات الطب�ة الخام مع مراعاة متطلبات حالة النبات المنقول (جاف أو طازج) ف�ما �خص 

 :  للتا�ي
�
 درجة الحرارة والته��ة والرط��ة وفقا

o  ي وحدات نقل توفر ته��ة كاف�ه ومناسبة مع مراعاة عدم
�جب أن يُنقل النبات الطازج �ض

 لظروف ومتطلبات كل  التعرض للضوء والغبار 
�
والأمطار ودرجة الحرارة المرتفعة طبقا

 نبات. 

o  ي وحدات نقل تحم�ه من الرط��ة مع مراعاة عدم التعرض
�جب أن يُنقل النبات الجاف �ض

 لظروف ومتطلبات كل نبات. 
�
 للضوء والغبار والأمطار ودرجة الحرارة المرتفعة طبقا

وط  2.3.3 م المستورد بتخ��نها وفق �ش ض ي �جب أن �ل�ت
التخ��ن المناسبة لحالة ون�ع النبات والواردة �ض

ي إجراءات فسحها و�عة نقلها للمستودعات. 
 الأسس والمعاي�ي العلم�ة مع مراعاة الإ�اع �ض

ام بنقل وتخ��ن الشحنة عند وصولها لمنفذ الوصول و�عد صدور قرار الهيئة بالفسح  2.3.4 ض �جب الال�ت

وط النقل والتخ��ن المو� بها سواء  كة أو الجهة المستف�دة. حسب �ش ي مستودعات ال�ش
 �ض
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ها  .3 ات ق�اس درجات الحرارة المطلوب توف�ي ي الشحنات: مواصفات مؤ�ش
 �ف

 المتطلبات العامة:  3.1

 درج مئ��ة).  1(±دقة ق�اس درجات الحرارة للمؤ�ش  3.1.1

 درجة مئ��ة).  70حيت  30-نطاق ق�اس درجات الحرارة ( 3.1.2

 %). 4أو �ساوي دقة ق�اس �سبة الرط��ة للمؤ�ش (أصغر من  3.1.3

 . ∗%)100% حيت 0نطاق ق�اس �سبة الرط��ة ( 3.1.4

 وجود خ�ارات لطرق متابعة التسج�لات (استخدام مرە واحدة أو متعدد) 3.1.5

 يوم.  180قدرة المؤ�ش ع� �سج�ل درجات الحرارة و�سبة الرط��ة لمدة لا تقل عن  3.1.6

 عن الرطو�ة أو المنتجات  بناء ع�� توصيات الشركة الصا�عة �ش��ط تخز���ا �� حال ان المستحضرات∗
ً
�عيدا

 ال�ي سيتم نقلها �� أي مرحلة من مراحل النقل ع�� البحر

3.2  :  مواصفات المؤ�ش

شاشة لعرض قراءات درجات الحرارة بح�ث يتم من خلالها التحقق من تفع�ل المؤ�ش ومعرفة  3.2.1

 القراءات حال وصول الشحنة. 

ي و/أ 3.2.2
ي قابل لضبط حدود درجات مؤ�ش لإثبات التسج�ل النشط، مع خاص�ة إنذار صوئت

و مرئئ

  الحرارة لتفع�ل الإنذار. 

 خاص�ة التشغ�ل والا�قاف.  3.2.3

ض  3.2.4 اوح بني يوم أو مدة نقل  180ا�  100قدرة المؤ�ش ع� �سج�ل درجات الحرارة لمدة ت�ت

ي مقر 
ي مرحلة الشحن وصوً� للمستودعات المرخصة �ض

المستح�ض من مكان تفع�ل القارئ �ض

 التخ��ن "أيهما أع�". 

 )USB�حتوي المؤ�ش ع� منفذ ( 3.2.5
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مج�ة:  3.3  المتطلبات ال�ب

ة  3.3.1 برنامج مناسب �سمح بنقل ق�اسات درجات الحرارة من المؤ�ش لتطبيق الحاسوب مبا�ش

) دون الحاجة لوجود برامج �شغ�ل.   (وجود خاص�ة التوص�ل والتشغ�ل المبا�ش

ي حال استخدام  3.3.2
ي �ستخدم �ض ات اليت نت المؤ�ش او الخدمات السحاب�ة ) web datalogger(الان�ت

)cloud datalogger(  ي يتم �جب تزو�د الهيئة باسم المستخدم وكلمة المرور والموقع اليت

 الاطلاع ف�ه ع� القراءات. 

ي  3.3.3
نامج بتخ��ن وعرض و/أو الطباعة ع� شكل جداول أو �شكل رسم ب�ائض �جب أن �سمح ال�ب

 . )PDFارسال تقار�ر القراءات ع� شكل ملف امكان�ة حفظ و (

 �جب أن يتوافق برنامج �شغ�ل الجهاز مع أجهزة الحاسب الا�ي ذات أقل المواصفات.  3.3.4
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