


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 مقدمة:

لدظًم  لهيئة  لعًمة للغذ ء و لدو ء  لصتتًاب وجب ق ار ب مسلا  لباب ء  قبار با   إستتادًا  
( وتتتًب   6هتتتتتتتتتتتتتت  قصتتتتتتتتتًام )ليتت  وتتًقرستتتتتتتبم  قل  با  )م/24/1/1428( وتتتًب   31)

هتتتتتتتتتتن بفس  المس وردتتت   قدتتتاببا مئ  قداسًو  لغذ مية و لدو مية ومداسًو 25/1/1428
بية و قبيد و وكل مً ل  )لااة وجسًل )جل  لهيئةن وعد  لاسجيل و لأ هزة و قدالزمًو  لط

  لقيًم وجً  لزم مئ بحبص وتحًليل  ددرج ضجئ  قهًم  لادريذ ة  قدبطة وًلهيئة.
 

 الهدف:
تبضتتي   اتتت طًو وماطلبًو بدتت   قداسًو  قصتتدبة مئ  قجل ة  تهدف هذه  لبثيقة  لى

   - لعروية  لدعبا ة وهي كًلاًلي: 
دبه مئ  قجل ة  لعروية  لدتتتتعبا ة  لعروية  لدتتتتعبا ة ومدتتتتت ع  مداسًو مصتتتت .1

 قخًلراهً شروط وماطلبًو  لبلد  قصدب ل .
 
مداسًو ستتتتتتتعبا ة  قدةتتتتتتتل مصتتتتتتتدبة مئ  قجل ة  لعروية  لدتتتتتتتعبا ة و ا  إ)ًاة  .2

  ساير اهً وغرض )رضهً وًلأسب م  قحلية.
 

 لعروية  لدتتتتعبا ة مداسًو ستتتتعبا ة سو مدتتتتابباة للججل ة مصتتتتدبة مئ  قجل ة  .3
 و ا  إ)ًاة تصد رهً و ساير اهً وغرض  لصيًنة.

 
مداسًو ستتتتتتعبا ة مصتتتتتتدبة مئ  قجل ة  لعروية  لدتتتتتتعبا ة وغرض  قةتتتتتتًبكة    .4

 . قعًبض خًرج  قجل ة  لعروية  لدعبا ة
 
 :النطاق

  قداسًو  لخًضعة لراًوة  لهيئة  لعًمة للغذ ء و لدو ء.
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 فاصل
 عنـوان

 03 )دب س  لدليل

 :التعاريف
 

  :الهيئة
  لهيئة  لعًمة للغذ ء و لدو ء.

 
 :النطاق

ًن سم اتتب  مصتتد .  ًن سم مصتتدع  ً سم طًا   كل مً هب معد للاستتاهلاا  مامين ستتب ء  كًس خًم 
 و عد   ح    لغذ ء سي مًاة تدخل   تصدي   لغذ ء سو تحضيره سو معًلسا .

 
 :المنتج التجميلي

ك  معتد للاستتتتتتتاختد م )لى  لأ ز ء  لختًب يتة مئ  سي مداج تسجيلي  حابي )لى متًاه سو س
 دتتت   اندتتتًسن وتةتتتجل  لسلد و لةتتتعر و لأ،ًبر و لةتتترًهن سو )لى  لأ ز ء  لخًب ية مئ 
 لأ)ضتتًء  لادًستتليةن سو  لأستتدًسن سو  لألمةتتية  قبطدة للاسب ؛  لرجبيا لألمر ض  لادظي؛ن 

 لحجً ةن سو اوقًمهً   حًلة  يدةن سو لاغيير مظهرهً وتحدتتتتتتتيد ن سو لاغيير سو  لاعطير سو 
  ب محة  لسد  وتحديد .

 
 :الأجهزة الطبية

كتتل ةلتتة سو  هتتًا تطبيو طه سو  هتتًا ارش سو كب اتتتتتتت؛ ومعتتً ير مخا تتة سو ور مجن ومب ا 
تداخدم   تةغيل سو سي سا ة ابيه  سو لم و )لااة صدعت لبحدهً سو م  س هزة سخرىا 

تةتتتتتخير  لأمر ض سو  اصتتتتتًوًو سو  لباً ة مدهً سو مر اباهً سو  لاح   بيهً سو )لا هً سو 
تخريرهً سو تدتتت يدهً سو  لاعب ن )ئ  اصتتتًوًون وتدتتتاخدم كذل     لرحر سو  احلال 
سو  لاعد ل سو  لد)   لاشرتتتتت حي سو  لالثير )لى و،ًم؛ س)ضتتتتتًء  لسدتتتتت ن وا)  سو تج   

،ًم؛  لحيب ة للإندتتتتتتتًس( مئ  ،ستتتتتتتاجر بن وتدظي   لحجل سو  قدتتتتتتتً)دة )لي ن  لحيًة ) لب
 -لغرض طه سو تةتتتتتتتخي تتتتتتت–وتعقي   لأ هزة و قدتتتتتتتالزمًو  لطبيةن وإ)طًء  قعلبمًو 

 قدتتاخلصتتة مئ  لرحبصتتًو  قخا ة للعيدًو  قلخبلمة مئ  دتت   اندتتًسن وكذل   ل  ، 
  دتت   ،ندتتًس سو )لي  وبستتًطة  لعقًب  ج ئ سس تحقو  لغرض  لذي صتتدعت مئ س ل   

 . لدو ئي سو  لعًمل  قدً)ي سو  لاحب،و  لأ ضيةن وإنجً تدً)د   تحقيو مرً)يلهً بقط
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 فاصل
 عنـوان

 04 )دب س  لدليل

 المستحضر الصيدلاني )الدواء(: 
ك  تدتتاعجل مئ  لظًهر سو  لبًطئ سي مداج  صتتد   وةتت ل صتتيد،ت  حابي )لى مًاة سو س

 .  )لاج  اندًس مئ  لأمر ضن سو  لباً ة مدهً
 

 المستحضر العشبي:
 سي نبًو سو )ةق ل   ا)ًء طه و حضر )لى ا ل صيد،ت.

 
 المستحضر البيطري:

س سو  ل  تدتتتتتتتاخدم مًاة سو تركيبة مب ا تدتتتتتتتاخدم للعلاج سو  لباً ة مئ  قرض للحيب 
لاةتتتتتتتخير حً،و مرضتتتتتتتيةن سو اب ًت سو إصتتتتتتتلافن سو تغيير  لب،ًم؛  لردتتتتتتتيبلب ية   

  لحيب س.
 

 الأعلاف:
كًس مًاة و حدةن سم مب ا مخلبطن سم مصتتتدعةن سم اتتتبة  مً  عد لاغذ ة  لحيب نًون ستتتب ء س
مصدعةن سم خًمً ن  م مًاة تدخل   تصدي   لعل؛ سو تحضيره سو معًلسا ن سب ء كًنت مئ 

 مصًاب نبًتية سو حيب نية مصرح وهً ن سو مئ  ،حيًء  قًمية.
 

 منفذ الدخول:
  ا  )اه بد   لةحدًو  لب باة للججل ة. م ًس وصبل  ،بسًلية و لذي

 
 :الفسح

 إصد ب  لقر ب حيًل  قب بقة مئ )دمهً )لى اخبل  ،بسًليًو )ا  قدًبذ  لسجركية.
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 شروط ومتطلبات عامة

 ،  دتتج  وف)ًاة  ستتاير ا  قداسًو  لاًلرة سو  ل  تعرضتتت لدتتبء نقل سو تخز ئ .1
ومداهية  لصتتلاحية إ،   حًلة سنهً مصتتدعة    قجل ة  لعروية  لدتتعبا ة )لى  س 

  ا  إتلابهً تحت إشر ف  قصد   قحلي. 
حو ستتتتحق )يدًو مجللة لسجي   قداسًو  لب باة و ل إبستتتتًلية وإحًلاهً للهيئة  .2

للرحبصتتتتتتتتًو  قخا تة  لروتيديتة وبقتً  قاطلبتًو  للب م   لرديتة  قعاجتدة )لى سس 
 احجل  قدتتتتاببا ت ًلي؛ تل   لرحبصتتتتًو    قخاا و  قعاجدة  لحًصتتتتلة )لى 

 مًو.تعي  مئ ابل  لهيئة لارًاي  لاعرض للجخًلرًو و لغر 
 سق )لى  قداببا ئ  ،حارًظ ولصبل  قدادد و قدة خجا سدب و مئ تًب    .3

  لرد .
  سق  ،لتز م وسجي   ا ر ء و و قاطلبًو و لاعًمي   ل  تصدبهً  لهيئة. .4
 ةتتتط لردتت  مداسًو معًا  ستتاير اهً  س ت بس   حًلاهً  لأصتتلية اوس   ر ء  .5

ير سو إ)ًاة تعبئة )ليهً و  حًل ت  سي )جليًو تصتتتتتتتديعية ملل  قعًلسة سو تغي
  ر ء سي )جليًو تصتتتديعية بفس  قداج   ادتتتق صتتترة ولد  قدةتتتل  لذي تجت بي  

 .هذه  لعجليًو و،  عاا إ)ًاة  ساير ا

 
 أولًا: الارساليات المعاد استيرادها لمخالفتها شروط ومتطلبات بلد المصدر إليه 

دتتتتت   ل  تقدم   نظًم بدتتتتت  إببًم خطًب مئ  قدتتتتتاببا م  مدتتتتتادد و  لر .1
 لسجًبا وطلق  لردتتت  مبضتتتحً و  ستتتبق ببن  ،بستتتًلية مئ  لبلد  قصتتتدب ل  
مد)  وجً  لبت لمل  و لاعهد وعدم تدتتتتتتتب و  قداج    لدتتتتتتتبم  قحلي   حًل 
مخًلرا  للب م   لردية و قب صتتتتتتترًو  لقيًستتتتتتتية للججل ة  لعروية  لدتتتتتتتعبا ة سو 

 و  قداسًو    قجل ة  لعروية  لدعبا ة. ات طًو سو تعًمي  خًصة وادب 
 ندخ  مئ ويًس  لصًاب مئ هيئة  لزكًة و لضر بة و لسجًبا.  .2
 ندخ  مئ ويًس  لاعبئة سو  لرًتببة. .3
س، تقل بته صتتتتلاحية  قداسًو )ئ  قدصتتتتبص )لي    ضتتتتب وط بدتتتت   قداسًو  .4

  قدابباة للألمر ض  لاسًب ة. 
 . قداسًو  قعًا  ساير اهً حدق نبت  قداج ،لتز م وشروط نقل وتخز ئ  .5
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 ثانياً الارساليات التي يتم استيرادها بغرض عرضها بالأسواق المحلية  
 ا  تطبيو  اتتتتتتتت طتتًو وماطلبتتًو بدتتتتتتت   قداستتًو  قدتتتتتتتابباة وبقتتً  لطبيعتتة  قداستتًو 

 (.www.sfda.gov.sa و قدةببة )لى مبا   لهيئة ) قدابباة 
 

 ثالثاً الارساليات التي يتم استيرادها بغرض الصيانة 
( و قدةببة MDS-REQ5 ،لتز م وجاطلبًو  سايتتتر ا وبتد   لأ هزة و قدالزمًو  لطبية )

 (  هدً)لى مبا   لهيئة ) 
 

ترد بعد المشــــــــارعة ي الفعاليات او المعارض خا   رابعاً الارســــــــاليات التي 
 المملكة العربية السعودية   

 

الارســـــــاليات التي يتم اســـــــاجاعها لغرض تداول او الاســـــــتهلا  ي   .1
 الاسوق المحلية.

 ا  تطبيو  اتتتت طًو وماطلبًو بدتتت   قداسًو  قدتتتابباة وبقً  لطبيعة  -
(. www.sfda.gov.sa ة ) قداسًو  قدتتتابباة و قدةتتتببة )لى مبا   لهيئ

 م   اضًبة  لاًلي 
 ندخ  مئ ويًس  لصًاب مئ هيئة  لزكًة و لضر بة و لسجًبا.  -
 تقد   مدادد إ)ًاة  لاصد ر مئ  لدولة  قداضيرة. -
 . لاحليل )لى حدًب  قداببا -

 
 الارساليات التي يتم اساجاعها لغرض عدم عرضها بالسوق المحلي  .2

 ا  تقد   تعهد وعدم )رضتتتتتتهً وًلدتتتتتتبم  قحلي م  تبضتتتتتتي   لغرض مئ  -
 .إ)ًاة  ،ساير ا

س، تقل بته صتتتتتتتلاحية  قداسًو )ئ  قدصتتتتتتتبص )لي    ضتتتتتتتب وط بدتتتتتت   -
  قداسًو  قدابباة للألمر ض  لاسًب ة. 

  . قداسًو  قعًا  ساير اهً حدق نبت  قداج  ،لتز م وشروط نقل وتخز ئ -
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