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 المستندات اللازمة لمتغيرات مستحضرات التجميل عنوان الدليل التنظيمي: 

  EDREX:GL.CAPP.041 كود: 

 2025/ 1رقم الإصدار/ السنة : 

 مقدمة  •

ا عى  مًماا اا يادتكم عىماتزام بالمعايير التنظيمية والمتطىبات القانونية،  لحرصاً الإرشًادات التالية  ب  نحيط سً

 .متغيرات مستحضرات التجميلل المستندات اللازمةفيما يخص 

 النطاق  •

، وذلك عند دراجتسجيل أو إإخطارات التي تحمل يتم تطبيق الدليل التنظيمي عىي مستحضرات التجميل 

 .الإخطارفترة صلاحية  خلالبيانات المستحضر الحاجة إل  تغيير 

 تعريفاتال •

ــل    .1 ــ ــتحضرات التجمي ًً   مســ ًً ًًتخدام  عى ًًد اسًً ًً ًًعًً ًًر مـ ًً ًًادة أو أ ـع ًً  مًً ًً ًًوـ عى ًً ًًي يحت ًً أي منت

ًًفا  ، أو  الأجًًًًزاء الخارجيًًًًة مًًًًم جسًًًًم الإنسًًًًاا ، وتجًًًًمل : الجىًًًًد والجًًًًعر والأ افًًًًر والجًً

ًًجاء المخاط ًً ًًناا ، أو الغ ًً ًًية ، أو الأس ًً ًًناسى ًًاء الت ًًم الأعضًً ًً ًًة م ًً ًًزاء الخارجي ًً ًً  الأج ًً ي عى

لتًًجًًًًويل الًًفًًًًم لأ ًًًًراـ التنظًًًًيل ، أو التعًًًًطير ، أو الحماية ، أو لإبقاالًًًًا فًًًً  حالًًًًة جيًًًًدة  

ًًر مجموعًًة   ًً ًًين . وتعتب ًً ًًم وتحس ًً ًًة الجس ًً ًًر رااح ًً ًًين  ، أو لتغيي ًً ًًا وتحس ًً ًًر مظلرـ ًً ، أو لتغيي

 (Cosmeticروبيًًًًة  ) ، والتوجيلات الأو  COLIPAالقواعًًًًد ااسترشًًًًادية الخاصة بالًًًًًًًً   

European EEC Regulation (2009/122   وتعديلاتلمًًًًا الخاصًًًًة بمسًًًًتحضرات التجميًًًًل

 ـًًي المرجًًع فًً  تًقًيًًًيم ـًًذ  المسًًتحضرات.

ًًات   :الإدراج   .2 ًًدة البيان ًً  قاع ًًخاية ف ًًة الج ًًل والعناي ًًتحضرات التجمي ًًات مس ًًد منتج ًً ًًي ًًو ق ـ

 .الإلكترونيًة لًدـ ـيئًة الًدواء الماريًة

، أو المدرجأي تعديل يحدث عى  مسًتحضًر التجميل المسًجل أو    مسـتحضـرات التجميل  متغيرات .3

 .خلال مدة صلاحية إخطار التسجيل /اادراج ـىيلماعى  مرفقات ، أو 
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 المستندات اللازمة لمتغيرات مستحضرات التجميل عنوان الدليل التنظيمي: 

  EDREX:GL.CAPP.041 كود: 

 2025/ 1رقم الإصدار/ السنة : 

  جراءاتالإ •

 نقل الوكالة  .1

 : التالية تقديم المستندات ، يتم ةو مدرجأ ةمسجى ات في حال ر بة مالك المستحضر في نقل وـالة مستحضر

 أصل إخطار تسجيل/إدراج المستحضر. 1.1

  (Termination Letter) إنهاء عقد الوكيل القديمخطاب  1.2

يفيد بإنلاء    خطار التسًجيلإـما ـو مدوا ب  License Holderيتم تقديم خطاب مم مالك المسًتحضًر ) •

  .Termination Letterحق تسجيل المستحضرات لىوـيل القديم )

 يجب أا يكوا الخطاب موثقاا مم الغرفة التجارية والسفارة المارية في بىد المنجأ. •

ا لما ـو مذـور نات ياجميع البيتم التأـد مم مطابقة  •  في إخطارات التسجيل. وفقا

  (Authorization Letter)بالتسجيل  خطاب تفويض 1.3

ًًجيل  يتم تقديم خطاب تفويض  • ًًر  مم  Authorization Letter)  بالتسً ًًتحضً  License) مالك المسً

Holder   ًدوا ب ا ـو مً لإـمً ًًجيً ار التسًً د   خطً ديً ل الجً ة   لىوـيً ا مم الغرفً اب موثقً عىي اا يكوا الخطً

 التجارية والسفارة المارية في بىد المنجأ.

والسًجل   مع البيانات المسًجىة في إخطارات التسًجيل  البيانات   جميعيجب أا يتضًمم الخطاب مطابقة   •

 .التجاري لىوـيل الجديد 

  (Declaration Letter)خطاب توضيح  1.4

ًًي    • ًًتنًدات المطىوبًة، يجًب إحضًًًًار خطًاب تومًً ًـذ  المسًً ابي في أي مم  في حًالًة وجود خطًأ ـتً

(Declaration Letter( مم مالك المسًتحضًر  License Holder     يتضًمم تومًي  الخطأ الكتابي

 ، ويتم توثيق  مم الغرفة التجارية في بىد المنجأ.وتقديم التاحي  اللازم ل  بجكل وام  ودقيق
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 المستندات اللازمة لمتغيرات مستحضرات التجميل عنوان الدليل التنظيمي: 

  EDREX:GL.CAPP.041 كود: 

 2025/ 1رقم الإصدار/ السنة : 

 

 إضافة مصنع  .2

 .أصل إخطار تسجيل/إدراج المستحضر يتم إحضار 2.1

 :حال في 2.2

   المستوردة للمستحضرات  مصنعإضافة  2.2.1

بالخارج ب  ما يفيد تانيع المستحضر في المانع المراد  من مالك المستحضر خطابحضارإيتم  •

 مافت  . إ

   المستوردة المرجعية غير مرجعي للمستحضرات مصنعإضافة  2.2.2

 ي أ)  التاًًنيعلمرجعية    المحتكمة المسًًجىة ـمسًًتحضًًرات مرجعية و  في حالة المسًًتحضًًرات المسًًتوردة

 :  ير مرجعي مانع آخر، وفي حال ر بة الجرـة في إمافة بدولة مرجعية  ةعمـان  

ــهادة تداول  ر إحضًًاريتم   • عىي اا تكوا موثقة مم الغرفة التجارية  (Free Sale Certificate) ش

ن   أو المسًتحضًر سًما بلا   ومومً بلا المسًتحضًرتداول مال مرجعيةالمم الدولة    والسًفارة الماًرية

 مرجعية.ال دولةال في بحرية يتداول

 المحلية   للمستحضرات  مصنعإضافة  2.2.3

ومع  مىحق لىعقد مذـور ب  اسم  مدون بإخطار التسجيلالمصنع ال ساري مععقد تصنيع حضار إيتم  •

 م مم الجئوا القانونية . ي ا يكونا موثق أ المستحضر عىي 

مىحق لىعقد مذـور ب  اسم   ومع  المراد إضافته المصنع الجديد ساري مععقد تصنيع حضار إيتم  •

 م مم الجئوا القانونية . ي ا يكونا موثق أ المستحضر عىي 

 نتاج المستحضر. إىمانع الجديد معبت بلا خط لفني لا تشغيلالرخصة حضار إ •
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 نقل الملكية  .3

 :مسجىة أو مدرجة ،محىيةر بة الجرـة في نقل مىكية مستحضرات  في حال

 تسجيل/إدراج المستحضر.أصل إخطار   إحضاريتم  3.1

 :تتضمم المعىومات التالية الجلر العقاري موثقة مم وثيقة تنازل يتم إعداد  3.2

ا لما  ورقم السًجل التجاري اسًم الجًرـة المتنازلة • الخاص بلا، مع التأـد مم مطابقة ـذ  البيانات تماما

 .لىجرـة المتنازلة السجل التجاري ـو مسجل في

ا   ورقم السًجل التجاري المتنازل إليلااسًم الجًرـة   • الخاص بلا، مع التأـد مم مطابقة ـذ  البيانات تماما

 .لىجرـة المتنازل إليلا السجل التجاري لما ـو مسجل في

ًًرات  • ًًتحضًً ًًماء المسًً ًًجيىلا ، مع ذـر  بالىغة اانجىيزية  المراد التنازل عنلا أسًً أرقام  أو أرقام تسًً

 .لإخطارات التسجيل أو الإدراج الاادرة مم ـيئة الدواء المارية تكوا مطابقةو إدراجلا

ًًرمم   وتوثيق التعًديًليتم تعًديىلًا  لبيًانًات المًذـورة في التنًازل اي خطًأ في أفي حًال وجود   • بختم النسًً

 الجلر العقاري.

ا قانونيالموثقة إل  ـيئة الدواء الماًرية لمراجعتلا    وثيقة التنازليتم تقديم   3.3 ا وفني   لدي الجًئوا القانونية  ا   ا

  .Hard fileقبل تسىيم المىل النلااي ) Reception window)) ااستقبال نافذةعىي 

ــار 3.4 ــار  إ ض ــنيع ر ًًرـة ا  ذي تر ب مع الماًًنع ال عقد تص لىعقد  التاًًنيع لدي  ومع  مىحقفي لج

 مذـور ب  اسم المستحضر عىي اا يكونا موثقيم مم الجئوا القانونية.

 

 التصنيع نقل  .4

  .رإدراج المستحض/تسجيلإخطار  أصلإحضاريتم  4.1
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 المستندات اللازمة لمتغيرات مستحضرات التجميل عنوان الدليل التنظيمي: 

  EDREX:GL.CAPP.041 كود: 

 2025/ 1رقم الإصدار/ السنة : 

 :التالية المستندات   دأ تقديمفي حال ر بة الجرـة في نقل تانيع مستحضر مم مانع إل  آخر، يتم  4.2

o تنازل من المصنع: 

 .المانع المراد النقل من يتم إحضار تنازل موقع مم  •

ا بتوقيع بنكي لضماا صحة التوقيع •  .يجب أا يكوا التنازل ماححا

 .يتم توثيق التنازل مم الجئوا القانونية بليئة الدواء المارية لضماا اعتماد  رسمياا •

o خطاب مسجل بعلم الوصول وأ: 

 .التعاقد ووقل تانيع المستحضر لدي يتم إرسال خطاب رسمي إل  المانع المراد النقل من  يفيد بفسخ  •

 .يجب أا يكوا الخطاب مسجلاا بعىم الوصول عم طريق البريد لإثبات وصول  إل  المانع •

، والذي يفيد بإنلاء تاًنيع المسًتحضًر لدـ يتم إرفاق نسًخة مم الخطاب الذي تم إرسًال  إل  الماًنع •

 .مع المستندات المقدمة لليئة الدواء الماريةالمانع، 

o بلاغ علي يد محضر وأ: 

يتم تقديم بلاغ رسًمي عىي يد محضًر يفيد بإعلام الماًنع المراد النقل من  بوقل تاًنيع المسًتحضًر   •

 .لدي 

 .يتم ااحتفا  باورة مم البلاغ لتقديملا لليئة الدواء المارية ـجزء مم المستندات المطىوبة •

 

 المستحضر تغيير ارم .5

 .تسجيل/إدراج المستحضرأصل إخطار  يتم إحضار 5.1

 :في حال  5.2

  ( او المصنعةToll-Manufacturedلد  الغير)محليا تغيير الارم للمستحضرات المصنعة  5.2.1

    (Toll-under license) لد  الغير بترخيص من الخارج محليا

م  ي مع  مىحق لىعقد مذـور ب  اسًم المسًتحضًر الجديد عىي اا يكونا موثق وسًاري  يتم إحضًار عقد تاًنيع   •

 مم الجئوا القانونية .

المصنعة  ( والمستحضرات local-Manufacturedالارم للمستحضرات المحلية ) تغيير 5.2.2

 (  Toll-Manufacturedلد  الغير)
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 المستندات اللازمة لمتغيرات مستحضرات التجميل عنوان الدليل التنظيمي: 

  EDREX:GL.CAPP.041 كود: 

 2025/ 1رقم الإصدار/ السنة : 

 يتم  تقديم قاامة اسماء. •

 

 تحويل مستحضر مستورد الي مستحضر محلي الصنع  .6

مسًتحضًر محىي الاًنع بترخيص مم   إل في حال تحويل مسًتحضًر مم ـون  مسًتحضًر مسًتورد تام الاًنع 

 الخارج:

 أصل إخطار تسجيل/إدراج المستحضر.  يتم إحضار 6.1

مم مالك المستحضر بالخارج باعطاء تاري     Authorization letter خطاب تفويض  حضارإيتم   6.2

لىوـيل في ماًًًر بتسًًًجيل وتاًًًنيع المسًًًتحضًًًر بلا ويكوا موثقا مم الغرفة التجارية والسًًًفارة  

 المارية ببىد المنجأ عىي اا تكوا جميع البيانات مطابقة لإخطار التسجيل.

المراد لىجًرـة التاًنيع لدي  ومع  مىحق لىعقد مذـور  المحىيمع الماًنع  ي  سًارعقد تاًنيع  إحضًار  6.3

 م مم الجئوا القانونية .يعىي اا يكونا موثقالمطىوب تانيع  ب  اسم المستحضر 

 معبت بلا خط انتاج المستحضر. المحىي ىمانعالفني لتجغيل الرخاة إحضار  6.4

 

 اشتراطات عامة •

ا  ـاا ذلك  ي متغير آخر سًًًواء  أإجراء  .1 يومًًً  نو    فيتم تقديم خطاب  ،و عىي مناًًًة الإدراجأورقيا

 .بجكل وام  ودقيق وتقديم التعديل المراد إجراؤ  المطىوب  المتغير

ًًنيع او ـىيلما  :محدثدراج إإخطار تســجيل او التي تتطلب إصــدار   تغييراتمال .2  ،نقل المىكية او التا

تورد إل   مسًتحضًر  نقل الوـالة، تغيير نو  الترخيص مم بترخيص مم  مسًتحضًر محىي الاًنع مسً

ًًم الخارج ًًم التجاريالمسًًتحضًًر   والعكس، تغيير اس او   ، تغيير الغرـ مم ااسًًتخدام، تغيير ااس

ًًرـة ًًمة التجارية لىج ًًرـة مالكة، تغيير  الس التاًًنيع )في حالة   كااالترخيص، وإمًًافة/حذم م  الج

 .المنتجات المانعة محىياا 
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 المستندات اللازمة لمتغيرات مستحضرات التجميل عنوان الدليل التنظيمي: 

  EDREX:GL.CAPP.041 كود: 

 2025/ 1رقم الإصدار/ السنة : 

انـات المنت  في يـاعـدة  ا  للنظـا  الورييإصـــــدار خطـابـات موافقـة  التعـديلات التي تتطلـب   .3 وتحـديـب بيـ

:  ، وتشـمل لكترونيللنظا  الإ  دون أصـدار موافقة وريية  درجةالم   سـتحضـراتالبيانات الإلكترونية للم

مدة  خفض أو  مد ، تغيير الجًكل الاًيدلي، الداخىية ، إمًافة النجًرةماـيت الو بياا الترـيب تغييرات  م

إمافة/حذم لوا، إمافة/حذم نكلة، إمافة/حذم عطر،   وتجمل  الإمافات و  ،المستحضر  صلاحية

تاًًًنيع )في حالة ال كااـرتوا، وإمًًًافة/حذم م  بوةإمًًًافة/حذم حجم أو عبوة، إمًًًافة/حذم ع

 المنتجات المستوردة . 

 

 المراجع •

 . بجأا إدراج وتداول مستحضرات التجميل  2022لسنة    )  122  (قرار رايس ـيئة الدواء المارية رقم   .1

ًًرات التجميًل   .2 ًًتحضًً رقم   EDREX:GL.CAPP.009الًدليًل التنظيمي الخًاص بًإدراج مىفًات مسًً

 .2023مارس 6اريخ ااصدار: ت، 1ااصدار:

 (Directive no.: (EC) 1223/2009).للااحة الأوروبية لمستحضرات التجميل ا .3

 


