
 

 

1 
 

  

دليل  
  تنظيمي

 والرقابة على مستحضرات التجميل بــالتفتيش الدليل التنظيمي الخاص  
 

 والرقابة على مستحضرات التجمیل لتفتیشاالدلیل التنظیمي الخاص بــ
 

 مقدمة  .1

ھذا الدلیل یخص القواعد والإجراءات التنظیمیة التفتیش والرقابة على مستحضرات التجمیل المعتمدة من قبل ھیئة الدواء المصریة طبقاً  
 .2019لسنة  151لقانون إنشاء الھیئة الصادر بالقانون رقم 

 التفتیش والرقابة على مستحضرات التجمیل .2
 

  الدلیل بخصـوص المسـتحضـرات المحلیة والمسـتوردة، الصـادرة من المعمل (وفق  CoAتلتزم الشـركة بتقدیم شـھادة التحلیل ال   .1
 ) التي تتضمن التحالیل التالیة:التجمیل مستحضرات  لتحلیل التنظیمي

Microbiology, physical (PH, Appearance, Odour) 
2.  ً ة یمن الأسـواق ویراعى أن تكون كم  المسـتودع أو الھیئة سـواء من المصـنع أومن   المعتمدةلآلیة السـحب  یتم سـحب العینات وفقا

 عینات). 3یحتاجھا التحلیل ( التىحدود  الالعینة المسحوبة في 
ــرات التجمیل  المعتمدة لدیھا طبقاً للدلیل التنظیمي  المعاملالھیئة أو   معامل  لعینة للفحص والتحلیل في  ا تحُال .3 ــتحضـ لتحلیل مسـ

 الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة بھیئة الدواء المصریة.الصادر عن  
بعد حصــول المنتج على رقم الإدراج    المحلیةعن المنتجات بالتداول  یتم الســماح المحلیة الصــنع:  بخصــوص المســتحضــرات   .4

، لسـحب من التشـغیلات المنتجة لأول مرةا ، لاتخاذ إجراءاتنتاجھیئة الدواء ببدء الإب دارة المختصـةالإ  ویلتزم المصـنع بإخطار
 شریطة أن لا یتم تداول المستحضر إلا بعد أن یتم التأكد من تسلیم العینات للتحلیل لمعامل الھیئة :

  اعادة  تســتدعي التي بالنســبة للحالات)  Tell & Do(   التعدیل  ثم الابلاغ  نظام  وفقمتغیرة    أو انتاجیة تشــغیلة  اول حالھ  في -
  COA  وجود  عدم  حالة  في(  لتحلیلھا  عینات سـحب یتم التجمیل،  مسـتحضـرات لإدراج التنظیمي  بالدلیل  موضـح ھو كما  التحلیل
 المركزیة  عن الإدارةالتنظیمي لتحلیل مســتحضــرات التجمیل الصــادر    الدلیلفي    ورد  لما  طبقا  التحلیل ویتم) الھیئة من معتمدة
 علیھا  التحلیل إجراء  یتم التي  ذلك  في بما التشــغیلات  جمیع  تداولالمصــنع كامل المســئولیة عن  یتحمل ان على  الدوائیة للرقابة

 ما  تقدیم بعد   وذلك  المســحوبة  التشــغیلة من مماثلین  حرزین على  الابقاء مع  التالیة التشــغیلات  وكذلك  التحلیل  نتیجھ ظھور قبل
 . المطابقة تاریخ صدور حتى  للتحلیل  الدوائیة للرقابة المركزیة  الإدارة تحددھا  التي  للمدة  وذلك للتحلیل العینات بتسلیم یفید 

المسـتحضـر في المصـنع لحین  على التحفظیتم  Tell & Doحالة وجود اي مسـتحضـر بھ متغیر بنظام الابلاغ ثم التعدیل   في  -
 .بتداولھ  للسماحادراج ھذا المتغیر والرجوع الي التفتیش  علىالعامة لتسجیل مستحضرات التجمیل   دارةموافقة الإ

 بمعامل  للتحلیل  السـحب  یتم)  والنكھات  والروائح  الالوان إضـافة(  Tell & Doبنظام الابلاغ ثم التعدیل   المتغیرات حالھ  في -
 .واحدة نكھة  أو  واحدة رائحة أو  واحد   لون من الھیئة

 بعد   المســتوردة المنتجات) النھائي  الإفراج  دون(  بتداول الســماح یتم  مرجعیة  دول من  المســتوردة  المســتحضــرات بخصــوص .5
  المعامل  احدى من COA وجود   عدم حالة  في(  إتاحتھا  عند   منھا  عشـوائیة  عینات سـحب  الإدراج، ویتم  رقم على المنتج  حصـول
 . الھیئة بمعامل للتحلیل العینات بتسلیم یفید  ما تقدیم بعد  إلا  المستحضر  تداول یتم ألا على) الھیئة من  المعتمدة

 تستدعي التي للحالات بالنسبة ( Tell & Do ) التعدیل ثم الابلاغ بنظاممتغیرة  شحنھ او  مستوردة شحنة أول حالھ في  -
 عدم حالة  في(  لتحلیلھا عینات سحب  یتم التجمیل، مستحضرات لإدراج التنظیمي بالدلیل موضح ھو كما التحلیل  اعادة
  عن الصادر التجمیل مستحضرات لتحلیل التنظیمي لدلیلفي ا ورد  لما طبقا التحلیل ویتم) الھیئة من معتمدة COA وجود 

 ذلك في بما التشغیلات جمیع تداولتتحمل الشركة المستوردة كامل المسئولیة عن  ان على  الدوائیة للرقابة المركزیة  الإدارة
 حرزین على الابقاء مع التالیھ التشغیلات وكذلك الشركة مسئولیھ على التحلیل نتیجھ ظھور قبل علىھا التحلیل إجراء یتم التي

  للرقابة المركزیة  الإدارة تحددھا التي للمدة وذلك للتحلیل العینات بتسلیم یفید  ما تقدیم بعد  وذلك المسحوبة التشغیلة من مماثلین
 . المطابقة صدور حتى  للتحلیل الدوائیة

المستحضر في المستودع  علىیتم التحفظ  Tell & Doالابلاغ ثم التعدیل  بنظام متغیر  بھ مستحضر اي وجود  حالة في -
 . بتداولھ للسماحادراج ھذا المتغیر والرجوع الي التفتیش  علىالعامة لتسجیل مستحضرات التجمیل  دارةلحین موافقة الإ

 للتحلیل السحب یتم)   والنكھات والروائح  الالوان اضافة(  Tell & Doبنظام الابلاغ ثم التعدیل   المتغیراتحالھ  في  -
 . واحدة نكھة  او واحده رائحھ  او  واحد   لون من الھیئة بمعامل

أو أول رســالة متغیرة   یتم ســحب عینات من أول رســالة واردة: مرجعیة غیر  من دولبخصــوص المســتحضــرات المســتوردة   .6
بة (Tell & Do)الابلاغ ثم التعدیل    بنظام تدعى إعادة التحلیل كما ھو موضـح بالدلیل التنظیمى لإدراج  للحالات بالنسـ التى تسـ
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ول ھذه المنتجات إلا بعد صـدور المطابقة، ویتم سـحب عینات اللمنتجات المسـتوردة بالمسـتودع ولا یتم تد   مسـتحضـرات التجمیل
ویتم التحفظ على  لرقابة الدوائیة  عشــــوائیة من أى فاتورة واردة بالمســــتودع وتســــلیم ھذه العینات للتحلیل بالإدارة المركزیة ل

 .التشغیلة المسحوبة لحین صدور نتیجة التحلیل بالمطابقة 
7.  ً المسـتحضـر    واسـم ،والتأكد من مطابقة بیان التركیب محرزاً  یقوم التفتیش بالاطلاع على كل رسـالة مسـتوردة مفرج عنھا إفراجا

على العبوات قبل (باركود) ھ یوردة ورقم الإدراج أو ما یدل علوالماكیت المعتمد وتواریخ الصـلاحیة ووجود اسـم الشـركة المسـت
 سواق.نزولھا للأ

8.  ً بیان التركیب والماكیت المعتمد وتواریخ  اسـم المسـتحضر و یقوم التفتیش بالتأكد من مطابقة أما بالنسـبة للمنتجات المصـنعة محلیا
ورقم الإدراج  الشـركة المالكة للمسـتحضـر في حالة التصـنیع لدي الغیر  و اسـماسـم المصـنع  رقم التشـغیلة والصـلاحیة ووجود  

  عبارة;لمســتحضــرات التجمیل المصــنعة بھدف التصــدیر للخارج بالنســبةوطریقة الاســتخدام باللغة العربیة و حجم العبوة و  
Cosmetic Product  وعبارةFor Export Only   الثانویة والأولیة  على العبوات  ً على بعض التشـــغیلات  وذلك عشـــوائیا

 المنتجة أثناء الزیارات الدوریة على المصنع.
 period after opening   العبوة فتح بعد   الصلاحیة فترة و  التشغیلة  رقم  بوجود   یكتفي  المسـتوردة المجانیة العینات حالة  في-

(PAO) عبوات   على  المحتویة  العبوة على البیانات  كافة  وجود   مع  المسـتحضـر  عبوه على  للمسـتحضـر  المالكة الشـركة اسـم  و
 المستحضرات .

ــرات ذات الحجم    - ــتحضــ المحتویـة على  الثـانویـة  جم أو أقـل یتم طبـاعـة كـافـة البیـانـات على العبوة    15مـل أو    15في حـالـة المســ
واسـم الشـركة المالكة للمسـتحضـر في حالة التصـنیع لدي  اسـم المصـنع  ویكتفي بوضـع اسـم المسـتحضـر و  لمسـتحضـراتعبوات ا

 . المستحضرعلى العبوة    وتواریخ الصلاحیةالغیر و رقم التشغلیة 
وبالنســبة للخامة الواردة للمصــنع و مســتوردى الخامات بنظام الافراج المحرز ، یقوم التفتیش بمراجعة كافة المســتندات مع  -

 .  ذلكاقتضي الامر  اذاات من الخامات  لتحلیلھا بمعامل الھیئة الخامات الواردة لفك حرزھا وسحب عین
وبالنســبة لمســتلزمات التعبئة و التغلیف الواردة للمصــنع بنظام الافراج المحرز ، یقوم التفتیش بمراجعة كافة المســتندات مع  -

 مستلزمات التعبئة والتغلیف الواردة لفك حرزھا. 
ائیة للمصـنع أو المسـتودع لمتابعة المصـنع والمسـتودع في تطبیق القواعد الارشـادیة  یقوم التفتیش بعمل زیارات دوریة وفج -

لتحلیلھا بمعامل   الخاصـة بالتصـنیع الجید والتخزین الجید مع سـحب عینات عشـوائیة من خامات و مسـتحضـرات التجمیل
 من مماثلین حرزین  عدد   ابقاء معالھیئة ویتم التحفظ على التشــغیلة المســحوبة لحین تســلیم العینات للتحلیل بمعامل الھیئة 

 الشركة حوزة ىف الھیئة بمعامل  للتحلیل  المسحوبة العینات
 .المستوردة والشركات المصانع تقییمالمركزیة للعملیات ل  الإدارة لخطةوفقاً سواق  یتم التفتیش والسحب العشوائي من الأ .9

لیمھا للمعامل ،على ان تتحمل الشـركة مسـؤولیة    العشـوائي،ي حالة السـحب وف  یقوم المفتش بسـحب العینة من السـوق ویقوم بتسـ
لازم في تعویض الموزعین عن ثمن المســـتحضـــرات التي تم ســـحبھا في حالة الســـحب من الســـوق وذلك عن طریق اتخاذ ال

    التعاقدات مع الموزعین ، لضمان تیسیر اجراءات السحب .
ً للمستحضرات المستوردة  : رقم الإدراجان یكون  یتعین .10  على العبوة ، مما یتیح الإفراج المباشر من المنفذ ،  مطبوعا

 :شریطة أن وفي حالة عدم إمكانیة طباعة رقم الإدراج یمكن للشركة استبدالھ بالباركود الذي یسمح بالإفراج 
 .بكل منتج متفرداً یجب أن یكون الباركود   )أ

التي سـیتم اسـتیرادھا (وارفاق خطاب رسـمي معتمد من أو   (Batch number) رقام التشـغیلاتأیع مج  قید ب  الشـركة تلتزم   ) ب
  المصدرة)الشركة  

اركود برقم الإج)   ب ربط البـ أجھزة لقراءة یجـ ا بـ ك عن طریق قراءتھـ ة وذلـ ة على نظـام المیكنـ درجـ ات المـ انـ دراج وجمیع البیـ
 الباركود و تكون معتمدة من الھیئة .

خرى من نفس التشغیلة ألعینة خلال مدة الإلتماس  عادة التحلیل إمطابقة فإن للشركة الحق بطلب ال عدمب  صدور تقریرفي حالة   .11
ــنع أو ــتورد    الموجود عینـات منھـا في المصــ ــتودع المســ ً یأداخل معامل الھیئة أو    -في حالة نفـاذ العینـات بالمعـامل  -مســ من   ا

 .الھیئة   من  المعامل المعتمدة
ــد)   في حـالـة عـدم المطـابقـة النھـائیـة (منتج غیر آمن أو .12 ــتوردة من دول (منتج فـاســ ــرات المســ ــتحضــ ــبـة للمســ )  مرجعیـة بـالنســ

ــتحضــرات   ً    المحلیةوالمس ــوائیا ــغیلات التالیة  فیتم التعامل معھا بالســحب عش ــغیلات فى المنتجات  من التش بحد أدنى ثلاث تش
ــتوردةو   المحلیة ــركة ب من قبل الإدارة المركزیة للعملیات على  جراءات اللازمةتخاذ الإإمع   المس ــحب الكمیات ان تتعھد الش س

واق    من الموزعین واماكن البیع غیلة الغیر مطابقة من الأسـ ركة أو المصـنع لسـحب التشـ ركة بعدم تداول من قبل الشـ   و تلتزم الشـ
كما تلتزم  بإعدام التشغیلات الغیر   أیة تشغیلات إلا بعد صدور مطابقة واحدة على الأقل أوإتخاذ الإجراءات التصحیحة اللازمة

 .مطابقة بطلب رسمى وعلى نفقة الشركة
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یتم یة)  في حالة صـدورعدم مطابقة نھائیة (منتج غیر آمن أو منتج فاسـد) بالنسـبة للمستحضرات المستوردة من دول (غیر مرجع .13
ــالة (في حالة   ــغیلات المحرزة المتبقیة من الرسـ ــحب عینات من التشـ ــدیرھا مع سـ ــغیلة الغیر مطابقة أو إعادة تصـ إعدام التشـ

ل أي تشــغیلة منھا إلا بعد صــدور المطابقة الخاصــة بھا وفي حالة ورود أول رســالة بتشــغیلة اوســتیراد لأول مرة) وعدم تد الإ
 ل أي تشغیلة إلا بعد صدور المطابقة الخاصة بھا.اوتشغیلات ولا یتم تد  لتالیة بحد أدني ثلاثواحدة فیتم السحب من الرسالة ا

یتم إعدام التشـــغیلة الغیر مطابقة أو إعادة  ســـتیراد  إ: في حالة عدم المطابقة لتشـــغیلة من الرســـائل التالیة لأول ملحوظة
ل أي تشـغیلة إلا  اوتشـغیلات ولا یتم تد  التالیة بحد أدني ثلاثتصـدیرھا مع سـحب عینات عشـوائیة من الأسـواق أو الرسـائل 

 .بعد صدور المطابقة الخاصة بھا
ــركات إكل ما یتم   إدراجبالمصــانع أن تقوم  تلتزم   .14 ــني للتفتیش  التصــنیع لدى الغیرنتاجھ للمصــنع وللش بنظام الإدراج حتي یتس

مع التزام المصـانع بقید كل تشـغیلات المسـتحضـرات المٌصـنعة بالمصـنع    متابعة المسـتحضـرات عند إتاحتھا وطرحھا بالأسـواق
ــغیلات، مع وجود  ــیة   نظام  فى نظام آلي أو دفتر تش ــغیل القیاس ــتندي واجراءات التش  Documentation System andمس

Standard Operating Procedures SOPs   عینات من المنتج النھائي    على  التحفظ  معRetained finished product 
samples حیة المنتج. لكل تشغیلة مٌصنعة بالمصنع لمدة عام بعد انتھاء صلا 

ــم   یلتزم و ــریة عند حدوث أي تعدیل في الرس ــانع بھیئة الدواء المص ــنع بإبلاغ الإدارة العامة لتراخیص المص ــي  المص الھندس
Layout .الخاص بالمصنع 

و   للتوزیع معھا المتعاقد  الشـركات وأسـماءماكن توزیع وبیع مسـتحضـراتھا  أ  الھیئة  بابلاغالشـركات المسـتوردة والمصـانع    تلتزم .15
ــوائیة  دوریا   ذلك  تحدیث مععند الطلب    بھاالتفتیش   موافاة ــواق وســحب عینات عش منھا حتي یتمكن التفتیش من متابعتھا بالأس

 ً  .لخطط السحب الموضوعة من قبل التفتیش  وفقا
إحضـار شـھادة تحلیل لكل تشـغیلة أو بیان من الشـركة    شـریطةلشـركة المسـتوردة بطباعة تواریخ الصـلاحیة  ل یجوز التصـریح .16

 ً ومصــدقاً علیھ    بھم تواریخ الصــلاحیة وتكون ھذه المســتندات موثقة من الغرفة التجاریة لبلد الشــركة الموردة الموردة موضــحا
 .  من القنصلیة المصریة المختصة

 

 الإفراج من المنافذ الجمركیة .3
 

مســتحضــرات التجمیل تامة الصــنع المدرجة على النظام والواردة للوكلاء المعتمدین بھیئة الدواء   عنیجوز أن یتم الإفراج النھائي 
 الشركة باحضار بیان بالتشغیلات الواردة عند الافراج من المنافذ الجمركیة، ویتم الالتزام بالضوابط الآتیة: تلتزم  والمصریة 

 ھیئة الدواء المصریة.من قبل   المحددة ة ممثلین عن الھیئة والتي یتواجد بھا صیادل ئتكون الشحنة واردة بالموانأ) 
لضـمان سـرعة   تكون الشـحنة منفصـلة تحتوي على مسـتحضـرات تجمیل فقط دون أي سـلع أخرى لا تخضـع لسـلطة الھیئةب)

 فراج النھائیة.الفحص وإتمام عملیة الإ
 .عة في بلد مرجعي ، أویتم تداولھا في بلد مرجعيمُصنَّ إما  جعیة  للمنتجات تامة الصنعرتكون الشحنة مستوردة من دول م

 فراج النھائى.المقررة للإالخدمات  ومقابل الرسوم دفعت ) 
  التشــغیلة  تكون بأن الإلتزام  بدون(الھیئة  من  من أحد المعامل المعتمدة  CoAیجب أن یكون المســتحضــر حاصــل على ث )  

  ثم الابلاغ نظامول شـحنة جدیدة أو متغیرة من فئة  وذلك لأ)   متغیرة  أو  جدیدة شـحنة  أول  في  الواردة التشـغیلة نفس ھي  المحللة
,  فى الحالات التى تستدعى إعادة التحلیل كما ھو موضح بالدلیل التنظیمى لإدراج مستحضرات التجمیل  Tell & Do  التعدیل

وفي الحالات التي تســـتدعى التحلیل یســـمح بالإفراج النھائى فى حال توفیر شـــھادة تحلیل معتمدة من الإدارة المركزیة للرقابة 
تسـلیم العینات للتحلیل بالإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة شـرط الإفراج فى   الدوائیة و عدا ذلك یتم الإفراج محرزاً على أن یكون

 حالة المستورد المرجعى و إصدار تقریر المعامل ھو شرط إفراج فى حالة المستورد غیر المرجعى.
 طبقاً لنظام السحب العشوائي. Risk Based In Market Controlالمخاطر في مراقبة الاسواق  نظام یطبق  كما
صــناف بالجمارك وذلك عن طریق ممثلي ھیئة الدواء المصــریة بالمنافذ الجمركیة ویجب أن  تتوافق بیانات  یتم مراجعة الأج)  

ــرات مع البیانات الواردة في الإ ــتحضـ ــقات المسـ ــقات  ىدراج و یجب أن تتواجد تواریخ الإنتاج والإنتھاءعلملصـ یتم  و  الملصـ
فراج المحرز لـھ حتي تتم  ي منتج یتم الإأبیـانـات الموجودة على العبوات بـالبیـانـات المـدرجـة وفي حـالـة اختلاف بیـانـات  مطـابقـة ال

 معالجتھ واستیفاء الإجراءات التصحیحیة بھ، مع الإفراج عن باقي المنتجات.
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  الإعدام .4
 

 بطلب الإدارة العامة لمراقبة الأسواقبحدة الإعدام بإدارة التفتیش علي صیدلیات ومخازن الأدویة و إلى تتقدم الشركة •
 المقررة. مقابل الخدمات بكافة الالتزام مع الآتیة المستندات بھ مرفق الإعدام

ً إعفى حالة  •  لما یلي: دام المنتجات، تتم عملیة الإعدام وفقا
^I الإعدام ومكان  للجرد  میعاد   لتحدید  المصریة  الدواء ھیئةب تفتیشإدارة ال إلي طلب تقدیم یتم   ً   بھ موضحا
 )مكنأ  نإ التشغیلات رقامأو(الإعدام وسبب  الصلاحیة وتواریخ وكمیاتھا دراجالإ رقم و المستحضرات سماءأ-
  الإعدام وسبب الصلاحیة وتواریخ وكمیاتھا التشغیلات رقامأو الخامات سماءأ-
 الإعدام وسبب  وكمیاتھا المستلزم  بھذا الخاص للمستحضر دراجالإ رقم و التغلیف و التعبئة مستلزمات سماءأ-
gI لأنظمة المتبعة في مثل ھذه الإجراءات.وفق اشراف على عملیة الإعدام من قبل مفتشي الھیئة ،یكون الإ 

 بالإجراءات المتخذة لإتمام عملیة الإعدام یوضح فیھ نوع المنتج وكمیتھ وسبب الإعدام. یعد مفتشي الھیئة محضراً ت . 
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  .المخالفات و العقوبات5

 ): HOLDالتعلیق (
شــــھور ، حیث لن تتمكن الشــــركة من التقدم بأي طلب یخص  ۳یتم تعلیق المســــتحضــــر على المنصــــة الاكترونیة لمدة   -1

 المستحضر  
 شھور  ٦اذا تم تكرار المخالفة یتم تعلیق المستحضر على المنصة الالكترونیة لمدة  -2
 شھر  ۱۲الالكترونیة لمدة  اذا تم تكرار المخالفة یتم تعلیق المستحضر على المنصة -3
 )Blockالغاء المستحضر من على المنصة ( -4

 م المخالفة العقوبة 
جل وغیر مصـرح بتداولھ و یتم التعامل  تحضـر مھرب وغیر مسـ یعتبر مسـ

 .معھ وفقا لقانون مزاولة مھنة الصیدلة و یتم عمل منشور ضبط و تحریز 
 )(warning listیتم نشر المستحضر المخالف بالـ  (

ــواق غیر مدرج بنظام   ــر بالأس ــتحض إیجاد مس
 الإدراج 

1 

: یعتبر مســتحضــر مھرب وغیر مســجل بالنســبة للمســتحضــر المســتورد  
وغیر مصـرح بتداولھ و یتم التعامل معھ وفقا لقانون مزاولة مھنة الصـیدلة  

وفي حالة التكرار یتخذ كل ذلك مع تعلیق و عمل منشــور ضــبط و تحریز  
 المستحضر.

 بالنسبة للمستحضر المحلي : 
 اجراء التصحیح   تلزم الشركة بعملفي المرة الاولى  -
 ة التكرار یتم عمل منشـور ضـبط و تحریز للمسـتحضـر المخالففي حال -

 تعلیقھ علي نظام الادراج . وفي حالة التكرار یتم
  warning list)یتم نشر المستحضر المخالف بالـ  (

ــواق مـدرج و لكن  ــر بـالأســ ــتحضــ إیجـاد مســ
 /باركود   غیرمدون علیھ رقم الإدراج
 أو أي من البیانات الأساسیة

اســم   –تواریخ الصــلاحیة   –  ( رقم التشــغیلة 
 التحذیرات اللازمة ) . –الشركة / المصنع 

2 

واق   ور بمعرفة  یتم سـحب المنتج من الأسـ ركة مع إصـدار منشـ ضـبط و الشـ
 .  حال عدم التزامھا بذلكتحریز 

حالة عدم الالتزام و  ضــبط و تحریزإصــدار منشــور في حالة التكرار یتم  -
 ) warning listو یتم نشر المستحضر المخالف بالـعلیق المستحضر یتم ت

 3 إیجاد مستحضر بالأسواق منتج للتصدیر فقط

في المرة الاولى یكفي اجراء التصـحیح و ادراج التشـغیلة بنظام الإدراج و 
  اتباع الاجراءات التصحیحیة.

 في حالة  تكرار :
  من الأسواق. بمعرفة الشركة سحب المستحضریتم -1
یتم اتخــاذ    -2 ــحیحیــة  التصــ بــاتخــاذ الاجراءات  في حــالــة عــدم الالتزام 

 الإجراءات القانونیة و اصدار منشور بضبط وتحریز المستحضر
 اذا تم تكرار المخالفة ، یتم تعلیق المستحضر -3

غیر مدرجة حلى مرصــد تشــغیلة مســتحضــر 
 علي نظام الإدراج .

4 

ة في   مكان الضبط   المخالفة و  اتخاذ الإجراءات القانونیة اللازمة تجاهیتم  ــلاحیـ ــر منتھي الصــ ــتحضــ داول مســ تـ
 الأسواق.

5 

ــور   ــدار منشــ ــبط و تحریزوإصــ اتخـاذ الإجراءات القـانونیـة اللازمـة    ضــ
ھ وفي حالة بإعتباره مســـتحضـــر مجھول المصـــدر وغیر مصـــرح بتداول

یتم نشــــر المســــتحضــــر المخالف بالـ  (التكرار یتم تعلیق المســــتحضــــر
warning list ( 

تداول مسـتحضـر أعلنت الھیئة إلغاءه أو سـحبھ 
 من الأسواق أو تعلیق أو حظر تداولھ .

6 
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   یتم التنبیھ علي الشركة بإضافتھا علي نظام الإدراج
 و في حالة التكرار  -

ــرة إلي الدرجة الأقل وفقاً للمعاییر الم ــركة مباش عمول بھا فى  یقل تقییم الش
إدارة التفتیش بالنسـبة لخطة السـحب العشـوائى ویعاد تقییم الشـركة في السـتة 

 أشھر التالیة.

إیجاد مسـتحضـر بالأسـواق بھ اختلاف عما ھو 
  ) الإدراج  بـــنـــظـــام   do & tell مـــدرج 

variations( 

7 

ــركة  ــور بالســحب و الضــبط للتحریز و یقل تقییم الش یتم التنبھ وعمل منش
مباشــرة إلي الدرجة الأقل بالنســبة لخطة الســحب العشــوائى وفقاً للمعاییر 

 المعمول بھا فى إدارة التفتیش ویعاد تقییم الشركة في الستة أشھر التالیة .
 وفى حالة التكرار یتم تعلیق المستحضر 

 ) warning list ـضر المخالف بالیتم نشر المستح (

إیجاد مسـتحضـر بالأسـواق بھ اختلاف عما ھو 
  ) الإدراج  بـــنـــظـــام   Tell & do مـــدرج 

variations. ( 

8 

التنبیھ بعدم التكرار بموجب إخطار رســمى على عنوان الشــركة المســجل  
 تصحیح ذلكالتأكد من لدى الھیئة أو برید الشركة الالكترونى و

ــحیح   في حـالـة التكرار - ــركـة علي نظـام الادراج لحین تصــ یتم تعلیق الشــ
 المخالفة .

ــركـة ادة الشــ احـة الأولى    عـدم إفـ امـاكن الاتـ بـ
ا أو بملف معلومـات  ا دوریـ ــرة و تحـدیثھـ اشــ مبـ

   ) batch records )  أو(  PIFالمنتج ( 

9 

 یتم اعطاء الشركة أو المصنع مھلة لتسلیم العینات .-1
ذار   ة یتم انـ ة الممنوحـ د المھلـ ل بعـ امـ ات للمعـ ــلیم العینـ دم تســ ة عـ الـ وفي حـ

 الشركة بسحب المستحضر
ــحیحیـة  یتم اتخـاذ الإجراءات  -۲ في حـالـة عـدم الالتزام بـالاجراءات التصــ

القانونیة و اصـدار منشـور بضـبط وتحریز المسـتحضـر یتم نشـر المسـتحضـر  
  warning listالمخالف بال 

 ار یتم تعلیق المستحضرفى حالة التكر-3

عدم قیام الشـركة بتسـلیم العینات المسـحوبة من 
المسـتودع أو المصـنع لتحلیلھا إلي معامل الھیئة 

 في المدة المقررة .
 

10 

تحریز    و  ــبظ  ضــ ــور  منشــ ــل  عم و  ــة  ــانونی الق الإجراءات  ــاذ  اتخ یتم 
للمســـتحضـــرات التي تم تبدیدھا أو التصـــرف فیھا و فى حالة التكرار یتم  

 ضافة تعلیق الشركة علي نظام الإدراج  بالإ
 warning listیتم نشر المستحضرات المخالفة بال 

ــركـة بتبـدیـد فـاتورة أو أكثر من فـاتورة  قیـام الشــ
 مفرج عنھا إفراجا محرزا .

 

11 

ــور    منشــ ــل  عم و  ــة  ــانونی الق الإجراءات  ــاذ  اتخ ــبطیتم  تحریز    ضــ و 
 للمستحضرات التي تم تبدیدھا أو التصرف فیھا 
 وفي حالة التكرار یتم اتخاذ الإجراءات القانونیة 

مع  تعلیق الشــــركة علي نظام الإدراج لفترة معینة بحد أدني شــــھر و حد 
أقصــي ســنة من تاریخ المخالفة حالة التكرار یتم بالإضــافة تعلیق الشــركة  

 علي نظام الإدراج  
 warning listالمستحضرات المخالفة بال  یتم نشر

قیام الشـــركة بتبدید مســـتحضـــرات محرزة أو  
التصـرف فیھا بأى شـكل من أشـكال التصـرفات 

 من قبل إدارة التفتیش قبل استیفاء المطلوب.
 

12 

یقل تقییم الشـركة مباشـرة إلي الدرجة فالأقل ویعاد تقییم الشـركة في السـتة 
 أشھر التالیة .

ــرعلي نظـام الإدراج لحین عمـل في حالة ا - ــتحضــ لتكرار یتم تعلیق المســ
الإجراءات التصـحیحیة و ذلك طبقا لنوع لإجراءات التصـحیحیة المطلوب  

 عملھا .

ــركة   ــنع أو الشــ ــركة ( المصــ عدم التزام الشــ
المســتوردة ) بعمل الإجراءات التصــحیحیة في  

 خلال المھلة الممنوحة من إدارة التفتیش 

13 
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ى یكفي اجراء التصـــحیح و ســـحب و تحلیل المســـتحضـــر في المرة الاول
 واتباع باقي الاجراءات التصحیحیة 

 في حالة التكرار  -
 من الأسواق الشركة بسحب المستحضر إلزام-1
یتم اتخــاذ    -2 ــحیحیــة  التصــ بــاتخــاذ الاجراءات  في حــالــة عــدم الالتزام 

 المستحضرالإجراءات القانونیة و اصدار منشور بضبط وتحریز 
تحضـر و   -3 تحضـر  (اذا تم تكرار المخالفة ، یتم تعلیق المسـ ر المسـ یتم نشـ

 ). warning listالمخالف بال 

في حالة تداول اي مسـتحضـر في الاسـواق دون  
الالتزام بشــروط دلیل عمل التفتیش  (بالســحب  

 )السحبمن أول تشغیلة أو متغیر یتطلب 

14 

یتم إصــدار    التشــغیلة من الأســواق فى حالة عدم التزام الشــركة بســحب 
 منشور ضبط و تحریز 

ر المسـتحضـر  یتم نشـ (اذا تم تكرار المخالفة ، یتم تعلیق المسـتحضـر و  -
 ). warning listالمخالف بال 

في حالة صـدور عدم مطابقة نھائیة لأى تشـغیلة 
تحضـرھا طبقاً  حب مسـ ركة بسـ وعدم التزام الشـ

 للقواعد المعمول بھا فى التفتیش 

15 

 16 تقدیم اوراق بتوثیقات غیر صحیحة یتم تعلیق إدراج المستحضر
 الاجراءات التصحیحیةیتم عمل انذار ویتم اتخاذ  

 وفى حالة عدم التصحیح او التكرار یتم تعلیق المستحضر
 في حالة:

ــر    - ــتـحضــ الـمســ عـن  اعـلان  عـن  ــار  الإخـط
 بمعلومات غیر مطابقة للبیانات المدرجة

الاعلان ببیـانـات مخـالفـة لمـا تقـدم بـھ فى طلـب   -
 الاعلان

 لم یتم الاخطار بالاعلان عن المستحضر -

17 

الشــركة بتعلیق المســتحضــر اثناء الإدراج /بســحب المســتحضــر  انذار -1
 للمتغیر المدرج

 في حالة عدم الالتزام باتخاذ الاجراءات التصحیحیة -2
ة و  انونیـ اء الإدراج / واتخـاذ الإجراءات القـ ــر اثنـ ــتحضــ یتم التعلیق للمســ

 اصدار منشور بضبط وتحریز للمتغیر المدرج ثم التعلیق

تند یؤثر عل ى الموافقة على ادراج  اخفاء اى مسـ
 المستحضر / المتغیر المدرج

18 

 انذار الشركة بسحب المستحضر-1
یتم اتخــاذ    -2 ــحیحیــة  التصــ بــاتخــاذ الاجراءات  في حــالــة عــدم الالتزام 

 الإجراءات القانونیة و اصدار منشور بضبط وتحریز المستحضر
 اذا تم تكرار المخالفة ، یتم تعلیق المستحضر -3

 flagالـ  في حالة مستحضر
ــة   ق وافـ مـ بـ ادراج  م  رقـ ى  لـ عـ ــل  حصــــ ــذي  (ال
مشـروطة) اذا لم یتم الاسـتیفاء في المدة المحددة  
ــنع   ــرات محلیة الصـ ــتحضـ ــھر للمسـ (وھي شـ
وشـھرین للمسـتحضـرات المسـتوردة اوالمصـنعة  

 محلیا بترخیص من الخارج )

19 

ــ   (Block)یتم إلغاء ادراج المستحضر  (الذي تم تعلیقholdفي حالة مسـتحضـر الــــ
ــتیفــاء في المــدة  إرقم   دراجــھ) اذا لم یتم الاســ

 اشھر)  6المحددة (

20 

ــنع  ــغیل المصـ ــنع علي نظام الإدراج وتحدید و تقلیص تشـ یتم تعلیق المصـ
ــبط و تحریز لما تم انتاجھ  ــور ض ــحیح المخالفة  و یتم عمل منش لحین تص

 من المصنع بالمخالفة لشروط ترخیصھ .
 ) warning listیتم نشر المستحضر المخالف بال  (
 

تم    GMPمخالفات جسـیمة لمصـنع خاصـة بال 
 رصدھا للمصنع  

21 

ــنع  ــغیل المصـ ــنع علي نظام الإدراج وتحدید و تقلیص تشـ یتم تعلیق المصـ
ــبط و تحریز لما تم انتاجھ  ــور ض ــحیح المخالفة  و یتم عمل منش لحین تص

 ھ .من المصنع بالمخالفة لشروط ترخیص
 ). warning listیتم نشر المستحضر المخالف بال  (

 22 تشغیل المصنع في غیر ما تم الترخیص لھ .
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دليل  
  تنظيمي

 والرقابة على مستحضرات التجميل بــالتفتيش الدليل التنظيمي الخاص  
 

 
 مراجع .6

• ISO -22716 . 

• Egyptian guidelines for Cosmetic "Good Manufacturing Practice " 


