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ــركات   ــريع عملية الموافقة على  إلى  التجميلالهدف: توجيه شــ ــمان الامتثال وتســ ــرات التجميلا لضــ ــتحضــ إدراج  متطلبات التقييم الفني لمســ

  .المستحضرات

 

 

 عليها. تغيراتمالإجراء ا والإدراجمستحضرات التجميلا وإعادة  بإدراجعلى مراجعة الوثائق الفنية الخاصة  هذا الدليلتنطبق إرشادات 

 

 

MSM: Methylsulfonylmethane 

DEET: Diethyl Toluamide  

 

 

: يعُرف مسـتحضـر التجميل بهنه: ي م مادة  و مخلوق يقُصـد وضـعه في اتصـال مع ا جلاء الخارجية من جسـم الإنسـان مسـتحضـر التجميل 4.1

د  و )البشــرةا نظام الشــعرا ا ظافرا الشــفاعا وا عضــاء التناســلية الخارجية(  و مع ا ســنان وا غشــية المخاطية لتجويف الفما وذل  بغر  وحي 

 ."طيرهاا  و تغيير مظهرهاا  و حمايتهاا  و إبقائها في حالة جيدةا  و تصحيح روائح الجسمرئيسي وهو تنظيفهاا  و تع

 

عملية تسـجيل مسـتحضـرات التجميل في قاعدة البيانات الإلكترونية الخاصـة   :(Cosmetics Notification) مسـتحضـرات التجميل  إدراج 4.2

 .بهيئة الدواء

 

 . م تعديل يطر  على مستحضر التجميل المسجل ومرفقاته :(Cosmetics Variations) غيرات مستحضرات التجميلمت 4.3

 

ا فإن الدول المرجعية هي: كنداا 29/06/2026بناءً على قرار اللجنة الفنية لتسـجيل مسـتحضـرات التجميل الصـادر بتاريخ    الدول المرجعية: 4.4

ياا جمهورية  الولايات المتحدة ا مريكيةا المملكة المتحدةا اليابانا ســـويســـراا  ســـترالياا ودول الاتحاد ا وروبي )النمســـاا بلجيكاا بلغارياا كروات 

اا  لمانياا اليونانا المجرا  يرلندا تونياا فنلنداا فرنسـ ي ا الدنمار ا إسـ مبور،ا مالطاا هولنداا قبرصا جمهورية التشـ ا إيطالياا لاتفياا ليتوانياا لوكسـ

 .بولنداا البرتغالا رومانياا سلوفاكياا سلوفينياا إسبانياا والسويد(

 

 مقدمة  .1

 النطاق  .2

 الاختصارات .3

 التعريفات  .4



 

 للمستحضرات الصيدلية  الإدارة المركزية   
      لتسجيل مستحضرات التجميل   الإدارة العامة  

 
 

 

4   

 

 

 عنوان الدليل التنظيمي: دليل الإدعاءات الخاص بـإدراج ملفات مستحضرات التجميل  
 EDREX:GL.CAPP.010الكود: 

 6/2026رقم الإصدار/السنة:  
 

 .هي ا قاليم والدول غير المدرجة ضمن قائمة الدول المرجعيةالدول غير المرجعية:  4.5

 

 .محلياً عندما يمتل  مقدم الطلب سلطة وصلاحية تصنيع مستحضرات التجميل في مصنعه الخاص  مستحضريعُتبر المستحضر تجميل محلي:   4.6

 

ــنع : (Toll-Manufacturing) التصــــنيى لدى الغير 4.7 ــرات التجميلا حيق يتعاقد مقدم الطلب مع مصـ ــتحضـ هو تعاقد خارجي لإنتاج مسـ

 .مستحضرات تجميل لتنفيذ عملية التصنيعا سواء شمل ذل  التخلين  و بدون تخلين

 

الذم يحصــل على موافقة متقتة ويتم إنشــاء رقم إخطار لها ولكن لا يمكن   مســتحضــرال  (:Flagged Productمعلق بشــرط    مســتحضــر  4.8

 ( عليها ويمُنح مهلة شهرين لاستيفاء المتطلبات الفنية المعلقة.Variationلمقدم الطلب التقدم بطلب تعديل )

 

 

 :لا يسُمح بالادعاءات التالية في مستحضرات التجميل
 

 (Slimming) التخسيس
 

 (Skin Tightening) الجلدشد 
 

ا نحت   (Redefine Body)ا إعادة تحديد قوام الجسم (Body Shaping)ا تشكيل الجسم (Body Contouring)تحديد قوام الجسم

  (Body Sculptor).الجسم
 

 (Prickly Heat) حمو النيل / حصف الحر 
 

 (Anti-callus) مضاد لمسامير القدم / الجسهة
 

 (Anti-inflammatory) مضاد للالتهابات
 

 ات التعرق المفرط( مستحضرمضاد لفرط التعرق )
 

 (Anti Acne) ا مضاد لحب الشباب (Anti Pimple) *مضاد للبثور
 

   (Skin Sagging).ا ترهل الجلد (Anti-Cellulite)مضاد للسيلوليت
 

 قائمة الادعاءات غير المقبولة في مستحضرات التجميل .5
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 .(Stretch Marks) "و يمنع علامات تمدد الجلد
 

ً  بقواعد ملاحظة: الالتلام   .الاتحاد ا وروبي بشهن ادعاءات مستحضرات التجميل المحظورة يعد  مراً إللاميا
 
 
 
 

 :ات المساج على موافقة بالتسجيل وفقاً للشروط التاليةمستحضريجب  ن تحصل 
 

 ( هذع القائمة ليست حصرية)  :ألا تحتوى الصيغة التركيبية على أي مادة  أو مشتقاتها( لها تأثير علاجي، مثل .1
 (Willow bark extract)  ( مستخلص لحاء الصفصاف

 (MSM) ب( ميثيل سلفونيل ميثان
 (Hyaluronic acid) ج( حم  الهيالوروني 
 (Capsicum) د( الكابسيكوم / الشطة
 (Methyl salicylate) هـ( ميثيل ساليسيلات

 (Dimethyl sulfone) و( ثنائي ميثيل السلفون 
 (Cetyl myristoleate) ل( سيتيل ميريستوليت
 (Arnica extract) ح( مستخلص  رنيكا

 (Glucosamine) ط( جلوكولامين
 (Chondroitin) م( كوندروايتين

 (Collagen)  ( كولاجين
 (Elastin) ل( إيلاستين
 (Diosmin) م( ديوسمين

 (Hesperidin) ن( هيسبيريدين
 (Cannabis) س( القنب

 (Winter Green / Glutheria) ع( مستخلص حشيشة الشتاء / جلوثيريا
 (Heparin) ف( هيبارين
 (Gelatin) ص( جيلاتين

 .(Piper Nigrum Seed Extract) ق( مستخلص بذور الفلفل ا سود
 
 :الادعاءات غير المسموح بها .2

 ." ( لا يجول كتابة عبارات يمفعول سريع  و فورم
 .طبيا  و تحديد عدد مرات الاستخدام على العبوة  و إيحاء ب( لا يسُمح بكتابة  م ادعاء 

 
 .المستحضرمى  (Leaflet) نشرة داخلية  بوجودلا يسُمح  .3

 

 ات مساج البشرة كمستحضرات تجميل مستحضر  .6
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ب   حضرات التى لها غرت يتم تسجيل المس كمستحضر   يلِّ  و      كغر  Improvement Scar for Emollient  لتحسين الندبات  مُلَي ِّن  و مُرَط ِّ

 في حال:تجميل 

ا شــريطة  ن Onion Extract  أكثر من مســتخلص البصــلف   %10 و على   Siliconeســيليكون  %90أكثر من  على   المســتحضــراحتواء   •

 .(Anti-scar) " و يمضاد للندبات (Scar) "لا يحتوم على كلمة يندبة المستحضرتلتلم الشركة بهن اسم 

 .كمستحضر تجميل المستحضر إدراجهحد هذع الشروطا لا يمكن ب  الإخلالفي حالة  ة: ملاحظ

 

 

،  Permethrin  ، وبيرميثرينEscin  ، وإيســينTroxerutin  تروكســيروتين  :يحظر تســجيل المواد العلاجية في مســتحضــرات التجميلا مثل

 .المماثلة لها والمواد  Naproxen ، ونابروكسينIbuprofen وإيبوبروفين
ــتخدام مادة   - ــمح باس ــتحضــرفي ال  Nano Silver  الفضــة ن نانو الفضــة  Silverلا يسُ  / Moisturizingغر  ترطيب  ب   درجةات الممس

 .Soothing تلطيف البشرة
 .في مستحضرات التجميل  Methanol الميثانوللا يسُمح باستخدام  -
 .ات العناية بالشعرمستحضرفي مستحضرات التجميل باستثناء   Miconazole Nitrate نترات الميكونازوللا يسُمح باستخدام  -
 .في مستحضرات التجميل)مضاد للفطريات(   Tolnaftate تولنافتاتمادة لا يتم الموافقة على استخدام  -
 .(رد للحشراتاط) نها  (DEET) ثنائي ميثيل تولواميدمادة لا يتم الموافقة على  -

 

 

 .ات المستوردة  ثناء عملية الإخطارمستحضريحظر إجراء  م تعديل على التركيبة لل -
)لا يتم قبولها في  .ات العناية بالشـعر( من قِّبل المسـتهل ا ويجب اسـتخدامها كما هيمسـتحضـرلا يتم تخفيف مسـتحضـرات التجميل )باسـتثناء   -

 إدراج مستحضرات التجميل(
واحد للعناية  مســتحضــرفي    Sesame extractومســتخلص الســمســم   Beta-sitosterolبيتا ســيتوســتيرول   :يحظر الجمع بين المادتين -

 .بالبشرة
ــرات التجميل هي: دول الاتحاد ا وروبيا  - ــتحض ــجيل مس ــرات التجميلا فإن الدول المرجعية لتس ــتحض ــجيل مس وفقاً لقرار اللجنة الفنية لتس

 .المملكة المتحدةا الولايات المتحدة ا مريكيةا كنداا  سترالياا اليابانا وسويسرا

 

 مستحضرات التجميل الخاصة بتحسين الندبات  إخفاء آثار الندبات(  .7

 المحظور استخدامها في مستحضرات التجميل المواد .8

 اشتراطات عامة .9
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ا حيق لا يسُـمح بإجراء (Re-notification)على المسـتحضـر قبل التقدم بطلب إعادة الإدراج   (Variation) إجراء  م متغيرالتهكد من يجب   ❖

تغيراتا على  ن يعُاد تقديم مال  لقسـم التقدمعادةا فسـيتم رف  الطلب ويجب  الإإجراء  م تغيير  ثناء   وحال  . م تغيير  ثناء عملية إعادة الإخطار

 .بعد سداد رسوم جديدة الإدراجطلب إعادة 
م القصـير ❖ م الطويل  short name  يجب  ن يكون الاسـ تحضـر  long name  جلءاً من الاسـ ويجب التهكد من كتابته في الجلء الخاص به   للمسـ

 .في البرنامج
يع لخط الإنتاجالتنالل و  في حالة ❖ ركات بإجراء توسـ مح  م من الشـ ركة  خرلاا لا يسُـ تحضـرات إلى شـ إلا  (Line extension) نقل ملكية المسـ

 .بالكامل (brand)بعد اكتمال نقل ملكية العلامة التجارية 
المجموعة بناءً على   لإدراجكل مســتحضــر داخل المجموعة بشــكل منفصــلا ثم يتم تقديم طلب    إدراجا يجب  (Kit)  المجموعات  إدراجفي حالة   ❖

 .طلب الشركة
 ثناء التقديم في نوع التسـجيل )مسـتورد مرجعيا مسـتورد غير الشـركة  خطه  وفي حالة    .بدقة  نوع التسـجيلو  نوع المسـتحضـريجب التحقق من   ❖

مسـار ا  و في نوع الطلب )(  Kit  مسـتحضـر عادما صـبغةا  و مجموعة)  مرجعيا مصـنع محليااً  و مصـنع لدلا الغير(ا  و في نوع المسـتحضـر

 .بعد سداد رسوم جديدةسريع  و عادم(ا فسيتم رف  الطلب وإعادة تقديمه 
 .للمستحضرات المستوردةا وسيتم رف  الالتماس في حال تقديمه بيان التركيبلا يسُمح بتقديم التماس لتعديل  ❖
يجب التهكد من  ن رخصــة المصــنع تحتوم على خط الإنتاج المناســب قبل التقدم بطلب الإخطار. وفي حال عدم وجود خط الإنتاجا يتم رف    ❖

 .المستحضر وتلتلم الشركة بتغيير موقع التصنيع
ــداد ا وبعد ذل  يعتبر الطلب ملغياً )لاغياً( ويجب تقديم طلب جديد  إدراجفي حالة رف  الطلبا يحق للشـــركة تقديم التماســـين لكل طلب   ❖ بعد سـ

 .رسوم جديدة
 .على المستحضر في نفس الوقت عمليةلا يسُمح بإجراء  كثر من  ❖
تحضـرات المعلقة بشـرط ❖ الموافقة مع وجود ملاحظاتا لن يتم اتخاذ  م إجراء عليها إلا   approved with comment (flag)  في حالة المسـ

 (Unflag).  التعليق Commentبعد استيفاء المتطلبات وإلالة 

تحضـر قبل    إدراجيجب تقديم طلب إعادة  ❖ هر من انتهاء صـلاحية   3المسـ تحضـر   الإدراج شـ ين للمسـ ركة من تقديم التماسـ الحاليةا حتى تتمكن الشـ

 .عند الضرورةا حيق لا يسُمح بإجراء  م إجراء على المستحضر في حال انتهاء صلاحية الإخطار
اء الإخطـار هي   ❖ ة  ثنـ ة للهيئـ ه الشــــركـ دمـ ة المحـددة  م التمـاس تقـ ااً وتتوقف    30الفترة اللمنيـ ذع الفترةا يعُتبر الطلـب لاغيـ اء هـ د انتهـ يوم. وعنـ

 .إجراءات استكمالها ويتم تقديم طلب جديد للمستحضر كمستحضر جديد
موثقـة من الســــفـارة إجبـاريـاً على  ن تكون   (Free Sale Certificate) التـداولتقـديم شــــهـادة  يكونفي حـال الاحتكـام إلى مرجعيـة التـداولا  ❖

 .المصرية
موثقة إجبارية و (Manufacturing list) المصــانعقائمة    تكونا  (Manufacturing reference) في حال الاحتكام إلى مرجعية التصــنيع ❖

 .من الغرفة التجارية
إلى جانب اسـم المسـتحضـر في   )الجروب(  في حالة تسـجيل مسـتحضـرات صـبغات الشـعر  و مجموعات تلوين الشـعرا يجب إضـافة اسـم المجموعة ❖

 .short nameوالقصير Long name خانات الاسم الطويل

 "EgyCosmالقواعد العامة لاستخدام المنصة الإلكترونية " .10
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يوماً  15يوماً في حالة الرف  ا ولا وتمُنح   comments  15  ا تكون فترة استيفاء الملاحظات(Variation)المتغيراتفي حالة رف  طلب   ❖

 .بعد سداد رسوم جديدةإضافية في حالة الرف  الثاني. وفي حالة الرف  الثالقا يحُظر على الشركة تقديم التماسا ويجب تقديم طلب جديد 
 الإدراجفي حال إخطار مسـتحضـر متعدد ا لوانا  و العطورا  و النكهاتا  و جميعها معااً تضـاف رسـوم الخدمة الخاصـة بكل فئة إلى رسـوم   ❖

 .الخدمات المقررة مقابلي وفقاً لقائمة estimated valueالموضحة في ي
ال الملاحظات    الإدراجيتم مراجعة طلب   ❖ وم فيما يتعلق بمتطلبات    commentsوإرسـ وفقاً   Checklist  الإدراجللشـركة لمرة واحدة بدون رسـ

يومااً ثم يتم مراجعة الطلب فنيااً وبعد ذل   15يجب على الشـــركة اســـتيفاء المتطلبات خلال  . ومســـتحضـــرات التجميل  لإدراجللدليل التنظيمي 

 .مرتين لكل طلببحد  قصى في حالة الرف ا يحق للشركة تقديم التماس   .يصدر القرار النهائي إما بالموافقة وإصدار رقم الإخطار  و بالرف 
 .الإدراجإيصال الدفع إلى الإدارم المختص قبل تقديم طلب  وتسليم  صلالخدمات  مقابليجب سداد  ❖
 نية.يجب على الشركة تقديم المستندات ا صلية والموثقة إلى الصيادلة العاملين في الإدارة لمراجعة ا صول قبل رفعها على المنصة الإلكترو ❖

 

 

 

 :(Sun Screen Products) منتجات الحماية من الشمس .1

http://data.europa.eu/eli/reco/2006/647/oj 

  :(Frame Formulation)دليل مرجعية التركيبات الصيدلية لمستحضرات التجميل .2

https://pdfcoffee.com/cosmetic-frame-formulations-pdf-free.html 

 

 

 وتعديلاتها الخاصة بمستحضرات التجميل. (European Cosmetic Regulation EEC 1223/2009)التوجيهات ا وروبية  -

 ولائحته التنفيذية. 2019لسنة  151قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم  -

 .بشهن إدراج وتداول مستحضرات التجميل 2022لسنة  122قرار رئيس الهيئة رقم  -

  .EDREX: GL.CAPP.009الدليل التنظيمي الخاص بإدراج ملفات مستحضرات التجميلا  -
 .EDREX: NP.CAPP.075 اإدراج مستحضرات التجميلدليل المستخدم الخاص بمنصة  -

 

 

 مواقى إلكترونية هامة  .11

 

 

 المراجى .12

 

 

http://data.europa.eu/eli/reco/2006/647/oj
https://pdfcoffee.com/cosmetic-frame-formulations-pdf-free.html


 

 للمستحضرات الصيدلية  الإدارة المركزية   
      لتسجيل مستحضرات التجميل   الإدارة العامة  
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 عنوان الدليل التنظيمي: دليل الإدعاءات الخاص بـإدراج ملفات مستحضرات التجميل  
 EDREX:GL.CAPP.010الكود: 

 6/2026رقم الإصدار/السنة:  
 

 جدول التعديلات 

 ررقم الإصدا تاريخ الإصدار ملخص التعديلات 

 4 :صدارالإ 2023ديسمبر  24 –––––––––––––––––

ــتحض ــ • ــتخدامها  في مس ــاج  بإضــافة رتحديق  قائمة  المواد  الممنوع  اس ات المس

Gelatin and Heparin 
في المســـتحضـــرات الخاصـــة لإخفاء آثار الندبات   Siliconeمراجعة تركيلال  •

 90%.ر من ث ك  حليصب

الممنوع اســــتخدامها في  المواد قائمة  إلى  Miconazole Nitrateإضــــافة   •

 .مستحضرات التجميل فيما عدا مستحضرات العناية بالشعر

 .إدراج الدول المرجعية لتسجيل منتجات التجميل في الاشتراطات العامة •

 5 :صدارالإ 2025بريل    14

 قائمة  المواد  الممنوع  اســتخدامها  في مســتحضــرات المســاج  بإضــافة  تحديق   •

 (.Piper Nigrumمستخلص بذور الفلفل ا سود )

ات   • افتـ ة تولنـ ــافـ د    Tolnaftateإضـــ ل تولواميـ ائي إيثيـ ات( وثنـ ــاد للفطريـ  )مضـــ

(DEET  )   ائمـةإلى    (طـارد للحشـــــرات)لأنهااا الممنوع اســـــتخـدامهـا في  المواد قـ

 .مستحضرات التجميل

 6 :صدارالإ 2026يوليو  22

 

 

 


