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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 122 ( لسنة 2022
بشأن إدراج وتداول مستحضرات التجميل

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون قمع التدليس والغش الصادر بالقانون رقم )4٨( لسنة 1941 ولائحته التنفيذية ؛
- وعلى قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته ؛

- وعلى قانون إعادة تنــــــظيم اســـتيراد وتصنـــــيع وتــجــــــارة الأدويــــــة والمســـــتلزمات والكيماويـــــات الطـبـيــــة الــصـــــادر 
ـــه ؛ ـــنة 19٦2، وتعديلات ـــم )11٣( لس ـــون رق بالقان

- وعلى قانون حماية حقوق الملكية الفكرية الصادر بالقانون رقم )٨2( لسنة 2002 ولائحته التنفيذية ؛
- وعلى قانون هـيئة الـدواء الـمصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019 ولائحته التنفيذية ؛

- وعلى قانون الـجـمـارك الصادر بالقانون رقم )207( لسنة 2020 ؛
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20 ؛

- وعلى ما عرضه مساعد رئيس الهيئة لشئون التطوير الفني وتنمية القدرات ؛
- ولصالح العمل ؛

)المادة 1(
يُعمــل بهــذا القــرار فــى شــأن إدراج وتـــداول مســتحضرات التجميــل ، ويقصــد فــى تطبيــق أحكامــه بالعبــارات 

الآتيــة المعنــي الموضــح قريــن كل منهــا :

1( القانون : قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم 151 لسنة 2019.

2( اللائحــة التنفيذيــة : اللائحــة التنفيذيــة لقانــون إنشــاء هيئــة الــدواء المصريــة الصــادرة بقــرار رئيــس مجلــس 

الــوزراء رقــم 777 لســنة 2020.

٣( الهيئة : هيئة الدواء المصرية .

كثــر مُـعـــد لاســتخدامه علــى الأجــزاء الخارجيــة  4( مســتحضرات التجميــل : أي منتــج يحتــوى علــى مــادة أو أ

ــة مــن الأعضــاء  ــى الأجــزاء الخارجي ــر والشــفاه ، أو عل ــد والشــعر والأظاف مــن جســم الإنســان ، وتشــمل : الجل

التـناسلـــية ، أو الأســـنان ، أو الغـــشاء المخاطي لتـجـــويف الـفـــم لأغـــراض التنظـــيف ، أو التعـــطير ، أو الحماية 

ــر  ــة الجســم وتحســينه. وتعتب ــر رائح ــا وتحســينه ، أو لتغيي ــر مظهره ــدة ، أو لتغيي ــة جي ــى حال ــا ف ، أو لإبقائه

 European Cosmetic( والتوجيهات الأوروبيــة ، ) COLIPA ( مجموعــة القواعــد الاسترشــادية الخاصة بالـــ

Regulation EEC 2009/122٣(  وتعديلاتهمــا الخاصــة بمســتحضرات التجميــل هــي المرجــع فــى تـقـيـــيم 

هــذه المســتحضرات.
5( المــادة : هــي أي عنصــر كيميائــي ومركباتــه علــى الحالــة الطبيعيــة، أو التــي يتــم الحصــول عليهــا عــن طريــق 
أي عمليــة تصنيــع ، بمــا فــى ذلــك أي عناصــر مضافــة ضروريــة للحفــاظ علــى ثباتهــا، و أي شــوائب ناجمــة عــن 
عمليــة التصنيــع المســتخدمة ، باســتثناء أي عنصــر مذيــب يمكــن فصلــه دون أن يؤثـــر ذلــك علــى ثبــات المــادة 

أو يُغـيـــر تكوينها.

كثر من المواد .  ٦( الخليط : هو محلول يتكون من مـزج مادتين أو أ
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7( الإدراج : هــو قـيـــد منتجــات مســتحضرات التجميــل والعنايــة الشــخصية فــى قاعــدة البيانــات الإلكترونيــة لــدى هيئــة 

الــدواء المصريــة.
كثــر مــن عمليــات إنتــاج مســتحضرات التجميــل الخاضعــة للقانــون  ٨( تــداول مســتحضرات التجميــل : هــي كل عمليــة أو أ
ــظ ، أو التغليــف ، أو النقــل ، أو  ــن ، أو الاســتخدام ، أو الحـفـ ــع ، أو التخزي ــا للبي ــا ، أو عرضه ــا ، أو حيازته ، أو توزيعه

التســليم ، أو الاســتيراد ، أو التصديــر.
9( الســحب : هــي العمليــة التــي يتــم مــن خلالهــا إبعــاد مســتحضر التجميــل مــن سلســلة الإمــداد ، ويتــم فيهــا تقديــم النصــح 
للمســتهلك أو المســتخدم باتخــاذ الإجــراء المناســب ، ويتــم الســحب أمــا اختياريــاً بموجــب مبــادرة مــن الشــركة، أو جبريــاً 

بموجــب قــرار مــن هيئــة الــدواء المصريــة وفــق الإجــراءات المتبعــة فــى هــذا الشــأن.
كثــر بعــد  10( الســحب للتحليــل : احـــد إجــراءات نظــام إدراج مســتحضرات التجميــل ، ويـــقوم علــى ســحب عينــة أو أ

كد مــن مطابقــة مســتحضر التجميــل. الطــرح ، ويهــدف إلــي الــــتأ
ُـفـيد نتيجة تحـليل .  11( قرار المعامل : هي مستندات صادرة من معامل الهيئة ت

12( الشــركة مالكــة مســتحضر التجميــل : هــي الشــركة التــي تقــوم علــي تصنيــع المنتــج ســواء فــى حالــة التصنيــع المحلــي 
أو التصنيــع المحلــي بترخيــص مــن الخــارج ؛ أو فــى حالــة التعاقــد مــع الغيــر لتصنيــع المنتــج ســواء فــى حالــة التصنيــع 
لــدى الغيــر أو التصنيــع لــدى الغيــر بترخيــص مــن الخــارج ؛ وتقــوم علــى تــداول المنتــج فــى الســوق تحــت اســمها ، أو 

علامتهــا التجاريــة ، أو الشــركة المفوضــة بالتســجيل فــى حالــة المســتحضرات المســتوردة تامــة الصنــع.
1٣( المــواد الحافظــة لمســتحضرات التجميــل : هــي المــواد المضافــة لمســتحضر التجميــل بغــرض منــع تطــور الكائنــات 

الحيــة الدقيقــة عليهــا .
14( المــواد الملونــة لمســتحضرات التجميــل : هــي المــواد التــي مــن الممكــن إضافتهــا لمســتحضر التجميــل بهــدف تلويــن 
المســتحضر ، أو الجســم الكامــل ، أو بعــض أجــزاء منــه ، وذلــك مــن خــلال امتصــاص أو عكــس الضــوء المرئــي ؛ كمــا تـعُـــد 

كســد. مــن المــواد الملونــة : المــواد الأوليــة المســتخدمة لصبــغ شــعر الــرأس بالتأ
15( مرشــحات الأشــعة فــوق البنفســجية : هــي المــواد الهادفــة لحمايــة البشــرة مــن بعــض الأشــعة فــوق البنفســجية عــن 

طريــق امتصــاص أو عكــس أو تشــتيت الأشــعة فــوق البنفســجية.
ــدود الاســتخدام  ــى ح ــان ف ــة الإنس ــى صح ــر عل ــلبي المؤث ــل الس ــو رد الفع ــه : ه ــوب في ــر المرغ ــي غي ــر الجانب 1٦( الأث

الطبيعــي لمســتحضر التجميــل.
17( أثــر جانبــي خطيــر غيــر مرغــوب فيــه: هــو التأثيــر المــؤدي إلــي: الاحتيــاج إلــى متابعــة طبيــة ، أو تحقــق عجــز وظيفــي 

مؤقــت أو دائــم، أو حــدوث تشــوهات خلقـــية، وقـــد يصل إلي حـــد الموت.
1٨( الشوائــب : هي مكونات ثانوية من مادة معينة بذاتها ، أو من المواد الخام التي يمكن أن تنـشأ من :

      - المكونات الأصلية.
      - عمليات التصنيع.

      - التركيب الكيميائي أو التفاعل داخل المنتج ، والذي يمكن أن يحدث فى ظل ظروف التخزين العادية.
      - الانتقال المحتمل من مواد التعبئة والتغليف النهائية للمنتج .

      - التغيرات الكيميائية المحتملة والناجمة عن عدم ثبات المنتج الملامس لمواد التعبئة والتغليف النهائية.
ــات  ــار العملي ــارج مس ــادر خ ــن مص ــأ م ــن أن تنش ــي يمك ــا ، والت ــود إضافته ــر المقص ــواد غي ــي الم ــات : ه 19( الملوث
ــة والتغليــف  ــواد التعبئ ــة، أو عــدم اســتقرار م ــواد الأولي ــن الســيئ للم ــل التخزي ــة مث ــر متوقع ــة ، أو حــالات غي الكيميائي

ــج . ــة للمنت الأولي
20( المنتجات المستخدمة لمرة واحدة : هي منتجات تستخدم مباشرة بعد الفتح ، ولمرة واحدة فقط.

21( العينات المجانية : هي منتجات مجانية توزع علي مستخدم نهائي.
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22( العبـــوة الأولـيــــــة : هـــي العبـــوة المصممـــة بشـــكل تتلامـــس فيـــه مباشـــرة مـــع محتويـــات المســـتحضر أو 

المنتـــج.

كثـــر مـــن العبـــوات الأوليـــة ، وقـــد  2٣( العبـــوة الثانــويــــة : هـــي العبـــوة المصممـــة لتحتـــوي علـــى واحـــد أو أ

تتضمـــن مـــواد واقــــية ، حســـب الأحـــوال الفنيـــة .

24( المســـتودع : هـــو المـــكان المرخـــص مـــن هيئـــة الـــدواء المصريـــة ، والمعـــد لتخزيـــن مســـتحضرات التجميـــل 

مـــن قبـــل الشـــركة المســـؤولة .

25( التصنيـــع لـــدى الغيـــر )شـــركات التـــول( : هـــي الشـــركات التـــي تقـــوم بتصنيـــع مســـتحضرات التجميـــل 

ـــاج  ـــة لإنت ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــة م ـــا ، والمرخص ـــة له ـــر المملوك ـــع غي ـــد المصان ـــدى أحــ ـــمها ل ـــة باس المدرج

مســـتحضرات التجميـــل المشـــار إليهـــا بنظـــام التصنيـــع لـــدي الغيـــر. 

كـــد مـــن أن مســـتحضرات  2٦( أســـس التصنيـــع الجيـــد )GMP( : هـــي إجـــراءات الجـــودة التـــي تتخـــذ للتأ

ـــن  ـــد الصـــادرة ع ـــع الجي ـــة للتصني ـــد التنظيمي ـــع القواع ـــك م ـــق كذل ـــليمة ، وتتف ـــة س ـــة فني ـــج بطريق ـــل تنت التجمي

 Regulation « : الهيئـــة ، وذلـــك طبقـــاً للمواصفـــات والمعاييـــر العالميـــة المتبعـــة فـــى هـــذا الشـــأن ، وبالأخـــــص

 November ٣0 of the European Parliament and of the Council of 2009/122٣ )EC( No

 »2007/2271٦ Iso Cosmetics – GMP « و ،»on cosmetic products 2009

كـــد مـــن تطبيـــق مختلـــف أشـــكال  27( أســـس التخزيـــن الجيـــد )GSP( : هـــي إجـــراءات الجـــودة التـــي تتخـــذ للتأ

ـــذا الشـــأن  ـــى ه ـــة ف ـــة المتبع ـــر الدولي ـــاً للمعايي ـــك وفق ـــد ، وذل ـــن الجي ـــد التخزي المســـتودعات أو المخـــازن لقواع

ـــة. ـــدواء المصري ـــة ال ، وكـــذا القواعـــد الصـــادرة مـــن هيئ

2٨( أســـس التحليـــل الجيـــد )GLP(: هـــي الممارســـات والإجـــراءات المتبعـــة فـــى المعامـــل وفـــق القواعـــد 

العالميـــة، وإرشـــادات منظمـــة الصحـــة العالميـــة المتبعـــة فـــى هيئـــة الـــدواء المصريـــة. 

ـــاج  ـــة بترخيـــص خطـــوط الإنت ـــدواء المصري ـــة ال ـــي الشـــهادة الصـــادرة عـــن هيئ ـــي : ه 29( رخصـــة التشـــغيل الفن

المرخصـــة بالمنشـــاة.

٣0( المـــــواد الـــخـــــام : هـــي المـــواد الفعالـــة أو غيـــر الفعالـــة التـــي تســـتخدم فـــى تصنيـــع مســـتحضرات التجميـــل 

، وذلـــك فيمـــا عـــدا المـــواد المســـتخدمة فـــى التعبئـــة والتغليـــف ، وتنقســـم إلـــى المـــواد الخـــام المحليـــة أو 

ــركة ، أو  ــل الشـ ــن قبـ ــل مـ ــتحضرات التجميـ ــان التركيـــب الخـــاص بمسـ ــق بيـ ــي وفـ ــتوردة ، وذلـــك علـ المسـ

المصنـــع ، أو أحـــد الشـــركات المقيـــدة بســـجل مســـتوردي الخامـــات بغـــرض التصنيـــع المحلـــي ، أو بغـــرض 

التصنيـــع مـــن أجـــل التصديـــر دون التـــداول فـــى الســـوق المحلـــي .

٣1( مســـتحضرات التجميـــل المســـتوردة بلـــك :)Bulk( هـــي المنتجـــات التـــي تســـتورد مـــن الخـــارج كاملـــة 

الصنـــع، وتتـــم عمليـــة تغليفهـــا فقـــط داخـــل جمهوريـــة مصـــر العربيـــة.

ـــات  ـــا لباقـــي العملي ـــم إخضاعه ـــاً ومســـتوردة ، ويت ٣2( البريمكـــس:)Premix(  هـــي المنتجـــات المصنعـــة جزئي

ـــا بالأســـواق. ـــة ، والتغليـــف قبـــل طرحه ـــة ، والتعبئ التصنيعي
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ـــى  ـــوى عل ـــع مرخـــص ، ولا يجـــوز أن يحت ـــى كل مصن ـــه ف ـــر مســـتندي يُمســـك ب ـــو دفت ـــر تشـــغيلات : ه ٣٣( دفت

ـــه . ـــتم ب ـــاج كل تشـــغيله تـ ـــل إنت ـــه تفاصي ـــدون ب ـــل ، وي ثمـــة كشـــط أو شـــطب أو تعدي

٣4( شـــهادة تحليـــل  COA: هـــي شـــهادة تصـــدر مـــن قســـم مراقبـــة الجـــودة بالمصنـــع ، أو إحـــدى المعامـــل 

المعتمـــدة مـــن الهيئـــة المتعاقـــد معهـــا المصنـــع وذلـــك بالنســـبة للإنتـــاج المحلـــى ، أو المقدمـــة مـــن المـــورد 

بالنســـبة للمـــواد الخـــام ، أو المنتـــج التـــام المســـتورد ؛ ويـــدون بهـــا أســــــم المســـتحضر ، ورقـــم تشـــغيلته ، وتاريـــخ 

الإنتـــاج  ، وتاريـــخ انتهـــاء الصلاحيـــة ؛ كمـــا تبيـــن نتائـــج الاختبـــارات التـــي تمـــت علـــى المـــادة الخـــام ، أو المنتـــج 

كانـــت اختبـــارات فيزيائيـــة / كيميائيـــة وميكروبيولوجـــي ، ويــــدون بالشـــهادة تحقـــق مطابقـــة المـــادة  التـــام ســـواء أ

ـــن  ـــع م ـــواردة للمصن ـــادة الخـــام ال ـــل الم ـــن : شـــهادة تحلي ـــى نوعي ـــام للقياســـي . وتنقســـم إل ـــج الت ـــخام  أو المنت الـ

ـــج المســـتحضر. ـــي منت ـــع المحل ـــن المصن ـــة م ـــام مقدم ـــج الت ـــل المنت ـــة ، وشـــهادة تحلي ـــع الخام ـــورد أو مصن م

ـــر الجـــودة المعمـــول  ـــان ومعايي ـــات الأم ـــة متطلب ـــه كاف ـــر ب ـــم يتواف ـــذي ل ـــج ال ـــر الآمـــن : هـــو المنت ـــج غي ٣5( المنت

ـــواد ممنوعـــة أو تتعـــدى النســـب المســـموحة. ـــا مـــن حيـــث محتواهـــا الجرثومـــي أو وجـــود م به

ــلامة  ــة سـ ــة لمتابعـ ــتمرة والمنهجيـ ــة المسـ ــة الفنيـ ــة المراقبـ ــي عمليـ ــل : هـ ــتحضرات التجميـ ــة مسـ ٣٦( يقظـ

ــوب   ــر مرغـ ــداث الغيـ ــة بالأحـ ــر المبلغـ ــة التقاريـ ــم ومراقبـ ــع وتقييـ ــق جمـ ــن طريـ ــل عـ ــتحضرات التجميـ مسـ

حدوثهـــا، والتـــي تمـــت ملاحظتهـــا أثنـــاء أو بعـــد الاســـتخدام العـــادي ، أو المتوقـــع حدوثهـــا وفـــق الاســـتخدام 

ــي . ــتخدم النهائـ ــن المسـ ــل مـ ــات التجميـ ــول لمنتجـ ــي والمعقـ الطبيعـ

)المادة 2(
يســـرى هـــذا القـــرار علـــى كافـــة مســـتحضرات التجميـــل المتداولـــة داخـــل جمهوريـــة مصـــر العربيـــة ، والتـــي 

تشـــمل الحاصلـــة علـــى مواصفـــة قياســـية أو المنتجـــة وفقـــاً لمواصفـــة قياســـية ، وكـــذا علـــى كافـــة المنتجيـــن 

ـــى صحـــة الإنســـان.  ـــاظ عل ـــان الحف ـــى الســـوق ، ولضم ـــا ف ـــان تيســـير تداوله ـــا ، لضم ـــن له والمســـتوردين الموزعي

ويحظـــر تـــداول أو اســـتيراد كافـــة مســـتحضرات التجميـــل المشـــار إليهـــا فـــى الفقـــرة الســـابقة فـــى جمهوريـــة 

مصـــر العربيـــة ، إلا بعـــد إدراجهـــا فـــى قاعـــدة البيانـــات الإلكترونيـــة لـــدى الـهـيــــئة طبقـــاً للأدلـــة التنظيميـــة 

الصـــادرة وفـــق أحـــكام هـــذا القـــرار، وحصولهـــا علـــى رقـــم الإدراج الخـــاص بهـــا .

ـــع أنواعـــه  ـــام بجمي ـــون الحم ـــا ، صاب ـــت والكولوني ـــاء التوالي ـــرار : العطـــور، م ـــام هـــذا الــقـــ ويســـتثنى مـــن أحكــ

ســـواء الصلـــب منـــه والســـائل ، وكـــذا الخامـــات أو الزيـــوت المنفـــردة التـــي تبـــاع فـــى عبـــوات كمنتـــج تـــام 

الصنـــع بـــدون ادعـــاءات طبيـــة ، والخاضعـــة لرقابـــة الهيئـــة المصريـــة العامـــة للمواصفـــات والجـــودة ، والمســـتوفية 

ـــورة. ـــات المذك ـــا للمنتج ـــي تعتمده ـــات الت ـــة ، أو المواصف ـــية المصري ـــات القياس للمواصف

)المادة 3(
يتعيــن أن تكــون مســتحضرات التجميــل آمـنـــة علــى الإنســان عنــد اســتخدامها تحــت ظــروف الاســتخدام العاديــة 

أو المتوقعــة والطبيعيــة.
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ويعتبر المنتج التجميلي غير آمن فى الحالات التالية:ويعتبر المنتج التجميلي غير آمن فى الحالات التالية:

إذا احتوى على مادة محظورة أو مادة مقيدةَ الاستخدام تم إضافتها بالمخالفة لشروط تقييد استخدامها.

إذا لم تذكر التحذيرات اللازمة والمكونات على العبوة الخاصة به على النحو المحدد فى الأدلة التنظيمية. 

إذا تم نقله أو تخزينه بطريقة غير مناسبة نتـــج عنها تغيير فى الخصائص المكروبيولوجية للمنتج.
ويتعين ألا تـحتوي مستحضرات التجميل على أي مما يلي:ويتعين ألا تـحتوي مستحضرات التجميل على أي مما يلي:

المواد المحظورة والمـحـددة بالدليل التنظيمي لإدراج ملفات مستحضرات التجميل.

المــواد مقيــدة الاســتخدام ، والتــي لــم تســتخدم وفقــاً للقيــود المنصــوص عليهــا والــواردة بالدليــل التنظيمــي لإدراج 

ملفــات مســتحضرات التجميل. 

ــى أن  ــل ، عل ــات مســتحضرات التجمي ــي لإدراج ملف ــدليل التنظيم ــا بالــ ــر المنصــوص عليه ــة غي ــواد الملون الم

ــغ الشــعر.   ــط لصب ــة تســتخدم فق ــواد ملون ــى م ــوي عل ــي تحت ــل الت تســتثني مســتحضرات التجمي

المواد الحافظة غير المدرجة بالدليل التنظيمي لإدراج ملفات مستحضرات التجميل.

المــواد الحافظــة المدرجــة بالدليــل التنظيمــي لإدراج ملفــات مســتحضرات التجميــل ولكــن لــم تســتخدم وفقــاً 

للشــروط المنصــوص عليهــا فــى الدليــل المشــار إليــه ، مــا لــم يتــم اســتخدام تركيــزات أخــرى لأغــراض محــددة 

وواضحــة مــن شــكل المنتــج ، ومثبتــة علميــاً وفقــاً للمســتندات المقدمــة.

مرشــحات الأشــعة فــوق البنفســجية غيــر المدرجــة بالدليــل التنظيمــي لإدراج ملفــات مســتحضرات التجميــل ، أو 

تلــك المدرجــة والتــي لــم تســتخدم وفقــاً للشــروط المنصــوص عليهــا. 

ودون الإخــلال بأحــكام هــذا القــرار ، يــُـسمح بوجــود آثـــــــار مــن المــواد المنصــوص عليــه فــى الدليــل التنظيمــي 

لإدراج ملفــات مســتحضرات التجميــل ، كشــوائب للمكونــات الطبيعيــة أو الصناعيــة ، شــريطة أن يكــون وجودهــا 

ــد ، وأن لا تتجــاوز بحــال الحــدود  ــع الجي ــي وفــق أســس التصني ــة عل ــة الفني ــه مــن الناحي ــا لا يمكــن اجتناب مم

المســموح بهــا وفــق المعاييــر العالميــة والقواعــد المعتمــدة مــن الهيئــة.

)المادة 4(
تلتــزم الشــركة بالاحتفــاظ ببيانــات كافــة الموزعيــن الذيــن تعاملــت معهــم ووردت إليهــم مباشــرة فــى ســجلات 

ــة  ــواردة بالأدل ــات ال ــة المتطلب ــزم بكاف ــا تلت ــد ، كم ــخ التوري ــن تاري ــنوات م ــس س ــدة خم ــك لم ــة ، وذل منتظم

ــص : ــصوبالأخــ ــة ، وبالأخــ ــة ذات الصل التنظيمي
وجود مختلف البيانات الإيضاحية ومتطلبات اللغة.وجود مختلف البيانات الإيضاحية ومتطلبات اللغة.

عدم تجاوز أقرب تاريخ يحتمل فيه انتهاء صلاحية المستحضر على وفق القواعد العالمية.

كد من عدم تعارض ظروف التخزين والنقل مع المواصفات المحددة لذلك . التأ

إخطار الـهيئة بأية أعراض أو ثـمة مخاطر على صحة المستهلك ، مع تحديد تفاصيلها .

الالتــزام بالتعــاون مــع الــهــــيئة فــى كافــة إجــراءات متابعــة المســتحضرات بالأســواق ، وكذلك توضيــح الإجراءات 

المتخــذة لإزالــة أيــة مخاطــر خاصة بالمســتحضر .
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)المادة 5(
تلتــزم الشــركة قبــل اســتيراد أو تــداول أي مســتحضر تجميــل بداخــل جمهوريــة مصــر العربيــة أن يتــم إدراجــه 

ــيئة وذلــك وفقــاً للضوابــط والشــروط المبينــة تفصيــلًا فــى الدليــل  فــى قاعــدة البيانــات الإلكترونيــة لــدى الــهـ

التنظيمــي لإدراج ملفــات مســتحضرات التجميــل، علــى أن تلتــزم بالآتــــــي:

1-حصــول المســتحضر علــى رقــم إدراج إلكترونــي ، علــى أن يتــم التــداول أو الاســتيراد خــلال فتــرة ســريـــان 

ــتحضر.  إدراج المس

2- لا يجوز للشركة إتاحة المستحضر فى السوق قبل إتمـام إدراجه.

٣-فــى حالــة انتهــاء فتــرة ســـريان إدراج المســتحضر ، يٌســمح بتداولــه فــى الســوق المصــري شــريطة أن يكــون قــد 

تــم طرحــه قبل انتهاء مـــدة سـريـــــان الإدراج.

ضــرورة إخطــار الشــركة للهيئــة عنــد نـشـــر وتـــــداول الإعلانــات والادعــاءات المنســوب للمســتحضر تحقيقهــا ، 

والالتــزام بصــدق ودقــة الادعــاءات طبقــا للــوارد بموافقــة الإدراج ؛ وذلــك كـــله علــي وفــق الشــروط والإجــراءات 

الــواردة فــى الدليــل التنظيمــي الصــادر مــن الهيئــة والخــاص بالمــواد الدعائيــة لمســتحضرات التجميــل.
)المادة 6(

تخضع إعلانات مستحضرات التجميل للضوابط والشروط التالية :تخضع إعلانات مستحضرات التجميل للضوابط والشروط التالية :

ُـدرج بالهيئة علي وفق الإجراءات المنظمة ، وخلال فترة ســـريان الإدراج. - أن يكون المستحضر م

- متــي قــررت الهيئــة إلـــغــــاء إدراج منتــج تجميلــي ، أو حظــره ، أو تعليــق تداولــه ، فيمتنــع تمامــاً الإعــلان عنــه 

بــأي صــورة أو وســيلة إلا بعــد إعــادة الســماح بتداولــه بموجــب قــرار مــن الهيئــة .                                                        
)المادة 7(

تلتــزم الشــركة المصنعــة لمســتحضرات التجميــل بممارســة أســس التصنيــع الجيــد ، كمــا تلتــزم الشــركة المصنعــة 

ــة  ــة الاشــتراطات الصحي ــق كاف ــد وتطبي ــن الجي ــل بممارســة أســس التخزي أو المســتوردة لمســتحضرات التجمي

بالمســتودعات أو المخــازن التــي يتــم تخزيــن المســتحضرات بهــا.

)المادة 8(
تتقدم الشركة بملف الإدراج كـــاملًا من خلال المنصة الإلكترونية الخاصة بـالهيئة ، ويتم إصدار رقم الإدراج 

أوتوماتيكياً بعد المراجعة المسبقة لمتطلبات الإدراج ، ويعتبر الإدراج لاغي عند انتهاء مدة سريان صلاحيته 

دون تجديده ، وتلتزم الشركة بمتطلبات الإدراج واستيفاء بيانات المستحضرات على العبوات وقواعد إجراء 

المتغيرات علي وفق الدليل التنظيمي لإدراج مستحضرات التجميل.  

وتلتزم الشركة بالاحتفاظ بملف معلومات مستحضر التجميل »Product Information File )PIF(« عند طرحه 

بالسوق، وذلك طبقا للدليل التنظيمي لتقرير سلامة مستحضرات التجميل ، وإطلاع الهيئة عليه عند الطلب فى خلال 5 

أيام عمل من تاريخ استلام الطلب أو خلال 4٨ ساعة فى حالة الضرورة، ويتم الاحتفاظ به لمدة عشرة سنوات بعد التاريخ 

الذي تم فيه طرح الدفعة الأخيرة من مستحضر التجميل فى السوق . ويتعين أن يتضمن ملف معلومات المستحضر على 

المعلومات والبيانات التالية وفق آخر تحديثاتها:
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 11- - وصف لمستحضر التجميل .
2 -تقرير سلامة مستحضر التجميل.

٣- وصف لطريقة التصنيع وبيان الالتزام بأسس التصنيع الجيد.

4- إثبات التأثير المدعى لمستحضر التجميل.

5- شــهادة مــن الشــركة بــأن الاختبــارات التــي أجريــت علــى الحيوانــات مــن قبــل المصنــع أو وكلائــه أو مورديــه، 

ــة عــدم  ــم إجراؤهــا فقــط فــى حال ــد ت ــه ق ــل أو مكونات ــم ســلامة مســتحضر التجمي ــر أو تقيي ــق بتطوي ــا يتعل فيم

وجــود طريقــة بديلــة مقبولــة وفــق المعاييــر العالميــة.

٦- إتاحــة ملــف معلومــات المســتحضر بصــورة ميســرة باللغــة العربيــة أو باللغــة الإنجليزيــة مــع إرفــاق ترجمــة 

معتمــدة إلــى اللغــة العربيــة موجهــه للهيئــة فــى شــكل إلكترونــي أو أي شــكل آخــر فــى عنوانهــا المشــار إليــه علــى 

النمــوذج المعتمــد.

كــد مــن أن مســتحضرات التجميــل قــد خضعــت لتقييــم الســلامة والاختبــارات الإلزاميــة ،  7- علــى الشــركة التأ

وأنــه تــم إنجــاز تقريــر الســلامة وفقــاً للقواعــد المعمــول بهــا، علــى أن يتــم ذلــك قبــل إتاحــة مســتحضر التجميــل 

فــى الســوق. 

٨- تلتزم الشركة عند إعداد تقرير تقييم السلامة بالآتـــي:

   الأخــذ فــى الاعتبــار تقييــم الســلامة ، الاســتخدام الطبيعــي المتوقــع لمســتحضرات التجميــل والتعــرض  المنتظــم 

لمختلــف المكونــات المســتخدمة فــى التركيبــة النهائية للمســتحضر .

Weight-( »اســتخدام منهجيــة »الاســتناد إلــى مزيــج مــن المعلومــات المســتمدة مــن مصــادر مســتقلة ومختلفــة   

of-evidence( فــى تقييــم الســلامة لمراجعــة البيانــات مــن جميــع المصــادر المتوفرة.

ــات  ــة المعلوم ــوء كاف ــى ض ــاء ف ــد الاقتض ــه عن ــل وتحديث ــتحضرات التجمي ــلامة لمس ــر الس ــاظ بتقري    الاحتف

ــواق. ــى الأس ــد طــرح المســتحضر ف ــاً بع ــر لاحق ــد تظه ــي ق ــدة والت الجدي

    أن يتوافر فى القائم على إعداد تقييم سلامة مستحضرات التجميل الشروط المطلوبة من قبل الهيئة.
)المادة 9(

تلتــزم الشــركة بالتقــدم للحصــول علــي موافقــة اســتيرادية مســبقة ، ومــن ثــــم المتابعــة برفــع الملــف علــى المنصــة 

الإلكترونيــة الخاصــة بالهــيــــئة للحصــول علــي الإفــراج الطبــي الجمركــي، علــي وفــق الدليــل التنظيمي للاســتيراد 

والإفــراج الطبــي الجمركــي لمســتحضرات التجميــل.
)المادة 10(

تتولــى الهيئــة مســئولية الرقابــة والتفتيــش الــدوري علــى مصانــع مســتحضرات التجميــل ، ومســتودعاتها ، وأماكن 

تداولهــا ، وضبــط مــا يقــع مــن مخالفــات لأحــكام القانــون والقوانيــن ذات الصلــة ، وهــذا القــرار ومختلــف الأدلــة 

التنظيميــة ذات الصلــة بمســتحضرات التجميــل ، ويكــون لمفتشــي الهيئــة الحائزيــن لصفــة مأمــوري الضبطيــة 

ــذي  ــى النحــو ال ــة ، عل ــات ، واتخــاذ شــتي الإجــراءات القانوني ــط المخالف ــات وســلطات ضب ــة صلاحي القضائي

ينظمــه القانــون.
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)المادة 11(
للهيئــة إلــــغـــــاء إدراج مســتحضر التجميــل أو حـــــظره أو سحـبــــه أو تعــــليق تـــــــداوله، فــى أي مــن حــالات 

مخالفــة الشــركة للأحــكام الــواردة فــى القانــون أو القوانيــن ذات الصلــة أو هــذا القــرار أو الأدلــة التنظيميــة 

الصــادرة تنفيــذاً لــه أو المطبقــة فــى شــأن مســتحضرات التجميــل ، فضــلًا عــن اتخــاذ الإجــراءات القانونيــة لتطبيــق 

العقوبــات المنصــوص عليهــا وفــق أحــكام قانــون مزاولــة مهنــة الصيدلــة رقــم 127 لســنة 1955، علــى أن يكــون 

إلغــاء الإدراج وجوبيــاً فــى حالــة الــعــــــود أو ثــــــبـــوت خطــورة المنتــج علــى المســتهلك.

وتتحمــل الشــركة المســئولة كافــة الالتزامــات المترتبــة علــى الإدراج طــوال فتــرة ســريانه ، ولمــدة خمــس ســنوات 

بعــد انتهائــه.

)المادة 12(
ســحب منتجــات التجميــل : تـتـخـــذ الهيئــة الإجــراءات التاليــة فــى حالــة وجــوب سـحــــب مســتحضر تجميــل 

فاســـــد أو غــــير آمـــــن أو غيــر مـطـــابق لمــا هــو وارد بنظــام الإدراج :

1- حصر المستحضرات المشتبه بها ومعرفة أماكن تداولها.

2- تصدر الهيئة قراراً بسحب المستحضر التجميلي توضح فيه أسباب السحب.

٣- تلتزم الشركة بسحب مستحضر التجميل خلال المدة التي تحددها الهيئة فى قرارها.

4- فــى حــال عــدم التــزام الشــركة بســحب المســتحضر خــلال الفتــرة المحــددة ، يكــون للهيئــة ســحب المســتحضر 

علــى نفقة الشــركة.

5- تقوم الهيئة بعد سحب المستحضر باتــخـاذ أي من الإجراءات التالية :

أ. إلزام الشركة بإتــــلاف المستحضر على نـفـقته.

ب. السماح بتداول المستحضر بعد تصحيح المخالفة ، متي كان ذلك جائزاً وممكناً.

ج. الســماح بإعــادة تصديــر المســتحضر المســتورد للبلــد الــذي تــم اســتيراده منــه ، دون إخـــلال بأحــكام القوانيــن 

والقـــرارات الـــنافذة فى هذا الشــأن.

٦- تلتزم الشركة بتقديم بيان يحتوي على كميات وبيانات المستحضرات المسحوبة.

)المادة 13( 	
كثــر لإعــدام منتجــات التجميــل علــي وفــق القواعــد الــواردة فــى الدليــل  إعــــــدام المنـتـجــــات : تشــكل لجنــة أو أ

ــل  ــى أن يتحم ــواق ، عل ــة الأس ــل ورقاب ــتحضرات التجمي ــتودعات مس ــع ومس ــى مصان ــش عل ــي للتفتي التنظيم

ــذار  ــام الإن ــد وإجــراءات نظ ــك دون الإخــلال بقواع ــدام ، وذل ــة الإع ــف عملي ــدام تكالي ــب الإع ــف أو طال المخال

ــة. ــة بالهيئ ــة المتبع الســريع والســحب للمســتحضرات الطبي

)المادة14(
رصد الآثار غير المرغوب فيها لمستحضرات التجميل :

1- فــى حالــة حــدوث آثــار جانبيــة غيــر مرغــوب فيهــا، تلتــزم الشــركة باتبــاع القواعــد المنظمــة ليقظــة 
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مســتحضرات التجميــل الصــادرة مــن الإدارة المركزيــة للرعايــة الصيدليــة ، وإخطــار الهيئــة بهــا، والتدابيــر 

ــر  ــي لتقري ــل التنظيم ــة بالدلي ــراءات المبين ــد والإج ــاً للمواعي ــا، وفق ــال وجوده ــا، ح ــي اتخذته ــة الت التصحيحي

ســلامة مســتحضرات التجميــل.

2- تقــوم هيئــة الــدواء المصريــة بإبــلاغ الشــركة بــأي آثــار جانبيــة غيــر مرغــوب فيهــا تــم الإبــلاغ عنهــا مــن قبــل 

المســتهلكين أو العامليــن فــى مجــال الصحــة ، وعلــى الشــركة اتخــاذ الإجــراءات والتدابيــر اللازمــة وفقــاً للمواعيــد 

والإجــراءات المبينــة بالدليــل التنظيمــي لتقريــر ســلامة مســتحضرات التجميــل.

)المادة 15(
لذوي الشأن المخاطبين بهذا القرار التظلم من القرارات التي تصدر عن الإدارات المختصة بالـهـيـئة بشأن إدراج 

وتداول مستحضرات التجميل وفقاً للأحكام والإجراءات المبينة بالقانون واللائحة التنفيذية . 
)المادة 16(

تـــصدُر الأدلـــــة التنظيميــة الخاصــة بــإدراج وتـــــداول مســتحضرات التجميــل خــلال خمســة أيام من تاريــخ اعتماد 

هــذا الـقـــرار مــن رؤســاء الإدارات المركزيــة بالهيئــة كل حســب اختصاصــه ، وذلــك علــى النحــو التالــي :

رئيــس الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الصيدليــة ، ويتولــى إصــدار الدليــل التنظيمي لإدراج ملفات مســتحضرات 

. التجميل 

ــتيراد  ــي للاس ــل التنظيم ــدار الدلي ــى إص ــواق ، ويتول ــم الأس ــة ودع ــات الدوائي ــة للسياس ــس الإدارة المركزي رئي

ــل . ــتحضرات التجمي ــي لمس ــي الجمرك ــراج الطب والإف

ــة علــى مســتحضرات  ــى إصــدار الدليــل التنظيمــي للتفتيــش والرقاب ــة للعمليــات ، ويتول رئيــس الإدارة المركزي

ــع مســتحضرات التجميــل . ــل التنظيمــي لإجــراءات ترخيــص تشــغيل مصان ــل ، والدلي التجمي

ــتحضرات  ــلامة مس ــر س ــي لتقري ــل التنظيم ــدار الدلي ــى إص ــة ، ويتول ــة الصيدلي ــة للرعاي ــس الإدارة المركزي رئي

ــل .  ــتحضرات التجمي ــة لمس ــواد الدعائي ــي للم ــل التنظيم ــل ، والدلي التجمي

رئيس الإدارة المركزية للرقابة الدوائية ، ويتولى إصدار الدليل التنظيمي لتحليل مستحضرات التجميل.
)المادة 17(

تلتــزم كافــة الشــركات القائمــة علــى تـــــداول مســتحضرات التجميــل الخاضعــة لأحكام هــذا القرار بكافــة الأحكام 

والاشــتراطات الفنيــة الــواردة فيــه ، وكــذا الأدلــة التنظيميــة المذكــورة ، وكافــة القــرارات الفنيــة والتنظيميــة التــي 

تصدرهــا الهيئــة ، وعليهــا أن توفــق أوضاعهــا خــلال ســتة أشــهر مــن تاريــخ إصــدار هــذا القــرار ، وأخطــار الهيئــة 

بذلــك .
)المادة 18(

يُنشر هذا القرار فى الوقائع المصرية ، ويُعمل به من تاريخ نشره ، ويُلغى كل ما يخالف أحكامه. 

تحريراً فى: 2022/2/27                         رئـــــــــيس
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صفحة 9 من 9
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم ) 49 تابع أ ( الصادر في 28 فبراير سنة 2022


