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 2 مقدمة

 2 إجراءات التقدم للادراج

 3 مستحضرات التجميل المصنعة محليا بغرض التصدير فقط

 3 متطلبات الادراج

 4  إجراء المتغيرات على المستحضرات المدرجة او المسجلة 

 4 البيانات الايضاحية لماكيت العبوة الخاصة بالمنتج

 6 اشتراطات عامة

 6 الملحقات 

شاء يئة الدواء المصرية طبقا  هلدى  ،رات التجميلحضيمية لإدراج ملفات مستظذا الدليل يخص القواعد والإجراءات التنه الهيئة  لقانون ان

 2019لسنة  151 قمالصادر بالقانون ر

شركة تتقدم .1  الإدراج رقم إصدار  مويت المصرية الدواء بهيئة الخاصة الإلكترونية المنصة لخلا من كاملا   الإدراج بملف ال

 Fast )للمسارالسريع عمل أيام 3و العادي للمسار عمل أيام 10 لخلا الإدراج لمتطلبات المسبقة المراجعة بعد أوتوماتيكيا  

track) عشتترة لمدة الحصتتحضتترالمستتت إدراج يكون أن على المقررة الرستتوم وستتداد الإدراج متطلبات استتتيفاء تاريخ من 

 .صدوره تاريخ من سنوات

 وتحستتتب مدة الإدراج، صتتتلاحية من الأخيرة الستتتنة خلال في بطلبه التقدم التجديد طالب وعلى للتجديد ابلق الإدراج يكون .2

 أو مكونات فى تغير أى طرأ دق  يكون ألا بشرط الإجراءات ذات وتتبع الإدراج، صلاحية انتهاء تاريخ من الجديدة الإدراج

 .  المنتج بيانات

.جديد من إدراجه فيتم المنتج تداول أو إستيراد في الرغبة حالة وفي تجديده، دون صلاحيته انتهاء عند لاغي الإدراج يعتبر 

 جدول المحتويات

 :إجراءات التقدم للادراج

 :مقدمة
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يانات على متغير أى إجراء لاح فى .4 ل حديثت الشتتتتتتركة على يجب إدراجها تم التى المنتجات ب يانات كت ق الب قائمة  ا  طب  ل

 . (8 قحمل)  المرفقه المتغيرات

فى حالة التقدم لإدراج ملفات مستحضرات التجميل المصنعة محليا  بغرض التصدير فقط يكون الإدراج اختياريا وفي حال رغبة الشركة في 

 الإدراج:

للمتطلبات المشار إليها بالبند السابق  الإدراج من خلال المنصة الإلكترونية لهيئة الدواء المصرية، على أن يتم الإدراج وفقا  يتم تقديم طلب 

أيام عمل من تاريخ استيفاء متطلبات الإدراج وسداد  3ويتم منحها رقم إدراج أوتوماتيكيا  بعد المراجعة المسبقة لمتطلبات الإدراج خلال 

قررة على أن يكون إدراج المستحضر صالح لمدة عشرة سنوات من تاريخ صدوره ولا يسمح للمستحضر بالتداول المحلي إلا بعد الرسوم الم

  إلغاء إدراجه ثم إدراجه كمستحضر محلي جديد.

 Electronic المصرية الدواء بهيئة الدوائية المعلومات نظم لوحدة التابع الإلكترونى الشركات سجل على حساب إنشاء الشركة على

Company Profile  به الخاصة المرور وكلمة المستخدم اسم على والحصول . 

 عنالمسؤولة  الشركة الإدراج طلبب ويتقدم ، بالهيئة الخاصة والفنية التنظيمية والأدلة للقواعد المطابق مستحضر التجميل ملف يتم إدراج

  :الاتية والشروط للإجراءات وفقا التجميل مستحضر

 يئةه لدى الإلكترونية المنصتتتة للاخ من دةحوا لمرة فيه المنتج تصتتتنيع مستتتيت الذى ىحلالم أو الأجنبي المصتتتنع إدراج يتم .1

 مااي 3 للاخ إدراجه موافقة على صتتتولحوال Manufacturing list المصتتتنعين ائمةق إدراج طريق عن المصتتترية الدواء

 . عمل

 : التالية المعلومات به ا  حموض المصرية الدواء يئةه لدى الإلكترونية المنصة لخلا من الإدراج طلب يمتقد .2

 التجاري للمنتج.  سمالا .أ

 رحضالمست مالكة الشركة ضوتفوي المنتج صتخ معلومات أى إلى والوصول التواصل لسهولة الشركة وعنوان سما .ب

 . المُصنع عن المدرج إختلف الح بالإدراج

  % w/v % or w/w المئوية والنستتبة الكميات فيه محدد التركيبة فى الداخلة للمواد العلميم بالاستت المنتج تركيب بيان .ت

 . مادة كل وظيفة

 ماكيت العبوة الخاصة بالمنتج. .ث

 .( المصرية الدواء بهيئة الخاصة والقواعد للقانون وفقا  ) آخرى مستحقات وأي الخدمات ومقابل الرسوم سداد إيصال .ج

 . بالمستحضر الخاصة الصلاحية فترة .ح

 وموثقة المستتئولة الإعتماد جهة من مختومة المستتتوردة التجميل مستتتحضتترات حالة في المنشتت  بلد فى التداول شتتهادة .خ

م ويت مرجعية دولة في  بحرية يتداول المستتتتحضتتتر أن بهاح وموضتتت المنشتتت  ببلد المصتتترية أوالقنصتتتلية الستتتفارة من

 غير دولة من المصتتتتتتنع او الام الشتتتتتتركة تكون ان حالة في اي.) التداول مرجعية إلى الاحتكام حالة في فقط تقديمها

 طريق عن التداول مرجعية  الى الاحتكامم يت الحالة ذهه في  مرجعية دولة في المستتتتحضتتتر تداولم يت ولكن مرجعية

:مستحضرات التجميل المصنعة محليا بغرض التصدير فقط  

 متطلبات الادراج:
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 بها أوالمتداول المصتتنعة أوالدولة رحضتتالمستتت مالكة الأم الشتتركة لمقر طبقا التداول مرجعية ددحوت (.التداول شتتهادة

  التجميل رحضمست

 جهة من مختوم يكون العربية مصر جمهورية فى للوكيل بالخارج رحضالمست بةحصا الشركة من بالإدراج ضتفوي .د

 (.المستوردة راتحضالمست لةحا في)نش مال ببلد المصرية القنصلية أو السفارة من وموثق الإعتماد

 قلاحم أو المصتتتنع مخزن) التخزين مكان به ا  حموضتتت الغير لدى المصتتتنعة راتحضتتتالمستتتت الةح في التصتتتنيع عقد .ذ

 من وتوثيقه المسئولة الإعتماد جهة من العقد مخت ميت  ،لهيئةا من مرخصا   يكون أن على ،(بالمصنع الخاصة التخزين

 .  الخارج من صبترخي للتصنيع دقالتعا الةح فى المصرية القنصلية أو السفارة

 المستتتتخدمة المادة فاعلية لإثبات الخارجية العبوة على المذكورة الإدعاءات الةح فى علمية دراستتتات أو علمى مرجع .ر

 .له المستخدم الغرض فى

 ونفس مالاستتتتتت بنفس المنتج وجود الهح في كوذل ،جامهحوأ هحوراوئ ألوانه تعددت ولو واحد كمنتج المستتتتتتتحضتتتتتتر يدرج .3

 إدراج قمر ملحوت دحوا طلب في تدرج فإنها معا   كليهما أو فقط ةحالرائ أو فقط  اللون في بينها فيما تختلف لكن الغرض

 .والحجم ةحوالرائ باللون يتعلق ما فاختلا مع المعتمد بالماكيت الشركة التزام مع فقط دحوا ماكيت إدراج مويت دحوا

 أن ويجوز دةحوا خارجية عبوة في ا  مع تباع مختلفة أو متماثلة منتجات عدة عن عبارة وهو  (Kit)المنتجات مطق الةح في .4

 على صتتولحلل  Kitال إدراج بطلب التقدم مث منفصتتل إدراج قمبر رحضتتمستتت كل بإدراج حيستتم الةحال ذهه في ،منفردة تباع

 .رغبة الشركة الةح فى مجمع إدراج قمر

 في ا  مع تباع مختلفة أخرى منتجات مستتتحضتتر صتتبغة و على توىحي الذي ، Hair dye (Kit) الشتتعر صتتب  مطق الةح في .5

 ,Black) الأربع المجتتاميع من لون مجموعتتة كتتل تحتتت( (Shades الألوان درجتتات كتتل تتتدرج  Kitدحتتوا منتجتتات مطق

Brown, Red, Yellow),  ال داخل رحضتتتتتتمستتتتتتت كل إدراج مويت بدرجاتها للمجموعة دحوا إدراج،برقم Kit إدراج قمبر 

 .رغبة الشركة الةح فى مجمع إدراج قمر على صولحلل  Kitال إدراج بطلب التقدم مث منفصل

 المجتتاميع من لون مجموعتتة كتتل تحتتت ((Shadesتتتدرج كتتل درجتتات الألوان  المنفرد الصتتتتتتبغتتة رحضتتتتتتمستتتتتتت عن أمتتا .6

 . بدرجاتها للمجموعة دحوا إدراج قمبر  (Black, Brown, Red, Yellow)الأربعة

 شتتركات أو ماركت الهايبر أو الفنادق ستتلستتلا ستتابحل:  (  Private Label) في حال رغبة الشتتركة اضتتافة ماكيت خا  .7

 (8وفقا لقائمة المتغيرات الموضحة لاحقا )ملحق رقم  الإدراج ملف على الخا  الماكيت بإضافة الشركةتلتزم  الدعاية

 تقييم يتم أن على المصرية، الدواء لهيئة الإلكترونية المنصة خلال من المستحضر على إجراءه المطلوب المتغير لإدراج طلب تقديم يتم

 بما الالتزام ويجب (Fast Track) السريع للمسار عمل أيام 3 و العادي للمسار عمل أيام 10 خلال فيها والبت المقدمة الطلبات جميع

 (. 8 رقم ملحق) المتغيرات بقائمة ورد

 : إزالتها تصعب وبطريقة ومقروء حواض بخط أدناه المعلومات على التجميل راتحضبمست الخا  العبوة ماكيت يشتمل أن يجب

 . (وجدت إن) التجارية العلامة واسم المنتج اسم .أ

  :إجراء المتغيرات على المستحضرات المدرجة او المسجلة

 :البيانات الايضاحية لماكيت العبوة الخاصة بالمنتج
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سم .ب شركة ا صـ        ال   في ، الخارج من صبترخي الغير لدى والمصنعة الغير لدى والمصنعة ليةحالم راتحضالمست الةح في نعوالم

 . الشركة سما كتابة تمي المستوردة راتحضالمست الةح

  بلد المنشأ للمنتج. .ت

 (.الباركود) عليه يدل ما أو الإدراج رقم .ث

  أو للوزن الدولية داتحالو باستتتتخدام العبوة في المنتج كمية عن التعبير يجب :التعبئة وقت فى والمحدد العبوة في المنتج كمية .ج

  والمنتجات ،جرام15 أو مل 15من قلأ على تويةحالم المنتجات: التالية الاتحال كذل من يستتتتت نى و (UI standards)حجم ال

 . المجانية والعينات دةحوا لمرة ستخدامللا المصممة

 : يلي ما مراعاة ويجب الماكيت على ترازيةحالإ والمعلومات ذيرحالت وبيانات الاستخدام شروط عن بوضوح التعبير يجب .ح

  السادس إلى ال الت قحالمل من (i ) القائمة في المدرجة المكونات من بمجموعة الخاصة ذيراتحوالت الاستخدام شروط طباعة (أ

 كذل إلى بالإضافة ،مرفقة ةقبطا أو مرفق أو منشور أو ال انوية العبوة أو الأولية العبوة ملصق على الماثل يميظالتن الدليل من

 العربية باللغة تكون أن على) منه صالتخل أو للمنتج نلآمال ستخدامللا ضرورية تعتبر أخرى معلومات أي  متقدي ايضا يجب

 . (يا  لحم المصنعة راتحضللمست أساسا  

  رظالن وينبغي ،خا  بشتتكل الشتتعر تصتتفيف في ،المهني ستتتخدامللا المخصتتصتتة المنتجات على يضتتا  أ المتطلبات ههذ تنطبق (ب

 غير الاستتتخدام ظروف أو المطول التعرض بستتبب المخاطرة في زيادة هناك كانت إذا وما المنتج استتتخدام كيفية في بعناية

 . المعتادة

 أو منشتتور في المعلومات ذكر فيجب ،للمنتج العبوة ماكيت على المعلوات ذهه طباعة عملية لأستتباب يلحالمستتت من كان إذا (ت

  قمر قحالمل راجع – (3) قمر رمز طريق عن أو مختصتترة بمعلومات إما كذل إلى الإشتتارة يجب كما ،مرفقة ةقبطا أو مرفق

 . ال انوية العبوة أو الأولية العبوة على هرظي أن يجب والذي ،7

ستخدام طريقة المنتج، غرض .خ  كان إذا إلا ،ال انوية العبوة أو الأولية العبوة على بوضوح التجميلي المنتج غرض طباعة يجب :الا

 . (حليا  م المصنعة راتحضللمست أساسا   العربية باللغة تكون أن على) عرضها من ا  حواض غرضها وكان ا  تلقائي تعريفها الممكن من

  حلمصتتتتط القائمة يستتتتبق أن يجب:  المرفقة النش    رة خلال من أو الثانوية العبوة أو الأولية العبوة على المكونات قائمة بعتط .د

  التجميل رحضتتمستتت فيدا  عم يستتتخدم مزيج أو مادة أى وه المكون) الإنجليزية باللغة المكونات أستتماء كتابة ويجب" المكونات"

 : التالية العناصر الاعتبار فى الأخذ عدم ومع (التصنيع عملية أثناء

 . المستخدمة الخام المواد في شوائب (أ

 . النهائي المنتج في موجودة غير ولكن التجميل راتحضمست إعداد في المستخدمة الفرعية يةنالتق المواد (ب

 والتركيبات العطور إلى ويشتار العطرية والتركيبات للعطور قلكنا أو كمذيبات للغاية ضترورية بكميات المستتخدمة المواد (ت

 إليها يشتتار التي المواد وجود إلى الإشتتارة يجبك، ذل على وةعلا ،"ةحرائ" أو" عطر" لحبمصتتط الخام اهومواد العطرية

 لقواعد وفقا فقط منها ساسيةحال مسببات عدا فيما المكونات مع كتابتها متي لا العطرية والتركيبات العطور مذيبات" )غيره"

  اتحمصتتطل إلى بالإضتتافة المكونات ئمةقا في ،التجميل راتحضتتمستتت ملفات لإدراج يميظالتن بالدليل( الاوروبي ادحالات

 .  ةحرائ عطرأو

 بتركيزات تاالمكون إدراج ويمكن التجميل رحضمست إلى إضافتها قتو في المكونات لوزن تنازلي بترتيب المكونات ئمةقا توضع

 تلوين إلى تهدف التى الألوان فلابخ الألوان سرد ميت كما ،٪ 1 عن تزيد بتركيزات الموجودة كتل بعد ترتيب أي في ٪ 1 من قلأ

  إضتتافة بشتترط ،ألوان بعدة تستتويقها  ميت التي التزيينية التجميلية للمنتجات بالنستتبة ي،الأخر المكونات بعد ترتيب أي في الشتتعر

 . (الألوان فهرس) CI اتحمصطل استخدام ويجب" -+/"الرمز إضافة أو" تويحت دق" الكلمات
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الخا  به، كما هو موضح  في تسميات المكونات الشائعة  INCIيجب تحديد المكون باسمه الشائع وهو اسم ال  •

 للاتحاد الأوروبي. 

 في المعلومات ذكر يجب عملية، لأسباب التجميلى للمنتج العبوة ماكيت على المعلومات هذه طباعة تعذر حالة في •

 .  مرفقة بطاقة

  أن يجب والذي ،7 رقم الملحق راجع-(3) رقم رمز طريق عن أو مختصرة بمعلومات إما ذلك إلى الإشارة يجب •

 . ال انوية العبوة أو الأولية العبوة على يظهر

 . ذلك خلاف على النص يتم لم ما الإنجليزية أو/و العربية اللغتين بإحدى ذكرها السابق المتطلبات تكون •

  ستتتخدامللا المصتتممة اوالمنتجات مج15 أو مل 15 من لأق الحجم صتتغيرة والمنتجات المجانية العينات حالة في •

  على تطبع او المنتج مع مرفقة ةقبطا أو لاصتق شتريط أو مطوية شتكل على المعلومات توفير ينبغي دةحوا لمرة

 .  كالمستهل عليهما ليستدل المجمعة العبوة او ال انوية العبوة

 . المدرج التركيب لبيان مطابقة تكون العبوة على المكونات •

 :  والتحذيرات التخزين شروط .ذ

  .وروبيالأ ادحالات لقواعد وفقا   رحضمست بكل الخا  التركيب لبيان طبقا   ددحت

  إدراج لإعادة التقدم لقب المتغيرات ةفكا إجراء من الت كد الشتتتتركة وعلى ،الإدراج إعادة أثناء متغير بإجراء للشتتتتركة حيستتتتم لا .1

 . رحضالمست

 . الهيئة قعمو على الادعاءات دليل متابعة مع التركيب وبيان الاستخدام من للغرض مناسبة الادعاءات تكون أن .مراعاة .2

 . non-biodegradable للتحلل قابلة الغير الميكروبيدات على تحتوي التي المستتتتتتتحضتتتتتترات تستتتتتتجيل على الموافقة عدم .3

Microbeads 

 بهذه يحتوضتتتتي خطاب ارحضتتتتإ تمي الاوروبية للتوجهات ا  وفق خاصتتتتة اشتتتتتراطات لها التركيب بيان في مواد وجود الةح في .4

 .  الاشتراطات

 . فالاختلا اهذ سبب ضحيو خطاب يمتقد يجب المدرج التركيب بيان عن العبوة على المكونات فاختلا الح في .5

  ستتمالا ةبطريق رحضتتالمستتت ماستت مع  (Group)المجموعة ماستت كتابة يجب Hair dye Kit  الشتتعر صتتب  بمجموعة التقدم الةح في .6

 . Short &Long Name الكامل سموالا المختصر

إدراجها في قاعدة  رات التجميل التي لا يجوز تداولها أو إستيرادها )مصنعة محليا  او مستوردة( في جمهورية مصر العربية إلا بعدحضمست

 .المصريةالبيانات الإلكترونية لدى هيئة الدواء 

الهيئة بش ن  رار رئيسقمن  )2 (ر التجميل المنصو  عليه في المادةحضذه القائمة ليست حصرية، وبالتالي ينبغي تطبيق تعريف مسته

 .القائمة رات التجميل بالنسبة للمنتجات الأخرى غير المدرجة بهذهحضيمية لعملية إدراج وتتداول مستظالقواعد التن

 • ( إلخ قدام، والأ والوجه اليد) للجلد تستخدم التي والزيوت( الجل) والهلام واللوسيونات والمستحلبات الكريمات 

 اشتراطات عامة:

 الملحقات

 :قائمة توضيحية بمستحضرات التجميل (1) الملحق رقم
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 • (  بها المسموح الحدود عن الفعالة المواد نسبة تزيد التي الكيميائي التقشير منتجات باست ناء) الوجه أقنعة 

 • (  والمساحيق والمعاجين السوائل) الصبغة أساسات 

 •  إلخ الصحية، البودرات الحمام، بعد مساحيق المكياج، مساحيق 

 • ( إلخ زيوت، رغوات، أملاح،) الشخصية النظافة مستحضرات 

 • مزيلات شعر الجسم 

 •  العرق رائحة ومضادات العرق مزيلات 

 منتجات العناية بشعر الرأس:  

o الرأس؛ شعر صبغات إزالة ومواد الرأس شعر صبغات 

o الرأس؛ شعر تمويج منتجات  

o الرأس؛ شعر وت بيت فرد منتجات  

o الرأس؛ شعر تشكيل منتجات  

o (القشرة ضد الشامبو فيها بما تهاالشامبو انواع جميع ،يقحالمسا ،اللوسيونات) يفظالتن منتجات 

o  الرأس؛ شعر وإنعاش تقوية منتجات  

o  الرأس شعر تزيين منتجات  . 

• 

 • .  (الخ، العين لحك، الرموش يمكر ، والجفون واجبحال ملاق وأ ،الماسكارا ،العيون لظلا) العيون تجميل راتحضمست 

 •  (إلخ ،اللوسيونات ،رغوات ،كريمات) ةحلاقال منتجات 

 •   والعيون الوجه من التجميل راتحضمست إزالة ومنتجات التجميل منتجات 

 •  الشفاة على الخارجي ستعمالللا المعدة المنتجات 

 •   الأسنان ضوتبيي والأسنان فمبال العناية منتجات 

 • منتجات العناية بالأظافر وتجميلها 

 •  الخارجية ساسةحال المناطق افةظن منتجات 

 • ماية من الشمس حمنتجات ال 
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 •   شمس بدون البشرة تسمير /الشمسي مامحال منتجات 

 • الجلد والبشرة  حمنتجات تفتي 

 •  بالسن التقدم ماتوعلا للتجاعيد ادةمضال المنتجات 

 

ام الاوروبي ظة المذكورة في النحئالمكونات والمواد المدرجة في المرفق ال اني من اللايحظر استتتتتتتخدام في مستتتتتتتحضتتتتتترات التجميل 

  وتحدي اتها. ،No. 1223/2009 (EC)ات التجميل حضرلمست

  لمستحضرات الاوروبي النظام في المذكورة اللائحة من ال الت المرفق في المدرجة والمواد المكونات التجميل مستحضرات في تستخدم لا

  وتحدي اتها.  المذكورة للقيود وفقا   إلا ،No. 1223/2009 (EC) التجميل

مح   لمستتتحضتترات الاوروبي النظام في المذكورة اللائحة من الرابع المرفق في المدرجة الملونات التجميل مستتتحضتترات في باستتتخدام يستتُ

   وتحدي اتها ، No. 1223/2009 (EC)التجميل

 الاوروبي النظام في المذكورة اللائحة من الخامس المرفق في المدرجة المواد الحافظة التجميل مستحضرات في باستخدام يسُمح

   وتحدي اتها ، No. 1223/2009 (EC)التجميل لمستحضرات

 النظام في المذكورة اللائحة من السادس المرفق في البنفسجية المدرجة فوق شعةللأ المرشحات التجميل مستحضرات في باستخدام يسُمح

 .وتحدي اتها ، No. 1223/2009 (EC)التجميل لمستحضرات الاوروبي

 . المنتج خصائص توقف فيه يحتمل تاريخ أقرب( 1) الرمز

التجميل مستحضرات في باستعمالها المسموح الحافظة بالمواد ( :قائمة5الملحق رقم)  

 أدناه المبينة القيود باحترام إلا التجميل مستحضرات في باستعمالها يسمح لا التي بالمواد ( :قائمة3الملحق رقم )

 التجميل مستحضرات في باستعمالها المسموح الملونة بالمواد ( :قائمة4الملحق رقم )

 التجميل مستحضرات في باستعمالها المسموح البنفسجية فوق الأشعة بمرشحات ( :قائمة6الملحق رقم )

 الخارجية/الداخلية للعبوات المستخدمة ( :الرموز7الملحق رقم )

 ( :قائمة بالمواد المحظور استعمالها في مستحضرات التجميل2الملحق رقم )
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 ( مدة صلاحية المنتج بعد فتحه2) الرمز

 

 . المنتج على م بتة أو مرفقة معلومات إلى تحيل( 3)الرمز

 

 التحليل
Do & Tell 

 (المستحضر على نفسه ريالتغي اجراء بعد المتغيرات بقسم التغيير بطلب التقدم للشركة يمكن)

   جمهورلل بيعلل معد الحجم يكون ان على الاحجام حذف/اضافة .1 التحليل إعادة يستدعي لا

 التحليل إعادة يستدعي لا
 العبوتين دىحا على المسجلة بالبيانات الالتزام مع أك ر أو رحضلمست كارتون عبوة ذفح/  اضافة .2

  ماهكلا أو الخارجية او الداخلية

      فقط upgrading الةح فى المسجلة البيانات بجميع الالتزام مع العبوات ذفح / اضافة .3 التحليل إعادة يستدعي لا

  ت سنوا 5 أقصى بحد الصلاحية مد/  خفض .4 التحليل إعادة يستدعي لا

 

Tell & Do 

 على أولا والحصول المستحضر على نفسه يريالتغ اجراء قبل المتغيرات بقسم التغيير بطلب بالتقدم الشركة تلتزم)

 (الهيئة موافقة

 المتغيرات( :8) الملحق رقم



 
 

 

10   
 
 

 EDREX:GL.CAPP.009

12022 

 

 تغيير بيان تركيب   .1 التحليليستدعي إعادة 

 تغيير شكل صيدلي  .2 التحليليستدعي إعادة 

 التحليليستدعي إعادة 
 تغيير الةح فى فقط downgrading الةح فى المسجلة البيانات بجميع الالتزام مع العبوات ذفح / إضافة .3

material 

   العكس او الخارج من صبترخي ليحم إلى مستورد من رحضالمست الةح تغيير .4 التحليليستدعي إعادة 

 إضافة بلد منش   .5 التحليليستدعي إعادة 

 نقل التصنيع   .6 التحليليستدعي إعادة 

 إضافة مكان تصنيع  .7 التحليليستدعي إعادة 

 ليل تفتيشحت
 يكون وألا الاوروبى ادحالات فى بها مسموح افةمضال المواد تكون ان على،والنكهات ئحوالروا الألوان إضافة .8

  المسجل الغرض فبخلا ادعاء أو تجميلى استخدام لها

   متغيير الاس .9 التحليل إعادة يستدعي لا

 ة رإضافة نش .10 التحليل إعادة يستدعي لا

 تغيير غرض الاستخدام  .11 التحليل إعادة يستدعي لا

  تجارية سمة تغيير/  applicant تغيير .12 التحليل إعادة يستدعي لا

  ( رحضللمست الترويجية العروض عدا فيما ) الماكيت تعديل .13 التحليل إعادة يستدعي لا

 ذف مكان تصنيع  ح .14 التحليل إعادة يستدعي لا

 ذف بلد منش  ح .15 التحليل إعادة يستدعي لا

 نقل الملكية   .16 التحليل إعادة يستدعي لا

   ماركت الهايبر أو الفنادق سلسلا سابحل ( Private Label) ماكيت إضافة .17 التحليل إعادة يستدعي لا

 

1. (EC) No. 1223/2009 التجميل لمستحضرات الاوروبي النظام . 

2. ISO 22716 الجيدة الصناعة ممارسات أدلة– الجيد التصنيع ممارسات - التجميل مستحضرات  

 المراجع التكميلية( :9) الملحق رقم

 :المخالفات والاجراءات المتبعة (10) الملحق رقم
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   المخالفة الاجراء المتبع 

  و (hold) المستحضر إدراج تعليق يتم

( اشهر 6) المحددة المدة خلال الالتزام عدم حالة فى

 واتخاذ (block) المستحضر ادراج إلغاء يتم

  اللازمة الاجراءات

 1   صحيحة غير بتوثيقات اوراق تقديم

   حالة في (hold)المستحضر إدراج تعليق

 TELL&DO 

 دون المستحضر على طرأ متغير اى عن الابلاغ عدم

   الهيئة موقع على التغيير ادراج

2 

   (hold) المستحضر إدراج تعليق

( اشهر 6) المحددة المدة خلال الالتزام عدم حالة فى

  (block)المستحضر ادراج إلغاء يتم

 ادراج على الموافقة على يؤثر مستند اى اخفاء تعمد

   المتغير/  المستحضر

3 

 .  (hold) المستحضر إدراج تعليق

( اشهر 6) المحددة المدة خلال الالتزام عدم حالة وفى

حضر المست ادراج إلغاء ميتخاطئ  بشكل الاستيفاء او

(block) ةزماللا الاجراءات واتخاذ  

 نتيجة مستحدث منشور أو قرار لأى الاستجابة عدم

   الادراج بعد طرأ مستجد لاى

4 

 قمر على صلح الذي) flag ال رحضمست الةح في   (hold) رحضالمست إدراج تعليق يتم

 المدة في الاستيفاء ميت مل اذا (مشروطة بموافقة ادراج

   ئخاط بشكل يفاءتالاس مت او ( شهرين هي و) ددةحالم

5 

  (block)رحضالمست ادراج إلغاء تمي

  

 قمر تعليق مت الذي) hold ال رحضمست الةح في

  (اشهر 6) ددةحالم المدة في الاستيفاء ميت مل اذا (ادراجه

 ئخاط بشكل فاءتيالاسم ت او

6 

 

 


