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 مقدمة

 المشروع عن معلومات

  

بذة عامة
ُ
 :ن

ا لقرار مجلس الوزراء رقم )
ً
ًاوالذي نصّ في البند )خامسًً ه،15/07/1441( وتاريخ 476إنفاذ

ً
( من ا( على الآتي: تعديل البند )ثالث

ه، ليُصااااااااااااب: "ااالنص الآتي: وعلى عاال جدااة قتوميااة عنااد إعاادا  مق    ذي 30/11/1438( وتاااريخ 713قرار مجلس الوزراء رقم )

مما هو  اخل في  –ؤون الاقتصا ية والتنموية لمشروعات قواعد أو لوائ: أو قرارات وما في قكمدا ذات طابع تنظيمي صلة "الش

أن تنشاارع على المنصااة ارلك  ونية الموقدت لاعااتاء  لراء العموه واللدات الحتومية على  –اختصاااصاادا ولا يتالر الرفع عن  

ا يمكن اللدات والأفرا  المعنيين "أقتام  من إ"داء مرئياتهم وملحوظاتهم قيال ، ومن شاااااااااااابكة المعلومات العالمية )ارن  ن (، "م

 "أهم ما تهااامنت  هذع المرئيات والملحوظات على المنصاااةي ولللدة تقدير  شااار المق  قات ذات الصااالة "الشاااؤون 
ً
ثم تنشااار ملًصاااا

 للمرئيات والملحوظات التي أ"دي  في شأنهاوي 
ً
 الأخرى وملًصا

 يتعيين شًص مسؤول للقياه "مداه ار"ءغ عن الأعراض اللانبية لمنتجات التجميل تعميم :اسم المشروع 

  :قعب  خااب تحديد شاااااااااااااًص الهدف من المشرررررررررررروع
ّ
ر"ءغ في قال وجو  خلل في المنتجات التابعة للشاااااااااااااركة مساااااااااااااؤول عن ا موث

ًاااصاااااااااااااااة "معلومااات ملم المنت  لهاااااااااااااامااان عااااااااااااااءمااة منتجااات التالبااات والموالتجاااوب مع جميع متالبااات البءاااات الوار ت للدي ااة 

  يالتجميل المدرجة

  تعميم المشروع:نوع 

 :الدي ة العامة للغذاء والدواءي الجهة المسؤولة 

 لا يوجد: الجهات المشاركة 

 ستهدف من المشروع:  القطاع
ُ
 يقاا  التجارت والاقتصا المستفيد أو الم

  :قاا  التجارت والاقتصا يالقطاعات التي قد تتأثر من هذا المشروع 

 يوه 30: الاستطلاع مدة 
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ستخدمة  الوسائل
ُ
 لنشر المشروعالم

 بيان عن المرئيات والملحوظات

 

  

ص عن نتائج الاستطلا 
ّ
 ع:مُلخ

 

 

 

 ي(اعتاء منصة ) الحتومية واللدات العموه لراء لاعتاء  الموقدت ارلك  ونية المنصة 

 

 ة الوسائل المستخدمة للنشر: عدد المشاركين في الاستطلاع
ّ
 ي(1) من كاف

 يالنيا"ة العامة: بإبداء مرئياتها حول المشروع المشاركة الحكومية الجهات 

 ي(1) على المشروع من جميع المشاركين: مجموع المرئيات الواردة 

 يصيااية: الواردة نوع المرئيات 

 

 

تم إعدا  تقرير ملًص المرئيات من قبل اللدة الحتومية الاارقة للمشرو ، على أن المرئيات والملحوظات  إخلاء المسؤولية:#

ًللتنافسيةيالوار ت في التقرير لا تمثل وجدة نظر المركز الوطني 
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 الإجراءات التي تم اتخاذها

  الصيغة النهائية

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 جدول معالجة المرئيات والملحوظات لكامل المشروع

ارجراء  #

ًالمتخذ

اللدة الاارقة رأي 

 للمشرو 
 الما ت الملحوظات /المرئيات 

 لا يوجد

ي المرئيات سبق 
 
نرى أن ما تم ذكره ف

ي نظام 
 
ي التعميم ومذكور ف

 
التأكيد عليها ف

مع  منتجات التجميل ولائحته التنفيذية
ملاحظة أن المادة التاسعة تختص 

 بمسؤوليات المدرج. 

وع ي : لم  تاسعا :مشر
'تعيي   شخص مسؤول للقيام بمهام الإبلاغ عن الأعراض الجانبية'، وتبي   الآت 

ي ذلك الصدد وعلى هذا الأساس نوصى بعدد من 
 
وع على أية تفاصيل أو ضوابط ف يحتوى المشر

ة( من  ح إعتمادا على المادة )العاشر ي النقاط الآتية: _وفقا لما أشار إليه المقت 
 
حات نجملها ف المقت 

ي نصت  1436/6/18( وتاري    خ 49م منتجات التجميل الصادر بالمرسوم الملكي رقم )م/ نظا
والت 

 : ي
ام بما يأت  ر سببه المنتج  -1على :'يجب على المدرج الالت   ي حال حدوث ض 

 
إبلاغ الهيئة ف

ي أي بلد . 
 
ي تصنيعه أو عند استدعائه ف

 
الاحتفاظ بملف معلومات -2التجميلىي أو حدوث خطأ ف

إبلاغ الهيئة عن أي تعديل يتم على المنتج  -3ميلىي وتقديمه إلى الهيئة عند طلبه. المنتج التج

إبلاغ الهيئة عن أي إساءة استخدام للمنتج -5توثيق بيع المنتج التجميلىي بالجملة . -4التجميلىي 

ي تعيي   شخص مسؤول للقيام بمهام الإبلا 
 
غ التجميلىي . ونظرا لرغبة الهيئة العامة للغذاء والدواء ف

ح لمهام الوظيفية للشص المسؤول على  وع بصورة شية يقت  ي المشر
 
عن الأعراض الجانبية ف

: أولا قيام الشخص المعي   بالإبلاغ عن الأعراض الجانبية  ي
البلاغات أنتكون على النحو الآت 

لمنتجات التجميل . ثانيا: مسؤولية الشخص المعي   على الإبلاغ عن أخطاء التصنيع لمنتجات 

كا ي جميع متطلبات الشر
 
ي الهيئة العامة للغذاء والدواء .ثالثا :التجاوب مع الهيئة ف

 
ت المدرجة ف

البلاغات الواردة للهيئة كالتقارير اللازمة أو تحليل العينات، أي متطلبات خاصة بمعلومات ملف 

المنتج لضمان سلامة منتجات التجميل .أما فيما يتعلق بتسمية الشخص فيتم وضع الضوابط 

ي الرسمي ،رقم الجوال، الآ 
وت  يد الإلكت  تية: كتاب موثق المدرج يتضمن ' اسم الشخص وصفته، التر

التعهد بتحديث البيانات حال تغت  الشخص المسؤول خلال أسبوعي   من تاريخه. فيما يتعلق 

ي الشخص المسؤول عن الإبلاغ عن الأعراض الجانبية يمكن 
 
ي توافرها ف

ي ينبغ 
وط والمهارات الت  بشر

أن يكون الشخص المسؤول صيدلانيا متخصصا سعودي الجنسية. -1تضاف الضوابط الآتية: أن

ف أو الأ مانة إلا -2 ي جريمة مخلة بالشر
 
-3إذا كان رد إليه اعتباره.  ألايكون قد سبق الحكم عليه ف

ة لا تقل على ) ي مجال العمل3أن يمتلك الشخص المسؤول عن الإ بلاغ ختر
 
 .( سنوات ف

 لا يوجد

1 

خرجات النهائية
ُ
 :الم

 نسخة نهائية من المشروع. 

 ملحق المرئيات

 لم تتضمن المرئيات أي ملاحظات جوهرية وسيتم استكمال الإجراءات النظامية. 

  


