
  
 
 

 

 

  

  

  

  

  

  
 

  
 

 

  

  

  

  

  

  

 



  
 
 

 

  

  : مقدمة

الصادرة   الكيميائية)  المواد  إدارة  (نظام  ا  دار و الكيميائية  المواد  اد  است نظام  من  (الثانية)  المادة  إ  إشارة 

ي رقم (م/  خ  38بالمرسوم المل : "    ـ،  6/1427/ 16) وتار عد  وال نصت ع اد المواد الكيميائية إلا  لا يجوز است

تف من ا ا، ولا  اد صول ع إذن باست ا. وتحدد اللائحة إجراءات  ا ف عد تقديم إذن  إلا  مارك 

لغائه. اصة به وشروطه ومدته وكيفية تجديده و   "  طلب إصدار الإذن والنماذج ا

  نطاق التطبيق:  

اد   الصيدلا است المستحضرات  من   
ً
كلا يع  تص الداخلة   ام  ا الكيميائية  التجميل  نالمواد  ومنتجات  ية 

    والمنتجات الغذائية.

  

اد .1  صناعة المستحضرات الدوائية   تدخلال  المواد الكيميائية مسار أذونات است

ة   أو الغذائية  التجميلية و أ والبيطر

 : التا ون آلية تقديم الطلبات    ت

ي: (  .أ و يد الالك ق ال شأة بتقديم الطلب عن طر   )rawchemicals@sfda.gov.saتقوم الم

 :  المتطلباتالشروط و 

د ع الورق الرس للمستورد .1 ق  ارفاق التع  . )1(م

اد   .2 است أذن  نموذج طلب  الدوائية    تدخلواد كيميائية  مارفاق  المستحضرات    وأ صناعة 

ق   الرس للمستوردع الورق  أو الغذائية  التجميلية  .)2(م

شاط).  .3 يئة (ترخيص مزاولة ال  إرفاق صورة من ترخيص المصنع الصادر من ال



  
 
 

 

انت الفاتورة صادرة من    .صادرة من المصنع  ارفاق فاتورة الشراء أو فاتورة مبدئية .4 ( حال 

ن المصنع والوسيط).   خلال وسيط إرفاق اتفاقية ب

يفة بيانات السلامة  .5 ا.  (SDS)إرفاق  اد  للمادة الكيميائية المراد است

اص بالمادة الكيميائية.  .6 شور ا  ارفاق الم

اص بالمادة الكيميائية  .7  ارفاق دليل الاستخدام ا

اصة بالمادة الكيميائية  .8 ادات المطابقة ا  ارفاق ش

لاك الثلاث سنوات الماضية، .9 اد واس  توف بيانات است

ون الطلب لكميات الاحتياج    أن  .10  (حسب ما ورد  اللائحة التنفيذية لإدارة المواد الكيمائية).ي

يصد .11 وما  التنفيذية  ولائحته  الكيميائية  المواد  إدارة  نظام  ورد   بما  ام  عليمات    رالال من 

 . تتعلق بالمواد الكيميائية

 

 

ندات  ة   إضافية  مس اد  لإذن  مطلو   وزارة  لرقابة  خاضعة   كيميائية  مواد  ع   يحتوي   المنتج  أن   حال   الاست

يئة   ) عدمه  من الوزارة  لرقابة  المادة خضوع تحدد الداخلية (ال

 ي الدفاع رخصة  مواد كيميائية  لمستودع  المد

 م أو  الوزن حيث من  الكيميائيّة المادة تفاصيل  . المصنّع من صادر، ا

 دات  النماذج ة   والتع اد   المطلو ا  والمشار  الداخلية  وزارة   من  المواد الكيميائيّة  لاست المادة      إل

 "إدارة المواد الكيميائية لنظام التنفيذية اللائحة"  من  الثانية
 

يئةتقوم   .ب  :  التواصل مع مقدم الطلبو  عملبدراسة الطلب خلال خمسة أيام   ال

o   ادإصدار  عند الموافقة ع الطلب يتم ق    أذن الاست   ه رسالو   )3وفق النموذج المرفق (م

ي و الالك يد  ال ق  طر ل  عن  ة  و شأة  الأذن  للم بأن   
ً
علما المركزي.  الف  لزملاء  

خ الإصدار.    لمدة سنة من تار
ً
ا ون صا اد سي  للاست

 

o رات  عند الرفض للطلب يتم ابلاغ مقدم الطلب  .مع ذكر الم
 

o   انت المادة اضعة لرقابة وزارة الداخلية، يتم التواصل  إذا  الكيميائية من ضمن القوائم ا

ورة  اللائحة التنفيذية   اصة المذ يفاء متطلبات وزارة الداخلية والنماذج ا شأة لاس مع الم

اد المواد الكيميائية ا يحال الطلب لوزارة  )نا للاطلاع ع اللائحة  ( لنظام است عد اكتمال ، و



  
 
 

 

الداخلية مع اشعار العميل برقم الصادر للتواصل مع وزارة الداخلية لإكمال الإجراءات من  

ق  م للاختصاص. (وفق م ق ( -) 4قبل  ). 5وم

 

 

  أو الغذائية: التجميلية و أ  صناعة المستحضرات الدوائية  تدخلال  ف المواد الكيميائية متطلبات

  تقديم الطلب من خلال منصة ف مع إرفاق المتطلبات التالية:

  

اد  10ج رقم ( نموذج طلب إذن ف مواد كيميائية نموذ .1 ) المشار إليه  اللائحة التنفيذية لنظام است

افة حقول.المواد الكيميائية  عبئة      عد 

اد ساري الصلاحية.  .2  صورة من إذن الاست

عة والمصدرة   .3 ا واسم وعنوان الشركة الصا خ ة لفاتورة الشراء تتضمن رقم الفاتورة وتار صورة وا

ية.  ية والإنجل ن العر ا، بخط وا ومقروء باللغت  والاسم العل والتجاري للمواد الكيميائية وكمي

شأ موقعة وم .4 ادة الم ة لش شأ. صورة وا  ختومة ومصدقة من السلطة المعنية  بلد الم

شرة السلامة للمواد الكيميائية المستوردة ( .5 ة ل ية مختومة بختم  MSDSصورة وا ) باللغة الإنجل

جمة. ية من مكتب معتمد لل جمة للغة العر  المستورد وم

يئة ومنص .6 عة لل ة ف ( تبادل ) ليتم  ترفق الطلبات أعلاه مع الطلب المقدم ع منصة ف التا

يئة لإكمال الإجراءات اللازمة للف ا لل  .إحال

  

اد المواد الكيميائية: ا أذن است الات ال يجدد ف   ا

ا. -1  وصرف
ً
امل الكمية الممنوحة سابقا اد  عد است  الاحتياج لكميات إضافية من المادة الكيميائية 

ا. عديل مس المادة الكيميائية أو  -2   ترك

  

  



  
 
 

 

الات  اد  ا   التالية:يل أذن الاست

 . إذا استخدمت المواد المفسوحة لغ الغرض الذي استوردت من أجله -1

اد المواد الكيميائية -2 ة المستفيدة أو المستوردة من است  . إذا منعت ا

ة المستوردة -3 شاط ا غي بيانات أو  عديل أو    . حال 

  

  

لية (A.P.I)المواد الكيميائية الأولية مسار ف  .2 ع ا   والمستودعات  للمصا

 : التا ون آلية تقديم الطلبات    ت

شأة ب  .أ يل    منصة ف مباشرة من خلال  تقديم الطلب  تقوم الم ا ضمن ملف ال يل بناء ع 

ي. اص بالمستحضر الدوا  ا
  

  :  المتطلبات

1. : ا كما ي امل البيانات للمواد المطلوب ف  صورة من فاتورة الشراء تحتوي 

a. .الاسم العل للمادة الكيميائية الأولية 

b.  .ا  الكمية ووحد

c . .عة  اسم وعنوان الشركة الصا

d.  .شغيلة  رقم ال

يئة العامة للغذاء والدواء. صورة ترخيص المص .2  نع أو المستودع من ال

ن.  .3  صورة من بوليصة ال

د ع الورق الرس للمستورد .4 ق  ارفاق التع  . )6(م

يفة بيانات السلامة  .5 ا.  (SDS)إرفاق   للمادة الكيميائية المراد ف

 

يئةتقوم   .ب  : بالتواصل مع مقدم الطلب ال

 

o  أذن إصدار عند الموافقة ع الطلب يتم  .  الف من خلال منصة ف

o رات  عند الرفض للطلب يتم ابلاغ مقدم الطلب  .مع ذكر الم
  



  
 
 

 

 

ق (  شأة 1م د: يطبع ع ورق الم   ) التع

اد مواد كيميائية  د أذن است     أو الغذائية    صناعة المستحضرات الدوائية أو التجميلية تدخلع

اد موادإشارة ا طلب أذن   د  ):بالفاتورة رقم (إن وجد  كيميائية  است خ: ..................... نتع (اسم  نحن    ونقر  .................................... وتار

شأة)  ي الم   : بالآ

ام بنظام إدارة المواد الكيمائية ولائحته التنفيذية. .1  الال

نةالإرسالية (مطابقة بنود   .2 ورة  الفوات/الواردة  الفاتورة    )ال اطات والمعا   والمتطلبات   للشروط  المذ ي الدولية واش

يئة العامة للغذاء والدواء.   ال

ومتطلبات   .3 اطات  اش حسب  ن  والتخز النقل  شروط  و مراعاة  ومية  المصنع  ا ات  وا والدواء  للغذاء  العامة  يئة  ال

عد ف  الأخرى ذات العلاقة ن  ان التخز نةالإرسالية (مع إيضاح م  .)ال

ن .4  ة ع أي مواد مخدرة أو مواد متفجرة أو مواد مشعة أو أي مواد محظورة.  عدم احتواء البنود الواردة بال

نة الواردة أن   .5 ة  ال كيميائية لا تحتوي ع أي مادة بنود ال قة جداول ـمن المواد المو ة   الم اتفاقية حظر الأس

 من تلك المواد.  
ً
ا أيا  الكيميائية ولا تحتوي  تركي

نة ع ادعاءات مضللة .6  . عدم احتواء البنود الواردة بال

نة المادة الكيميائية   .7 يةتتضمن البيانات الإيضاحية المدونة ع ال ية والانجل الرقم الدو  -(الاسم العل باللغة العر

ي  ورقم المستخلص ما CASالكيميا ة). -أو أحد طورة التحذير  علامة ا

شأة.  .8 عديل  بيانات الم يئة بأي  د ال   تزو

يئة عن أي إشعار إنذار السلامة أو استدعاءات أو أي أحداث سلبية ذات علاقة   .9 ا   بالمادة الكيميائيةإبلاغ ال فور العلم 

ا.    سواءً وقعت داخل المملكة، أو خارج

. الاحتفاظ بالمس .10
ً
ا لكة سنو لات بيانات الكميات الواردة والمنصرفة والمس  ندات و

نة الواردة ب  .11 . ال ذا التأخ تب ع  ا دون أي تأخ كما نتحمل أي مسئولية ت ظة وصول مارك   من ا

شأ لدى منفذ الوصول.  .12 ادة الم  إحضار أصل الفاتورة وش

الأغرا .13 ا   اد است المطلوب  المواد  ة  ض  استخدام  لو أجلا صصة    امن  الأماكن ا ا  غ  تداول إ عدم  بالإضافة 

ا  غ الغرض    وتحمل جميعلذلك   اد أو استخدام ورة  طلب إذن الاست الأضرار الناجمة عن سوء استخدام المواد المذ

 .الذي جلبت من أجله

نتوف .14 نة مفعل من وقت ال ل طرد  ال انت المادة تتطلب ذلك  مؤشر حرارة     . إذا 

ل الشكر والتقديرولسعادتكم   جز

               

شأة   ختم                الم

ص    المســؤول: اسم ال

ــي :         ـــ ـــ   المس الوظيفــ

ــع  :  ـــــــــــــــــــــ   التوقيـ



  
 
 

 

  

ق ( شأ): 2م   ة يطبع ع ورق الم

  

 
 
 
 

 

ادنموذج    تدخل  صناعة   غ مقيدة أو غ محظورةكيميائية مواد  طلب أذن است

 المستحضرات الدوائية المستحضرات التجميلية المنتجات الغذائية 

ة المستفيدة:   :اسم المستورد  ا
 

  رقم الفاتورة: 

 (أو فاتورة مبدئية) 
ا:  خ  تار

 

ي    اسم منفذ الوصول:  مر  (HS)البند ا
 

شأة  ي للم و يد الالك وال   ال   : رقم ا
 

شأة شاط الم   نوع 
مزاولة  ترخيص رقم 

شاط   ال

 

ي   ا    اسم المنتج ال
يل المنتج   رقم 

ي  ا   ال

 

عة المادة الكيميائية اسم  #  الشركة الصا
ة   الكمية المطلو

 للاحتياج السنوي 
 وحدة الكمية 

1 
    

2  
    

3  
    

4  
    



  
 
 

 

ق ( د  )6م شأة : التع   يطبع ع ورق الم

د  لية (A.P.I)الأولية المواد الكيميائية  ف أذن ع ع ا       والمستودعات  للمصا

د:بالفاتورة رقم   (A.P.I)الأولية  واد الكيميائية م ف أذن   ناإشارة ا طلب خ: ..................... نتع (اسم  نحن   ونقر .................................... وتار

شأة)  ي:    الم   بالآ

ام  .1  بنظام إدارة المواد الكيمائية ولائحته التنفيذية.الال

نةالإرسالية (مطابقة بنود   .2 ورة  الفوات /الواردة  الفاتورة   ) ال اطات   والمتطلبات  للشروط المذ والمعاي الدولية واش

يئة العامة للغذاء والدواء.   ال

اطات ومتطلبات   .3 ن حسب اش ومية  المصنع و مراعاة شروط النقل والتخز ات ا يئة العامة للغذاء والدواء وا ال

عد ف  الأخرى ذات العلاقة ن  ان التخز نةالإرسالية (مع إيضاح م  .)ال

نة ع أي مواد مخدرة أو مواد متفجرة أو مواد مشعة أو أ .4  ي مواد محظورة.  عدم احتواء البنود الواردة بال

نة الواردة  أن   .5 ة  ال كيميائية  لا تحتوي ع أي مادة  بنود ال قة جداول  ـمن المواد المو ة   الم اتفاقية حظر الأس

 من تلك المواد.  
ً
ا أيا  الكيميائية ولا تحتوي  تركي

نة ع ادعاءات مضللة .6  . عدم احتواء البنود الواردة بال

يةتتضمن البيانات الإيض .7 ية والانجل نة المادة الكيميائية (الاسم العل باللغة العر الرقم الدو  -احية المدونة ع ال

ي  ما CASورقم المستخلص الكيميا ة). -أو أحد طورة التحذير  علامة ا

شأة.  .8 عديل  بيانات الم يئة بأي  د ال   تزو

يئة عن أي إشعار إنذار السلامة أو استدعاءات أو .9 ا   بالمادة الكيميائيةأي أحداث سلبية ذات علاقة    إبلاغ ال فور العلم 

ا.    سواءً وقعت داخل المملكة، أو خارج

10.  .
ً
ا لكة سنو لات بيانات الكميات الواردة والمنصرفة والمس ندات و  الاحتفاظ بالمس

نة الواردة ب  .11 تب ال ا دون أي تأخ كما نتحمل أي مسئولية ت ظة وصول مارك  . من ا ذا التأخ  ع 

المطلوب   .12 المواد  ااستخدام  أجل  ف ة من  لو ا الأغراض  صصة    ا  الأماكن ا ا  غ  تداول إ عدم  بالإضافة 

غ    وتحمل جميع لذلك   ا   أو استخدام اد  إذن الاست ورة  طلب  المذ المواد  الناجمة عن سوء استخدام  الأضرار 

 .الغرض الذي جلبت من أجله

نتوف .13 نة مفعل من وقت ال ل طرد  ال انت المادة تتطلب ذلك  مؤشر حرارة     .إذا 

ل الشكر والتقديرولسعادتكم   جز

               

شأة   ختم                الم

ص    المســؤول: اسم ال

ــي :         ـــ ـــ   المس الوظيفــ

ــع  :  ـــــــــــــــــــــ   التوقيـ

ــــخ  : ــ ــ ــ ـــــ ــ ــــ ــ     التار
  


