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1. مقدمـــــة

أعدت الهيئة هذا الدليل استناداً إلى المادة الثانية والعشرون من نظام الهيئة العامة للغذاء والدواء 

يـــخ 1428/01/25هــــ، والتي نصت على: "يجـــوز للهيئة  الصـــادر بالمرســـوم المـــلكي رقـــم (م/6) وتار

الاســـتعانة بجهـــات حكوميـــة، أو خاصة لأداء بعـــض مهماتها. والمادة الثانية والـــعشرون من اللائحة 

يـــخ 1429/7/25 هـ،  التنفيذيـــة للنظـــام الصـــادرة بقرار مجلـــس الإدارة رقـــم (7 -7 -1428) وتار

"تضـــع الهيئة ضوابط واشتراطات الترخيص للمختبرات الخاصة ومكاتب التحقق من المطابقة التي 

يقـــع اختصاصهـــا ضمن مجالات عمل الهيئة، وكذلك اشتراطات وإجراءات اعتماد الشـــهادات التي 

تصدرها تلك المختبرات والمكاتب".

واســـتنادا إلى "لائحـــة تعـــيين جهـــات تقويـــم المطابقة" الصـــادرة بقـــرار مجلس الإدارة رقـــم (5 -20

-1440) وتاريخ 1440/9/7 هـ. والمعدلة بقرار مجلس إدارة الهيئة العامة للغذاء والدواء رقم (1- 

33 – 1443) وتاريخ 1443/9/16هـ.

1-1 الغرض

يهدف هذا الدليل إلى تحديد الاشتراطات والمتطلبات الفنية لحصول جهات تقويم المطابقة على 

شهادة التعيين من الهيئة للقيام بمهام ذات علاقة بالهيئة وفق مجال التعيين.

�-� النطاق

يطبق هذا الدليل على جهات تقويم المطابقة داخل المملكة أو خارجها والمتقدمة بطلب الحصول 

على شهادة تعيين من الهيئة لإتمام أي من المهام المسندة إليها.
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يـــف �-� التعـــــار

يقصـــد بالعبارات والمصطلحـــات التالية – أينما وردت في هذا الدليل – المعاني المبينة أمامها ما لم 

يقتـــض الســـياق خلاف ذلك: بالإضافـــة إلى ما ورد في الأنظمة الصادرة مـــن الهيئة من تعاريف 

ومصطلحات. 

الهيئـــة: الهيئــــة العامـــــة للغــــــذاء والــــــدواء.

المنشأة: أي كيان نظامي تتم فيه احدى مراحل التداول او كلها للمنتجات التي تدخل ضمن رقابة الهيئة.

جهـــــة تقويـــم المطابقـــة: هـــي الجهـــة التي تقـــوم بالتحقـــق مـــن مطابقـــة المنتجـــات و/أو المنشـــآت 

لاشتراطات ومتطلبات الهيئة وتشـــمل جهات التفتيش وجهات منح الشـــهادات وأي جهات تقويم 

مطابقة أخرى تضيفها الهيئة لنشاطها مستقبلا.

جهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار: هي الجهة التي تقوم بالاختبارات والقياسات التي تقع ضمن نطاق 

ية، ســـواء كان المختبر الخاص قائمـــاً بذاته أو تابع لجهـــة تقويم المطابقة. عمـــل الهيئـــة تحت ظـــروف معيار

الجهـــة المعينـــة: الجهة المقبولة والتي يتم تفويضها وتعيينها من قبل ســـلطة التعيين (الهيئة العامة 

للغـــذاء والـــدواء) لتنفيذ إجـــراءات تقويم المطابقة أو الاختبـــارات المحددة في اللوائـــح الفنية لأصناف 

المنتجات التي تشرف عليها وفق مجال تعيين الجهة.

التعيين: تفويض حكومي لجهة تقويم المطابقة لتأدية أنشطة محددة لتحليل وتقويم المطابقة لمنتج، 

أو عملية أو نظام أو شخص أو جهة ما قد تم استيفاؤها.

مجال التعيين: نطاق عمل محدد تقدمه جهة تقويم المطابقة أو مختبر خاص نيابة عن الهيئة.

تقويـــم المطابقة: إثبات بأن اشتراطـــات ومتطلبات محددة من الهيئة ذات علاقة بمنتج، أو عملية، 

أو نظام، أو شخص أو جهة ما، قد تم استيفاؤها.

الاعتماد: شـــهادة من طرف ثالث (مركز اعتماد) لجهة تقويم مطابقة تثبت بشـــكل رســـمي كفاءتها 

وحياديتها واتساق عملياتها في أداء أنشطة تقويم مطابقة محددة.

الاختبار: كل تحليل أو معايرة أو فحص يهدف إلى تحديد خصائص أداء أو كفاءة أو فعالية أو مطابقة.

التفتيـــش: فحــــص منتجات أو كفاءات أو جهات أو منظمــــات أو عمليات أو خدمات أو نظم أو طرق 

ــاريع أو منشــــآت أو بيانات أو تصميمات أو مواد أو ادعاءات وتحديد مدى مطابقتها مع  عمل أو مشــ

متطلبات محددة أو وفق حكم مهني مبني على متطلبات عامة.
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منـــح الشـــهادات: هـــي آلية تقوم بموجبهـــا احدى جهات تقويـــم المطابقة بتنفيـــذ عمليات الفحص 

والاختبار/التفتيـــش والمعاينة والتدقيـــق والتصديق بأن (منتج/خدمة/عملية/نظام/منشـــأة) ملتزم 

بتطبيق إجراءات تقويم المطابقة المحددة ضمن اللائحة أو المواصفة الفنية ذات العلاقة.

المنتـــج: كل مـــا نتج وصدر عن أي عمليـــة أو مجموعة من العمليات التصنيعيـــة أو التحليلية بغرض 

الاستهلاك أو الاستخدام.

ســـحب العينـــات: نشـــاط مرتبط في الحصول على عينـــة ممثلة لعنصر تقييم المطابقـــة طبقا للإجراء 

حسب اللائحة.

شهادات المطابقة: مصادقة طرف ثالث بالنسبة لمنتجات أو عمليات أو أنظمة أو أشخاص.

شـــهادة مطابقـــة المنتـــج: شـــهادة مطابقـــة للمنتجـــات الخاضعة للائحـــة الفنية بحيث يتـــم تحليل 

كد من مطابقة المنتج للوائـــح والمواصفات الفنية الواجب توفرها في المنتج  العينـــات بشـــكل دوري للتأ

والمعتمدة من الهيئة وتم سحب المنتج من الجهة المانحة للشهادة.

شـــهادة مطابقـــة الإرســـالية: شـــهادة تثبـــت أن المنتـــج المســـتورد بالإرســـالية وبرقـــم الفاتـــورة ورقم 

التشـــغيلة المرفق في الشـــهادة مطابـــق لاشتراطات ومتطلبـــات الهيئة وتم ســـحب المنتج من الجهة 

المانحة للشهادة.

جهة الاعتماد: المركز الســـعودي للاعتماد للجهات المحلية أو جهاز اعتماد عضو في المنظمات الدولية 

للاعتماد (ILAC-IAF) للجهات الخارجية.

الـــكادر الـــفني: مختصين يمتلكون المـــؤهلات العلمية والـــخبرات العملية المعتمـــدة في المجالات ذات 

الصلة بالأنشـــطة الخاضعة لرقابة الهيئة، ويُعهد إليهـــم تنفيذ المهام الفنية المرتبطة بعمليات الرقابة 

والتقييم والمتابعة كعمليات التقييم الفني والتفتيش. 

اختبـــارات الكفـــاءة الفنية المقدمة من الهيئة (SFDA Proficiency Test): هي برامج اختبارات 

كفاءة فنية تصمم وتنظم وتدار من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء بهدف تقييم كفاءة المختبرات 

المعينـــة في تنفيـــذ الاختبارات ضمن نطـــاق تعيينها من خلال مقارنة نتائجهـــا بنتائج المختبرات الأخرى 

.ISO/IEC 17043 وفق منهجيات إحصائية معتمدة وفق متطلبات المواصفة الدولية
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02
اشتراطات ومتطلبـات رخصـة
تعيين جهات تقويم المطابقـــة
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�-� اشتراطات عامة

وجـــود كيـــان قانـــوني لجهـــات تقويم المطابقـــة داخل المملكـــة العربيـــة الســـعودية لاعتماد طلب 1.

التعيين.

يجب على جهات تقويم المطابقة الحصول على رخصة التعيين من الهيئة للقيام بالمهام المدرجة 2.

ضمن مجالات التعيين.

أن يكون المالك سعودي أو مستثمر أجنبي مرخص من وزارة الاستثمار.3.

أن تكـــون جهـــة تقويم المطابقة جهة معتمدة للمجال المرغوب التعيين عليه من المركز الســـعودي 4.

للاعتمـــاد (SAAC) للجهـــات المحليـــة أو أي جهـــاز اعتمـــاد عضـــو في المنظمـــة الدوليـــة للاعتمـــاد 

(ILAC-IAF) للجهات الخارجية حسب ما تراه الهيئة.

الالتزام بالمقابل المالي الوارد في اللائحة عند إضافة مجال أو اختبارات جديده في شـــهادة التعيين 5.

لجهات تقويم المطابقة.

يجـــب علـــى الجهـــة المتقدمة عند تقديم الطلب إلى الهيئة تحديد مجـــال التعيين الذي ترغب في 6.

العمـــل فيـــه وذلـــك بتحديـــد اللوائـــح ذات الصلـــة وكذلـــك إجـــراءات ونمـــاذج تقويـــم المطابقة 

وشـــهادات المطابقـــة التي لديهـــا القـــدرة الفنية علـــى القيام بها (مخطـــط الهيئة العامـــة للغذاء 

.(SFDA Scheme) والدواء لتقويم المطابقة

تـــلتزم جهة تقويـــم المطابقة بأن تكون عمليات التقييم الفني وإصدار الشـــهادات تتم عن طريق 7.

ف�� الجهة القائم داخل المملكة.

علـــى جهـــة تقويم المطابقـــة تحديث إجراءات مســـار تقويم المطابقة بما يتناســـب مـــع التغييرات 8.

الواردة من الهيئة، على سبيل المثال لا الحصر:

إجراءات التقييم والاختبار الواردة في اللوائح الفنية المعتمدة من الهيئة.-

معايير وإجراءات تقييم عمليات الإنتاج وتدقيق أنظمة إدارة الجودة.-

معايير وإجراءات التفتيش.-

معايير الكفاءة الفنية المطلوبة لجهة تقويم المطابقة. -

إجراءات جهات تقويم المطابقة المشاركة في أي من برامج الهيئة.-
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كد من قيام العميل بإبلاغهم بـــأي تعديل على المنتج و/أو  يجـــب علـــى جهة تقويم المطابقـــة التأ

عمليـــة الإنتـــاج و/أو نظام إدارة الجودة، وعند وجـــود تعديلات فعليها التحقق من عدم تأثيرها 

علـــى حالـــة مطابقة المنتج والبت فيما إذا كان يُســـمح للعميل بتســـويق هذه المنتجات بموجب 

الشـــهادة الســـابقة حتى تقـــوم جهـــة تقويـــم المطابقـــة بالتحقـــق مـــن ضرورة إعـــادة الاختبارات 

والتقييم.

في حـــال رغبـــة عميـــل جهة تقويم المطابقة توســـيع نطاق الشـــهادة ليشـــمل منتجـــات إضافية 

تستوفي المتطلبات المحددة لمنتجات تم منح الشهادة لها مسبقا حسب الملحق الفني للشهادة، 

بإمكان جهة تقويم المطابقة اتخاذ قرار عدم إجراء تقييم للمنتج و/أو لعملية الإنتاج و/أو نظام 

إدارة الجودة، على أن يتم توثيق مبررات ذلك. ويجب توثيق الإجراءات المتبعة لتحديد مطابقة 

هذه المنتجات الإضافية. وعند تمديد نطاق الشهادة بالمنتجات الإضافية يجب تعديل الاتفاقية 

بين العميل وجهة التحقق من المطابقة لتشمل هذه المنتجات.

إبلاغ الهيئة فوراً عن أي تغيرات تطرأ على بيانات جهة تقويم المطابقة أو المنشأة الحاصلة على 

أي شهادة من قبلها أو تغيرات أخرى في البيانات المحفوظة لدى الهيئة.

ISO/IEC 22000,) عنـــد تقديم العميل لجهة تقويم المطابقة شـــهادات أنظمة إدارة الجودة

HACCP، GMP) او مـــا يماثلهـــا ونتائـــج الاختبـــار كجـــزء من اســـتيفاء متطلبات الهيئـــة العامة 

للغذاء والدواء، يتوجب على جهة المطابقة التحقق من التالي:

نتائج تقييم المطابقة المقدمة من العميل صادرة من جهات تقويم مطابقة معتمدة من جهاز -
ISO / IEC :للمواصفات التالية (ILAC-IAF) اعتمـــاد عضـــو في المنظمة الدولية للاعتمـــاد

.ISO / IEC 17021 17025 أو / IEC 17020

فيما يخص المنشآت الغذائية داخل المملكة، يجب أن تكون نتائج تقويم المطابقة المقدمة من -
العميـــل لنظـــام ( ISO 22000 ) صـــادرة مـــن جهـــات تقويـــم مطابقـــة معتمدة مـــن المركز 

السعودي للاعتماد.

سحب العينات ومطابقة نتائج الاختبارات حسب المتطلبات المشار لها في الملاحق الفنية. -

التوقف عن منح الشـــهادات في حال تعليق / تقليص / إلغاء تعيين نشـــاطها من الهيئة أو من 

جهة الاعتماد.
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�-� الاستعانة بجهات خارجية في المهام المسندة لجهة تقويم المطابقة

في حـــال التعاقـــد مع جهـــة خارجية أو أفراد للقيام ببعض مهام جهة تقويـــم المطابقة فيجب الالتزام 

بالشروط التالية:

إرفاق جميع التعاقدات مع الجهات الخارجية أو الأفراد للقيام ببعض مهام جهة تقويم المطابقة 1.

في نظـــام غـــد، والالتزام بما نصت عليه الاشتراطات علماً بـــأن هذه الموافقة لا تعفي جهة تقويم 

المطابقة من المسؤوليات والالتزامات. 

التعاقـــد مـــع كيان قانوني حاصل على الاعتمادات المطلوبة حســـب النشـــاط الـــذي تم تقوم به 2.

الجهة الخارجية.

أو التعاقد مع شخص يستوفي متطلبات الكفاءة الفنية حسب النشاط الذي تم تقوم به الجهة 3.

الخارجية.

تزويد الهيئة عبر نظام غد بالعقود الفنية والقانونية فيما يخص مجالات التعيين وإخطار الهيئة 4.

بأي تعاقد أو تغيير يتم على العقد.

يجـــب تزويـــد الهيئة بجميع بيانات الكفاءة الفنيـــة للأفراد في الكيان القانوني و/أو الافراد المتعاقد 5.

معهم للقيام بالأعمال المرتبطة بنشاط جهة المطابقة قبل اضافة أي دولة في مجال التعيين.

يجـــب علـــى جهات تقويـــم المطابقـــة التي تقوم بإصـــدار الشـــهادات وترغب بالاســـتعانة بجهات 6.

كـــد مـــن اســـتيفاء هـــذه الجهـــات للمتطلبـــات كمـــا هو محـــدد في نظـــام إصدار  خارجيـــة أن تتأ

الشهادات الخاص بالهيئة العامة للغذاء والدواء المعتمد لدى جهة تقويم المطابقة.

كد جهات تقويم المطابقة من اعتماد الجهات الخارجية التي تقوم بعمليات الاختبار 7. يجب أن تتأ

. ISO / IEC 17025 للمتطلبات المعمول بها في

كـــد جهـــات تقويـــم المطابقـــة مـــن اعتمـــاد الجهـــات الخارجيـــة التي تقـــوم بعمليات 8. يجـــب أن تتأ

.ISO / IEC 17020 التفتيش للمتطلبات المعمول بها في

كـــد جهات تقويم المطابقة من اعتماد الجهات الخارجية التي تقوم بعمليات تدقيق 9. يجـــب أن تتأ

.ISO / IEC 17021 نظام إدارة الجودة للمتطلبات المعمول بها في

كد جهة تقويم المطابقة من استيفاء الأشخاص للاعتمادات والكفاءات المطلوبة كما 10. يجب أن تتأ

هو محدد في الملاحق الفنية بحسب مجال التعيين.

كد جهة تقويم المطابقة من استيفاء الجهات الخارجية أو الأفراد لمتطلبات الحياد 11. يجب أن تتأ

المنصوص عليها في المواصفة القياسية 

(ISO/IEC17025,ISO/IEC17020,ISO/ICE17021, ISO/IEC17065). ويشمل 

ذلك أحكام السرية وتضارب المصالح.

يجب أن يكون لدى جهة تقويم المطابقة المصدرة للشهادات عقد ملزم قانونياً مع الجهات التي 12.

ISO/IEC 17065 تقدم الخدمة الخارجية (تفتيش، اختبارات) على النحو المحدد في المواصفة

يجب على جميع جهات تقويم المطابقة تقديم قائمة تشمل جميع فروع الجهة خا�� المملكة أو 13.

الجهات المتعاقد معها كجهات خارجية تقوم بدور جهة تقويم المطابقة وذلك عبر نظام غد إضافة 

إلى تقديم العقود القانونية مع هذه الجهات على أن يتم تزويد الهيئة بأي تحديث على القائمة.

علـــى جهات تقويم المطابقة الالتزام بتحليل العينات في المختبرات المعتمدة لنوع الاختبارات وفقاً 14.

.ISO/IEC 17025 لمجال الاعتماد

عندما يتم الاستعانة بجهات خارجية غير مستقلة يجب على جهات تقويم المطابقة مراعاة التالي:15.

مخـــتبرات العـــملاء ومخـــتبرات جهـــات المطابقـــة: يجب علـــى جهة تقويـــم المطابقـــة المصدرة -

كد من حصول المختبر على الاعتماد ISO/IEC 17025 قبل قبول النتائج  للشـــهادات التأ

الصادرة من المختبر وعلى أن يتم سحب العينات بواسطة جهة المطابقة.

فروع جهات تقويم المطابقة الغير مرتبطة قانونياً بشكل مباشر مع ف�� جهة تقويم المطابقة -

داخل المملكة يجب الالتزام بالمتطلبات المحددة في البند رقم.2.11
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في حـــال التعاقـــد مع جهـــة خارجية أو أفراد للقيام ببعض مهام جهة تقويـــم المطابقة فيجب الالتزام 

بالشروط التالية:

إرفاق جميع التعاقدات مع الجهات الخارجية أو الأفراد للقيام ببعض مهام جهة تقويم المطابقة 1.

في نظـــام غـــد، والالتزام بما نصت عليه الاشتراطات علماً بـــأن هذه الموافقة لا تعفي جهة تقويم 

المطابقة من المسؤوليات والالتزامات. 

التعاقـــد مـــع كيان قانوني حاصل على الاعتمادات المطلوبة حســـب النشـــاط الـــذي تم تقوم به 2.

الجهة الخارجية.

أو التعاقد مع شخص يستوفي متطلبات الكفاءة الفنية حسب النشاط الذي تم تقوم به الجهة 3.

الخارجية.

تزويد الهيئة عبر نظام غد بالعقود الفنية والقانونية فيما يخص مجالات التعيين وإخطار الهيئة 4.

بأي تعاقد أو تغيير يتم على العقد.

يجـــب تزويـــد الهيئة بجميع بيانات الكفاءة الفنيـــة للأفراد في الكيان القانوني و/أو الافراد المتعاقد 5.

معهم للقيام بالأعمال المرتبطة بنشاط جهة المطابقة قبل اضافة أي دولة في مجال التعيين.

يجـــب علـــى جهات تقويـــم المطابقـــة التي تقوم بإصـــدار الشـــهادات وترغب بالاســـتعانة بجهات 6.

كـــد مـــن اســـتيفاء هـــذه الجهـــات للمتطلبـــات كمـــا هو محـــدد في نظـــام إصدار  خارجيـــة أن تتأ

الشهادات الخاص بالهيئة العامة للغذاء والدواء المعتمد لدى جهة تقويم المطابقة.

كد جهات تقويم المطابقة من اعتماد الجهات الخارجية التي تقوم بعمليات الاختبار 7. يجب أن تتأ

. ISO / IEC 17025 للمتطلبات المعمول بها في

كـــد جهـــات تقويـــم المطابقـــة مـــن اعتمـــاد الجهـــات الخارجيـــة التي تقـــوم بعمليات 8. يجـــب أن تتأ

.ISO / IEC 17020 التفتيش للمتطلبات المعمول بها في

كـــد جهات تقويم المطابقة من اعتماد الجهات الخارجية التي تقوم بعمليات تدقيق 9. يجـــب أن تتأ

.ISO / IEC 17021 نظام إدارة الجودة للمتطلبات المعمول بها في

كد جهة تقويم المطابقة من استيفاء الأشخاص للاعتمادات والكفاءات المطلوبة كما 10. يجب أن تتأ

هو محدد في الملاحق الفنية بحسب مجال التعيين.

كد جهة تقويم المطابقة من استيفاء الجهات الخارجية أو الأفراد لمتطلبات الحياد 11. يجب أن تتأ

المنصوص عليها في المواصفة القياسية 

(ISO/IEC17025,ISO/IEC17020,ISO/ICE17021, ISO/IEC17065). ويشمل 

ذلك أحكام السرية وتضارب المصالح.

يجب أن يكون لدى جهة تقويم المطابقة المصدرة للشهادات عقد ملزم قانونياً مع الجهات التي 12.

ISO/IEC 17065 تقدم الخدمة الخارجية (تفتيش، اختبارات) على النحو المحدد في المواصفة

يجب على جميع جهات تقويم المطابقة تقديم قائمة تشمل جميع فروع الجهة خا�� المملكة أو 13.

الجهات المتعاقد معها كجهات خارجية تقوم بدور جهة تقويم المطابقة وذلك عبر نظام غد إضافة 

إلى تقديم العقود القانونية مع هذه الجهات على أن يتم تزويد الهيئة بأي تحديث على القائمة.

علـــى جهات تقويم المطابقة الالتزام بتحليل العينات في المختبرات المعتمدة لنوع الاختبارات وفقاً 14.

.ISO/IEC 17025 لمجال الاعتماد

عندما يتم الاستعانة بجهات خارجية غير مستقلة يجب على جهات تقويم المطابقة مراعاة التالي:15.

مخـــتبرات العـــملاء ومخـــتبرات جهـــات المطابقـــة: يجب علـــى جهة تقويـــم المطابقـــة المصدرة -

كد من حصول المختبر على الاعتماد ISO/IEC 17025 قبل قبول النتائج  للشـــهادات التأ

الصادرة من المختبر وعلى أن يتم سحب العينات بواسطة جهة المطابقة.

فروع جهات تقويم المطابقة الغير مرتبطة قانونياً بشكل مباشر مع ف�� جهة تقويم المطابقة -

داخل المملكة يجب الالتزام بالمتطلبات المحددة في البند رقم.2.11



دليــــل متطلبات لائحة تعيين 
جهـــــات تقويـــــم المطابقـــــــــــــة

11

�-� مجالات رخصة تعيين جهات تقويم المطابقة

1- التفتيـــــش

المنتــــــــج

الغــــــذاء

التجميل

إلزامية التطبيقإجراءات التحقـــقمجال التعيين
إضافة دولةالتعيين والتجديد

20.0001000

20.0001000

اعتــمــــــــــــــــــــــــاد
المجال المطلوب

التفتيش على 
منشآت الغذاء

الملحق الفني - تقرير 
التفتيش (غذاء)

الدول التي تحددها
الهيئــــــة وحســـــــــب 
تقييـــــــم المخــــاطـــــــــر

ISO/IEC
17020

ISO/IEC
17020

حســـــــــــب تقييـــــم 
المخـــــاطــــــر

بنـــــــاء علــــى طلــــــب 
الهيئــــــة وحســـــــــــب 
يـــر  الملحق الفني -تقر
التفتيش (التجميل)

التفتيــــــــــــــش 
على منشآت 
التجميـــــــــــــــل

يال سعودي) المقابل المالي (ر

2- منح الشهادات

(20.000)(1000)

(1000)

(1000)

(1000)

(1000)

(20.000)

(40.000)

(20.000)

(20.000)

(20.000)

(40.000)

ISO/IEC
�����

ISO/IEC
�����

ISO/IEC
�����

ISO/IEC
�����

ISO/IEC
�����

ISO/IEC
�����

ISO/IEC
�����

اعتــمــــــــــــــــــــــــاد
إضافــة دولةالتعيين والتجديدالمجال المطلوب

يــال سعــــودي) (ر المقابـــل المـــــــالي
المنتــــــــــــج

الغــــــــذاء

التبــــــــــــغ

التجميل

إجراءات التحققمجال التعيين

ــــادات  شهــــــ
المطابقــــــــــــــة 
للإرساليــات

ــــادات  شهــــــ
المطابقــــــــــــــة 
للإرساليــات

إلزامية التطبيق

حســــــب المعلــــــن 
على موقع الهيئة

حســـــــــــب تقييـــــــــم 
المخـــاطـــر والمنتجــات 
التي تحددها الهيئة

حســـــــــــب تقييـــــــــم 
المخـــاطـــر والمنتجــات 
التي تحددها الهيئة

حســـــــــــب تقييـــــــــم 
المخـــاطـــر والمنتجــات 
التي تحددها الهيئة

حســـــب مــــــا 
تحدده الهيئة 

حســـــــب مـــــا 
تحدده الهيئة 

حســـــــب مـــــا 
تحدده الهيئة 

ــــادات  شهــــــ
المطابقــــــــــــــة 
للمنتجـــــات

ــــادات  شهـــــــ
ــــة  المطــــــابقـــــ
للإرساليــات

شهادات أنظمة 
إدارة الجـــــــــودة 
للمنشــــــــــــــــــآت

شهــــــــــــادات 
المطــــــابقــــــــــة 
للمنتجــــــــات

شهادات أنظمة 
إدارة الجــــــــــودة 
للمنشـــــــــــــــــــآت

شهادات أنظمة 
إدارة الجـــــــــودة 
للمنشــــــــــــــــــآت

شهادات أنظمة 
إدارة الجـــــــــودة 
للمنشــــــــــــــــــآت

الملحــــــق الفنـــــي لدليــل 
تعيين جهات  متطلبات 

تقويـــــــم المطــــابقــــــــــة

الملحــــــق الفنـــــي لدليــل 
تعيين جهات  متطلبات 

تقويـــــــم المطــــابقــــــــــة

الملحــــــق الفنـــــي لدليــل 
تعيين جهات  متطلبات 

تقويـــــــم المطــــابقــــــــــة

الملحــــــق الفنـــــي لدليــل 
تعيين جهات  متطلبات 

تقويـــــــم المطــــابقــــــــــة

الملحــــــق الفنـــــي لدليــل 
تعيين جهات  متطلبات 

تقويـــــــم المطــــابقــــــــــة

الملحــــــق الفنـــــي لدليــل 
تعيين جهات  متطلبات 

تقويـــــــم المطــــابقــــــــــة

الملحــــــق الفنـــــي لدليــل 
تعيين جهات  متطلبات 

تقويـــــــم المطــــابقــــــــــة

يال/ شهادة)، * تقوم الهيئة بتحصيل مقابل مالي لكل شهادة مطابقـــــة إرساليــــة (1000ر

يال/ شهادة). * تقوم الهيئة بتحصيل مقابل مالي لكل شهادة مطابقة للمنتجات (1000ر

* فتـــــرة صـــــــلاحيـــــــة شهــــــــادة التعييـــــــــن لجهـــــــــــــة تقويـــــم المطـابقــــــــــــــة (3 سنــــــــــوات).



دليــــل متطلبات لائحة تعيين 
جهـــــات تقويـــــم المطابقـــــــــــــة

12

�-� اشتراطات رخصة تعيين جهات تقويم المطابقة حسب كل مجال

أن تكون جهة تقويم المطابقة جهة معتمدة في المجال المرغوب التعيين عليه وفقاً لمتطلبات المواصفة 1.

القياســـية الدوليـــة (ISO/IEC 17020) للـــف�� داخـــل المملكـــة مـــن المركـــز الســـعودي للاعتمـــاد 

(SAAC) كمتطلـــب أســـاسي لاعتمـــاد المجـــال في حـــال القيـــام بعمليـــات التفتيش داخـــل المملكة.

كد من تطبيقها على حســـب 2. الالتزام بجميـــع اللوائـــح الفنية المعتمـــدة من الهيئة والتعاميم للتأ

نوع المنشأة والمصنع والمنتج وفقاً للمتطلبات التي تحددها الهيئة.

القدرة والكفاءة لدى المختصين على التفتيش على كامل المنشأة والعاملين بها. 3.

ير التفتيش للمنشـــآت وعدم 4. الالتزام بالتفاصيـــل الفنيـــة المذكـــورة في الملحـــق الفني لإصـــدار تقار

ير لا تتوافق مع ذلك. إصدار أي تقار

الالتزام بإجراء جميع العمليات التفتيشية ميدانياً في مقر المنشأة.5.

2-4-1   اشتراطات نشاط التفتيش

أن تكـــون جهـــة تقويـــم المطابقة جهـــة معتمدة في المجـــال المرغـــوب التعيين عليه وفقـــاً لمتطلبات 1.

المواصفـــة القياســـية الدوليـــة (ISO/IEC 17065) للـــف�� داخـــل المملكة من المركز الســـعودي 

للاعتماد (SAAC) كمتطلب أساسي لاعتماد المجال.

أن تتم جميع عمليات التقييم الفني في الف�� داخل المملكة.2.

عـــدم منـــح شـــهادة تقويـــم المطابقـــة إلا بعد التحقـــق مـــن المتطلبـــات والاشتراطـــات والتعاميم 3.

والمواصفات الدولية ذات العلاقة وفقاً لنماذج الشهادات المعتمدة من قبل الهيئة.

يـــر حالات عدم المطابقـــة المضبوطة أثنـــاء عمليات التقييم الـــفني والإجراءات 4. تزويـــد الهيئـــة بتقار

التصحيحية التي تمت وتزويد الهيئة بها في حال طلبها.

الالتزام بطـــرق الفحص الفيزيائي والمخبري وفقاً للأنظمـــة واللوائح الفنية والاشتراطات المعتمدة 5.

 ،(ISO/IEC 17025) من الهيئة في مختبرات معتمدة دولياً وفقاً للمواصفة القياسية الدولية

وفي حالـــة عـــدم توفرهـــا يتـــم الرجـــوع إلى الهيئـــة لتحديـــد طـــرق الفحص، مـــع الأخـــذ بالاعتبار 

التحديثات التي تتم على اللوائح الفنية وأي مواصفات ومعايير جديدة.

2-4-2     اشتراطات نشاط منح الشهادات

2-4-2-1 شهادات المطابقة للإرساليات وشهادات المطابقة للمنتج

ية الصلاحية لنفس المنتجات في 6. إمكانية فســـح الإرســـالية التي لديها شـــهادة مطابقة منتج ســـار

الإرســـالية بدون إصدار شـــهادة مطابقة إرسالية مع الاكتفاء بواحدة من شهادات المطابقة بما لا 

يتعارض مع أي تنظيمات تقرها الهيئة.

الالتزام بالتفاصيـــل الفنيـــة في الملحـــق الـــفني لإصدار شـــهادات المطابقة للإرســـاليات وشـــهادات 7.

المطابقة للمنتجات وعدم إصدار شهادات مطابقة لا تتوافق مع ذلك. 

عدم إصدار شـــهادات مطابقة غير مدرجة في الملحق الفني لإصدار شـــهادات المطابقة للإرساليات 8.

وشهادات المطابقة للمنتجات.

تزويد الهيئة بتقرير يوضح فيه تفاصيل بيانات شهادات المطابقة للمنتجات الغير مطابقة لكل ربع.9.

الالتزام بإجـــراء جميـــع العمليـــات التفتيشـــية بغـــرض منـــح الشـــهادات ميدانياً في مقر المنشـــأة.10.
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أن تكـــون جهـــة تقويـــم المطابقـــة جهة معتمـــدة للمجـــال المرغوب التعـــيين عليه وفقـــاً لمتطلبات 1.

المواصفـــة القياســـية الدوليـــة (ISO/IEC 17021) للـــف�� داخـــل المملكة من المركز الســـعودي 

للاعتماد (SAAC) كمتطلب أساسي لاعتماد المجال.

أن تكون جهة تقويم المطابقة جهة مقبولة في نظم ضمان وإدارة الجودة لدى الهيئة السعودية 2.

للمواصفـــات والمقاييـــس والجـــودة SASO)) في المجـــال المرغوب التعيين فيه وفقـــاً للمواصفات 

.(ISO/IEC 22000, HACCP، ISO/IEC 22716) القياسية

يـــارات المراقبـــة (surveillance) وفقـــاً للمواصفـــة 3. يجـــب ان تقـــوم جهـــة تقويـــم المطابقـــة بز

. ISO/IEC 17021

فترة صلاحية شهادات نظم إدارة الجودة للمنشآت (3 سنوات). 4.

التزام جهات تقويم المطابقة المانحة لشهادات أنظمة إدارة الجودة بالضوابط التالية عند إصدار 5.

الشهادات:

تضمين الرقم الموحد للمنشأة (700) في السجل التجاري.-

إدراج رقم الترخيص الصناعي للمصنع كما هو موضح في ترخيص وزارة الصناعة.-

�-�-�-� اشتراطات مجال أنظمة وإدارة الجودة للمنشآت:(عام)

توضيح العنوان الفعلي للمنشأة وليس عنوان الإدارة أو الشركة.-

مطابقـــة الاســـم التجـــاري في الشـــهادة مـــع الاســـم المثبت في الســـجل التجـــاري والترخيص -
الصناعي وعدم الاكتفاء بذكر العلامة التجارية فقط.

6. التزام جهـــات تقويـــم المطابقة المانحة لشـــهادات أنظمـــة إدارة الجودة للمنشـــآت الغذائية بتزويد 

ير تقييم مدى الالتزام بمتطلبات أنظمة الجودة الخاصة بالمصانع الغذائية التي تم منحها  الهيئة بتقار

يـــر تقييـــم الالتزام للمصانع الغذائية التي تم رفض  شـــهادة (HACCP)  أوISO/IEC22000، وتقار

منحها الشهادة (الملحق الفني).

7. الالتزام بجميـــع مـــا ذكـــر من التفاصيل الفنيـــة المذكورة في الملحق الفني الخاص بشـــهادات أنظمة 

ير لا تتوافق مع ذلك.  ير التفتيش للمنشآت والمصانع وعدم إصدار أي شهادات أو تقار الجودة وتقار

8. الالتزام بإجراء جميع العمليات التفتيشية ميدانياً في مقر المنشأة.

ية الصلاحية لنفس المنتجات في 6. إمكانية فســـح الإرســـالية التي لديها شـــهادة مطابقة منتج ســـار

الإرســـالية بدون إصدار شـــهادة مطابقة إرسالية مع الاكتفاء بواحدة من شهادات المطابقة بما لا 

يتعارض مع أي تنظيمات تقرها الهيئة.

الالتزام بالتفاصيـــل الفنيـــة في الملحـــق الـــفني لإصدار شـــهادات المطابقة للإرســـاليات وشـــهادات 7.

المطابقة للمنتجات وعدم إصدار شهادات مطابقة لا تتوافق مع ذلك. 

عدم إصدار شـــهادات مطابقة غير مدرجة في الملحق الفني لإصدار شـــهادات المطابقة للإرساليات 8.

وشهادات المطابقة للمنتجات.

تزويد الهيئة بتقرير يوضح فيه تفاصيل بيانات شهادات المطابقة للمنتجات الغير مطابقة لكل ربع.9.

الالتزام بإجـــراء جميـــع العمليـــات التفتيشـــية بغـــرض منـــح الشـــهادات ميدانياً في مقر المنشـــأة.10.



أن تكـــون جهـــة تقويـــم المطابقـــة جهة معتمـــدة للمجـــال المرغوب التعـــيين عليه وفقـــاً لمتطلبات 1.

المواصفـــة القياســـية الدوليـــة (ISO/IEC 17021) للـــف�� داخـــل المملكة من المركز الســـعودي 

للاعتماد (SAAC) كمتطلب أساسي لاعتماد المجال.

أن تكون جهة تقويم المطابقة جهة مقبولة في نظم ضمان وإدارة الجودة لدى الهيئة السعودية 2.

للمواصفـــات والمقاييـــس والجـــودة SASO)) في المجـــال المرغوب التعيين فيه وفقـــاً للمواصفات 

.(ISO/IEC 22000, HACCP، ISO/IEC 22716) القياسية

يـــارات المراقبـــة (surveillance) وفقـــاً للمواصفـــة 3. يجـــب ان تقـــوم جهـــة تقويـــم المطابقـــة بز

. ISO/IEC 17021

فترة صلاحية شهادات نظم إدارة الجودة للمنشآت (3 سنوات). 4.

التزام جهات تقويم المطابقة المانحة لشهادات أنظمة إدارة الجودة بالضوابط التالية عند إصدار 5.

الشهادات:

تضمين الرقم الموحد للمنشأة (700) في السجل التجاري.-

إدراج رقم الترخيص الصناعي للمصنع كما هو موضح في ترخيص وزارة الصناعة.-
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توضيح العنوان الفعلي للمنشأة وليس عنوان الإدارة أو الشركة.-

مطابقـــة الاســـم التجـــاري في الشـــهادة مـــع الاســـم المثبت في الســـجل التجـــاري والترخيص -
الصناعي وعدم الاكتفاء بذكر العلامة التجارية فقط.

6. التزام جهـــات تقويـــم المطابقة المانحة لشـــهادات أنظمـــة إدارة الجودة للمنشـــآت الغذائية بتزويد 

ير تقييم مدى الالتزام بمتطلبات أنظمة الجودة الخاصة بالمصانع الغذائية التي تم منحها  الهيئة بتقار

يـــر تقييـــم الالتزام للمصانع الغذائية التي تم رفض  شـــهادة (HACCP)  أوISO/IEC22000، وتقار

منحها الشهادة (الملحق الفني).

7. الالتزام بجميـــع مـــا ذكـــر من التفاصيل الفنيـــة المذكورة في الملحق الفني الخاص بشـــهادات أنظمة 

ير لا تتوافق مع ذلك.  ير التفتيش للمنشآت والمصانع وعدم إصدار أي شهادات أو تقار الجودة وتقار

8. الالتزام بإجراء جميع العمليات التفتيشية ميدانياً في مقر المنشأة.

أن يكون لدى جهة تقويم المطابقة لنشـــاط الاختبار ترخيص ســـاري الصلاحية من الهيئة لنفس �.
المجال الراغبة التعيين عليه. 

أن تكـــون جهـــة تقويـــم المطابقـــة لنشـــاط الاختبـــار حاصلـــة علـــى الاعتمـــاد للمواصفـــة الدولية �.
�����  في نفـــس الاختبـــارات التي تـــم التقديـــم عليها للمركز الســـعودي للاعتماد  ISO/IEC

(SAAC) لتعيينها لدى الهيئة.

تقديـــم طـــرق الاختبارات الخاصة بكل صنف من الأصناف (Testing method) حســـب نوع �.
المنتجات في الاشتراطات الخاصة.

وضـــع آليـــة تحدد مدى قبـــول نتائج الاختبار من جهـــة تقويم المطابقة لنشـــاط الاختبار على أن �.
تشـــمل جميع المســـارات الخاصة بالتقييم بحيث تقوم جهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار من 
التحقـــق مـــن أن نتائج تقييم المطابقة تتعلق بمتطلبات الاعتمـــاد بحيث يكون قبول النتائج من 

عدمها بناء على مواصفات أو لوائح مُعتمدة لدى الهيئة.

.�SFDA) يـــلتزم المخـــتبر المـــعين بالمشـــاركة المنتظمة في اختبـــارات الكفـــاءة الفنية المقدم مـــن الهيئة
Proficiency Test) ذات الصلـــة بنطـــاق تعيينـــه التي تطلبها الهيئة أو المـــعترف بها لديها وبما 
�����حيث تشـــمل المشـــاركة التسجيل في  ISO/IEC يتوافق مع متطلبات المواصفة الدولية
اختبـــار الكفـــاءة المطلـــوب ضمن المدة المحـــددة. تنفيذ الاختبار وإرســـال النتائـــج في الموعد المحدد. 

الاحتفاظ بسجلات المشاركة ونتائج التقييم.

�-�-� متطلبات إضافية خاصة برخصة تعيين جهات تقويم المطابقة لنشاط الاختبار

الالتزام بتوفير جميع الاختبارات المحددة في مجال التعيين حســـب نوع المنتج والصنف والســـعر �.
في قائمـــة التعـــيين المعتمـــدة لدى الهيئـــة مع الالتزام بالطـــرق المخبرية المعتمدة ونطـــاق التحليل 

المد�� في موقع الهيئة حال توفرها.

الالتزام بإصـــدار نتائـــج الاختبـــارات حســـب الأنظمـــة واللوائح الفنيـــة والاشتراطـــات والمتطلبات �.
الخاصة بذلك ويتحمل قانونيا أي ضرر ينتج عن ذلك بحد اقصى �� يوم من استلام العينة.

توفير الية لنقل العينات من المنافذ وارسالها للمختبر عبر وسيلة نقل وظروف مناسبة.�.

يـــلتزم المخـــتبر عنـــد التقدم بطلـــب التعيين لجهـــة تقويـــم المطابقة لنشـــاط الاختبار لـــدى الهيئة �.
بتحقيق الحد الأدنى من اختبارات التعيين المحدثة بشكل سنوي من الهيئة (ملحق إضافي).

عند الرغبة في إضافة مجال/ أو اختبار جديد الى شهادة التعيين يجب ان يكون مرخصا مسبقا ��.
ومدرجا في رخصة المختبر.

التزام المختبر المعين بمتابعة كل ما يصدر عن الهيئة من أنظمة ولوائح وأدلة إرشادية واشتراطات ��.
ومتطلبات وتعاميم وتعليمات خاصة بمجال التعيين حال صدورها، وأي تعديلات أو إضافات 

تطرأ عليها في الموقع الإلكتروني للهيئة.

يـــارة التقييم الـــفني الخاصة بالهيئة ��. يـــلتزم المخـــتبر بإقفال نقـــاط عدم المطابقـــة المرصودة خلال ز
يارة. ير الز وتقديم خطة تصحيحية بحد أقصى أسبوعين من استلام تقر

الالتزام برفـــض أي عينـــة محالـــة لم يتـــم فيهـــا تحديد اختبـــارات العينة أو اختبـــارات خا�� نطاق ��.
التعيين والتواصل مع المنفذ / الف��، لطلب تحديث الاختبارات المطلوبة على العينة الواردة.

التزام المختبر بخطة التطوير المطلوبة من مركز تطوير المختبرات وتحقيق نســـب الإنجاز المستهدفة ��.
حسب المواعيد المحددة من الهيئة.

التزام المخـــتبر بتحليـــل الاختبارات المطلوبة في قائمة التعيين وذلك حســـب متطلبات المواصفات ��.
المعتمدة لدى الهيئة.

التزام المخـــتبر بتوضيح المركبات التي تـــم تحليلها للعميل في مجاميع الاختبارات كتحليل المبيدات ��.
والمضادات على ســـبيل المثال وتحديد نســـبة تغطية عدد المركبات حســـب متطلبات المواصفات 

المعتمدة لدى الهيئة.

التزام المخـــتبر بطـــرق التحليـــل المعتمـــدة مـــن الهيئة لقائمـــة التعيين في حـــال تحديدها من قبل ��.
الهيئة.

يـــلتزم المخـــتبر المعين لـــدى الهيئة في حال قبول طلـــب اعتراض وارد من العميـــل لنتيجة تحليل ��.
بعمـــل الأجراء التصحيحي وتعليق الاختبار المعمـــول الى ان يتم الموافقة على تفعيل الاختبار من 

قبل الهيئة.

يلتزم المختبر بتوفير المســـتندات الفنية للتحليل في حال تم طلبها من الهيئة بشـــكل كامل ســـواء ��.
كان التحليل معمول لدى المختبر او كعقد خارجي.

يـــلتزم المخـــتبر بان يتم ســـحب عينتين A,B مـــن العينة المســـتلمة من الهيئة بحيـــث يتم تحليل ��.
.A حال صدور النتيجة. لمدة �� يوم في حال إيجابية العينة B والاحتفاظ بالعينة A العينة
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أن يكون لدى جهة تقويم المطابقة لنشـــاط الاختبار ترخيص ســـاري الصلاحية من الهيئة لنفس �.
المجال الراغبة التعيين عليه. 

أن تكـــون جهـــة تقويـــم المطابقـــة لنشـــاط الاختبـــار حاصلـــة علـــى الاعتمـــاد للمواصفـــة الدولية �.
�����  في نفـــس الاختبـــارات التي تـــم التقديـــم عليها للمركز الســـعودي للاعتماد  ISO/IEC

(SAAC) لتعيينها لدى الهيئة.

تقديـــم طـــرق الاختبارات الخاصة بكل صنف من الأصناف (Testing method) حســـب نوع �.
المنتجات في الاشتراطات الخاصة.

وضـــع آليـــة تحدد مدى قبـــول نتائج الاختبار من جهـــة تقويم المطابقة لنشـــاط الاختبار على أن �.
تشـــمل جميع المســـارات الخاصة بالتقييم بحيث تقوم جهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار من 
التحقـــق مـــن أن نتائج تقييم المطابقة تتعلق بمتطلبات الاعتمـــاد بحيث يكون قبول النتائج من 

عدمها بناء على مواصفات أو لوائح مُعتمدة لدى الهيئة.

.�SFDA) يـــلتزم المخـــتبر المـــعين بالمشـــاركة المنتظمة في اختبـــارات الكفـــاءة الفنية المقدم مـــن الهيئة
Proficiency Test) ذات الصلـــة بنطـــاق تعيينـــه التي تطلبها الهيئة أو المـــعترف بها لديها وبما 
�����حيث تشـــمل المشـــاركة التسجيل في  ISO/IEC يتوافق مع متطلبات المواصفة الدولية
اختبـــار الكفـــاءة المطلـــوب ضمن المدة المحـــددة. تنفيذ الاختبار وإرســـال النتائـــج في الموعد المحدد. 

الاحتفاظ بسجلات المشاركة ونتائج التقييم.

الالتزام بتوفير جميع الاختبارات المحددة في مجال التعيين حســـب نوع المنتج والصنف والســـعر �.
في قائمـــة التعـــيين المعتمـــدة لدى الهيئـــة مع الالتزام بالطـــرق المخبرية المعتمدة ونطـــاق التحليل 

المد�� في موقع الهيئة حال توفرها.

الالتزام بإصـــدار نتائـــج الاختبـــارات حســـب الأنظمـــة واللوائح الفنيـــة والاشتراطـــات والمتطلبات �.
الخاصة بذلك ويتحمل قانونيا أي ضرر ينتج عن ذلك بحد اقصى �� يوم من استلام العينة.

توفير الية لنقل العينات من المنافذ وارسالها للمختبر عبر وسيلة نقل وظروف مناسبة.�.

يـــلتزم المخـــتبر عنـــد التقدم بطلـــب التعيين لجهـــة تقويـــم المطابقة لنشـــاط الاختبار لـــدى الهيئة �.
بتحقيق الحد الأدنى من اختبارات التعيين المحدثة بشكل سنوي من الهيئة (ملحق إضافي).

عند الرغبة في إضافة مجال/ أو اختبار جديد الى شهادة التعيين يجب ان يكون مرخصا مسبقا ��.
ومدرجا في رخصة المختبر.

التزام المختبر المعين بمتابعة كل ما يصدر عن الهيئة من أنظمة ولوائح وأدلة إرشادية واشتراطات ��.
ومتطلبات وتعاميم وتعليمات خاصة بمجال التعيين حال صدورها، وأي تعديلات أو إضافات 

تطرأ عليها في الموقع الإلكتروني للهيئة.

يـــارة التقييم الـــفني الخاصة بالهيئة ��. يـــلتزم المخـــتبر بإقفال نقـــاط عدم المطابقـــة المرصودة خلال ز
يارة. ير الز وتقديم خطة تصحيحية بحد أقصى أسبوعين من استلام تقر

الالتزام برفـــض أي عينـــة محالـــة لم يتـــم فيهـــا تحديد اختبـــارات العينة أو اختبـــارات خا�� نطاق ��.
التعيين والتواصل مع المنفذ / الف��، لطلب تحديث الاختبارات المطلوبة على العينة الواردة.

التزام المختبر بخطة التطوير المطلوبة من مركز تطوير المختبرات وتحقيق نســـب الإنجاز المستهدفة ��.
حسب المواعيد المحددة من الهيئة.

التزام المخـــتبر بتحليـــل الاختبارات المطلوبة في قائمة التعيين وذلك حســـب متطلبات المواصفات ��.
المعتمدة لدى الهيئة.

التزام المخـــتبر بتوضيح المركبات التي تـــم تحليلها للعميل في مجاميع الاختبارات كتحليل المبيدات ��.
والمضادات على ســـبيل المثال وتحديد نســـبة تغطية عدد المركبات حســـب متطلبات المواصفات 

المعتمدة لدى الهيئة.

التزام المخـــتبر بطـــرق التحليـــل المعتمـــدة مـــن الهيئة لقائمـــة التعيين في حـــال تحديدها من قبل ��.
الهيئة.

يـــلتزم المخـــتبر المعين لـــدى الهيئة في حال قبول طلـــب اعتراض وارد من العميـــل لنتيجة تحليل ��.
بعمـــل الأجراء التصحيحي وتعليق الاختبار المعمـــول الى ان يتم الموافقة على تفعيل الاختبار من 

قبل الهيئة.

يلتزم المختبر بتوفير المســـتندات الفنية للتحليل في حال تم طلبها من الهيئة بشـــكل كامل ســـواء ��.
كان التحليل معمول لدى المختبر او كعقد خارجي.

يـــلتزم المخـــتبر بان يتم ســـحب عينتين A,B مـــن العينة المســـتلمة من الهيئة بحيـــث يتم تحليل ��.
.A حال صدور النتيجة. لمدة �� يوم في حال إيجابية العينة B والاحتفاظ بالعينة A العينة
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أن يكون لدى جهة تقويم المطابقة لنشـــاط الاختبار ترخيص ســـاري الصلاحية من الهيئة لنفس �.
المجال الراغبة التعيين عليه. 

أن تكـــون جهـــة تقويـــم المطابقـــة لنشـــاط الاختبـــار حاصلـــة علـــى الاعتمـــاد للمواصفـــة الدولية �.
�����  في نفـــس الاختبـــارات التي تـــم التقديـــم عليها للمركز الســـعودي للاعتماد  ISO/IEC

(SAAC) لتعيينها لدى الهيئة.

تقديـــم طـــرق الاختبارات الخاصة بكل صنف من الأصناف (Testing method) حســـب نوع �.
المنتجات في الاشتراطات الخاصة.

وضـــع آليـــة تحدد مدى قبـــول نتائج الاختبار من جهـــة تقويم المطابقة لنشـــاط الاختبار على أن �.
تشـــمل جميع المســـارات الخاصة بالتقييم بحيث تقوم جهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار من 
التحقـــق مـــن أن نتائج تقييم المطابقة تتعلق بمتطلبات الاعتمـــاد بحيث يكون قبول النتائج من 

عدمها بناء على مواصفات أو لوائح مُعتمدة لدى الهيئة.

.�SFDA) يـــلتزم المخـــتبر المـــعين بالمشـــاركة المنتظمة في اختبـــارات الكفـــاءة الفنية المقدم مـــن الهيئة
Proficiency Test) ذات الصلـــة بنطـــاق تعيينـــه التي تطلبها الهيئة أو المـــعترف بها لديها وبما 
�����حيث تشـــمل المشـــاركة التسجيل في  ISO/IEC يتوافق مع متطلبات المواصفة الدولية
اختبـــار الكفـــاءة المطلـــوب ضمن المدة المحـــددة. تنفيذ الاختبار وإرســـال النتائـــج في الموعد المحدد. 

الاحتفاظ بسجلات المشاركة ونتائج التقييم.

الالتزام بتوفير جميع الاختبارات المحددة في مجال التعيين حســـب نوع المنتج والصنف والســـعر �.
في قائمـــة التعـــيين المعتمـــدة لدى الهيئـــة مع الالتزام بالطـــرق المخبرية المعتمدة ونطـــاق التحليل 

المد�� في موقع الهيئة حال توفرها.

الالتزام بإصـــدار نتائـــج الاختبـــارات حســـب الأنظمـــة واللوائح الفنيـــة والاشتراطـــات والمتطلبات �.
الخاصة بذلك ويتحمل قانونيا أي ضرر ينتج عن ذلك بحد اقصى �� يوم من استلام العينة.

توفير الية لنقل العينات من المنافذ وارسالها للمختبر عبر وسيلة نقل وظروف مناسبة.�.

يـــلتزم المخـــتبر عنـــد التقدم بطلـــب التعيين لجهـــة تقويـــم المطابقة لنشـــاط الاختبار لـــدى الهيئة �.
بتحقيق الحد الأدنى من اختبارات التعيين المحدثة بشكل سنوي من الهيئة (ملحق إضافي).

عند الرغبة في إضافة مجال/ أو اختبار جديد الى شهادة التعيين يجب ان يكون مرخصا مسبقا ��.
ومدرجا في رخصة المختبر.

التزام المختبر المعين بمتابعة كل ما يصدر عن الهيئة من أنظمة ولوائح وأدلة إرشادية واشتراطات ��.
ومتطلبات وتعاميم وتعليمات خاصة بمجال التعيين حال صدورها، وأي تعديلات أو إضافات 

تطرأ عليها في الموقع الإلكتروني للهيئة.

يـــارة التقييم الـــفني الخاصة بالهيئة ��. يـــلتزم المخـــتبر بإقفال نقـــاط عدم المطابقـــة المرصودة خلال ز
يارة. ير الز وتقديم خطة تصحيحية بحد أقصى أسبوعين من استلام تقر

الالتزام برفـــض أي عينـــة محالـــة لم يتـــم فيهـــا تحديد اختبـــارات العينة أو اختبـــارات خا�� نطاق ��.
التعيين والتواصل مع المنفذ / الف��، لطلب تحديث الاختبارات المطلوبة على العينة الواردة.

التزام المختبر بخطة التطوير المطلوبة من مركز تطوير المختبرات وتحقيق نســـب الإنجاز المستهدفة ��.
حسب المواعيد المحددة من الهيئة.

التزام المخـــتبر بتحليـــل الاختبارات المطلوبة في قائمة التعيين وذلك حســـب متطلبات المواصفات ��.
المعتمدة لدى الهيئة.

التزام المخـــتبر بتوضيح المركبات التي تـــم تحليلها للعميل في مجاميع الاختبارات كتحليل المبيدات ��.
والمضادات على ســـبيل المثال وتحديد نســـبة تغطية عدد المركبات حســـب متطلبات المواصفات 

المعتمدة لدى الهيئة.

التزام المخـــتبر بطـــرق التحليـــل المعتمـــدة مـــن الهيئة لقائمـــة التعيين في حـــال تحديدها من قبل ��.
الهيئة.

يـــلتزم المخـــتبر المعين لـــدى الهيئة في حال قبول طلـــب اعتراض وارد من العميـــل لنتيجة تحليل ��.
بعمـــل الأجراء التصحيحي وتعليق الاختبار المعمـــول الى ان يتم الموافقة على تفعيل الاختبار من 

قبل الهيئة.

يلتزم المختبر بتوفير المســـتندات الفنية للتحليل في حال تم طلبها من الهيئة بشـــكل كامل ســـواء ��.
كان التحليل معمول لدى المختبر او كعقد خارجي.

يـــلتزم المخـــتبر بان يتم ســـحب عينتين A,B مـــن العينة المســـتلمة من الهيئة بحيـــث يتم تحليل ��.
.A حال صدور النتيجة. لمدة �� يوم في حال إيجابية العينة B والاحتفاظ بالعينة A العينة

2-5 آليه سير العمل في تقديم طلب رخصة التعيين /أو التجديد/ او الإضافة:

فتـــــــــــــــح حساب في نظـام غـــد

تقديـم الطلـــــب

مراجعة الطلب وبعد استيفاء متطلبات الهيئة

تسديد المقـــــابــل المــــــــــــالي

إصدار رخصة التعيين

يـــــــارة التفتيشية الز
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2-6 متطلبات رخصة تعيين جهات تقويم المطابقة:

التفاصيلالمستندات المطلوبة

ية الصلاحية من جهة معتمدة داخل المملكة تتضمن أحد  يجب أن تكون الرخصة سار

الأنشطة الخاصة بمجال التعيين.

يجـــب أن يكـــون الســـجل ســـاري الصلاحيـــة يتضمن أحد الأنشـــطة الخاصـــة بمجال 

التعيين 

بيـــان تفصيلـــي بالاعتمـــادات الحاصلـــة عليهـــا الجهـــة للف�� داخـــل المملكة مـــن المركز 

الســـعودي للاعتمـــاد (SAAC) للجهات المحلية أو أي جهـــاز اعتماد عضو في المنظمات 

الدوليـــة للاعتمـــاد ( ILAC-IAF ) للجهـــات الخارجيـــة تغطـــي مجـــال التعيين وليس 

(Key location) مضافة كف�� في الشهادة

يال) - تقديم ضمان بنكي صادر من أحد البنوك الســـعودية مقداره (200,000 ر

لصالح الهيئة العامة للغذاء والدواء لمدة سريان صلاحية رخصة التعيين.

تتضمن التالي:-

الهويـــة الوطنيـــة والـــسيرة الذاتية وشـــهادات المؤهـــل العلمي والـــخبرة العملية -

والوصف الوظيفي للكادر الفني.

أن يكـــون العامـــلين لـــدى جهـــة تقويـــم المطابقة حاصـــلين على المعرفـــة والخبرة -

الكافيـــة ذات العلاقـــة لأداء أنشـــطة التقويـــم وإصـــدار شـــهادات المطابقـــة طبقا 

لمتطلبات اللوائح المعنية والمواصفات القياسية.

خطاب تعهد بصحة البيانات وإبلاغ الهيئة في حال تغير الكادر الفني أو الإداري.-

ية تغطي الأخطاء المهنية خلال ممارســـة أعمال تقويم المطابقة - وثيقة تأمين ســـار

من جهة معتمدة من البنك المركزي السعودي.

موافقة الجهة المختصة 
على ترخيص الموقع

السجل التجاري

شهادة الاعتماد وملحق 
الاعتماد الصادر من قبل 

الجهة المختصة

ضمان بنكي

الهيكل التنظيمي 
وقائمة بيانات الكادر 

الفني والإداري

وثيقة تأمين المسؤولية 
لجهة تقويم المطابقة

تسديد المقابل المالي للتعيين.-

بعـــد اســـتيفاء المتطلبات يتم إصدار رخصة التعيين عبر نظام غـــد بمجال التعيين المطلوب -
لفترة صلاحية (�) سنوات.
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2-7 مجالات رخصة تعيين جهات تقويم المطابقة لنشاط الاختبار:

يتم فحص وتحليل المنتجات المستوردة 
والمصنعة محلياً على حســـاب المســـتورد 
في  طـــرف  أي  أو  المنتجـــة  الشركـــة  أو 

سلسلة إمداد المنتج

يتم فحص وتحليل المنتجات المستوردة 
والمصنعة محلياً على حســـاب المســـتورد 
في  طـــرف  أي  أو  المنتجـــة  الشركـــة  أو 

سلسلة إمداد المنتج

يتم فحص وتحليل المنتجات المستوردة 
والمصنعة محلياً على حســـاب المســـتورد 
في  طـــرف  أي  أو  المنتجـــة  الشركـــة  أو 

سلسلة إمداد المنتج

يتم فحص وتحليل المنتجات المستوردة 
على حساب المستورد

يتم فحص وتحليل المنتجات المستوردة 
والمصنعة محلياً على حســـاب المســـتورد 
في  طـــرف  أي  أو  المنتجـــة  الشركـــة  أو 

سلسلة إمداد المنتج

يتم فحص وتحليل المنتجات المستوردة 
والمصنعة محلياً على حســـاب المســـتورد 
في  طـــرف  أي  أو  المنتجـــة  الشركـــة  أو 

سلسلة إمداد المنتج

ملاحظة:

يال) مقابل إصدار شهادة الفسح بناءً على سحب  * تقوم الهيئة بتحصيل المقابل المالي (300 ر
العينات وتقييم المخاطر.

* فترة صلاحية شهادة التعيين لجهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار (3 سنوات).

(1000)الغـــــذاء

(1000)

(1000)

(1000)

(1000)

(1000)

الأعلاف

الــدواء

التبـــــغ

منتجات
التجميل

الأجهزة
والمستلزمات

الطبية

إلزامي حسب 
تقييم المخاطــر

إلزامي حسب 
تقييم المخاطــر

إلزامي حسب 
تقييم المخاطــر

إلزامي حسب 
تقييم المخاطــر

إلزامي حسب 
تقييم المخاطــر

فحـــــــص وتحليـــل
المنتجات المستوردة

تحليل كل منتج 
بالإرسالية

فحص وتحليل
المنتجــــــــــــــــــــــات

فحص وتحليل
المنتجــــــــــــــــــــــات

فحص وتحليل
المستحضــــــــرات

فحص وتحليل
المنتجــــــــــــــــــــــات

فحص وتحليل
المنتجــــــــــــــــــــــات

إلزامية التطبيقإجراءات التحقــقمجال التعيينالمنتــج
المقابل المالي التعيين/
يال سعودي) التجديد (ر
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2-8 متطلبات رخصة تعيين جهات تقويم المطابقة لنشاط الاختبار:

ية الصلاحية من جهة معتمدة داخل المملكة تتضمن أحد  يجب أن تكون الرخصة ســـار
الأنشطة الخاصة بمجال التعيين.

يجب أن يكون السجل ساري الصلاحية يتضمن أحد الأنشطة الخاصة بمجال التعيين

تقديم شـــهادة اعتماد من المركز الســـعودي للاعتماد (SAAC) فقط بمجالات الاعتماد.

يال) لصالح  تقديـــم ضمـــان بنكي صادر من أحد البنوك الســـعودية مقـــداره (25,000ر
الهيئة العامة للغذاء والدواء لمدة سريان صلاحية رخصة التعيين.

تتضمـــن التالــي:
الهويـــة الوطنيـــة والـــسيرة الذاتيـــة وشـــهادات المؤهـــل العلمـــي والـــخبرة العملية -

والوصف الوظيفي للكادر الفني.
خطاب تعهد بصحة البيانات وإبلاغ الهيئة في حال تغير الكادر الفني أو الإداري.-

تفاصيـــل عـــن سياســـة المختبر وإجـــراءات الحفاظ على أمـــن وسرية المعلومـــات التي يتم 
الحصـــول عليها أو إنشـــاؤها أثنـــاء أداءه لواجباتـــه وتفاصيل عن ترتيباتـــه لضمان قيام 
إدارته وموظفيه بواجباتهم على نحو مستقل وموضوعي وأخلاقي ومحايد، وتجنبهم أي 

تضارب في المصالح.

بيان تفصيلي بالاختبارات المعتمدة داخل المختبر أو يتم الاســـتعانة بها خارجياً والمنتجات 
التي يغطيهـــا نطـــاق الاختبـــار وفقاً لقائمـــة الاختبارات المنشـــورة في موقع الهيئة (هنـــــــا) 

وذلك لدراستها واعتمادها حسب الجدول أدناه:

إرفـــاق العقـــود المبرمة مع المخـــتبرات الخارجية وبيان تفصيلي بمجـــال الاعتماد الحاصلة 
عليه الجهة موضح فيه الاختبارات وتاريخ الاعتماد والدولة.

ية تغطي الأخطاء المهنية خلال ممارسة أعمال تقويم المطابقة من جهة  وثيقة تأمين سار
معتمدة من البنك المركزي السعودي.

نسخة من دليل وصف لإجراءات إدارة الجودة الخاصة بالمختبر.

تسديد المقابل المالي للتعيين.-

بعد استيفاء المتطلبات يتم إصدار شهادة التعيين عبر نظام غد بمجال التعيين المطلوب لفترة صلاحية -

(3) سنوات. 

موافقـــة الجهـــة المختصة 
على ترخيص الموقع

ISO/IEC شهادة الاعتماد
17025   وملحق الاعتماد 

الصادر من قبل الجهة المختصة

الهيكل التنظيمي وقائمة 
بيانات الكادر الفني والإداري

تفاصيـــل عـــن سياســـة وأمن 
وسرية المعلومات في المختبر 

بالاختبارات  تفصيلـــي  بيان 
التي  والمنتجـــات  المعتمـــدة 

يغطيها نطاق الاختبار

الاتفاقيـــات مع المختبرات 
الخارجية 

وثيقـــة تـــأمين المســـؤولية 
للمختبر

دليل إدارة الجودة للمختبر

ضمــــــان بنــــكـــــي

السجل التجاري

التفاصيلالمستندات المطلوبة

السعــــــــــــــــــــــــــــرالاختبار المنتــجالمجــالم
يــــال سعــــــودي) (ر

تــــوفــــــر الاختبار
(داخلـــي خارجـــــي)

معتمـــــــد/
غير معتمد

المختبــــــــر
الدولةالخارجي 

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/73462
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�-� اشتراطــــــــات ومتطلبــــــــــات إجــــــــراءات تجديد/تحديــــــث شـــهادة التعـــيين لجهات 

تقويم المطابقة:

تقديـــم الطلـــب للهيئة قبل (3) أشـــهر على الأقل مـــن تاريخ انتهاء مدة صلاحية شـــهادة التعيين 1.

ويكون التجديد من تاريخ انتهاء الشهادة السابقة.

التحديث على شـــهادة التعيين لجهات تقويم المطابقة بإضافة مجال جديد/ أو دولة /أو اختبار لا 2.

يغير من تاريخ صلاحية الشهادة الأساسية (الإصدار الأول).

ينطبق على التجديد ما ينطبق على الإصدار بالإضافة إلى الالتزام بالتالي:

2-10 التقييم الدوري للجهة المعينة:

ية للبيانات الخاصة بالجهة المعينة، والمحافظة على مجال الاعتماد.1. المراجعة الدور

توصيـــات ممثلـــي الهيئة المشـــاركين في اللجنـــة المكلفة بالمحافظة علـــى الحيادية واللجـــان الخاصة 2.

بالشكاوى والاعتراضات والنزاعات الخاصة بالجهة المعينة.

كـــد مـــن امتثال الجهـــات بلائحـــة التعيين 3. يـــارات تفتيشـــية (داخـــل وخـــا�� المملكـــة) للتأ القيـــام بز

ومتطلبات الهيئة الأخرى ذات العلاقة بمجالات التعيين.

يارات التقييم التي تجريها الهيئة بشكل دوري وفي الحالات الاستثنائية عند الشكوى أو الطعن في 4. ز

الكفاءة الفنية للجهة المعينة، ويجب ان يكون تقديم الشـــكوى او الطعن بطريقة رسمية ومدعوما 

بالمبررات.

التأخيرات المسجلة في تنفيذ أعمال تقويم المطابقة المنوطة بالجهة المعينة وفق الفترات المتفق عليها.5.

يخضع أداء الجهة المعينة إلى تقييم دوري سنوي من قبل الهيئة ويعتمد على النقاط التالية: 
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03
أحكـــــام عامـــــــة:
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الالتزام بكل الأنظمة واللوائح المتعلقة بأعمال تقويم المطابقة ولائحة تعيين جهات تقويم المطابقة.1.

الالتزام بتقديـــم خدمـــات تقويـــم المطابقـــة لإصـــدار شـــهادات المطابقـــة الموكلـــة لهـــا وفقـــاً للشروط 2.

المنصوص عليها في الأنظمة وآخر تحديث للوائح.

الالتزام بالمحافظة على تجديد وثيقة التأمين بشكل سنوي.3.

تـــلتزم الجهـــة بدراســـة كافـــة الملفات الفنيـــة للمنتجات التي تحيلهـــا الهيئة لها بشـــكل مجاني، ولها 4.

تقديم المبررات الفنية عند عدم قدرتها.

المحافظـــة علـــى سريان الاعتماد في مجـــال التعيين مع إبلاغ الهيئة في حال إجـــراء أي تحديث عليه 5.

والتزام جهة المطابقة بإخطار الهيئة خلال يوميّ عمل في حال إيقاف الاعتماد أو انتهائه.

تحديث البيانات الخاصة بها بشكل سنوي والتي تم تقديمها خلال التقديم الأولى لدى الهيئة بما 6.

في ذلك الاعتماد.

علـــى جهـــة تقويم المطابقة إبلاغ جميع العملاء عند تغيير الأنظمة واللوائح الفنية المتعلقة بأعمالهم 7.

التي تمثل جزءًا من متطلبات الشهادة أو تحديثها.

إبلاغ الهيئـــة فـــوراً في حـــال عدم قـــدرة جهة تقويـــم المطابقة على الاســـتمرار في تحقيـــق اشتراطات 8.

ومتطلبات التعيين.

مشـــاركة ممثـــل عن الهيئة كعضـــو ثابت في لجان الحياديـــة واللجان الخاصة بالنظر في الشـــكاوى 9.

والاعتراضـــات والنزاعـــات الخاصة بالأعمال المحددة في مجال التعيين بحســـب الضوابط المنشـــورة 

على موقع الهيئة.

يهـــا الهيئـــة لتقييم أدائهـــا مثل: أعمـــال التقييم الميـــداني، حضور 10. قبـــول عمليـــات التقييـــم التي تجر

اجتماعات وأعمال اللجان الخاصة بها.

يارات التفتيشية وتزويد الهيئة بالخطط التصحيحية باستخدام النماذج 11. ير الز الالتزام بالرد على تقار

المعتمدة خلال المدة المحددة.

الاحتفاظ بســـجلات ووثائق حالات عدم مطابقة التي يتم اكتشـــافها خلال أعمال التعيين والمتابعة 12.

في مجـــال التعـــيين وذلك لمدة خمس ســـنوات على الأقل علـــى أن يتضمن ذلك على الأقل جميع 

المعلومات عن المنشـــآت والكميات وغيرها من المعلومات ذات الأهمية والالتزام بإبلاغ الهيئة كتابياً 

أو الكترونياً في حال طلب الهيئة ذلك.

الاحتفـــاظ بملفـــات المســـتفيدين لمدة لا تقل عن (5) ســـنوات مـــن تاريخ انتهاء صلاحية شـــهادات 13.

المطابقة للرجوع إليها عند الحاجة.

يارة وتقديم كافة التســـهيلات والوســـائل التي تســـاعد علـــى تأدية الفريق 14. التعـــاون التـــام خلال الز

لمهامه.

كد من تطبيق جهات 15. يارات مشـــاركة مع مفتشي الهيئة (حال طلب الهيئة ذلك) للتأ التنســـيق لز

كد من صحة إجراءات إصدار شـــهادات المطابقة في بلد المنشـــأ  تقويم المطابقة لمتطلبات الهيئة وللتأ

يارة. على أن تتحمل جهة المطابقة كافة تكاليف الز

عدم إصدار أي شـــهادات مطابقة لأي من المنتجات او الخدمات أو العمليات المحظورة في الأنظمة 16.

واللوائح السعودية أو دخولها إلى المملكة العربية السعودية.

ير التي تقوم بإصدارها والتي يتم 17. تتحمل الجهة المعينة كامل المســـؤولية القانونية على جميع التقار

إثبـــات عـــدم صحتها وما يترتب على ذلك مـــن أضرار أو نفقات ماليه وغرامات نتيجة لحالات عدم 

المطابقة حسب ما تُقره الهيئة وللجهة الحق في الاعتراض وتقديم الإفادة.

الالتزام بعدم البدء بأعمال التعيين إلا بعد صدور شهادة التعيين من قبل الهيئة.18.

الالتزام بالتعـــاون مـــع الهيئـــة في إطار التنســـيق تبـــادل المعلومـــات لتوحيد وتطوير إجـــراءات تقويم 19.

المطابقة المنصوص عليها في اللوائح والأدلة ذات العلاقة.

ية أو عند طلب إحصائيات أو أي طلب تطلبه الهيئة.20. ير الدور التجاوب مع الهيئة في إرسال التقار

تلتزم جهة تقويم المطابقة أو جهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار بالربط الإلكتروني مع أنظمة الهيئة 21.

بحســـب مـــا تصـــدره الهيئة بهـــذا الخصـــوص و / أو تقديم طريقة مبـــاشرة للدخول علـــى النظام 

الخاص بالجهة المعينة وإخطار الهيئة في حالة عدم عمل النظام أو تغييره.

إقـــرار مـــن الجهة بالالتزام وتطبيـــق الشروط المنصوص عليهـــا في الأنظمة واللوائـــح الفنية الخاصة 22.

بالهيئة والمحافظة على شروط السرية والحيادية وعدم التمييز في جميع أعمال التعيين المفوضة لها 

من قبل الهيئة.

الالتزام بســـداد المقابل المالي المســـتحق للهيئة خلال مدة لا تتجاوز 60 يوم من تاريخ إصدار الفواتير 23.

يـــر التحليـــل المصـــدرة إلكترونياً أو ورقيـــاً، وفي حال عـــدم الالتزام  ســـواء لفـــواتير الشـــهادات /أو تقار

بالسداد سيتم اتخاذ الإجراءات النظامية المنصوص عليها في لائحة تعيين جهات تقويم المطابقة.

عدم تحميل الهيئة أي أخطاء قد تحدث من الجهة المتقدمة في مجال التعيين.24.

لا يحق لجهة المطابقة أو المستورد المطالبة بفسح المنتج في حال تم إلغاء تسجيل أو إدراج المنتج من 25.

قبل الهيئة.

التعهـــد بمتابعـــة كل ما يصدر عن الهيئة مـــن تحديث للأنظمة واللوائـــح والاشتراطات والمتطلبات 26.

والتعاميم والتعليمات، وأي تعديلات أو إضافات تطرأ ويتم نشرها في الموقع الإلكتروني للهيئة.  

 إذا تحققت أي من حالات عدم المشـــاركة في اختبار كفاءة مطلوب أو عدم إرســـال النتائج في الموعد 27.

المحـــدد دون مبرر مقبـــول أو الحصـــول على نتيجـــة غير مرضيـــة (Fail / Unsatisfactory) يلتزم 

المختبر بما يلي:

 تقديم تحليل للأسباب الجذرية وخطة إجراءات تصحيحية خلال المدة التي تحددها الهيئة.-

 تنفيذ الإجراءات التصحيحية والتحقق من فعاليتها.-

 إعادة المشـــاركة في اختبار كفاءة لنفس الاختبار ســـواء من مقدم اختبارات الكفاءة التابع للهيئة أو -

من مقدم آخر معترف به لدى الهيئة.

في حال تكرار الاخلال /أو عدم الالتزام بالمشاركة/ أو عدم إرسال النتائج دون مبرر مقبول في برنامج 

اختبارات الكفاءة يحق للهيئة اتخاذ الإجراء المناسب وفق بند العقوبات المعتمد لديها.

يلتزم المختبر المعين المشارك في برنامج اختبارات الكفاءة بتزويد الهيئة بنتائج اختبارات الكفاءة وتُعد 

هذه النتائج أحد المدخلات الأساسية في تقييم استمرار تعيين المختبر لدى الهيئة



الالتزام بكل الأنظمة واللوائح المتعلقة بأعمال تقويم المطابقة ولائحة تعيين جهات تقويم المطابقة.1.

الالتزام بتقديـــم خدمـــات تقويـــم المطابقـــة لإصـــدار شـــهادات المطابقـــة الموكلـــة لهـــا وفقـــاً للشروط 2.

المنصوص عليها في الأنظمة وآخر تحديث للوائح.

الالتزام بالمحافظة على تجديد وثيقة التأمين بشكل سنوي.3.

تـــلتزم الجهـــة بدراســـة كافـــة الملفات الفنيـــة للمنتجات التي تحيلهـــا الهيئة لها بشـــكل مجاني، ولها 4.

تقديم المبررات الفنية عند عدم قدرتها.

المحافظـــة علـــى سريان الاعتماد في مجـــال التعيين مع إبلاغ الهيئة في حال إجـــراء أي تحديث عليه 5.

والتزام جهة المطابقة بإخطار الهيئة خلال يوميّ عمل في حال إيقاف الاعتماد أو انتهائه.

تحديث البيانات الخاصة بها بشكل سنوي والتي تم تقديمها خلال التقديم الأولى لدى الهيئة بما 6.

في ذلك الاعتماد.

علـــى جهـــة تقويم المطابقة إبلاغ جميع العملاء عند تغيير الأنظمة واللوائح الفنية المتعلقة بأعمالهم 7.

التي تمثل جزءًا من متطلبات الشهادة أو تحديثها.

إبلاغ الهيئـــة فـــوراً في حـــال عدم قـــدرة جهة تقويـــم المطابقة على الاســـتمرار في تحقيـــق اشتراطات 8.

ومتطلبات التعيين.

مشـــاركة ممثـــل عن الهيئة كعضـــو ثابت في لجان الحياديـــة واللجان الخاصة بالنظر في الشـــكاوى 9.

والاعتراضـــات والنزاعـــات الخاصة بالأعمال المحددة في مجال التعيين بحســـب الضوابط المنشـــورة 

على موقع الهيئة.

يهـــا الهيئـــة لتقييم أدائهـــا مثل: أعمـــال التقييم الميـــداني، حضور 10. قبـــول عمليـــات التقييـــم التي تجر

اجتماعات وأعمال اللجان الخاصة بها.

يارات التفتيشية وتزويد الهيئة بالخطط التصحيحية باستخدام النماذج 11. ير الز الالتزام بالرد على تقار

المعتمدة خلال المدة المحددة.

الاحتفاظ بســـجلات ووثائق حالات عدم مطابقة التي يتم اكتشـــافها خلال أعمال التعيين والمتابعة 12.

في مجـــال التعـــيين وذلك لمدة خمس ســـنوات على الأقل علـــى أن يتضمن ذلك على الأقل جميع 

المعلومات عن المنشـــآت والكميات وغيرها من المعلومات ذات الأهمية والالتزام بإبلاغ الهيئة كتابياً 

أو الكترونياً في حال طلب الهيئة ذلك.
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الاحتفـــاظ بملفـــات المســـتفيدين لمدة لا تقل عن (5) ســـنوات مـــن تاريخ انتهاء صلاحية شـــهادات 13.

المطابقة للرجوع إليها عند الحاجة.

يارة وتقديم كافة التســـهيلات والوســـائل التي تســـاعد علـــى تأدية الفريق 14. التعـــاون التـــام خلال الز

لمهامه.

كد من تطبيق جهات 15. يارات مشـــاركة مع مفتشي الهيئة (حال طلب الهيئة ذلك) للتأ التنســـيق لز

كد من صحة إجراءات إصدار شـــهادات المطابقة في بلد المنشـــأ  تقويم المطابقة لمتطلبات الهيئة وللتأ

يارة. على أن تتحمل جهة المطابقة كافة تكاليف الز

عدم إصدار أي شـــهادات مطابقة لأي من المنتجات او الخدمات أو العمليات المحظورة في الأنظمة 16.

واللوائح السعودية أو دخولها إلى المملكة العربية السعودية.

ير التي تقوم بإصدارها والتي يتم 17. تتحمل الجهة المعينة كامل المســـؤولية القانونية على جميع التقار

إثبـــات عـــدم صحتها وما يترتب على ذلك مـــن أضرار أو نفقات ماليه وغرامات نتيجة لحالات عدم 

المطابقة حسب ما تُقره الهيئة وللجهة الحق في الاعتراض وتقديم الإفادة.

الالتزام بعدم البدء بأعمال التعيين إلا بعد صدور شهادة التعيين من قبل الهيئة.18.

الالتزام بالتعـــاون مـــع الهيئـــة في إطار التنســـيق تبـــادل المعلومـــات لتوحيد وتطوير إجـــراءات تقويم 19.

المطابقة المنصوص عليها في اللوائح والأدلة ذات العلاقة.

ية أو عند طلب إحصائيات أو أي طلب تطلبه الهيئة.20. ير الدور التجاوب مع الهيئة في إرسال التقار

تلتزم جهة تقويم المطابقة أو جهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار بالربط الإلكتروني مع أنظمة الهيئة 21.

بحســـب مـــا تصـــدره الهيئة بهـــذا الخصـــوص و / أو تقديم طريقة مبـــاشرة للدخول علـــى النظام 

الخاص بالجهة المعينة وإخطار الهيئة في حالة عدم عمل النظام أو تغييره.

إقـــرار مـــن الجهة بالالتزام وتطبيـــق الشروط المنصوص عليهـــا في الأنظمة واللوائـــح الفنية الخاصة 22.

بالهيئة والمحافظة على شروط السرية والحيادية وعدم التمييز في جميع أعمال التعيين المفوضة لها 

من قبل الهيئة.

الالتزام بســـداد المقابل المالي المســـتحق للهيئة خلال مدة لا تتجاوز 60 يوم من تاريخ إصدار الفواتير 23.

يـــر التحليـــل المصـــدرة إلكترونياً أو ورقيـــاً، وفي حال عـــدم الالتزام  ســـواء لفـــواتير الشـــهادات /أو تقار

بالسداد سيتم اتخاذ الإجراءات النظامية المنصوص عليها في لائحة تعيين جهات تقويم المطابقة.

عدم تحميل الهيئة أي أخطاء قد تحدث من الجهة المتقدمة في مجال التعيين.24.

لا يحق لجهة المطابقة أو المستورد المطالبة بفسح المنتج في حال تم إلغاء تسجيل أو إدراج المنتج من 25.

قبل الهيئة.

التعهـــد بمتابعـــة كل ما يصدر عن الهيئة مـــن تحديث للأنظمة واللوائـــح والاشتراطات والمتطلبات 26.

والتعاميم والتعليمات، وأي تعديلات أو إضافات تطرأ ويتم نشرها في الموقع الإلكتروني للهيئة.  

 إذا تحققت أي من حالات عدم المشـــاركة في اختبار كفاءة مطلوب أو عدم إرســـال النتائج في الموعد 27.

المحـــدد دون مبرر مقبـــول أو الحصـــول على نتيجـــة غير مرضيـــة (Fail / Unsatisfactory) يلتزم 

المختبر بما يلي:

 تقديم تحليل للأسباب الجذرية وخطة إجراءات تصحيحية خلال المدة التي تحددها الهيئة.-

 تنفيذ الإجراءات التصحيحية والتحقق من فعاليتها.-

 إعادة المشـــاركة في اختبار كفاءة لنفس الاختبار ســـواء من مقدم اختبارات الكفاءة التابع للهيئة أو -

من مقدم آخر معترف به لدى الهيئة.

في حال تكرار الاخلال /أو عدم الالتزام بالمشاركة/ أو عدم إرسال النتائج دون مبرر مقبول في برنامج 

اختبارات الكفاءة يحق للهيئة اتخاذ الإجراء المناسب وفق بند العقوبات المعتمد لديها.

يلتزم المختبر المعين المشارك في برنامج اختبارات الكفاءة بتزويد الهيئة بنتائج اختبارات الكفاءة وتُعد 

هذه النتائج أحد المدخلات الأساسية في تقييم استمرار تعيين المختبر لدى الهيئة
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الالتزام بكل الأنظمة واللوائح المتعلقة بأعمال تقويم المطابقة ولائحة تعيين جهات تقويم المطابقة.1.

الالتزام بتقديـــم خدمـــات تقويـــم المطابقـــة لإصـــدار شـــهادات المطابقـــة الموكلـــة لهـــا وفقـــاً للشروط 2.

المنصوص عليها في الأنظمة وآخر تحديث للوائح.

الالتزام بالمحافظة على تجديد وثيقة التأمين بشكل سنوي.3.

تـــلتزم الجهـــة بدراســـة كافـــة الملفات الفنيـــة للمنتجات التي تحيلهـــا الهيئة لها بشـــكل مجاني، ولها 4.

تقديم المبررات الفنية عند عدم قدرتها.

المحافظـــة علـــى سريان الاعتماد في مجـــال التعيين مع إبلاغ الهيئة في حال إجـــراء أي تحديث عليه 5.

والتزام جهة المطابقة بإخطار الهيئة خلال يوميّ عمل في حال إيقاف الاعتماد أو انتهائه.

تحديث البيانات الخاصة بها بشكل سنوي والتي تم تقديمها خلال التقديم الأولى لدى الهيئة بما 6.

في ذلك الاعتماد.

علـــى جهـــة تقويم المطابقة إبلاغ جميع العملاء عند تغيير الأنظمة واللوائح الفنية المتعلقة بأعمالهم 7.

التي تمثل جزءًا من متطلبات الشهادة أو تحديثها.

إبلاغ الهيئـــة فـــوراً في حـــال عدم قـــدرة جهة تقويـــم المطابقة على الاســـتمرار في تحقيـــق اشتراطات 8.

ومتطلبات التعيين.

مشـــاركة ممثـــل عن الهيئة كعضـــو ثابت في لجان الحياديـــة واللجان الخاصة بالنظر في الشـــكاوى 9.

والاعتراضـــات والنزاعـــات الخاصة بالأعمال المحددة في مجال التعيين بحســـب الضوابط المنشـــورة 

على موقع الهيئة.

يهـــا الهيئـــة لتقييم أدائهـــا مثل: أعمـــال التقييم الميـــداني، حضور 10. قبـــول عمليـــات التقييـــم التي تجر

اجتماعات وأعمال اللجان الخاصة بها.

يارات التفتيشية وتزويد الهيئة بالخطط التصحيحية باستخدام النماذج 11. ير الز الالتزام بالرد على تقار

المعتمدة خلال المدة المحددة.

الاحتفاظ بســـجلات ووثائق حالات عدم مطابقة التي يتم اكتشـــافها خلال أعمال التعيين والمتابعة 12.

في مجـــال التعـــيين وذلك لمدة خمس ســـنوات على الأقل علـــى أن يتضمن ذلك على الأقل جميع 

المعلومات عن المنشـــآت والكميات وغيرها من المعلومات ذات الأهمية والالتزام بإبلاغ الهيئة كتابياً 

أو الكترونياً في حال طلب الهيئة ذلك.

الاحتفـــاظ بملفـــات المســـتفيدين لمدة لا تقل عن (5) ســـنوات مـــن تاريخ انتهاء صلاحية شـــهادات 13.

المطابقة للرجوع إليها عند الحاجة.

يارة وتقديم كافة التســـهيلات والوســـائل التي تســـاعد علـــى تأدية الفريق 14. التعـــاون التـــام خلال الز

لمهامه.

كد من تطبيق جهات 15. يارات مشـــاركة مع مفتشي الهيئة (حال طلب الهيئة ذلك) للتأ التنســـيق لز

كد من صحة إجراءات إصدار شـــهادات المطابقة في بلد المنشـــأ  تقويم المطابقة لمتطلبات الهيئة وللتأ

يارة. على أن تتحمل جهة المطابقة كافة تكاليف الز

عدم إصدار أي شـــهادات مطابقة لأي من المنتجات او الخدمات أو العمليات المحظورة في الأنظمة 16.

واللوائح السعودية أو دخولها إلى المملكة العربية السعودية.

ير التي تقوم بإصدارها والتي يتم 17. تتحمل الجهة المعينة كامل المســـؤولية القانونية على جميع التقار

إثبـــات عـــدم صحتها وما يترتب على ذلك مـــن أضرار أو نفقات ماليه وغرامات نتيجة لحالات عدم 

المطابقة حسب ما تُقره الهيئة وللجهة الحق في الاعتراض وتقديم الإفادة.

الالتزام بعدم البدء بأعمال التعيين إلا بعد صدور شهادة التعيين من قبل الهيئة.18.

الالتزام بالتعـــاون مـــع الهيئـــة في إطار التنســـيق تبـــادل المعلومـــات لتوحيد وتطوير إجـــراءات تقويم 19.

المطابقة المنصوص عليها في اللوائح والأدلة ذات العلاقة.

ية أو عند طلب إحصائيات أو أي طلب تطلبه الهيئة.20. ير الدور التجاوب مع الهيئة في إرسال التقار

تلتزم جهة تقويم المطابقة أو جهة تقويم المطابقة لنشاط الاختبار بالربط الإلكتروني مع أنظمة الهيئة 21.

بحســـب مـــا تصـــدره الهيئة بهـــذا الخصـــوص و / أو تقديم طريقة مبـــاشرة للدخول علـــى النظام 

الخاص بالجهة المعينة وإخطار الهيئة في حالة عدم عمل النظام أو تغييره.

إقـــرار مـــن الجهة بالالتزام وتطبيـــق الشروط المنصوص عليهـــا في الأنظمة واللوائـــح الفنية الخاصة 22.

بالهيئة والمحافظة على شروط السرية والحيادية وعدم التمييز في جميع أعمال التعيين المفوضة لها 

من قبل الهيئة.

الالتزام بســـداد المقابل المالي المســـتحق للهيئة خلال مدة لا تتجاوز 60 يوم من تاريخ إصدار الفواتير 23.

يـــر التحليـــل المصـــدرة إلكترونياً أو ورقيـــاً، وفي حال عـــدم الالتزام  ســـواء لفـــواتير الشـــهادات /أو تقار

بالسداد سيتم اتخاذ الإجراءات النظامية المنصوص عليها في لائحة تعيين جهات تقويم المطابقة.

عدم تحميل الهيئة أي أخطاء قد تحدث من الجهة المتقدمة في مجال التعيين.24.

لا يحق لجهة المطابقة أو المستورد المطالبة بفسح المنتج في حال تم إلغاء تسجيل أو إدراج المنتج من 25.

قبل الهيئة.

التعهـــد بمتابعـــة كل ما يصدر عن الهيئة مـــن تحديث للأنظمة واللوائـــح والاشتراطات والمتطلبات 26.

والتعاميم والتعليمات، وأي تعديلات أو إضافات تطرأ ويتم نشرها في الموقع الإلكتروني للهيئة.  

 إذا تحققت أي من حالات عدم المشـــاركة في اختبار كفاءة مطلوب أو عدم إرســـال النتائج في الموعد 27.

المحـــدد دون مبرر مقبـــول أو الحصـــول على نتيجـــة غير مرضيـــة (Fail / Unsatisfactory) يلتزم 

المختبر بما يلي:

 تقديم تحليل للأسباب الجذرية وخطة إجراءات تصحيحية خلال المدة التي تحددها الهيئة.-

 تنفيذ الإجراءات التصحيحية والتحقق من فعاليتها.-

 إعادة المشـــاركة في اختبار كفاءة لنفس الاختبار ســـواء من مقدم اختبارات الكفاءة التابع للهيئة أو -

من مقدم آخر معترف به لدى الهيئة.

في حال تكرار الاخلال /أو عدم الالتزام بالمشاركة/ أو عدم إرسال النتائج دون مبرر مقبول في برنامج 

اختبارات الكفاءة يحق للهيئة اتخاذ الإجراء المناسب وفق بند العقوبات المعتمد لديها.

يلتزم المختبر المعين المشارك في برنامج اختبارات الكفاءة بتزويد الهيئة بنتائج اختبارات الكفاءة وتُعد 

هذه النتائج أحد المدخلات الأساسية في تقييم استمرار تعيين المختبر لدى الهيئة

.28

.29



دليــــل متطلبات لائحة تعيين 
جهـــــات تقويـــــم المطابقـــــــــــــة

25

04
ملحــــــــق 



دليــــل متطلبات لائحة تعيين 
جهـــــات تقويـــــم المطابقـــــــــــــة

26

ير التفتيش الخاصة بدليل متطلبات لائحة تعيين  4-1 الملحق الفني لشهادات المنح وتقار

جهات تقويم المطابقة.

أولا: الاشتــــــراطات والمتطلبــــــات لإصــــدار الشهــــادات:

شهادات المطابقة للإرساليات الغذائية / أو التجميلية-

شهادات المطابقة للمنتجات الغذائية / أو التجميلية-

شهادات أنظمة إدارة الجودة-

ير التفتيش- تقار

يســــري هـــذا الملحـــق الفنــي على:

شهادة مطابقة المنتجات الغذائية1.

لتوضيح المتطلبات والشروط الفنية لجهات تقويم المطابقة للقيام بالمهام المسندة إليها في التحقق 

والمنح والرقابة على المنشـــآت لضمان سلامة وجودة المنتجات والإرســـاليات وامتثالها لاشتراطات 

ومتطلبات الهيئة.

يجـــب أن يكـــون المنتج الغذائي مســـتوفيا لجميـــع المتطلبات المنصوص عليها باللوائـــح الفنية وجميع المراجع التكميلية المشـــار إليها في 

اللوائح الفنية المعتمدة من الهيئة لآخر إصدار ومنها اللوائح الموضحة أدناه ، وبالإضافة للتعاميم المعلنة على الموقع الإلكتروني للهيئة:

1. GSO 9 Labeling Of Prepackaged Food Stuffs.
2. SFDA.FD/GSO 150-1 Expiration Dates For Food Products -Part 1: Mandatory Expiration Dates.
3. SFDA.FD/GSO 150-2 Expiration Dates For Food Products - Part 2: Voluntary Expiration Dates.
4. GSO/21  HYGIENIC REGULATIONS FOR FOOD PLANTS AND THEIR PERSONNEL.
5. SFDA.FD/GSO 2500 Additives Permitted For Use In Food Stuffs.
6. SFDA.FD 2233 Requirements of Nutritional Labeling.
7. SFDA.FD 2333 Requirements For Nutrition And Health Claim In The Food.
8. SFDA.FD/GSO 1016 Microbiological Criteria for Foodstuffs.
9. SFDA.FD 382 Maximum Limits Of Pesticide Residues in Agricultural and Food Products.
10. SFDA.FD/GSO 2055-1 HALAL FOOD - Part 1: General Requirements.
11. SFDA.FD/GSO 2481 Maximum Residues Limits (Mrls) Of Veterinary Drugs in Food.
12. SFDA.FD/GSO 2359 Extraction Solvents and its Residue Limits In The Production Foodstuffs And Food 

Ingredients.
13. SFDA.FD CAC 193 Contaminants and Toxins in Food and Feed.
14. SFDA.FD/GSO 1366 General Requirements for Handling of Foods for Special Medical Purposes.
15. SFDA.FD/GSO 2106 Infants Formula, Follow on Formula and Formulas for special medical purposes
16. SFDA.FD/GSO 323 General Requirements for Transportation and Storage of Chilled and Frozen Foods.
17. SFDA.FD 355 Older Infants and young children food
18. SFDA.FD 55 Food Supplements
19. SFDA.FD/GSO 2209 Foods for Special Dietary Uses – General Requirements for Athlete Food and Body 

Building"
20. SFDA. FD 1926 ENERGY DRINKS

المتطلبــــات والمعاييــــــر
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تقوم جهة المطابقة بالتالي:
تقييم الملف الفني كاملا للمنتج المعني حسب المتطلبات والمعايير المحددة أعلاه.-
تقييم التزام المنشأة بتطبيق اللوائح الفنية المعتمدة من الهيئة.-

-ISO/IEC 22000 تقوم جهة المطابقة بالتدقيق على المنشأة واصدار شهادة نظام إدارة الجودة
أو شهادة نظام تحليل المخاطر ونقاط التحكم الحرجة HACCP كحد أدنى لأنظمة الجودة. 

ــــم قبول شــــهادات أنظمة إدارة الجودة (HACCP) كحــــد أدنى والتي يقدمها العميل إلى جهة - او يت
التحقق من المطابقة كجزء من اســــتيفاء متطلبات الهيئة العامة للغذاء والدواء على النحو المحدد 

في الدليل. 

تقوم جهة المطابقة بالتالي: 
التفتيش بغرض سحب العينات للاختبار.-
ير تفتيش. - التفتيش لاستيفاء متطلبات ومعايير الهيئة وإصدار تقر

الأنشطة
المطلوبـــة

تقييـــم المنتـــج

العمليات وخطوط الإنتاج الواجب تدقيقها وتفتيشها.

يتم سحب العينة من قبل جهة المطابقة وفقاً للوائح الفنية المعتمدة لدى الهيئة كجزء من استيفاء متطلبات الهيئة العامة للغذاء 

كد من تتبع العينة لخط الإنتاج. والدواء على النحو المحدد في الدليل على أن يتم التأ

سحب العينات وتكرارها

جميع الاختبارات المنصوص عليها في اللوائح الفنية والتعاميم الصادرة من الهيئة الخاصة بالمنتج.

قائمة الاختبارات التي يجب أن يجتازها المنتج

1ISO/IEC17020 لعمليات التفتيش على المنشأة و لغرض سحب العينات للاختبار.1.

2ISO/IEC17025 للاختبار و تحليل العينات.  2.

3ISO/IEC17065 لإصدار شهادات المطابقة.3.

4ISO/IEC17021 للتدقيق على أنظمة إدارة الجودة.4.

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

للتقييم الفني: 

يـــوس أو مـــا يعادلهـــا  في أحـــد التخصصات التاليـــة  : الأحياء الدقيقـــة ، الأحياء العامة ، المفصليـــات والطفيليات ، علـــم الأحياء الجزيئية  بكالور

والخلوية ، علم الفطريات ، الكيمياء الحيوية ، الفيروســـات ، الكيمياء، الكيمياء العضوية ، الكيمياء التحليلية، الكيمياء غير العضوية، الهندســـة 

الكيميائية ، هندســـة المواد ،  علوم البيئة، علوم صحة البيئة،  حماية البيئة ، هندســـة التصنيع الغذائي ، التغذية وعلوم الأطعمة ، علم الأحياء 

الدقيقة الطبية ، الهندسة البيئية ، التغذية العلاجية ، إنتاج النبات ووقايته ، البستنة والمحاصيل ، الطب البيطري و علوم أغذية وتغذية إنسان. 

للتفتيش الميداني: 

دبلوم أو ما يعادلها كحد أدنى في أحد التخصصات المشار إليها أعلاه.

وكمـــا يـــشترط في الـــكادر الفني ان يكـــون قد خضع لبرنامج تدريب فني موثق بما يضمن الحصول على المعرفـــة والمهارات اللازمة المتعلقة بطبيعة 

نشاط مجال التعيين وأن يكون لديه خبرة عملية مناسبة تتعلق بطبيعة نشاط مجال التعيين بشكل يسمح لهم أداء مهامهم وفقا للمتطلبات 

والإجراءات المعتمدة.

علاوة علـــى ذلـــك يُقبـــل إثبات ملائمة تخصص اخر غير التخصصـــات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقـــة بتقديم المبررات والوثائق 

اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة.

الكفاءة المطلوبة للكادر الفني لجهة تقويم المطابقة

تدقيــــق  ــــات  عملي
نظام إدارة الجودة 

داخل المنشأة:

التفتيــــــــش
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وفقاً للنماذج المعتمدة من قبل الهيئة والتي تشـــمل اســـم التاجر ،رقم الســـجل التجاري ، بيانات المنشأة ( عنوان المنشأة، موقع خط الإنتاج، 

رقم الترخيص ، تاريخ انتهاء الترخيص) المراجع القياسية والمواصفات الفنية ، بلد المنشأ ، وبيانات المنتج (اسم المنتج ، وزن/حجم المنتج ، اسم 

يـــة، تاريخ منح الشـــهادة ، تاريخ انتهاء الشـــهادة ،الإشـــارة إلى اتفاقية الشـــهادة بين جهة منح الشـــهادات و حامل  الصنـــف، العلامـــة التجار

الشـــهادة ، مواقـــع الإنتـــاج و/او عمليـــات التقييم التي تمت ، مرجع حالة الاعتمـــاد أو الاعتراف الخاصة بجهة تقويـــم المطابقة ، توقيع  ملزم 

قانونيًا للشخص المصرح له بالتوقيع نيابة عن جهة تقويم المطابقة وهذه المتطلبات كحد أدنى.

البيانات المطلوبة لشهادة المطابقة

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/- :اســـتيفاء شروط فســـح الغـــذاء المعلنة على الموقع الإلـــكتروني للهيئة على الرابـــط التـــالي

files/2021-11/SFADF102021aa.pdf وتطبيقهـــا علـــى المنتجات التي ســـوف تمنح شـــهادة مطابقة، مع الاحتفاظ بســـجلات توثيق 

تدقيق مطابقة تلك الشروط من الهيئة وتقديمه لجهة المطابقة.

الاشتراطات المطلوبة للفسح

تقوم جهة المطابقة بالتحقق من التالي:

كد من مطابقة المنتج للأنظمة واللوائح الفنية والاشتراطات المعتمدة من الهيئة.1. التأ

دراسة الوثائق الفنية المقدمة لغرض تسجيل المنتــج في أنظمـــة الهيئـــة الإلكترونيــــة.2.

الالتــــــزام بأي تعاميــــــم أو قـــــرارات أو اشتراطـــــات إضافيـــــة تصــــدر مـــن الهيئــــــة.3.

التسجيل والإدراج

جهة تقويم المطابقة 

للمنتجات المحلية والمستوردة 

ســـنة واحدة من تاريخ الإصدار للمنتجات الغذائيـــة التالية: (المضافات الغذائية – الأغذية ذات 1.

الاســـتعمالات التغذويـــة والطبيـــة – الأغذية الخاصـــة بالرضع والأطفـــال – مشروبات الطاقة- 

المكملات الغذائية).

ثلاث سنوات من تاريخ الإصدار لباقي المنتجات الغذائية.2.

مراجعة نتائج التقييم 
وإصــــــــدار الشهـــــــادة

مـــــــــدة صلاحيــــــــــــــــــة
الشهــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــادة

نطــــــاق الشهــــــــــادات

حسب تقييم المخاطر

حسب تقييم المخاطر

Surveillance 1

حسب تقييم المخاطر

حسب تقييم المخاطر

Surveillance 2

حسب تقييم المخاطر

حسب تقييم المخاطر

Recertification

SURVELLANCE ية السنـــة الثالثـــةالسنــة الثانيـــةالسنـــة الأولــىالرقابة الدور

اختبار أو فحص العينات من السوق

ــــات تدقيق نظــــام إدارة الجودة  عملي
ــارات أو عمليات  ــ بالإضافة الى الاختب

التفتيش العشوائية

تفتيش واختبار العينات من المصنع
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كد من تتبع العينة بحيث تكون ممثلة للشحنة  تقوم جهة تقويم المطابقة بسحب العينة للاختبار وفقاً للوائح الفنية المعتمدة لدى الهيئة والتأ

يز الإرسالية المطلوب إصدار شهادة المطابقة لها لضمان عدم تغيير المنتجات في الإرسالية وختمها بختم خاص بمكتب التحقق  على ان يتم تحر

من المطابقة على قفل حاوية و/او وسيلة و/او تشغيله النقل.  

سحب العينات وتكرارها

2. شهادات مطابقة الإرساليات للمنتجات الغذائية

يجب أن يكون المنتج الغذائي مستوفيا لجميع المتطلبات المنصوص عليها باللوائح الفنية وجميع المراجع التكميلية المشار إليها في اللوائح 

الفنية المعتمدة من الهيئة لآخر إصدار ومنها اللوائح الموضحة أدناه، وبالإضافة للتعاميم المنشورة على الموقع الإلكتروني للهيئة:

1. SFDA.FD/GSO 323 General Requirements for Transportation and Storage of Chilled and Frozen Foods.
2. GSO 9 Labeling Of Prepackaged Food Stuffs.
3. SFDA.FD/GSO 2106:2021 Infants Formula, Follow on Formula and Formulas for special medical 

purposes
4. SFDA.FD/GSO 150-1 Expiration Dates For Food Products -Part 1: Mandatory Expiration Dates.
5. SFDA.FD/GSO 150-2 Expiration Dates For Food Products - Part 2: Voluntary Expiration Dates.
6. SFDA.FD/GSO 2500 Additives Permitted For Use In Food Stuffs.
7. SFDA.FD 2233 Requirements of Nutritional Labeling.
8. SFDA.FD 2333 Requirements For Nutrition And Health Claim In The Food.
9. SFDA.FD/GSO 1016 Microbiological Criteria for Foodstuffs.
10. SFDA.FD 382 Maximum Limits Of Pesticide Residues in Agricultural and Food Products.
11. SFDA.FD/GSO 2055-1 HALAL FOOD - Part 1: General Requirements.
12. SFDA.FD/GSO 2481 Maximum Residues Limits (Mrls) Of Veterinary Drugs in Food.
13. SFDA.FD/GSO 2359 Extraction Solvents and its Residue Limits In The Production Foodstuffs And Food 

Ingredients.
14. SFDA.FD CAC 193 Contaminants and Toxins in Food and Feed.
15. SFDA.FD/GSO 1366 General Requirements for Handling of Foods for Special Medical Purposes.

المتطلبــــات والمعاييــــــر

تقوم جهة المطابقة بالتالي: 

مطابقة المستندات بناءً على شروط ومتطلبات الفسح.-

كد من مطابقة المنتج للوائح الفنية المنصوص عليها في شروط الفسح والخاصة بكل منتج. في - التأ

حال عدم وجودها في شروط ومتطلبات الفسح يتم الرجوع إلى متجر المواصفات.

كد من مطابقة المنتج في المستودع درجة الحرارة المناسبة وفق متطلبات البطاقة الغذائية.- التأ

كـــد مـــن مطابقـــة الإرســـاليات لشروط ومتطلبات الفســـح للمنتجـــات الخاضعة تحـــت رقابة - التأ

الهيئة.

كد من سلامتها ومطابقتها لمتطلبات الهيئة وختمها - التفتيش على وسائل النقل والحاويات والتأ

بختم خاص بمكتب التحقق من المطابقة على قفل الحاوية و/او وسيلة و/او تشغيله النقل.

التفتيش بغرض سحب العينات للاختبار.-

الأنشطة
المطلوبـــة

العمليات الواجب تفتيشها

التفتيش
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وفقاً لقائمة الاختبارات الغذائية الحد الأدنى المقبول للاختبارات الغذائية لشهادات مطابقة الإرسالية.

https://www.sfda.gov.sa/ar/informationlist/88153

قائمة الاختبارات التي يجب ان يجتازها المنتج

للتقييم الفني: 

بكالوريوس أو ما يعادلها  في أحد التخصصات التالية  : الأحياء الدقيقة ، الأحياء العامة ، المفصليات والطفيليات ، علم الأحياء الجزيئية والخلوية 

، علم الفطريات ، الكيمياء الحيوية ، الفيروسات ، الكيمياء، الكيمياء العضوية ، الكيمياء التحليلية، الكيمياء غير العضوية، الهندسة الكيميائية ، 

هندسة المواد ،  علوم البيئة، علوم صحة البيئة،  حماية البيئة ، هندسة التصنيع الغذائي ، التغذية وعلوم الأطعمة ، علم الأحياء الدقيقة الطبية 

، الهندســـة البيئيـــة ، التغذيـــة العلاجيـــة ، إنتـــاج النبـــات ووقايتـــه ، البســـتنة والمحاصيـــل ، الطـــب البيطـــري و علـــوم أغذيـــة وتغذيـــة إنســـان. 

للتفتيش الميداني: 

دبلوم أو ما يعادلها كحد أدنى في أحد التخصصات المشار إليها أعلاه.

وكما يشترط في الكادر الفني ان يكون قد خضع لبرنامج تدريب فني موثق بما يضمن الحصول على المعرفة والمهارات اللازمة المتعلقة بطبيعة 

نشـــاط مجـــال التعـــيين وأن يكـــون لديه خبرة عملية مناســـبة تتعلق بطبيعة نشـــاط مجال التعيين بشـــكل يســـمح لهـــم أداء مهامهم وفقا 

للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

علاوة على ذلك يُقبل إثبات ملائمة تخصص اخر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقة بتقديم المبررات والوثائق 

اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة

الكفاءة المطلوبة للكادر الفني لجهة تقويم المطابقة

1ISO/IEC17020 لعمليات التفتيش على الإرسالية و لغرض سحب العينات للاختبار.1.

2ISO/IEC17025 للاختبار و تحليل العينات.  2.

3ISO/IEC17065 لعمليات إصدار الشهادات.3.

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

وفقاً للنماذج المعتمدة من قبل الهيئة والتي تشـــمل اســـم وعنوان العميل ، اســـم وعنوان جهة منح الشهادات، رقم الفاتورة ، رقم الحاوية 
، اســـم المصـــدر ، بلـــد التصديـــر ، وبيانات المنتج (اســـم المنتج ،تاريخ الإنتاج ، تاريخ الانتهاء، رقم التشـــغيلة  ، الوزن ، بلـــد الإنتاج )، تاريخ إصدار 
الشهادة ، مواقع التقييم و/او عمليات التقييم التي تمت ، مرجع حالة الاعتماد أو الاعتراف الخاصة بجهة تقويم المطابقة توقيع ملزم قانونيًا 

للشخص المصرح له بالتوقيع نيابة عن جهة تقويم المطابقة، الرقم المرجعي لشهادة المطابقة وتاريخ إصدارها، وهذه المتطلبات كحد أدنى.

البيانات المطلوبة لشهادة المطابقة

تقوم جهة المطابقة بالتحقق من التالي:

تسجيل المنتج في أنظمة الهيئة الالكترونية حسب الأنظمة واللوائح والمواصفات المعتمدة والتعاميم الصادرة من الهيئة.

التسجيل والإدراج

ــالية مســــتوفية لمتطلبات وشروط فســــح الغذاء المنشــــورة على  ــالية إفادة الجهة المانحة بأن الإرســ  يجب أن تتضمن شــــهادة مطابقة الإرســ

الموقع الإلكتروني للهيئة، بما فيها وسيلة النقل والتخزين والكميات الواردة والتشغيلات ومطابقة المستندات والمتطلبات الإلزامية للفسح.

الاشتراطات المطلوبة للفسح
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جهة تقويم المطابقة 

للمنتجات المستوردة.

تنتهي بفسح الإرسالية.

مراجعة نتائج التقييم 
وإصــــــــدار الشهـــــــادة

مـــــــــدة صلاحيــــــــــــــــــة
الشهــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــادة

نطــــــاق الشهــــــــــادات

3. شـــهادات مطابقـــة الإرســـاليات لمنتجات التبغ (الســـجائر، الســـيجار، المعســـل، الســـوائل الالكترونية 

والتبغ المعد للتسخين)

المتطلبــــات والمعاييــــــر

تقوم جهة المطابقة بالتالي:

كد من مطابقة المنتج للوارد الفعلي.1. التأ

كد من سلامة المنتج في الشكل الظاهري.2. التأ

مطابقة المستندات بناء على شروط ومتطلبات الفسح.3.

كد من مطابقة المنتج للوائح والمواصفات المنصوص عليها في شروط الفسح والخاصة بكل 4. التأ
منتج.

كد من مطابقة الارســـاليات الشروط ومتطلبات الفســـح للمنتجات الخاضعة تحت رقابة 5. التأ
الهيئة.

كد مـــن سلامتها ومطابقتهـــا لمتطلبات الهيئة 6. التفتيـــش على وســـائل النقل والحاويـــات والتأ
وختمها بختم خاص بمكتب التحقق من المطابقة على قفل حاوية و/او وسيلة و/او تشغيله.

التفتيش بغرض سحب العينات للاختبار.7.

الأنشطة
المطلوبـــة

العمليات الواجب تفتيشها

التفتيش

نظام مكافحة التدخين ولائحته التنفيذية. -

اللوائح الفنية لكل منتج من منتجات التبغ. -

-SFDA.FD.60 - لائحة التغليف العادي لمنتجات التبغ

-SFDA.FD.5005 – لائحة السوائل الالكترونية والتبغ المعد للتسخين في النظم الالكترونية للتدخين

متطلبات وشروط فسح منتجات التبغ. -

التعاميم المنشورة على الموقع الإلكتروني للهيئة. -

سحب العينات وتكرارها

 تقوم جهة تقويم المطابقة المخولة من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء بمجال التبغ أو من يمثلها في بلد المنشأ بسحب العينة لكل إرسالية 

وتشـــغيلة للاختبـــار وفقـــاً للوائح الفنية المعتمدة لـــدى الهيئة، وإحالتها للفحص المـــخبري لدى مختبر معتمد لدى المنظمـــة الدولية لاعتماد 

ير الفحص  المخـــتبرات (ILAC).  وعلـــى أن يتـــم توثيـــق بيانات المنتج بما فيه رقم التشـــغيلة وتاريخ الإنتاج في كل من شـــهادة المطابقـــة وتقر

يز الإرسالية المطلوب إصدار شهادة المطابقة لها لضمان عدم  كد من تتبع العينة بحيث تكون مماثلة للإرسالية على ان يتم تحر المخبري. والتأ

تغيير المنتجات في الإرسالية وختمها بختم خاص بمكتب التحقق من المطابقة على قفل حاوية و /او وسيلة و/او تشغيله النقل. 
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قائمة الاختبارات التي يجب ان يجتازها المنتج

في حـــال عـــدم قيـــام الهيئة بإصـــدار نص اللائحة الملـــزم تطبيقها على المنتجـــات المطلوب لها شـــهادة مطابقة ويتم إجـــراء الاختبارات -

المطلوبـــة وفـــق قائمـــة اختبـــارات منتجات التبغ المنشـــورة علـــى موقع الهيئة وذلـــك وفق الرابط الخـــاص بـــــ (أســـعار الاختبارات في 

المختبرات الخاصة المعينة).

كمـــا يحـــق لجهـــة المطابقة إضافة أي اختبارات أو متطلبات تراها مناســـبه للتحقـــق من مطابقة المنتجات للوائـــح الفنية والمواصفات -

والتعاميم الصادرة من الهيئة.

البيانات المطلوبة لشهادة المطابقة

اسم التاجر، رقم السجل التجاري، رقم الفاتورة وتاريخها، رقم الحاوية، المصدر، بلد التصدير، وبيانات المنتج (تاريخ الإنتاج، رقم التشغيلة، 

الوزن (الكمية ووحدة الكمية وحجم العبوة)، بلد الإنتاج، اســـم المنتج ومواصفاته- نوع أو نكهة المنتج إن وجدت)، اســـم وتوقيع المفتش، 

رقـــم الشـــهادة وتاريخهـــا، مواقع الإنتـــاج و / أو عمليات التقييم التي تمت مرجع حالة الاعتمـــاد أو الاعتراف الخاصة بجهة تقويم المطابقة، 

اسم وعنوان جهة منح الشهادات، وهذه المتطلبات كحد أدنى. 

التسجيل والإدراج

------------

م لجهة تقويم المطابقة
ِ
الكفاءة المطلوبة للكادر المقي

للتقييم الفني: 

يـــوس أو مـــا يعادلهـــا  في أحـــد التخصصـــات التالية  : الصيدلة، العلـــوم الصيدلانية، الرعايـــة الصيدلانية الوبائيـــات الصحة الوقائية،  بكالور

يز الصحة الأمن الصحي، الفيروســـات، الطب الوقـــائي والصحة العامة و علم  الكيميـــاء، الكيميـــاء الحيوية علم الســـموم، علم الأدوية، تعز

يـــات ، الكيمياء الحيوية ، الكيمياء  الأحيـــاء الدقيقـــة، الأحياء العامة ، المفصليـــات والطفيليات ، علم الأحياء الجزيئية والخلوية ، علم الفطر

العضوية ، الكيمياء التحليلية، الكيمياء غير العضوية الهندســـة الكيميائية ، هندســـة المواد ، علوم البيئة، علوم صحة البيئة حماية البيئة ، 

هندســـة التصنيـــع الغـــذائي ، التغذيـــة وعلـــوم الأطعمة ، علم الأحياء الدقيقـــة الطبية ، الهندســـة البيئية ، التغذية العلاجيـــة ، إنتاج النبات 

ووقايته ، البستنة والمحاصيل ، الطب البيطري.

للتفتيش الميداني: 

دبلوم أو ما يعادلها كحد أدنى في أحد التخصصات المشار إليها أعلاه.

وكما يشترط في الكادر الفني ان يكون قد خضع لبرنامج تدريب فني موثق بما يضمن الحصول على المعرفة والمهارات اللازمة المتعلقة بطبيعة 

نشـــاط مجال التعيين وأن يكون لديه خبرة عملية مناســـبة تتعلق بطبيعة نشـــاط مجال التعيين بشـــكل يســـمح لهم أداء مهامهم وفقا 

للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

علاوة على ذلك يُقبل إثبات ملائمة تخصص اخر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقة بتقديم المبررات والوثائق 

اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

ISO/IEC - لعمليات التفتيش على الإرسالية ولغرض سحب العينات للاختبار. 17020 -1

ISO/IEC - للاختبار وتحليل العينات. 17025 -2

ISO/IEC17065 -3 - لعمليات إصدار الشهادات.

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-10/Tests-Prices.pdf
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الاشتراطات المطلوبة للفسح

استيفاء شروط الفسح المعلنة على الموقع الإلكتروني للهيئة وتطبيقها على المنتجات التي سوف تمنح شهادة مطابقة مع الاحتفاظ بسجلات 

توثيق تدقيق مطابقة تلك الشروط من الهيئة وتقديمه لجهة المطابقة. يجب أن تتضمن شهادة مطابقة الإرسالية إفادة الجهة المانحة بأن 

الإرســـالية مســـتوفية لمتطلبـــات وشروط فســـح منتجـــات التبغ المنشـــورة علـــى الموقع الإلـــكتروني للهيئة، بما فيها وســـيلة النقـــل والتخزين 

والكميات الواردة والتشغيلات ومطابقة المستندات والمتطلبات الإلزامية للفسح.

جهـة تقويـــــم المطابقـــة. 

للمنتجـــات المستـــــوردة.

تنتهي بفسح الإرسالية.

مراجعة نتائج التقييم 
وإصــــــــدار الشهـــــــادة

مـــــــــدة صلاحيــــــــــــــــــة
الشهــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــادة

نطــــــاق الشهــــــــــادات
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4.  شهادات مطابقة منتجات التجميل

يجـــب أن يكـــون المنتـــج متوافقًا مع اللوائح الفنية أدناه، بالإضافـــة إلى معيار المنتج المحدد وأي متطلبات أخرى يتم إرســـالها عبر تعاميم 
وإعلانات الهيئة العامة للغذاء والدواء:

اللائحة التنفيذية لنظام منتجات التجميل1.

.2  SFDA.CO/GSO 1943

.3  SFDA.CO/GSO 2528

.4.ISO/IEC 22716 – Good Manufacturing Practices for Cosmetics

دليل ضوابط واشتراطات ادراج منتجات التجميل.5.

قوائم المكونات التجميلية الممنوعة والمقيدة والمواد الملونة والحافظة والمرشحات فوق البنفسجية (هنا)6.

التعاميم المنشورة على الموقع الإلكتروني للهيئة (هنا)7.

المتطلبــــات والمعاييــــــر

تقوم جهة المطابقة بالتالي:
ــــج لمســــتحضرات التجميــــل (PIF) حســــب المواصفــــة رقــــم - ــــم ملــــف معلومــــات المنت تقيي

SFDA.CO 6000 ووفقاً للمتطلبات والمعايير المحددة أعلاه.
تقييم التزام المنشأة بتطبيق اللوائح الفنية المعتمدة من الهيئة.-

تقوم جهة المطابقة بالتدقيق على المنشأة واصدار شهادة نظام الجودة (GMP) كحد أدنى -
لأنظمة الجودة أو ما يعادلها ووفقاً للمتطلبات والمعايير المحددة أعلاه.

او يتم قبول شهادة (نظام الجودة (GMP) كحد أدنى لأنظمة الجودة أو ما يعادلها والتي -
ــا العميــــل الى جهة التحقق من المطابقة كجزء من اســــتيفاء متطلبات الهيئة العامة  يقدمهــ

للغذاء والدواء على النحو المحدد في الدليل. 

تقوم جهة المطابقة بالتالي: 
التفتيش بغرض سحب العينات للاختبار.-
ير تفتيش. - التفتيش لاستيفاء متطلبات ومعايير الهيئة واصدار تقر

الأنشطة
المطلوبـــة

تقييـــم المنتـــج

العمليات وخطوط الإنتاج الواجب تدقيقها وتفتيشها.

تدقيــــق  ــــات  عملي
نظام إدارة الجودة 

داخل المنشأة:

التفتيــــــــش

كد من تتبع العينة بحيث تكون مماثلة لخط الإنتاج وفقاً للآلية المعتمدة من الهيئة لعمليات  يتم ســـحب العينة من قبل جهة المطابقة والتأ
Sampling and risk criteria .سحب العينات ومعايير الخطورة لمنتجات التجميل

سحب العينات وتكرارها

ISO/IEC17020 لعمليات التفتيش على المنشأة و لغرض سحب العينات للاختبار.1.

ISO/IEC17025 للاختبار و تحليل العينات.  2.

ISO/IEC17065 لإصدار شهادات المطابقة. 3.

ISO/IEC17021  للتدقيق على أنظمة إدارة الجودة وفقاً للمواصفة : 4.
ISO/IEC 22716 – Good Manufacturing Practices for Cosmetics

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

قائمة اختبارات التجميل لشهادات مطابقة الإرسالية.

قائمة الاختبارات التي يجب ان يجتازها المنتج

https://www.sfda.gov.sa/ar/AllCosmeticList
https://www.sfda.gov.sa/ar/circulars?tags=47
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للتقييم الفني: 

بكالوريوس أو ما يعادلها في أحد التخصصات التالية: الصيدلة، العلوم الصيدلانية، الرعاية الصيدلانية، الوبائيات، الصحة الوقائية، 

يز الصحة، الأمن الصحي، الفيروسات، الطب الوقائي والصحة العامة  الكيمياء، الكيمياء الحيوية، علم السموم، علم الأدوية، تعز

للتفتيش الميداني: 

دبلوم أو ما يعادلها كحد أدنى في أحد التخصصات المشار إليها أعلاه.

وكما يشترط في الكادر الفني ان يكون قد خضع لبرنامج تدريب فني موثق بما يضمن الحصول على المعرفة والمهارات اللازمة المتعلقة 

بطبيعة نشاط مجال التعيين وأن يكون لديه خبرة عملية مناسبة تتعلق بطبيعة نشاط مجال التعيين بشكل يسمح لهم أداء 

مهامهم وفقا للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

علاوة على ذلك يُقبل إثبات ملائمة تخصص اخر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقة بتقديم المبررات 

والوثائق اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة

الكفاءة المطلوبة للكادر الفني لجهة تقويم المطابقة

وفقاً للنماذج المعتمدة من قبل الهيئة والتي تشـــمل اســـم التاجر ،رقم الســـجل التجاري ، بيانات المنشـــأة (عنوان المنشـــأة، موقع خط 

يـــخ انتهاء الترخيص) المراجع القياســـية والمواصفات الفنية ، بلد المنشـــأ ، وبيانات المنتج (اســـم المنتج ، اســـم  الإنتـــاج، رقـــم الترخيـــص ، تار

ية، الرقم المرجعي للإدراج ، تاريخ منح الشـــهادة ، تاريخ انتهاء الشـــهادة ،الإشـــارة إلى اتفاقية الشـــهادة بين جهة  الصنف، العلامة التجار

منـــح الشـــهادات و حامـــل الشـــهادة ، مواقع الإنتاج و/او عمليات التقييـــم التي تمت ، مرجع حالة الاعتمـــاد أو الاعتراف الخاصة بجهة 

تقويـــم المطابقـــة ، توقيـــع  ملـــزم قانونيًـــا للشـــخص  المصرح لـــه بالتوقيـــع نيابـــة عـــن جهـــة تقويـــم المطابقة وهـــذه المتطلبات كحـــد ادنى.

البيانات المطلوبة لشهادة المطابقة

تقوم جهة المطابقة بالتحقق من التالي:

كد من مطابقة المنتج للأنظمة واللوائح الفنية والاشتراطات المعتمدة من الهيئة.1. التأ

دراسة الوثائق الفنية المقدمة لغرض إدراج المنتج في أنظمة الهيئة الإلكترونية".2.

الالتزام بأي تعاميم أو قرارات أو اشتراطات إضافية تصدر من الهيئة3.

التسجيل والإدراج

إقرار من العميل بعدم إعفاؤه من الالتزامات والمسؤوليات المترتبة على المنتج بعد تسجيله/إدراجه.1.

إقرار من العميل بصحة جميع البيانات المقدمة لجهة المطابقة.2.

الاطلاع على شروط فسح التجميل المعلنة على الموقع الإلكتروني للهيئة وتطبيقها على المنتجات/الإرسالية التي سوف تمنح شهادة 3.

مطابقة، والاحتفاظ بسجلات توثيق تدقيق مطابقة تلك الشروط.

إقرارات مطلوبة من المنشأة

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/- :استيفاء شروط الفسح المعلنة على الموقع الإلكتروني للهيئة على الرابط التالي

files/2022-03/SFDA-Cosmetic.pdf  وتطبيقها على المنتجات التي سوف تمنح شهادة مطابقة، مع الاحتفاظ بسجلات توثيق تدقيق 

مطابقة تلك الشروط من الهيئة وتقديمه لجهة المطابقة. 

جهة تقويم المطابقة.

للمنتجات المحلية والمستوردة.

ثلاث سنوات من تاريخ الإصدار.

الاشتراطات المطلوبة للفسح

مسؤولية مراجعة نتائج التقييم وإصدار الشهادة

نطـــــــاق الشهـــــــــــــادات

مدة صلاحية الشهادة
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حسب معايير الخطورة 

لمنتجات التجميل

حسب تقييم المخاطر - 

حسب معايير الخطورة 

لمنتجات التجميل

وفقاً لمتطلبات المواصفة القياسية الدولية ISO/IEC 17021 ووفقاً للمواصفة 

ISO/IEC 22716 – Good Manufacturing Practices for Cosmetics

حسب تقييم المخاطرحسب تقييم المخاطر

حسب تقييم المخاطرحسب تقييم المخاطر

SURVELLANCE ية السنـــة الثالثـــةالسنــة الثانيـــةالسنـــة الأولــىالرقابة الدور

اختبار أو فحص العينات من السوق

ــــات تدقيق نظــــام إدارة الجودة  عملي
GMP

تفتيش واختبار العينات من المصنع

5. شهادات مطابقة الإرساليات لمنتجات التجميل

يجـــب أن يكـــون المنتـــج متوافقاً مع اللوائح الفنية أدناه، بالإضافـــة إلى معيار المنتج المحدد وأي متطلبات أخرى يتم إرســـالها عبر تعاميم 
وإعلانات الهيئة العامة للغذاء والدواء: 

اللائحة التنفيذية لنظام منتجات التجميل (هنا).1.

.2  SFDA.CO/GSO 1943

.3SFDA.CO/GSO 2528

.4  ISO/IEC 22716 – Good Manufacturing Practices for Cosmetics

قوائم المكونات التجميلية الممنوعة والمقيدة والمواد الملونة والحافظة والمرشحات فوق البنفسجية (هنا) .5.

التعاميم المنشورة على الموقع الإلكتروني للهيئة (هنا).6.

شروط فسح منتجات التجميل والمواد الأولية الداخلة في تصنيعها.7.

المتطلبــــات والمعاييــــــر

تقوم جهة المطابقة بالتالي:
كد من تسجيل المنتج في أنظمة الهيئة.1. التأ
كد من مطابقة المنتج للوارد الفعلي.2. التأ
كد من سلامة المنتج في الشكل الظاهري.3. التأ
مطابقة المستندات بناء على شروط ومتطلبات الفسح.4.
ــــح الفنية المعتمدة مــــن الهيئة المنصوص عليها في شروط الفســــح 5. ــــد مــــن مطابقــــة المنتج للوائ ك التأ

والخاصة بكل منتج.
ــاليات لشروط ومتطلبات الفســــح للمنتجــــات الخاضعة تحــــت رقابة 6. ــــد مــــن مطابقــــة الارســ ك التأ

الهيئة.
كد من سلامتها ومطابقتها لمتطلبات الهيئة وختمها 7. التفتيش على وسائل النقل والحاويات والتأ

بختم خاص بمكتب التحقق من المطابقة على قفل حاوية و/أو  وسيلة و/او تشغيله.
التفتيش بغرض سحب العينات للاختبار.8.

الأنشطة
المطلوبـــة

العمليات الواجب تفتيشها

التفتيــــــــش

كد من تتبع العينة بحيث تكون مماثلة للشحنة المرسلة. وفقاً للآلية المعتمدة من الهيئة - يتم سحب العينة من قبل جهة المطابقة والتأ
.Sampling and risk criteria لعمليات سحب العينات ومعايير الخطورة لمنتجات التجميل

تلتزم شركة المطابقة بتحليل العينة الواردة لها لأول مرة –بغض النظر عن وجود تحليل ســـابق من شركة اخرى- ومن ثم يتم تطبيق -
معايير الخطورة لمنتجات التجميل Sampling and risk criteria مع كل عملية تكرار سحب العينات للتحليل.

سحب العينات وتكرارها

https://www.sfda.gov.sa/ar/AllCosmeticList
https://www.sfda.gov.sa/ar/circulars?tags=47
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ــارات وفقاً (قائمة اختبارات  ــ ــــزم تطبيقها على المنتجات المراد إصدار شــــهادة مطابقة والتحاليل المطلوبة تتم الاختب ــــة نصاً اللائحة المل ــالم تصــــدر الهيئ مــ

ــــة والتعاميم الصــــادرة مــــن الهيئة. ــــح الفني ــراه مناســــب للتحقــــق مــــن مطابقــــة المنتجــــات للوائ ــ ــا ت التجميــــل) ولجهــــة المطابقــــة الحــــق في إضافــــة مــ

قائمة الاختبارات التي يجب ان يجتازها المنتج

ISO/IEC17025/ ISO/IEC 17020 لسحب وتحليل العينات.
ISO/IEC17065 لعمليات إصدار الشهادات.

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

اسم التاجر، رقم السجل التجاري، رقم الفاتورة، رقم الحاوية ، المصدر ، بلد التصدير ، وبيانات المنتج (تاريخ الإنتاج ، تاريخ الانتهاء، رقم التشغيلة ، 

الوزن ،الكمية،  بلد الإنتاج ، اسم المنتج )، الرقم المرجعي للإدراج ، اسم وتوقيع المفتش ، رقم الشهادة وتاريخها، مواقع الإنتاج و/او عمليات التقييم 

التي تمت، مرجع حالة الاعتماد أو الاعتراف الخاصة بجهة تقويم المطابقة وهذه المتطلبات كحد ادنى.

البيانات المطلوبة لشهادة المطابقة

تقوم جهة المطابقة بالتحقق من التالي:

إدراج المنتج في أنظمة الهيئة الإلكترونية حسب الأنظمة واللوائح والمواصفات المعتمدة والتعاميم الصادرة من الهيئة.

التسجيل والأدراج

إقرار من العميل بعدم إعفاؤه من الالتزامات والمسؤوليات المترتبة على المنتج بعد تسجيله/إدراجه.

إقرار من العميل بصحة جميع البيانات المقدمة لجهة المطابقة.

إقرارات مطلوبة من المنشأة

استيفاء شروط الفسح المعلنة على الموقع الإلكتروني للهيئة على الرابط التالي:

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-03/SFDA-Cosmetic.pdf

 وتطبيقها على المنتجات التي ســــوف تمنح شــــهادة مطابقة، مع الاحتفاظ بســــجلات توثيق تدقيق مطابقة تلك الشروط من الهيئة وتقديمه لجهة 
المطابقة.

الاشتراطات المطلوبة للفسح

للتقييم الفنـــــي: 

ــــة، الوبائيات، الصحــــة الوقائية، الكيمياء،  ــــوم الصيدلانية، الرعاية الصيدلاني ــا يعادلهــــا في أحد التخصصــــات التالية: الصيدلة، العل ــــوس أو مــ ي بكالور

يز الصحة، الأمن الصحي، الفيروسات، الطب الوقائي والصحة العامة و علم الأحياء الدقيقة. الكيمياء الحيوية، علم السموم، علم الأدوية، تعز

للتفتيش الميداني: 

دبلوم أو ما يعادلها كحد أدنى في أحد التخصصات المشار إليها أعلاه.

وكما يشترط في الكادر الفني ان يكون قد خضع لبرنامج تدريب فني موثق بما يضمن الحصول على المعرفة والمهارات اللازمة المتعلقة بطبيعة نشاط 

ــا للمتطلبات  ــــة مناســــبة تتعلق بطبيعة نشــــاط مجال التعيين بشــــكل يســــمح لهــــم أداء مهامهم وفقــ ــــه خبرة عملي مجــــال التعــــيين وأن يكــــون لدي

والإجراءات المعتمدة.

علاوة على ذلك يُقبل إثبات ملائمة تخصص اخر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقة بتقديم المبررات والوثائق اللازمة 

ليتم دراستها من قبل الهيئة

الكفاءة المطلوبة للكادر الفني لجهة تقويم المطابقة
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جهة تقويم المطابقة.

للمنتجات المستوردة.

  تنتهي فور فسح الشحنة في المنفذ.

مسؤولية مراجعة نتائج التقييم وإصدار الشهادة

نطـــــــاق الشهـــــــــــــادات

مدة صلاحية الشهادة

(ISO/IEC22000) 6. شهادة أنظمة إدارة سلامة الغذاء

ISO/IEC 22000  والمراجع المذكورة في المواصفة 

المتطلبــــات والمعاييــــــر

ISO/IEC 17020- لعمليات التفتيش على المنشأة و سحب العينات للتحليل و الاختبار.1.

.2  ISO/IEC 22000 للتدقيق على أنظمة إدارة الجودة وفقاً للمواصفة ISO/IEC 17021

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

يـــوس أو مـــا يعادلهـــا في أحد التخصصات التالية: علوم الأغذية وتغذية الأنســـان، هندســـة التصنيع الغذائي، الأحيـــاء الدقيقة، علم  بكالور
الفطريات، الكيمياء الحيوية، علوم البيئة، علوم صحة البيئة، حماية البيئة، علم الأحياء الدقيقة الطبية، الطب البيطري.

وكما يشترط في الكادر الفني ان يكون قد خضع لبرنامج تدريب فني موثق بما يضمن الحصول على المعرفة والمهارات اللازمة المتعلقة بطبيعة 
نشـــاط مجال التعيين وأن يكون لديه خبرة عملية مناســـبة تتعلق بطبيعة نشـــاط مجال التعيين بشـــكل يســـمح لهم أداء مهامهم وفقا 

للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

علاوة على ذلك يُقبل إثبات ملائمة تخصص اخر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقة بتقديم المبررات والوثائق 
اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة

الكفاءة المطلوبة للكادر الفني لجهة تقويم المطابقة

استكمال نموذج بيانات المصانع الغذائية الراغبة في الحصول على شهادة HACCAP/ ISO 22000   والذي يتضمن أبرز الإجراءات -
التي تمت على المصانع الراغبة بالحصول على الشهادات.

-.( CAB.Inspection@sfda.gov.sa ) ارسال النموذج بشكل ربع سنوي على البريد الإلكتروني

ير تقييم التزام المصانع الغذائية سواء تلك التي تم منحها الشهادات أو تم رفضها أو تعليقها، وتزويد الهيئة بهذه - الاحتفاظ بكافة تقار
ير عند طلبها. التقار

ير تقييـــم مدى الالتزام بمتطلبات أنظمة الجودة الخاصـــة بالمصانع الغذائية التي تم منحها  آليـــة تزويـــد الهيئة بتقار
ير تقييم الالتزام للمصانع الغذائية التي تم رفض منحها الشهادة شهادة (HACCP) أوISO/IEC22000، وتقار

تقوم جهة المطابقة بالتدقيق على المنشأة وجميع المرافق التابعة للمنشأة أو المصنع الغذائي أو المسلخ بما 
فيها خطوط الإنتاج واصدار شهادة إدارة سلامة الغذاء (ISO/IEC22000) وفقاً للمتطلبات والمعايير 

المحددة أعلاه.

تقوم جهة المطابقة بالتالي: 
بعمليات التفتيش على المنشأة وسحب العينات للتحليل والاختبار.•

الأنشطة
المطلوبـــة

العمليات وخطوط الإنتاج الواجب تدقيقها وتفتيشها

التفتيــــــــش

عمليــــــــات تدقيــــق 
نظام إدارة الجودة 

داخـــل المنشــــــأة:
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بيانات المنشأة (اسم المنشأة، عنوان المنشأة، خط الإنتاج، تاريخ التفتيش , رقم الشهادة، تاريخ انتهاء الشهادة) 

البيانات المطلوبة للشهادة

إقرار من العميل بعدم إعفاؤه من الالتزامات والمسؤوليات المترتبة على المنتج بعد تسجيله/إدراجه.1.

إقرار من العميل بصحة جميع البيانات المقدمة لجهة المطابقة.2.

إقرارات مطلوبة من المنشأة

(ISO/IEC 17021) وفقاً لمتطلبات المواصفة القياسية الدولية

حســــب تقييـــــم المخاطـــــر

SURVELLANCE ية السنـــة الثالثـــةالسنــة الثانيـــةالسنـــة الأولــىالرقابة الدور

اختبار أو فحص العينات من السوق

ــــات تدقيق نظــــام إدارة الجودة  عملي
ــارات أو عمليات  ــ بالإضافة إلى الاختب

التفتيش العشوائية

تفتيش واختبار العينات من المصنع

جهة تقويم المطابقة

يخ الإصدار  ثلاث سنوات من تار

مراجعة نتائج التقييم وإصدار الشهادة

مدة صلاحية الشهادة
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(GMP) 7. شهادة أسس التصنيع الجيد لمنتجات التجميل

المتطلبــــات والمعاييــــــر

يـــوس أو مـــا يعادلهـــا في أحـــد التخصصات التاليـــة: الصيدلة، العلـــوم الصيدلانية، الرعايـــة الصيدلانية، الوبائيـــات، الصحة الوقائية،  بكالور
يز الصحة، الأمـــن الصحي، الفيروســـات، الطب الوقائي  الكيميـــاء، الكيميـــاء الحيويـــة، علم الســـموم، علم الأدويـــة، علم احياء دقيقـــة، تعز

والصحة العامة، الإدارة الصيدلانية. 

وكما يشترط في الكادر الفني ان يكون قد خضع لبرنامج تدريب فني موثق بما يضمن الحصول على المعرفة والمهارات اللازمة المتعلقة بطبيعة 
نشـــاط مجال التعيين وأن يكون لديه خبرة عملية مناســـبة تتعلق بطبيعة نشـــاط مجال التعيين بشـــكل يســـمح لهم أداء مهامهم وفقا 

للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

علاوة على ذلك يُقبل إثبات ملائمة تخصص اخر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقة بتقديم المبررات والوثائق 
اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة

الكفـــاءة المطلوبـــة للكــادر الفنــي لجهـــة تقويــــم المطابقـــة

تقوم جهة المطابقة بالتدقيق على المنشأة واصدار شهادة أسس التصنيع الجيد لمنتجات التجميل -
(GMP) كحد أدني لأنظمة الجودة وفقاً للمتطلبات والمعايير المحددة أعلاه.

تقوم جهة المطابقة بالتحقق من التزام المنشأة بتطبيق اللوائح الفنية المعتمدة من الهيئة.-

الأنظمة واللوائح الفنية المعتمدة والتعاميم الصادرة من الهيئة.1.
(GMP) 2.      دليل أسس التصنيع الجيد لمنتجات التجميل

ISO/IEC  22716 – Good Manufacturing Practices for Cosmetics     .3

العمليات وخطوط الإنتاج الواجب تدقيقها وتفتيشها

تقوم جهة المطابقة بالتحقق من التالي:1.

التزام المنشأة بتطبيق اللوائح الفنية المعتمدة من الهيئة.2.
حصول المنشأة على أسس التصنيع الجيد لمنتجات التجميل (GMP) كحد أدني لأنظمة الجودة.3.
ير تفتيش  4. التفتيش لاستيفاء متطلبات الهيئة وإصدار تقر

قائمـــــــة الاختبـــــارات التـــي يجـــب أن يجتـــازها المنتــــج

جميع الاختبارات المنصوص عليها في اللوائح الفنية والتعاميم الصادرة من الهيئة.

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

ISO/IEC 17020 لعمليات التفتيش على المنشأة و لغرض سحب العينات للاختبار.
ISO/IEC 17025 للاختبار و تحليل العينات.  

ISO/IEC  22716 – Good Manufacturing Practices ــــى أنظمة إدارة الجودة وفقاً للمواصفة ISO/IEC 17021  للتدقيــــق عل
for Cosmetics

تقوم جهة المطابقة بعمليات التفتيش على المنشأة وسحب العينات للتحليل والاختبار.

الأنشطة
المطلوبـــة

التفتيــــــــش

عمليــــــــات تدقيــــق 
نظام إدارة الجودة 

داخـــل المنشــــــأة:
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بيانات المنشأة (اسم المنشأة، عنوان المنشأة، خط الإنتاج، تاريخ التفتيش , رقم الشهادة، تاريخ انتهاء الشهادة) 

البيانات المطلوبة للشهادة

  (ISO/IEC 17021) وفقاً لمتطلبات المواصفة القياسية الدولية

SURVELLANCE ية السنـــة الثالثـــةالسنــة الثانيـــةالسنـــة الأولــىالرقابة الدور

عمليات تدقيق نظام إدارة الجودة

جهة تقويم المطابقة

يخ الإصدار  ثلاث سنوات من تار

مسؤولية مراجعة نتائج التقييم 
وإصدار الشهادة

مدة صلاحية الشهادة
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ير التفتيش: ثانيا: الاشتراطات والمتطلبات لإصدار تقار

ير التفتيش (غذاء)1. تقر

الأنظمة واللوائح الفنية المعتمدة والتعاميم الصادرة من الهيئة:

اشتراطات صحة الغذاء.-

اللائحة الفنية رقم (SFDA.FD 21) "الشروط الصحية في مصانع الأغذية والعاملين بها".-

المواصفة رقم (SFDA.FD/GSO 1694) "القواعد العامة لصحة الغذاء".-

اللوائح الفنية والمواصفات القياسية ذات العلاقة بالمنتج الغذائي المراد تصديره.-

نظام تحليل المخاطر وتحديد نقاط التحكم الحرجة (HACCP) أو أي نظام مكافئ له.-

ممارســـات الاستزراع الجيدة Best Aquaculture Practice (BAP) (خاص بالمنشـــآت المصدرة للأحياء المائية -
ذات الأصل الحيواني المستزرعة فقط).

المتطلبــــات والمعاييــــــر

تقـــوم جهـــة المطابقة بالتفتيش على المنشـــأة والتحقق من تطبيق الاشتراطات الواجـــب اتباعها في مصانع 
الأغذيـــة والعامـــلين بها بما يتوافق مع المتطلبات والمعايير المعتمدة، وذلـــك من خلال التفتيش على جميع 
المرافـــق التابعـــة للمنشـــأة أو المصنع الغذائي أو المســـلخ، بما في ذلك خطوط الإنتاج، كمـــا يتم التدقيق على 

ير: المستندات والسجلات التالية وارفاقها مع تدوين كافة الملاحظات وتضمينها في التقر

- .(HACCP, GMP, etc) برنامج الجودة

ســـجلات نظام تحليل المخاطر ونقطة التحكم الحرجة (HACCP) وسجلات الإجراءات التصحيحية -
.(Corrective actions)

سجل تنظيف الأسطح الملامسة للأغذية -التنظيف الدوري.-

سجل المنظفات والمعقمات الكيميائية.-

سجلات برنامج مكافحة القوارض والحشرات -

سجلات نتائج وبرامج التحاليل المخبرية وتشمل النظافة الشخصية وبيئة المنشأة والمنتجات الأولية -
والمنتجات النهائية.

سجلات تحاليل المياه– ومعالجة الصرف.-

سجلات برنامج التتبع وبرنامج الاستعادة.-

برنامج المنتج غير المطابق للمواصفات. -

برنامج الموّرد المعتمد.-

برنامج المعايرة. -

برامج التدريب والتعليم.-

مطابقة المصنع والمنتجات لجميع اللوائح الفنية والمواصفات القياسية العامة والخاصة بالمنتجات.-

أي متطلبات أخرى قد تفرضها الهيئة -

الأنشطة
المطلوبـــة

العمليات وخطوط الإنتاج الواجب تفتيشها

التفتيـــــش
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ISO/IEC 17020 لعمليات التفتيش على المنشأة و لغرض سحب العينات للاختبار.1.

ISO/IEC 17025 للاختبار و تحليل العينات.  2.

ISO 22000 متطلبات نظام إدارة سلامة الغذاء.3.

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

بكالوريوس أو ما يعادلها في أحد التخصصات التالية: علوم الأغذية وتغذية الأنسان، هندسة التصنيع الغذائي، الأحياء الدقيقة، علم 

يات، الكيمياء الحيوية، علوم البيئة، علوم صحة البيئة، حماية البيئة، علم الأحياء الدقيقة الطبية، الطب البيطري  الفطر

وكمـــا يـــشترط في الـــكادر الفني ان يكون قد خضع لبرنامج تدريب فني منهج وموثق بمـــا يضمن الحصول على المعرفة والمهارات اللازمة 

المتعلقة بطبيعة نشاط مجال التعيين وأن يكون لديه خبرة عملية مناسبة تتعلق بطبيعة نشاط مجال التعيين بشكل يسمح لهم أداء 

مهامهم وفقا للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

علاوة علـــى ذلـــك يُقبـــل إثبات ملائمة تخصص اخـــر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويـــم المطابقة بتقديم المبررات 

والوثائق اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة

الكفاءة المطلوبة للكادر الفني لجهة تقويم المطابقة

ير يوضح تطبيق المنشأة لما ذكر في "المتطلبات والمعايير" 1. تقر

ير مصور عن كامل المنشأة.2. إعداد تقر

ير خاص عن مصدر المواد الأولية المستخدمة في التصنيع. 3. إعداد تقر

ير خاص عن مراقبة المتبقيات والملوثات. 4. تقر

ير التفتيش على المنشآت المنشورة على موقع الهيئة.5. نماذج تقار

ير البيانات المطلوبة للتقر

اقرارات مطلوبة من المنشأة

توصية تصدر عن جهة تقويم المطابقة على ان يتم الاعتماد من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء

مراجعة نتائج التقييم وإصدار التوصية

إقرار من العميل بعدم إعفاؤه من الالتزامات والمسؤوليات المترتبة على المنتج بعد تسجيله/إدراجه.1.

إقرار من العميل بصحة جميع البيانات المقدمة لجهة المطابقة.2.
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ير التفتيش آلية استقبال طلبات وتقار

( FIR.CAB@sfda.gov.sa ير التفتيش ترسل الى الهيئة عبر البريد التالي (جميع المراسلات المتعلقة بتقار

تقوم الهيئة بمخاطبة الجهة الرقابية وإخطارها بإمكانية قيام احدى جهات تقويم المطابقة المعينة لدى الهيئة بالتفتيش على المنشأة 1.

الراغبة بالتصدير الى المملكة.

تقوم المنشأة بالتواصل مع جهات تقويم المطابقة المعينة لدى الهيئة لطلب التفتيش.2.

تقوم جهة تقويم المطابقة بإرسال طلب الموافقة على تفتيش المنشأة إلى الهيئة.3.

ير التفتيش 4. في حـــال موافقـــة الهيئـــة تقوم جهـــة تقويم المطابقـــة بالتفتيش على المنشـــأة وفقاً للاشتراطـــات والمتطلبات لإصـــدار تقار

المحددة في هذا الملحق وذلك خلال 60 يوم عمل من تاريخ حصول جهة تقويم المطابقة على الموافقة.

ير التفتيش إلى الهيئة (باستخدام النماذج المعتمدة لدى الهيئة).5. تقوم جهة تقويم المطابقة بإرسال تقر

يـــر التفتيـــش المرفوعة من قبـــل جهة تقويم المطابقة لأعمـــال المراجعة والتدقيق الفني من قبل الهيئـــة، ويتم افادة جهة 6. تخضـــع تقار

تقويم المطابقة بالقرار المتخذ حيال مســـار الطلب؛ ســـواءً بالتوجيه لاســـتكمال إجراءات الخطة التصحيحية مع المنشـــأة، أو بالرفض 

لعدم الامتثال للاشتراطات والمتطلبات، أو بالاعتماد في حال اكتمال التقرير (عدم رصد حالات عدم المطابقة) وفقاً لما تقتضيه المعايير 

والاشتراطات المحددة في هذا الملحق.

م جهة تقويم المطابقة المنشأة بتقديم الخطة التصحيحية باستخدام النماذج المعتمدة لدى الهيئة. 7.
ِ
تلٌز

ير التفتيش متضمـــن التوصية والخطة 8. بعـــد انتهاء المنشـــأة مـــن تطبيق الخطة التصحيحيـــة، تقوم جهة تقويم المطابقة بإرســـال تقر

التصحيحية وأدلة التصحيح الى الهيئة.

يـــر والخطـــة التصحيحيـــة وأدلة التصحيـــح ويتم افادة جهـــة تقويم المطابقـــة بالقرار المتخـــذ حيال تقرير 9. تقـــوم الهيئـــة بمراجعـــة التقر

ير. يارة متابعة للمنشأة، أو بعدم وجود ملاحظات على التقر التفتيش؛ اما بطلب القيام بز

تقوم الهيئة بإشعار المنشأة من خلال الجهة الرقابية بقرار الاعتماد من عدمه وإغلاق الطلب10.
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ير التفتيش (التجميل) 2. تقر

الأنظمة واللوائح الفنية المعتمدة والتعاميم الصادرة من الهيئة.-

-(GMP) دليل أسس التصنيع الجيد لمنتجات التجميل

-ISO/IEC  22716 – Good Manufacturing Practices for Cosmetic

المتطلبــــات والمعاييــــــر

ISO/IEC 17020 لعمليات التفتيش على المنشأة وفقاً للمتطلبات و المعايير اعلاه

الاعتمادات المطلوبة لتنفيذ هذه الأنشطة

أن يكـــون الـــكادر الـــفني حـــاصلاً علـــى بكالوريوس كحـــد أدنى في أحـــد التخصصـــات التاليـــة: الصيدلة، العلـــوم الصيدلانيـــة، الرعاية 

يز الصحة،  الصيدلانيـــة، الوبائيـــات، الصحة الوقائية، الكيمياء، الكيمياء الحيوية، علم الســـموم، علم الأدوية، علم احياء دقيقة، تعز

الأمـــن الصحي، الفيروســـات، الطب الوقائي والصحة العامة، الإدارة الصيدلانيـــة. علاوة على ذلك، قد يُقبل إثبات ملائمة تخصص 

اخر غير التخصصات المذكورة أعلاه على ان تقوم جهة تقويم المطابقة بتقديم المبررات والوثائق اللازمة ليتم دراستها من قبل الهيئة.

يـــب: يـــشترط في الـــكادر الفني ان يكون قد خضـــع لبرنامج تدريب فني وموثـــق بما يضمن الحصول علـــى المعرفة والمهارات  بنـــد التدر

اللازمة المتعلقة بطبيعة نشاط مجال التعيين بشكل يسمح لهم بأداء مهامهم وفقا للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

بند الخبرة: يشترط في الكادر الفني ان يكون لديه خبرة عملية مناســـبة تتعلق بطبيعة نشـــاط مجال التعيين بشـــكل يســـمح لهم أداء 

مهامهم وفقا للمتطلبات والإجراءات المعتمدة.

الكفاءة المطلوبة للكادر الفني لجهة تقويم المطابقة

يخ ومدة التفتيش , أعضاء  ير موقع من فريق التفتيش يشـــمل البيانات التالية: اســـم المنشـــأة، عنوان المنشـــأة، خط الإنتاج، تار تقر

الفريق التفتيش، مختصر على أنشطة ومبنى المنشأة ،الملاحظات المرصودة مع تصنيف خطورتها مع المرجع مع دليل أسس التصنيع 

الجيد لمنتجات التجميل، التوصية وملخص التفتيش ، قائمة بالأشخاص المتواجدين أثناء التفتيش.

ير البيانات المطلوبة للتقر

الهيئة العامة للغذاء والدواء

مراجعة نتائج التقييم وإصدار التوصية

تقوم جهة المطابقة بالتفتيش على المنشأة والتحقق من التالي:

التزام المنشأة بتطبيق اللوائح الفنية المعتمدة من الهيئة.1.

تطبيق أسس التصنيع الجيد لمنتجات التجميل (GMP) كحد أدني لأنظمة الجودة.2.

ير تفتيش.3. استيفاء متطلبات الهيئة وإصدار تقر

الأنشطة
المطلوبـــة

العمليات وخطوط الإنتاج الواجب تفتيشها

التفتيـــــش



دليــــل متطلبات لائحة تعيين 
جهـــــات تقويـــــم المطابقـــــــــــــة

46

4-2 الـمــلحــــق الإضـــافـــي.

.1(SFDA) نظام غد

المتجر الإلكتروني للمواصفات واللوائح في الهيئة (هنا ) ومتجر المواصفات الخليجية GSO. (هنا)2.

قائمة الحد الأدنى لاختبارات التعيين المعتمدة. 3.

دليل شروط فسح منتجات التجميل والمواد الأولية الداخلة في تصنيعها.4.

آليـــة اعتماد الجهات الرقابية الرســـمية والمنشـــآت في الـــدول الراغبة بتصدير المنتجـــات الغذائية إلى 5.

المملكة.

شروط ومتطلبات استيراد المواد الغذائية للمملكة.6.

شروط ومتطلبات فسح الغذاء.7.

الزامية الحصول على شهادة المطابقة حسب الصنف الغذائي والدولة.8.

اشتراطات صحة الغذاء المنشورة على موقع الهيئة.9.

معايير الخطورة لمنتجات التجميل المنشورة على موقع الهيئة.10.

اختبارات منتجات التجميل.11.

الدليل الإرشادي للتسجيل والإدراج.12.

ير التفتيش المنشآت الغذائية. 13. نموذج تقر

.14  HACCAP/ ISO 22000 نموذج بيانات المصانع الغذائية الراغبة في الحصول على شهادة

متطلبات وشروط فسح منتجات التبغ.15.

الدليل الإرشادي للتغليف العادي لمنتجات التبغ.16.

قائمة الاختبارات الغذائية المطلوبة لشهادات مطابقة الإرسالية. 17.

قائمة اختبارات التجميل لشهادات مطابقة الإرسالية. 18.

https://www.gso.org.sa/store/standards?lang=en


دليــــل متطلبات لائحة تعيين 
جهـــــات تقويـــــم المطابقـــــــــــــة

47

للتواصـــل والاستفســـــارات:

عن طريق الرقم الموحد للهيئة 

19999






