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ن  الدليل الإرشادي لأفراد المجتمع والممارسي 

ن للإبلاغ جودة بخلل  اشتباه عن الصحيي 

ات الصيدلانية  المستحضن

 
 

 

 1نسخة رقم 
 
 

 تاري    خ الإصدار 2024 أكتوبر  24
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ن  الدليل الإرشادي لأفراد المجتمع والممارسي 
ن  جودة بخلل اشتباه للإبلاغ عن  الصحيي 

ات الصيدلانية  المستحضن

 
 

 1نسخة رقم 
 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء
 
 
 
 

 

 

 

 
 

 موقع الهيئة العامة للغذاء والدواءالرجاء زيارة 

 للحصول على مزيد من المعلومات

 
 

 

 

 

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2
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 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 الرؤية والرسالة

 

  

 
 
 الرؤية
 

  رائدة هيئة تكون أن
 
 العامة الصحة وحماية لتعزيز علمية أسس إلى تستند عالميا

 
 

 الرسالة
 

يعات خلال من المجتمع حماية الطبية  والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقابية ومنظومة تشر
 والأعلاف والمبيدات التجميل ومنتجات
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 توثيق المستند

 

 النسخة الناشر  التاري    خ ملاحظات

التنفيذية للتيقظ الإدارة  2024 أكتوبر  24 نسخة نهائية
  
 الدوائ 

 1نسخة رقم 
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 الفهرس

 6 ................................................................................................................................................ مقدمة

 6 .............................................................................................................................................. تعريفات

  
 7 .............................................................................................................................أهداف التيقظ الدوائ 

 7 ................................................................................................ )تيقظ(؟ما هو نظام الإبلاغ عن خلل الجودة 

  جودة المستحض  
 
 7 ......................................................................................... حالات البلاغ عن وجود شك ف

ات   قد تؤثر على جودة المستحض 
 8 .............................................................................................. العوامل الت 

 8 ...................................................................هل سيكون لاستخدام المستحض  رديء الجودة أي عواقب سلبية؟

ات الصيدلانية  8 .................................................................................. معايير الخطورة لخلل الجودة للمستحض 

 9 ............................................................................................................. كيف يكون الإبلاغ بشكل صحيح؟

غ؟
ّ
 9 ......................................................................................... هل سيكون للتقرير أي عواقب سلبية على المُبل

 10 ................................................................................................................ أدوات الإبلاغ عن خلل الجودة

  "تيقظ"1ملحق 
وئ   11 ............................................................................ : كيفية الإبلاغ عير نظام الإبلاغ الإلكي 
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 مقدمة
 

   للغذاء العامة الهيئة من منطلق حرص
 
ات دوائية آمنة وفعالة والدواء ف   توفير مستحض 

 
على المادة  واستناد

، العامة للغذاء والدواء لضمان جودة الدواء وسلامتها بالمملكة العربية السعوديةالخامسة من نظام الهيئة 

  
   والممارسير  الصحيير   أفراد المجتمع هذا الدليل يحث ولرفع مستوى الوع  الدوائ 

 
على مشاركة الهيئة ف

 أهمية وكيفية وجودة عملية المراقبة المستمرة لسلامة وفعالية
 
ات الدوائية وموضحا الإبلاغ عن  المستحض 

  ضمان مأمونية وفعالية الدواء  خلل الجودة
 
 . لتحقيق الهدف ف

 تعريفات
 

   التيقظ •
 
 الدوائ

أخرى مشاكل  الاعراض الجانبية والوقاية منها أو أيةالعلوم والأنشطة المتعلقة باكتشاف وتقييم وفهم 

  . متعلقة بالدواء 

•   
ن
 المستحضن الصيدلائ

  يحتوي
على مادة أو أكير تستعمل من الظاهر أو الباطن لعلاج الإنسان  هو أي منتج يصنع بشكل صيدلائ 

 . من الأمراض أو الوقاية منها 

•   
ن
 خلل الجودة للمستحضن الصيدلائ

  أو 
تؤثر على جودة  مكوناته قد أحد يمكن تعريف خلل الجودة على أنه سمة للمستحض  الصيدلائ 

 آخر ومأمونية وفعالية المستحض  بما لا يتماشر مع ترخيص المستحض  المعتمد أو أي ترخيص تسويق 

  للعدم مطابقة أي )
  (. مواصفات المعتمدةالمستحض  الصيدلائ 

 : رقم التشغيلة •

مجموعة فريدة من الأرقام و/أو الأحرف توجد على عبوة المستحض  الداخلية والخارجية تشير لسجلات 

 .  مراحل تصنيع المستحض 
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 أهداف التيقظ الدوائ

 

 . وجودتها  الأدوية باستخدام يتعلق فيما  وسلامتهم المرض   رعاية تحسير   •

  العامة.  الصحة تحسير   •

ات الدوائيةالكشف المبكر عن الأعراض  • واتخاذ الإجراءات الرقابية اللازمة للحد  الجانبية للمستحض 

 . من ظهورها 

.  التيقظ وع  المجتمع بمفهوم تعزيز  •  
  الدوائ 

 مع الممارسير  الصحيير  وأفراد المجتمع.  التواصل الفعال •

 ؟)تيقظ( خلل الجودةما هو نظام الإبلاغ عن 
 

  أنشأه وطوره نظام
وئ     إلكي 

للأفراد  سماحلللأدوية، لالجانبية  الأعراض تقارير  للتيقظ، لجمعالمركز الوطت 

ات رديئة الجودة عير  الدوائية، الأعراض الجانبية والأخطاء عن بالإبلاغالصحيير   والممارسير   والمستحض 

 
ُ
  . كما البيانات وحفظ الإبلاغ سهل عمليةبوابة موحدة ت

ُ
ورة  والدواء للغذاء العامة ذكر الهيئةت الجميع بض 

  عملية الإبلاغ
 
 القنوات أو  / https://ade.sfda.gov.sa التالى  خلال الدخول على الرابط  من المشاركة ف

   الموضحة الأخرى المختلفة
 
ة ف ة  أو  المسوقة، الأدوية جميع مع المرفقة المريض معلومات نشر النشر

كات الدوائية   توفرها الشر
على كيفية الإبلاغ عير للتعرف  1الملحق  انظر . )الخاصة بالممارسير  الصحيير  الت 

  "تيقظ"(. 
وئ   نظام الإبلاغ الإلكي 

  جودة  حالات البلاغ
ن
 المستحضن عن وجود شك ف

 

  لون أو شكل أو قوام أو رائحة أو طعم الدواء ف •
 
 ف
 
ا  إإذا لاحظت تغير

 
ا على وجود  ن ذلك قد يكون مؤشر

  
 
  فاعليته وتحكمه ف

 
 ف
 
ا   جودته. كذلك إذا كنت تستخدم دواء لمرض مزمن ولاحظت تغير

 
تغير ف

 –مرضك 
 
ا على تأثر جودتهإف –زيادة أو نقصانا  .ن ذلك قد يكون مؤشر

 التعبئة والتغليفسوء  •

  المستحض   •
 
يا أو الفطريات أو عند وجود شوائب ف   نمو البكتير

 كون الدواء احتمالية   •
 
 مغشوشا

ة الداخلية للدواء أو  •  تاري    خ الصلاحية وجود معلومات خاطئة على العبوة الخارجية أو النشر

https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/adverse-drug-reaction
https://ade.sfda.gov.sa/
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  وجود كمية خاطئة من الدواء •

  قد تؤثر على جودة 
االعوامل الت   تالمستحضن

 

  التصنيع •
 
 . استخدام مواد أولية غير جيدة ف

  أحد تشغيلاته •
 
  تصنيع المستحض  بشكل عام أو ف

 
ومثال ذلك عدم ذوبان الأقراص نتيجة  خطأ ف

  يجب
بة الت  از أو ترسب الأشر سب مما يجعل تركير  الدواء أ للكبس بضغط عال وخروجها مع الير لا تي 

ات الجلدية    نفس العبوة أو انفصال المستحض 
 
 ف

 
وجود على ذلك  مثالمن طبقة  لأكير مختلفا

  طبقة سائلة او زيتيه منفصلة عن المستحلب. 

•   
 
  اعطاء جرعات خاطئة مستحض  التغليف مثل كتابة أسم  خطأ ف

 
 . أخر أو تركير  خاط  مما يتسبب ف

  النقل والتخزين كعدم مراعاة درجة الحرارة والرطوبة والتعرض للضوء مما يؤدي لحدوث  •
 
خطأ ف

يا أو الفطريات داخل  يائية أو كليهما أو نمو البكتير   . المستحض  العديد من التفاعلات الكيميائية أو الفير 

اتدوائية استخدام بعض المصنعير  لأسماء تجارية أو أشكال  • أخرى مما يجعل  مشابهة لمستحض 

 و 
 
  صرف أو استخدام المستحض  يكون التفريق بينهما صعبا

 
  الآخر الخطأ ف

 
 محتمل

 
  . أمرا

 هل سيكون لاستخدام المستحضن رديء الجودة أي عواقب سلبية؟
 

 نعم، حيث أنه قد لا تتحقق 
ُ
، وقد ت ة الفائدة المرجوة من استخدام المستحض  عرض المستهلك لمواد مض 

 على الصحة. 

ات الصيدلانية: معايي  الخطورة   لخلل الجودة للمستحضن

 :  
 يمكن تصنيف خلل الجودة حسب المخاطر كالآئ 

.  يحتمل أن تهدد الحياة أو : مخاطر عالية )حرجة( .1
 
 أن تشكل خطرا جسيما

 يمكن أن تسبب مرض ولكن ليس إلى حد يهدد الحياة. )جسيمة(:  مخاطر متوسطة .2

 على المستخدمتمن غير المرجح أن مخاطر منخفضة )طفيفة(:  .3
 
 . شكل خطرا
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 كيف يكون الإبلاغ بشكل صحيح؟
 

ا؛ يجب أن يحتوي على المعايير التالية  : ليكون البلاغ صحيح 

  ورقم الجوال( .1
وئ  يد الالكي   . بيانات التواصل مثل: )الير

 محلول( -مثال:)أقراص نوع المستحض   .2

 المستحض  التجاري اسم .3

 رقم التشغيلة للمستحض   .4

 وصف البلاغ  .5

 ارفاق صور للمستحض  تبير  معلومات المستحض  من جهات مختلفة.  .6

غ؟
ّ
 هل سيكون للتقرير أي عواقب سلبية على المُبل

 

تب على المبلغ أو معد التقرير أي عواقب سلبية، فالهيئة    لا يي 
العامة للغذاء والدواء ممثلة بالمركز الوطت 

ا لنظام حماية البيانات الشخصية الصادر بالمرسوم الملك  
 
للتيقظ تقوم بالتعامل مع التقارير بشية تامة وفق

  البلاغ بأي شكل من الأشكال ضد 09/02/1443( وتاري    خ 19رقم )م/ 
 
هـ، ولن تستخدم البيانات الواردة ف

غ إلى  نتيجة تقييم التقرير  المبلغ. وسيتم إرسال
ّ
إلى جانب أي معلومات مهمة أو ذات )حسب الحاجة( المُبل

. بخلل جودة صلة تتعلق   المستحض 
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 خلل الجودةأدوات الإبلاغ عن 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ا  قد يتطلب النموذج أن ندرك
 
جودة لضمان  عنه غت   لا  أمر  الجودةخلل  عن الإبلاغ ولكن لإكماله، وقت

ات ات  جودة وسلامة على الحكم والدواء للغذاء العامة للهيئة ، حيث لا يمكنالمستحض  المستحض 

   الدوائية
 
 . الكافية لتقييم البلاغات المعلومات توفير  الا إذا تم السعودية العربية المملكة بعد التسويق ف

 

   لديك يكون عندما  دائمًا، لذلك تذكر 
ن
  شك ف

ن
  ،جودة مستحضن صيدلائ

ً
 قم بالإبلاغ فورا

 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

  

بوابة تيقظ للابلاغ (طمني)تطبيق 
مركز الاتصال 

الموحد 

Android 

OSI  

19999 
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  "تيقظ": 1ملحق 
ن
وئ  كيفية الإبلاغ عير نظام الإبلاغ الإلكي 

 
 الخدمة؟ رابط تجد  أين -

 
     / https://ade.sfda.gov.saمباشر :  رابط .1

  https://sfda.gov.sa/arوالدواء  للغذاء العامة الهيئة موقع إلى اذهب أو  .2

ونية الخدمات" خيار  على اضغط .1  . "الإلكي 

  . العلوية القائمة من "الدواء" فوق انقر  .2

   نظام" اخي   .3
 
 ". السعودي التيقظ الدوائ

 
 
 

https://ade.sfda.gov.sa/
https://ade.sfda.gov.sa/
https://ade.sfda.gov.sa/
https://sfda.gov.sa/ar
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 خطوات الإبلاغ:  -

  الخدمة:  رابط ادخل -1

 
للبدء " الأفراد والممارسير  الصحيير  "  ثم اختيار  ،"ات التجميلنتجوم الأدوية" أيقونة على انقر  -2

 بتقديم البلاغ 
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ات الصيدلانية" اخي  أيقونة -3  "جودة المستحض 
 

 
 
 

   الحقول الإلزامية املأ  -4
 
التقرير نموذج ف

 



  

 

 

 

14 

 

DS-G-119-V01/241020 

 

 
 

 عند اكتمال نموذج الإبلاغ "إرسال" على انقر  -5
 

 
 
 

 

 

 


