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 بجودةخلل  اشتباه لإبلاغ عنا دليل آلية
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 2,0النسخة رقم 
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جودة بخلل اشتباه لإبلاغ عن ا دليل آلية
ات الصيدلانية  المستحضر

 
 

 2,0النسخة رقم 

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء
 
 
 
 
 

احات  Drug.Comments@sfda.gov.sa للملاحظات والاقتر

 

 

 

 
 

 موقع الهيئة العامة للغذاء والدواءالرجاء زيارة 

 للحصول على مزيد من المعلومات

 
 

 

mailto:Drug.Comments@sfda.gov.sa
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 التاري    خ الناشر  ملاحظات

الإدارة التنفيذية للتيقظ  نسخة نهائية
  
 الدوائ 

 1 2024اكتوبر  24

الإدارة التنفيذية للتيقظ  تحديث 
  
 الدوائ 

 2 2025 أغسطس 3
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ي هذه النسخة )رقم  •
ر
 (؟2,0ما هو التحديث ف

 فيما يلى  جدول يُوضح التحديثات: 

 نوع التحديث العنوان

 تحديث مقدمة ال

 إضافة الغرض 

  
 تحديث اهداف التيقظ الدوائ 

ورة رفع    الحالات ضر
ر
بلاغ عن طريق نظام تيقظ ف

 الآتية: 
 

 إضافة 

( حذف أدوات الإبلاغ عن خلل الجودة  
 فقرة تطبيق )طمنر

ات  خطوات الإبلاغ عن خلل جودة المستحضر
  السعودي"

 الصيدلانية عتر "نظام التيقظ الدوائ 
كات  للمنشآت  ": الصحية والشر

 إضافة

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



  

 

 

 

6 

 

DS-G-119-V02/241020 

 الفهرس

 7 ...................................................................................................................................................... المقدمة: 

 7 ........................................................................................................................................................ الغرض: 

 7 .................................................................................................................................................... التعريفات: 

ي 
 
 8 ..................................................................................................................................... أهداف التيقظ الدوائ

 8 ......................................................................................................... ما هو نظام الإبلاغ عن خلل الجودة )تيقظ(

ي الحالات الآتية: 
ر
ورة رفع بلاغ عن طريق نظام تيقظ ف  9 ........................................................................................ ضر

ات:  ي قد تؤثر على جودة المستحضر
 9 ..................................................................................................... العوامل الت 

 10 ....................................................................... هل سيكون لاستخدام المستحضر رديء الجودة أي عواقب سلبية؟

ات الصيدلانية:   10 ..................................................................................... معايير الخطورة لخلل الجودة للمستحضر

 10 ..................................................................................................................... صحيح:  كيف يكون البلاغ بشكل

 11 ............................................................................................... هل سيكون للتقرير أي عواقب سلبية على المُبلغ: 

 11 ........................................................................................................................ أدوات الإبلاغ عن خلل الجودة

ي : كيفية الابلاغ عير نظام الإبلاغ 1ملحق 
وئر  12 .................................................................................. “. تيقظ“الإلكي 

ر  ر الصحيير ي السعودي" للممارسير
ات الصيدلانية عير "نظام التيقظ الدوائ  خطوات الإبلاغ عن خلل جودة المستحضر

 13 ................................................................................................................................................... ": والافراد

ي السعودي"
ات الصيدلانية عير "نظام التيقظ الدوائ  للمؤسسات الصحية  خطوات الإبلاغ عن خلل جودة المستحضر

كات   16 ................................................................................................................................................ ": والشر
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 : مقدمةال

ا  ات صيدلانية آمنة وفعالة، وسعي    ضمان توفتر مستحضر
ر
ا من دور الهيئة العامة للغذاء والدواء ف

 
انطلاق

  لدى أفراد 
  جودة منها لرفع مستوى الوع  الدوائ 

ر
عد هذا الدليل لآلية الإبلاغ عن اشتباه خلل ف

ُ
المجتمع، أ

  رصد ومتابعة سلامة وجودة 
ر
ات الصيدلانية. وي  هدف الدليل إلى تعزيز المشاركة المجتمعية ف المستحضر

  دعم الاستخدام الآمن لها داخل المملكة العربية السعودية
ر
ات، بما يسهم ف  وفعالية المستحضر

 

 الغرض: 

  المملكة بخلل  اشتباه عن آلية الابلاغ الدليليوضح 
ر
ات الصيدلانية بعد التسويق ف جودة المستحضر

ر  ،ويعد مرجعا لأفراد المجتمع السعودية. العربية  ر  والممارسير كات ،الصحيير  . والمؤسسات الصحية ،والشر

ات بخلل  اشتباه نالعامة للغذاء والدواء ع الهيئة الى الإبلاغيتضمن الدليل خطوات   جودة المستحضر

ورة البلاغات لتعزيز الاستخدام الامن للأدوية من خلال ضمان  الصيدلانية مع التأكيد على أهمية وضر

  المملكة العربة السعودية. جودة 
ر
ات الصيدلانية بعد التسويق ف   وسلامة المستحضر

 

 تعريفات: ال

:  التيقظ • ي
 
  الدوائ

الأعراض الجانبية للأدوية وتقييمها وفهمها والوقاية منها باكتشاف  المتعلقة والأنشطة العلوممجموعة هو 

  . وجميع ما يتعلق بسلامة الأدوية

: المستحضر  • ي
ر
 الصيدلائ

  يحتوي على مادة أو أكتر تستعمل من الظاهر أو الباطن لعلاج الإنسان  هو 
أي منتج يصنع بشكل صيدلائر

 . من الأمراض أو الوقاية منها 
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: خلل الجودة للمستحضر  • ي
ر
 الصيدلائ

  أو أي مكون له قد 
  على أنه سمة للمستحضر الصيدلائر

يمكن تعريف خلل الجودة للمستحضر الصيدلائر

 . ة لدى الهيئةالمستحضر المعتمد مواصفاتتؤثر على جودة ومأمونية وفعالية المستحضر بما لا يتماشر مع 

 : التشغيلةرقم  •

المستحضر الداخلية والخارجية تشتر لسجلات مراحل مجموعة فريدة من الأرقام و/او الأحرف على عبوة 

 .  تصنيع المستحضر

 

ي 
 
 أهداف التيقظ الدوائ

ر  .1  . وجودتها  الأدوية باستخدام يتعلق فيما  وسلامتهم المرضر  رعاية تحسير

ر  .2   العامة.  الصحة تحسير

ات الدوائية .3 واتخاذ الإجراءات الرقابية اللازمة للحد  الكشف المبكر عن الأعراض الجانبية للمستحضر

 . ظهورها من 

.  التيقظ وع  المجتمع بمفهوم تعزيز  .4  
  الدوائ 

ر و  التواصل الفعال .5 ر الصحيير كاتافراد المجتمع مع الممارسير  . الادوية وشر
 

 )تيقظ(  خلل الجودةما هو نظام الإبلاغ عن 

  أنشأه وطوره نظام
وئر   للتيقظ، لجمع إلكتر

   الأعراض تقارير  المركز الوطنر
ر
الجانبية للأدوية، وتم إطلاقه ف

ر بالإبلاغ ماح لجميععدة نسخ للس عن أي  الإبلاغوكذلك  الدوائية، الأعراض الجانبية والأخطاء عن المبلغير

  جودة الأدوية 
ر
  عتر بوابة موحدةشك ف

ُ
 كما   . البيانات وحفظ الإبلاغ سهيل عمليةت

ُ
 للغذاء العامة ذكر الهيئةت

  عملية الإبلاغ والدواء
ر
ورة المشاركة ف  على الرابط التالى   خلال الدخول من الجميع بضر

https://ade.sfda.gov.sa /     ة المريض المرفقة مع جميع او القنوات   نشر
ر
المختلفة الأخرى الموضحة ف

كات الادوية.    توفرها شر
ر النر ر الصحيير ة الخاصة بالممارسير للتعرف  1انظر الملحق ) الأدوية المسوقة أو النشر

  "تيقظ"(
وئر  على كيفية الإبلاغ عتر نظام الإبلاغ الإلكتر

https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/adverse-drug-reaction
https://ade.sfda.gov.sa/
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ورة رفع ي بلاغ عن طريق نظام تيقظ  ضر
ر
 الحالات الآتية: ف

  جودة  .1
ر
: عند وجود شك ف  المستحضر

   إذا  −
ر
ا على وجود تغتر ف   اللون أو شكل أو قوام أو رائحة أو طعم الدواء فإن ذلك قد يكون مؤشر

ر
ا ف لاحظت تغتر

  مرضك
ر
  فعاليته وتحكمه ف

ر
ا ف   -جودته. كذلك إذا كنت تستخدم دواء لمرض مزمن ولاحظت تغتر

 
 -زيادة أو نقصانا

ا على تأثر جودته.   فإن ذلك قد يكون مؤشر

 ف. سوء التعبئة والتغلي −

  المستحضر  −
ر
يا أو الفطريات أو عند وجود شوائب ف  نمو البكتتر

ة الداخلية للدواء أو تاري    خ صلاحية −  وجود معلومات خاطئة على العبوة الخارجية أو النشر

 وجود كمية خاطئة من الدواء  −

2.  .
 
 احتمالية كون الدواء مغشوشا

كة الصانعة او من  .3 ر او افراد المجتمع او الشر ر الصحيير كة بلاغ من قبل الممارسير   الشر
  حال تلقر

ر
ف

  استخدام المستحضر او تصنيعه 
ر
  او تسويقه. خلال اي منظومة تتداخل ف

  حال وجود تنبيه او انذار شي    ع صادر من قبل  .4
ر
 العالمية. المنظمات الرقابية  أحد ف

 

ي قد تؤثر على 
ات: العوامل الت   جودة المستحضر

  التصنيع -1
ر
 . استخدام مواد أولية غتر جيدة ف

  أحد تشغيلاته ومثال ذلك عدم ذوبان الأقراص نتيجة للكبس  -2
ر
  تصنيع المستحضر بشكل عام أو ف

ر
خطأ ف

  يجب 
بة النر از أو ترسب الأشر   ابضغط عال وخروجها مع التر

ر
 ف
 
ر الدواء مختلفا سب مما يجعل تركتر لا تتر

ات الجلدية  وجود طبقة سائلة او  مثال على ذلككتر من طبقة لأ نفس العبوة أو انفصال المستحضر

 زيتيه منفصلة عن المستحلب. 

  اعطاء جرعات خاطئة -3
ر
ر خاط  مما يتسبب ف   التغليف مثل كتابة أسم المستحضر أخر أو تركتر

ر
 . خطأ ف

  النقل و  -4
ر
التخزين كعدم مراعاة درجة الحرارة والرطوبة والتعرض للضوء مما يؤدي لحدوث العديد خطأ ف

يا أو الفطريات داخل  يائية أو كليهما أو نمو البكتتر ر . من التفاعلات الكيميائية أو الفتر  المستحضر
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ر لأسماء تجارية أو أشكال -5 ات أخرى مما يجعل  دوائية مشابهة استخدام بعض المصنعير لمستحضر

 التف
 
  ويكونريق بينهما صعبا

ا
 محتمل

 
  ضف أو استخدام المستحضر الأخر أمرا

ر
 . الخطأ ف

 عواقب سلبية؟ أيهل سيكون لاستخدام المستحضر رديء الجودة 

ة  ، وقد تعرض المستهلك لمواد مضر نعم، حيث أنه قد لا تتحقق الفائدة المرجوة من استخدام المستحضر

 على الصحة. 

 

ات الصيدلانية: لخلل معايير الخطورة   الجودة للمستحضر

 :  
 يمكن تصنيف خلل الجودة حسب المخاطر كالآئر

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

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

 على المستخدممن غتر المرجح أن يشكل مخاطر منخفضة )طفيفة(:  -3
 
 . خطرا

 

 

 كيف يكون البلاغ بشكل صحيح: 

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

يد  تواصلالبيانات  .1   ورقم مثل: )التر
وئر  . الجوال( الالكتر

 . محلول( -)أقراص  : مثال نوع المستحضر  .2

 . أسم المستحضر التجاري .3

 التجاري. للمستحضر  رقم التشغيلة .4

 البلاغ. وصف  .5

ر معلومات المستحضر والخلل  .6   الجودة ارفاق صور للمستحضر تبير
ر
 مختلفة. من جهات  ف
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 هل سيكون للتقرير أي عواقب سلبية على المُبلغ: 

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

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

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

معلومات مهمة او ذات  )حسب الحاجة( إلى جانب أيإلى المبلغ  ر المبلغ. وسيتم إرسال نتيجة تقييم التقري

 .  صلة تتعلق بخلل جودة المستحضر
 

 خلل الجودةأدوات الإبلاغ عن 

  الحفاظ على 
ر
 باستخدام أدوات الإبلاغ المناسبة:  خلل الجودةالأدوية من خلال الإبلاغ عن  جودةللمشاركة ف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

جودة أمر لا غنر عنه لضمان  خلل الجودةعن  الابلاغندرك أن النموذج قد يتطلب وقتا لإكماله، ولكن 

ات ات الدوائية بعد المستحضر ، حيث لا يمكن للهيئة العامة للغذاء والدواء الحكم على سلامة المستحضر

  المملكة العربية السعودية الا إذا تم توفتر المعلومات الكافية لتقييم البلاغات. 
ر
 التسويق ف

، قم بالإبلاغ  ي
ر
ي جودة مستحضر صيدلائ

ر
 فورا. لذلك تذكر دائما، عندما يكون هناك شك ف

 

 

بوابة تيقظ للابلاغ
مركز الاتصال 

الموحد

19999 
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ي كيفية الابلاغ عير نظام الإبلاغ   : 1ملحق 
ر
وئ  . “تيقظ“الإلكي 

 
 الخدمة؟ رابط تجد  أين
 

:  رابط .1      / https://ade.sfda.gov.sa مباشر

("  من خلال .2  
  كتابة بمحرك البحث " نظام تيقظ )بلاغات خلل جودة مستحضر صيدلائر

  https://sfda.gov.sa/arوالدواء  للغذاء العامة الهيئةموقع  إلى اذهب أو  .3

ونية الخدمات" خيار  على اضغط .1  . "الإلكي 

 . العلوية القائمة من "الدواء" فوق انقر  .2

(تيقظ )بلاغات خلل جودة مستحضر  اختر  .3 ي
ر
 . صيدلائ

 

https://ade.sfda.gov.sa/
https://ade.sfda.gov.sa/
https://ade.sfda.gov.sa/
https://sfda.gov.sa/ar
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اتالإبلاغ عن  خطوات ي السعودي" الصيدلانية خلل جودة المستحضر
 
 عير "نظام التيقظ الدوائ

ر  ر الصحيير  : "والافرادللممارسير

 الخدمة رابط ادخل -1

 
ر ""، ثم اختيار الأدوية ومنتجات التجميلانقر على أيقونة " -2 ر الأفراد والممارسير  لبدء"لالصحيير

 بتقديم البلاغ 
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ات الصيدلانيةاختر أيقونة " -3  "جودة المستحضر
 

 
 

   الحقول الإلزامية املأ  -4
ر
 التقرير نموذج ف
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 اكتمال نموذج الإبلاغ  "عند إرسال "انقر على  -5
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ي 
 
ات الصيدلانية عير "نظام التيقظ الدوائ  السعودي" خطوات الإبلاغ عن خلل جودة المستحضر

كات  للمنشآت  ": الصحية والشر

كات للمنشآتأولا التسجيل  − ي نظام تيقظ الصحية والشر
ر
ي السعودي:  ف

 
 الدوائ

  أعلى الصفحة  -1
ر
 اختيار ايقونة التسجيل ف

 

كاتاختيار نموذج التسجيل المناسب سواء  -2  لمنشأة صحية او للشر
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   الحقول الإلزامية ملأ ا -3

ر
 التسجيل  نموذج ف

 

كات:  •  الشر
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 الصحية: المنشأة  •

 
كات او  التسجيلنموذج عند اكتمال  -4  "حفظ"انقر على ايقونة  منشأة الصحيةللسواء للشر
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ي السعودي"  −
 
ات الصيدلانية عير "نظام التيقظ الدوائ ثانيا الإبلاغ عن خلل جودة المستحضر

كات لمنشآت  : الصحية والشر

  الخدمة:  رابط ادخل -1

 
 

كات"  ثم اختيار  ،"ات التجميلنتجوم الأدوية" أيقونة على انقر  -2 للبدء "  المؤسسات الصحية والشر
 بتقديم البلاغ 
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ات الصيدلانية" اختر أيقونة -3  : "جودة المستحضر
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   الحقول الإلزامية املأ  -4
ر
 التقرير نموذج ف
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 عند اكتمال نموذج الإبلاغ "إرسال" على انقر  -5
 

 
 

 

 


