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إرشادات الإبلاغ عن الأعراض الجانبية 

 للمستحضرات الدوائية من قبل الممارسين الصحيين

 
 

1.0نسخة    

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء

    NPC.Drug@sfda.gov.sa للاستفسارات

 Drug.Comments@sfda.gov.sa للملاحظات والاقتراحات

 

 
 

 

 
 

 موقع الهيئة العامة للغذاء والدواءالرجاء زيارة 

 للحصول على مزيد من المعلومات

 

 

 

mailto:NPC.Drug@sfda.gov.sa
mailto:Drug.Comments@sfda.gov.sa
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2
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 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 الرؤية والرسالة

 

  

 
 

 الرؤية
 

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

 
 

 الرسالة
 

الطبية  والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقابية ومنظومة تشريعات خلال من المجتمع حماية

 والأعلاف والمبيدات التجميل ومنتجات
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 توثيق المستند

 

 النسخة الناشر التاريخ ملاحظات

الإدارة التنفيذية للتيقظ  2022 اكتوبر  09 نهائية

 الدوائي
 1.0نسخة 
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قد تسبب الأدوية بعض الأعراض الصحية،  الرعاية لأنظمة الأساسية الجوانب احدى الأدوية أصبحت

 من الناس يستخدمون الأدوية دون أن تسبب لهم أية أعراض الجانبية لبعض مستخدميها، 
ً
ا غير أن كثير

 بأن المنفعة 
ً
 ما تشير إلى جميع الأعراض الجانبية المتوقعة، علما

ً
ة الداخلية للدواء غالبا جانبية. والنشر

ي قد تحصل من الأعراض 
ار التر تبة على تناول المريض الدواء بصورة عامة تفوق بمراحل الأضر المير

 . لجانبيةا

 للأدوية الأمثل الاستخدام لتحقيق الأهمية الأعراض الجانبية أمر بالغ عن الإبلاغ بشأن الوعي  لذا فإن

ر  ي  الدواء سلامة وتأمير
ر
على ضمان سلامة استخدام  الأعراض الجانبية عن يساعد الإبلاغ المجتمع.  ف

ات الدوائية والكشف المبكر عن الأعراض الجانبية حال   حدوثها. المستحضر

ي عن مفاهيم يهدف الدليل
ر
 الى  التيقظ الإرشادي الى رفع المستوى المعرف

ً
ي لأفراد المجتمع سعيا

 
الدوائ

ر   الإبلاغ عن الجانبية لضمان الدوائية. بالإضافة الى تعزيز ثقافة الرعاية المقدمة والسلامة تحسير

 . ات الصيدلانية بالسوق المحلىي  سلامة ومأمونية المستحضر

ي  التيقظ عن الدليل على مقدمةيحتوي 
 
ي  الدوائ

 وتصنيف تحديد  كيفية  حول أقسامًا  تتضمن والتر

ي  وكيفية الإبلاغ التسجيل الأعراض الجانبية وطريقة وتوصيف
ر
ي  ف

ر
وئ ي  للتيقظ النظام الالكير

 
. الدوائ

ي تتم داخل البلاغ تقييم عملية الدليل يوضح ذلك، على علاوة
ي  المركز  التر

 . للتيقظ الوطتر

مستخدمي الأدوية على  جميع حصول لضمان الجهود  وزيادة الإبلاغ ثقافة تعزيز  من الدليل هو  الهدف

ي جميع. الجودة وعالية وفعالة آمنة أدوية
 المشاركة على افراد المجتمع وعلى ذلك يحفز المركز الوطتر

ي 
ر
ي  التيقظ ف

 
 . بها  المشتبه الأعراض الجانبية جميع عن عن طريق لإبلاغ الدوائ
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 : الفهرس

 

 7 ........................................................................................................ قائمة الاختصارات

 8 ...................................................................................................................... مقدمة

ي )
 PV) ............................................................................................ 8تعريف التيقظ الدوائ 

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

ي  المركز 
 8 .......................................................................................... (NPC) للتيقظ الوطن 

 9 ................................................................. تيقظ() الإبلاغ عن الأعراض الجانبية للأدوية نظام

 9 .................................................................................................................... تعريفات

 12 ............................................................. الإبلاغ التلقائية عن الأعراض الجانبية للأدوية تقارير 

 12 ..................................................... أهمية تقارير الإبلاغ التلقائية عن الأعراض الجانبية للأدوية

 12 .................................................................... دوية؟الأعراض الجانبية للأ  على التعرف كيفية

 14 ........................................................................................... عنه؟ الإبلاغ يجب الذي ما 

ي ما   14 ......................................... (؟Severe) ( وشديد Serious) خطي   هو الفرق بي   عرض جانن 

 14 ................................................................ الخطورة للأعراض الجانبية للأدوية؟ ما هي معايي  

 15 ............................................................. منى يمكن القول بأن البلاغ تم تعبئته بجودة عالية؟

 16 ............................................................................................... صحة البلاغ من التحقق

 16 ............................................................... المبلغ؟ على سلبية عواقب أي للتقرير  سيكون هل

 16 .................................................................................................. العلاقة السببية تقييم

 WHO-UMC .............................................................................. 17 بمقياس السببية تقييم

 WHO-UMC .................................................... 17العالمية الصحة لمنظمة السببية معاير تقييم

ي  المشاركة
 
 الإبلاغ أدوات باستخدام الإبلاغ عن الأعراض الجانبية خلال من الأدوية سلامة على الحفاظ ف
 19 ................................................................................................................. : المناسبة

ي  الأعراض الجانبية للأدوية تقييم
 
 20 ................................................ والدواء للغذاء العامة الهيئة ف

 21 .................................................................................................................. 1ملحق 
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 قائمة الاختصارات 

 

 الاختصارات تعريف

 SFDA والدواء للغذاء العامة الهيئة
 ADR الأعراض الجانبية للدواء

 ADE الأثار الجانبية للدواء

 UMC أوبسالا لمراقبة سلامة الادوية مركز 
ي  المركز 

 NPC  للتيقظ الوطن 

 WHO العالمية الصحة منظمة
 PIDM برنامج المراقبة الدولية للأدوية

ي 
 PV التيقظ الدوائ 

ة  PIL المريض معلومات نشر
ة  SPC الممارس الصحي  معلومات نشر
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 مقدمة

ي  المشاركة على الممارسي   الصحيي    لمساعدة الإرشادي الدليل العمل على هذا  تم
 
 المستمرة المراقبة عملية ف

ات الدوائية، وفعالية لسلامة ي  لمنافع ومخاطر الادوية المستمر  التقييم يساعد  المستحض 
 
 الهدف تحقيق ف

ي 
ي  المتمثل النهائ 

 
ات امنة وفعالة للمرض   ف  . توفي  مستحض 

ي )
 
 (PVتعريف التيقظ الدوائ

 لمنظمة الصحة العالمية فإنه يتم تعريف 
ً
ي على أنه العلوموفقا

باكتشاف  المتعلقة والأنشطة التيقظ الدوائ 

  . الأعراض الجانبية للأدوية وتقييمها وفهمها والوقاية منها والمتصلة بجميع ما يتعلق بسلامة الأدوية

ي  التيقظ أهداف
 
  الدوائ

    الأدوية باستخدام يتعلق فيما  وسلامتهم المرض   رعاية تحسي . 

    العامة الصحة تحسي . 

 ات الدوائية الكشف واتخاذ الإجراءات الرقابية اللازمة للحد  المبكر عن الأعراض الجانبية للمستحض 

 . من ظهورها 

  ي  التيقظ مفهوم تعزيز
  . الدوائ 

 مع الممارسي   الصحيي   وافراد المجتمع التواصل الفعال . 

ي  المركز 
 (NPC) للتيقظ الوطتر

 هـ، 25/1/1428 وتاري    خ (6م / ) رقم الملكي  بالمرسوم صدر  الذي والدواء للغذاء العامة الهيئة لنظام وفقا 

 وجودة وفعالية سلامة ضمان هو  والدواء للغذاء العامة الهيئة لإنشاء الرئيسية الأهداف أحد  فإن

ات الدوائية ي  المسوقة المستحض 
 
 والدواء للغذاء العامة الهيئة حيث قامت. السعودية العربية المملكة ف

، كان أحد اللبنات الاساسية الأساسية المتطلبات هذه وتلبية أهدافها  لتحقيق للازمةا التحتية البنية بتأسيس

ي  المركز  لهذه البنية هو إنشاء
 تعد  ، حيث(ADRs) الأعراض الجانبية للأدوية لمراقبة( NPC) للتيقظ الوطن 

ات الدوائية سلامة وتقييم مراقبة  حيويًا  أمرًا  المجتمعالممارسي   الصحيي   وافراد  مع والتواصل المستحض 

ي 
 
 . ضمان سلامة الادوية وتحسي   مستوى الصحة العامة ف
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ي  المركز  أهداف تتمثل
 
ي للتيقظ ف

ات الدوائية على التعرف الوطن  ي  الأعراض الجانبية للمستحض 
 
 وقت أسرع ف

،  بي    السببية العلاقة تقييم لمحاولة ممكن ي  البيانات جمع أدوات المركز  حيث طور الدواء والتأثي  الجانن 

  . ي  انضم كما لتوفي  معلومات مكتملة وموثوقة ويمكن الاعتماد علها فيما يخص ارتباط الدواء بالأثر الجانن 

ي ( WHO) العالمية الصحة لمنظمة الأدوية سلامة برنامج إلى المركز 
 
من خلال التعاون مع مركز  2009 عام ف

ي مجال التعامل مع البلاغات الواردةاوبسالا لمراقبة سلامة الادوية لتحقيق الموائمة 
 
 وتبادل العالمية ف

 . الصلة ذات البيانات

 تيقظ( ) الإبلاغ عن الأعراض الجانبية للأدوية نظام

ي للتيقظ أحد 
ي فعال نظام هو إنشاء ابرز إنجازات المركز الوطن 

وئ  الجانبية للأدوية  الأعراض تقارير  لجمع إلكيى

ي عدة نسخ للسماح لجميع
 
 جميع ليشمل  الأعراض الجانبية عن المبلغي   بالإبلاغ ،حيث تم  تطوير النظام ف

كات  الدوائية، الأخطاء الأعراض الجانبية، عن بالإبلاغ الأدوية الممارسي   الصحيي   وافراد المجتمع وسرر

ات رديئة الجودة عي  بوابة موحدة كما تم الاخذ بعي   الاعتبار   والحفاظ الإبلاغ عملية تبسيط المستحض 

ي عملية الإبلاغ على الصحيي   الممارسي    والدواء للغذاء العامة الهيئة وتحفز  البيانات، على
 
 من المشاركة ف

بإتباع الطرق الأخرى المختلفة  أو  / https://ade.sfda.gov.sa خلال الدخول على الرابط التالىي 

ي  والموضحة
 
ة ف ة الخاصة أو  المسوقة الأدوية جميع مع المرفقة( PIL) المريض معلومات نشر  النشر

كات الدوائية ي توفرها الشر
 عي   الإبلاغ كيفية  على للتعرف 1 الملحق انظر (. )SPC) بالممارسي   الصحيي   النى

ي  الإبلاغ نظام
وئ   . "تيقظ"( الإلكيى

 تعريفات

ي 
ر
 تعريف المستحضر الصيدلائ

ي على 
ي يحتوي على مادة او اكثي  تستعمل من  يعرف المستحض  الصيدلائ 

انه منتج يصنع بشكل صيدلائ 

 الظاهر او الباطن لعلاج الانسان من الامراض او الوقاية منها

 (ADRالأعراض الجانبية للأدوية ) تعريف

ات الصيدلانية   أثناء استخدام المستحض 
ً
ات غي  مقصودة وغي  مرغوب فيها تحدث أحيانا هي تأثي 

 وقد تكون هذه الأعراض:  بجرعتها الصحيحة

https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/adverse-drug-reaction
https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/adverse-drug-reaction
https://ade.sfda.gov.sa/
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 ما تتم معرفتها قبل  أعراض جانبية متوقعة وهي امتداد لخواص 
ً
ه على الجسم وغالبا الدواء وتأثي 

ة الداخلية للدواء   . تسويق الدواء وتكون ملحقة بالنشر

يف مع  . دواء الوارفارين على سبيل المثال، الي  

  لتأثي  الدواء، وليس 
ً
ي الغالب امتدادا

 
أعراض جانبية غي  متوقعة وغي  معروفة الأسباب قد لا تكون ف

ي حدوثها وتحدث هذه الأعراض الجانبية بشكل نادر، لمقدار الجرعة أ
 
 ف
ً
و طريقة تناول الدواء دورا

أقل الأعراض الجانبية الغي  متوقعة الحدوث تكون عادة  . إلا أنها لو حدثت قد تؤثر على مستخدمها 

ي غي  المتوقع على انه يكون  شيوعًا ولا يتم اكتشافها اثناء التجارب الشيرية ويعرف العرض الجانن 

 على أحد الحالات التالية: 

  . ة الموجهة للمرض  او النشر ة الموجهة للممارس الصحي ي النشر
 
 غي  مذكور ف

  ة الموجهة للممارس الصحي ة الموجهة للمريض او النشر ي النشر
 
ولكن هنالك  مذكور ف

ي معدل تكرار ظهوره
 
 تغي  ف

   ة الموجهة للممارس الصحي ة الموجهة للمريض او النشر ي النشر
 
 ولكن كان مذكور ف

ي  ي حدة العرض الجانن 
 
 هنالك تغي  ف

 . على سبيل المثال: الحساسية المفرطة بالبنسلي   أو الطفح الجلدي مع استخدام المضادات الحيوية

ي ) تعريف  (ADEالأثر الجانت 

ي  حدث أي ي  بمنتج العلاج أثناء يحدث قد  فيه مرغوب غي   طن 
ورة ليس ولكن صيدلائ   له يكون أن بالض 

  العلاج هذا  مع سببية علاقة

 

  ADRالأعراض الجانبية  تصنيف

ي كثي  من الأحيان على أنها؛ (ADRيمكن تصنيف الأعراض الجانبية )
 
 ف

 Aردود الفعل من النوع  .1

 Bردود الفعل من النوع  .2

 Cردود الفعل من النوع  .3

   D ردود الفعل من النوع .4
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 Eردود الفعل من النوع  .5

 Fردود الفعل من النوع  .6

 

ي تنتج كامتداد لخواص الدواء الطبيعية للدواء عند ( المعززة)التفاعلات  : Aردود الفعل من النوع  .1
النى

 على الجرعة
ً
 إعطائها بالجرعة العلاجية المعتادة وتعتمد عادة

 يف مع الوارفارين  . على سبيل المثال، تثبيط الجهاز التنفسي مع المواد المخدرة أو الي  

  تتضمن تفاعلات النوعA  ،ي المطلوب للدواء
ا بالتأثي  الدوائ  ً ا مباسرر

ً
ي لا ترتبط ارتباط

ا تلك النى
ً
أيض

 . على سبيل المثال جفاف الفم المرتبط بمضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات

 . والغي  متوقعة لعدم ارتباطها بالخواص الصيدلانية للدواء  التفاعلات الغريبة : B ردود الفعل من النوع .2

 أقل شيوعًا 

  اكتشافها اثناء التجارب الشيريةلا يتم 

  على سبيل المثال: الحساسية المفرطة بالبنسلي   أو الطفح الجلدي مع استخدام المضادات

 . الحيوية

 “: أو ردود الفعل "المستمرة Cردود الفعل من النوع  .3
ً
ة طويلة نسبيا  يستمر لفيى

  .مثال على ذلك هو تنخر عظم الفك مع البايفوسفونيت 

ة من استخدام الدواء،  : Dردود الفعل من النوع   .4 ي فيى
أو ردود الفعل "المتأخرة"، قد تظهر بعد مض 

 مما يصعب عملية اكتشافها وربطها بالدواء. 

  ي يمكن أن تحدث حنى ستة أسابيع بعد جرعة من
مثال على ذلك قلة كريات الدم البيضاء، والنى

 .  دواء لوموستي  

 اعلات "نهاية الاستخدام"، قد تظهر بعد إيقاف الدواء. أو تف : Eردود الفعل من النوع  .5

  .   وديازيبي  
ي تعقب انسحاب دواء البي 

 مثال على ذلك الأرق والقلق والاضطرابات الإدراكية النى

 

أو تفاعلات "فشل فعالية المستحض  الغي  متوقعة "، هذه التفاعلات  : Fردود الفعل من النوع  .6

شائعة، وقد تكون مرتبطة بالجرعة وغالبًا ما تحدث بسبب التفاعلات الدوائية للمرض  الذين 



 

 

 

 

 

 

12 

DS-G-081-V01/220815 

ي وقت واحد، يتم التعامل مع التفاعل عن طريق زيادة الجرعة مع الأخذ بعي   
 
يستخدمون عدة ادوية ف

 وية المصاحبة. الاعتبار تأثي  الأد

  .تشمل الأمثلة مقاومة مضادات الميكروبات 

 الإبلاغ التلقائية عن الأعراض الجانبية للأدوية تقارير 

ي ) الابلاغ
الممارس الصحي او المريض او أحد  قبل طريقة ابلاغ من هو  (Spontenoues reportingالتلقائ 

ي او أكي   والدواء لتوصيف ظهور  للغذاء العامة افراد المجتمع للهيئة امن مع  عرض جانن  ي مريض باليى 
 
ف

 . استخدام دواء او أكي  ولم يتم استقاء هذه البيانات من دراسات او سجلات منظمة لجمع البيانات

ي  شيوعًا  تعتي  هذه الطريقة الطوعية الأكي  
معلومات عن الأعراض  خلالها  من التنظيمية الهيئات تجمع النى

ي  طرحها  بمجرد  الجانبية للأدوية
 
 .  السوق ف

 أهمية تقارير الإبلاغ التلقائية عن الأعراض الجانبية للأدوية

  ي  يساعد
 
ات الجانبية عن الكشف ف  النادرة التأثي 

 ي  سلامة الادوية عن الكشف
 
 (الحوامل النساء مثل) معينة فئات ف

 الطويل المدى على المنتجات سلامة ضمان 

 ي  الأدوية سلامة تقييم
 
المثال المرض  الذين يتم استبعادهم من  على سبيل) الظروف الواقعية ف

ي الدراسات الشيرية مثل
 
 يعانون الذين المرض   الذين يستخدمون العديد من الادوية أو  الدخول ف

ي  من
 (. تاري    خ مرض 

 الأعراض الجانبية للأدوية؟ على التعرف كيفية

 يعتي  التفريق بي   الأعراض الجانبية للأدوية وأعراض المرض الذي تم صرف 
ً
 صعبا

ً
دواء من أجل علاجه أمرا

ي بعض الأحيان، لأنها 
 
 ف
ً
ات الفسيولوجية تكون متشابهة قد  أو مستحيلا ي التأثي 

 
قد  ذلك، ومع. والمرضية ف

ي المكتشف ي تحديد العلاقة بي   استخدام الدواء والعرض الجانن 
 
 : تفيد الأساليب التالية ف

 

 . بها  الموضي  بالجرعة بالفعل المريض تلقاه الذي الدواء هو  المطلوب الدواء أن من تأكد  .1

2.  :  سؤال المريض عن التالىي
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 ي بشكل كامل.  معلومات التاري    خ أخذ  يجب
ي والدوائ 

 المرض 

  ي ي  التشخيص هو  اعتبار العرض الجانن 
 بشكل عام.  التفريقى

 ي  هذا  تفسي   يمكن كان  إذا  عما  اسأل  الأساسي  المرض مثل آخر  سبب بأي العرض الجانن 

ي  بما  الأخرى الأدوية أو  للمريض
 
ي  الأدوية ذلك ف

 الأطعمة.  أو  طبية وصفة تستلزم لا  النى

 حالة الأخرى الأسباب تفش  لا  عندما  خاصة بالدواء، المتعلق السبب مراعاة يجب 

 المريض. 

ي  حدث هل: التالىي  السؤال على الإجابة خلال من زمنية علاقات أنسر   .3 ة العرض الجانن   بعد  مباسرر

ا  الآخر  البعض يستغرق بينما  الدواء إعطاء بعد  فورًا  الأعراض بعض الدواء؟ حيث تظهر  تناول
ً
 وقت

ي  ظهور  وقت إلى العلاج بداية من الوقت يكون أن للظهور. كما يجب  به المشتبه العرض الجانن 

 . منطقيًا 

ية الفحوصات مع شامل سريري فحص بإجراء قم .4  : الأمر  لزم إذا  المناسبة المختي 

 ة ويمكن استثناء بعض الأعراض مثل: الطفح  جسدية علامات تنتج الأدوية من القليل ممي  

ها من الأعراض المتوقعة مع استخدام بعض الادوية.   الجلدي، ضمور الجلد وغي 

 وريًا  يعتي   الدواء كان  إذا  مهمة المعملية الاختبارات  إذا  المريض الصحية أو  حالة لتحسي    صر 

ي وضع خطة ع المعملية الاختبارات نتائج كانت
 
 لاجية ملائمة للمريض. ستساعد ف

 ي  وصف حاول  من خلال كتابة الإمكان، قدر  - الوضوح من ممكن قدر  بأكي   العرض الجانن 

 الدقيق التشخيص

 إيقاف الدواء وإعادة استخدامه:  تأثي   تحديد  يجب .5

 المشتبه إيقاف الدواء ( بهDe-challenge) :المشتبه بعد ايقاف الدواء تحسن الحالة 

ي ناتج قاطعة غي   ولكن قوية، إشارة تعطي  به  . الدواء  من استخدام ان العرض الجانن 

 بعد  به المشتبه الدواء استخدام إعادة ( إيقافهRe-challenge) : وهو امر لا يمكن قبوله

ره ما  الا إذا كان هنالك مخاطر  تفوق كأن تكون المنافع المرجوة من إعادة الاستخدام  يي 

، ي  . الحدوث نادر  أمر  وهو  تكرار ظهور العرض الجانن 
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   عنه؟ الإبلاغ يجب الذي ما 

ة الأعراض الجانبية جميع .1 ة غي   أو  الخطي  بأنها ظهرت  المتوقعة وغي  المتوقعة المشتبه /  الخطي 

امن مع استخدام  العشبية.  او العلاجات الوصفية / غي  الوصفية، الأدوية باليى 

ي  أبلغ .2
 
ي  الاشتباه حالة ف

 
ي  تكرار  زيادة ف  . معي    ظهور عرض جانن 

بارتباطها بتفاعل دواء مع دواء اخر او تفاعل دواء  المشتبه الدوائية التفاعلات جميع عن الإبلاغ .3

 . ي  عشن 
ي او مستحض 

 مع غذاء معي   او مكمل غذائ 

ي عند إيقاف الدواء عند  بالإبلاغ قم .4  . (De-challengeبه ) المشتبه اختفاء العرض الجانن 

ي  .5
ي بسبب اسم او شكل  خطأ  أو  زائدة جرعة تناول جةنتي تحدث جميع الأعراض الجانبية النى

دوائ 

 الدواء. 

ي مجالات معينة مثل إساءات استخدام الادوية والادمان  عن الإبلاغ .6
 
جميع الأعراض الجانبية ف

ي تستخدم اثناء الحمل والرضاعة. 
 عليها، الادوية النى

ي  .7
 
 الأعراض الجانبية المشتبهجميع  عن الإبلاغ يجب عامًا، 18 عن أعمارهم تقل الذين الأطفال ف

ي  للاستخدام مرخصًا  الدواء كان  إذا  عما  النظر  بغض بها 
 
 . هذه الفئة العمرية ف

ي  ر عرض جانت   (؟Severe) ( وشديد Serious) خطير  ما هو الفرق بير

(. serious vs severe" )شديد" و " خطي  " المصطلحي    بي    للاختلاف فهم سوء الالتباس أو  عدم لضمان

ا  ( ليسSevere)" شديد" مصطلح
ً
 : (Seriousخطي  )ٍ لكلمة مرادف

ي  الحال هو  كما ) معي    فعل رد  شدة مقياس لوصف” شديد“يستخدم وصف 
 
 أو  معتدلة خفيفة، ف

 . الشديد  على سبيل المثال الصداع (شديدة

ي قد يسببها بالإضافة/أو إلى معايي  تصنيف بينما تعتمد 
ي على النتائج النى  معينة خطورة العرض الجانن 

 . مدى خطورة الإبلاغ عن الأعراض الجانبية ارشادي لتحديد  كدليل  تستخدم

 الخطورة للأعراض الجانبية للأدوية؟ ما هي معايير 

ي الخطي  هو  ي  حدث أي العرض الجانن  ي النتائج جرعة بأي يتسبب قد  فيه مرغوب غي   طن 
 
 : التالية ف
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ي  شك هناك كان  إذا  عما  بالإبلاغ الوفاة: قم -1
 
ة نتيجة كانت  المريض وفاة أن ف لظهور العرض  مباسرر

ي   . الجانن 

ا  المريض كان  إذا  عما  بالإبلاغ مهدد للحياة: قم -2
ً
ي  الوفاة لخطر  معرض

 
ي  وقت ف  أو  ظهور العرض الجانن 

ي  يشتبه
 
ي  الاستمرار  أو  المنتج استخدام أن ف

 
 . سيكون مهدد لحياة المريض استخدامه ف

:  إطالة أو  التنويم -3 ي المستشق 
 
 الإقامة إطالة أو  المستشق   إلى الدخول كان  إذا  بالإبلاغ قممدة التنويم ف

ي 
 
ي  نتيجة المستشق   ف  . به المشتبه لظهور العرض الجانن 

ي قد أدى إلى عجز / إعاقة  -4 ي بالإعاقة: قم بالإبلاغ عما إذا كان العرض الجانن  تسبب العرض الجانن 

 بليغة ومستمرة أو دائمة. 

ي  تسبب -5
 
ي  شكوك هناك كانت  إذا  عما  الإبلاغخلقية:  تشوهاتف

 
 أو  الحمل قبل للدواء التعرض أن ف

ي  تشوه) الطفل على اعراض جانبية إلى أدى الحمل أثناء
 (. خلقى

ي  الأسس العلمية والطبية ممارسة يجبالدائمة: وهنا  الإصابة لمنع التدخل تطلب -6
 
 إذا  ما  تحديد  ف

ي  كان
ة المذكورة أعلاهأخرى غي   مواقف اعتبار  ينبغ  ي  المهمة الطبية الأحداث مثل خطي 

 لا  قد  النى

ا  تشكل
ً
ا  تهديد ً  المريض على خطرًا  تسبب قد  ولكنها  الاستشفاء أو  الوفاة إلى تؤدي أو  الحياة على مباسرر

ي  المدرجة الأخرى النتائج أحد  لمنع التدخل تتطلب قد  أو 
 
 . أعلاه التعريف ف

 ته بجودة عالية؟متر يمكن القول بأن البلاغ تم تعبئ

والأعراض الجانبية  الدواء المشتبه به بي    العلاقة لرفع كفاءة تقييم الأهمية بالغ أمرًا  التقارير  جودة تعد 

 : التالية تتضمن جودة تعبئة التقارير العناصر  وبالتالىي  الضارة،

ي  وصف .1 ي  بما  العرض الجانن 
 
 الأعراض.  وخطورة الأعراض أو  العلامات ظهور  وقت ذلك ف

امن معها  بها  المشتبه الأدوية تفاصيل .2 ، الاسم، مثل) والأدوية الأخرى المستخدمة باليى  كي  
 واليى

ي  بما  الاستخدام، ومدة الاستخدام، وسبب الإعطاء، وطريقة الجرعة، وشكل والجرعة،
 
 ذلك ف

ي  الأدوية
ي  والأدوية الغذائية، والمكملات طبية، وصفة تستلزم لا  النى

 . مؤخرًا  إيقافها  تم النى

ي  بما  المريض، معلومات .3
 
 والحالة والوزن، والجنس، والعمر، (،initialsالأولى ) الأحرف ذلك ف

كة، المرضية والحالات  العلاج بالدواء، قبل الأساسية الطبية  المصاحبة، الأدوية واستخدام المشيى

 . الأخرى الخطورة ووجود عوامل للمريض، العائلىي  والتاري    خ
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ي  بما  الجانبية،الأعراض  تشخيص توثيق .4
 
 . التشخيص لإجراء المستخدمة الطرق ذلك ف

ي  الشيرية المعلومات .5  (. الوفاة أو  التنويم المثال سبيل على) المريض ونتائجها على للعرض الجانن 

ية والبيانات الصلة ذات العلاجية التدابي   .6 ي  بما  قبل وأثناء وبعد العلاج، المخي 
 
 مستويات ذلك ف

 . الحاجة حسب الدم،

 ذات أخرى معلومات لإيقاف الدواء او إعادة استخدامه بعد إيقافه وأي الاستجابة حول اتمعلوم .7

 . صلة

 صحة البلاغ من التحقق

 : ليكون البلاغ صحيحا يجب احتوائه على المعايي  التالية

 والوزن، والجنس، المريض، اسم من الأولى الأحرف: المريض مثل معلومة واحدة على الأقل عن .1

ي  والعمر 
 
ي  وقت ف  . الميلاد  تاري    خ أو  حدوث العرض الجانن 

 به المشتبه اسم الدواء .2

ي  .3  به المشتبه العرض الجانن 

 . (الاتصال وتفاصيل والعنوان الأولى والأحرف الاسم مثل)معلومات المبلغ  .4

ة  يجب الإبلاغ عن جميع الأعراض الجانبية الضارة المشتبه بها، سواء كانت معروفة أو غي  معروفة، خطي 

ي أقرب وقت ممكنأم غي  
 
ة ف ي يتم إتباعها عن حدوث الأعراض الجانبية هي خطي 

. من أفضل الممارسات النى

ي قد ظهر بسبب الدواء ام لا.   تقديم البلاغ سواءً كان العرض الجانن 

 المبلغ؟ على سلبية عواقب أي للتقرير  سيكون هل

تب على المبلغ أو معد التقرير أي عواقب سلبية، فالهيئة الع ي لا ييى
امة للغذاء والدواء ممثلة بالمركز الوطن 

للتيقظ تقوم بالتعامل مع التقارير وسيتم إرسال نتيجة تقييم التقرير إلى جانب أي معلومات مهمة أو ذات 

 بأنه يتم التعامل مع البلاغات 
ً
ي المبلغ عنه إلى المبلغ حسب الحاجة. علما صلة تتعلق بالعرض الجانن 

ا لنظام حماية البيانات الشخصية الصادر  الواردة بشية تامة من قبل
ً
الهيئة العامة للغذاء والدواء وفق

ي البلاغ بأي 09/02/1443( وتاري    خ 19بالمرسوم الملكي رقم )م/ 
 
هـ، ولن يتم استخدام البيانات الواردة ف

 شكل من الأشكال ضد المبلغ. 

 العلاقة السببية تقييم
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ي ذلك بشكل أساسي إيجاد علاقة سببية 
ي من خلال المعرفة بخواص الدواء يعن  بي   الدواء والعرض الجانن 

ي تسهيل تقييم 
 
ها، ويمكن الاعتماد على مقاييس عالمية تستخدم ف ي التقرير وغي 

 
والمعلومات الواردة ف

ي مثل مقياس تقييم السببية الخاص بمركز مراقبة سلامة الادوية المتعاون  السببية بي   الدواء والعرض الجانن 

 (. WHO-UMC causality assessment scale) الصحة العالمية مع منظمة

 WHO-UMC بمقياس السببية تقييم

(. PIDMمن قبل برنامج منظمة الصحة العالمية لرصد الأدوية الدولىي ) WHO-UMCيستخدم مقياس 

 . ي ي أو العلاقة بي   الدواء والعرض الجانن   لدراسة الارتباط السبن 

   WHO-UMCالعالمية لصحةا لمنظمة السببية معاير تقييم

 *التقييم معايي   السببية مصطلح

 مؤكدة •

ي  زمنية علاقة وجود  •  . بي   استخدام الدواء والعرض الجانن 

ي  • عدم وجود أسباب أخرى محتملة لظهور العرض الجانن 

 باستثناء الدواء المشتبه به

ي نتيجة لإيقاف  • اختفاء او انخفاض حدة العرض الجانن 

 تقليل الجرعةاستخدام الدواء او 

ي ظهر  • بسبب خواص الدواء  بشكل حاسمالعرض الجانن 

 . الصيدلانية او الظاهرية

ي نتيجة لإعادة استخدام الدواء، •  إذا  ظهور العرض الجانن 

 . الأمر  لزم

 محتملة •

ي  زمنية علاقة وجود  •  . بي   استخدام الدواء والعرض الجانن 

ان يكون هنالك أسباب أخرى محتملة  المحتمل غي   من •

ي باستثناء الدواء المشتبه به  لظهور العرض الجانن 

 استجابة إيجابية لإيقاف استخدام الدواء او تقليل الجرعة •

ي  زمنية علاقة وجود  • ممكنة •  . بي   استخدام الدواء والعرض الجانن 
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ي  • قد يكون هنالك أسباب أخرى تفش ظهور العرض الجانن 

 مع الدواء المشتبه به

 او تقليل الجرعة غي   نتيجة إيقاف استخدام الدواء •

 واضحة غي   أو  متوفرة

 غي  محتملة •

ي  • وجود علاقة زمنية بي   استخدام الدواء والعرض الجانن 

 (مستحيلة غي   ولكن) محتملة غي   العلاقة يجعل

ي  • هنالك أسباب أخرى معقولة تفش ظهور العرض الجانن 

 مع الدواء المشتبه به

طية •  سرر
 أو المناسب، للتقييم البيانات من مزيد  مطلوب •

 التحقق والفحص قيد  إضافية بيانات •

 للتقييم قابلة غي   •

ي  الحكم يمكن لا  •  على العلاقة بي   الدواء والعرض الجانن 

 متناقضة أو  كافية  غي   المعلومات لأن

 منها التحقق أو  البيانات لاستكمال يوجد طريقة لا  •
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ي  المشاركة
ر
 أدوات باستخدام عن الأعراض الجانبيةالإبلاغ  خلال من الأدوية سلامة على الحفاظ ف

 : المناسبة الإبلاغ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ا  قد يتطلب النموذج ملء أن ندرك نحن
ً
دقائق(، ولكن  10إلى  5لإكماله )قد تستغرق عملية الإبلاغ من  وقت

 للغذاء العامة للهيئة لا يمكنلضمان سلامة الأدوية، حيث  عنه غن   لا  أمر  الأعراض الجانبية الإبلاغ عن

ات الدوائية سلامة على الحكم فقط والدواء ي  المستحض 
 
 توفي   الا إذا تم السعودية العربية المملكة ف

 . الكافية لهذه البلاغات المعلومات

 

امن مع استخدام دواء  لديك دائمًا أن تقوم بالإبلاغ عندما يكون تذكر  ر ي بالير ي ظهور عرض جانت 
ر
شك ف

 . ر  معير

 

 

 

  

موقع المركز 
الوطني للتيقظ

SFDAتطبيق 
(طمني)

الموحد 

Android 

iOS 

19999 

بوابة تيقظ للابلاغ (طمني)SFDAتطبيق 
 مركز الاتصال الموحد

للهيئة
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ي  الأعراض الجانبية للأدوية تقييم
ر
 والدواء للغذاء العامة الهيئة ف
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 1ملحق 

ي  التسجيل كيفية
ر
ي  نظام" ف

 
 " التيقظ الدوائ

ي 
 
سيوفر على المبلغ الوقت والجهد ويجعل إدخال البيانات أكي  " نظام اليقظة السعودي"التسجيل ف

جع النظام المعلومات المسجلة، ولن  . يضطر المراسل إلى إدخالها مرة أخرى سهولة، حيث سيسيى

 
 الخدمة؟ رابط تجد  أين

 

 

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

https://www.sfda.gov.sa/ar 2.  إلى اذهب أو 

 (والدواء للغذاء العامة الهيئة موقع)

ونية فوق انقر  .3  . العلوية القائمة من الخدمات الإلكير

 .             الدواء  خيار  على اضغط .4

ي  نظام" اخيى  .5
 
 ". السعودي التيقظ الدوائ

 

  

https://ade.sfda.gov.sa/
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 :  بعد ذلك يتم استكمال التسجيل كما يلىي

 الصحية:  للمؤسسات -1

a.  ي " تسجيل" الزر  فوق انقر
 
 الرئيسية الصفحة من العلوي الجزء ف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

b.  منظمة تسجيل" حدد" 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

c. شيح، خطاب وأرفق التسجيل، بيانات أكمل  "حفظ" على اضغط ثم اليى
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2-  :  الافراد والممارسي   الصحيي  

a.  ي " تسجيل" الزر  فوق انقر
 
 الرئيسية الصفحة من العلوي الجزء ف

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

b.  فردي مستخدم" حدد" 
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 "حفظ" على انقر  ثم التسجيل معلومات أكمل -1

 

 

 

 

 

 

 

ي  نظام" عي   للأدويةالأعراض الجانبية  عن الإبلاغ كيفية  
 
 "السعودي التيقظ الدوائ

 

 الخدمة:  رابط أدخل -1

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 سوف تظهر صفحة النماذج حسب تصنيف البلاغ -2

I.  ات الصيدلانية"نموذج ي جودة المستحض  ": جودة المستحض 
 
للإبلاغ على مشاكل أو خلل ف

ي 
 الصيدلائ 
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II.  المتوفر بعد التحقق من عدم للإبلاغ عن المستحض  غي  ": التبليغ عن نقص كمية"نموذج

 توفر المستحض  وجميع بدائله المسجلة

III. " للإبلاغ عن الأعراض الجانبية بعد أخذ اللقاحاتالأعراض الجانبية للقاحاتنموذج :" 

IV.  ات ": الأعراض الجانبية للأدوية"نموذج للإبلاغ عن الأعراض الجانبية بعد أخذ المستحض 

 الصيدلانية

V.  ي ": يةبلاغات نقص الفعال"نموذج
 للإبلاغ عن عدم/أو نقص فعالية المستحض  الصيدلائ 

 

 

 

ي " للأدوية الأعراض الجانبية نموذج" فوق انقر  -3
 
 الطلب:  نوع ف

 

 

 

ي  الإلزامية الحقول املأ  -4
 
  التقرير  نموذج ف

هي حقول إلزامية ولا يمكن إرسال التقرير بدون " مطلوب"الحقول الموضح عندها كلمة : ملاحظة

 . تعبئتها 

  أن تعبئة الحقول الإضافية يرفع من مستوى جودة التقرير وبالتالىي تقييم الحالةكما 
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 المبلغادخال معلومات  -5

ي النظام كمستخدم: ملاحظة
 
ي عند التسجيل ف

  هذه الخانة يتم تعبئتها بشكل تلقائ 

 

 

 

  المريضادخال معلومات  -6
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 الدواء المشتبه به ادخال معلومات  -7

 

 

 ي باستخدام قاموس " يتم ادخال وترمي   اسم
" بحيث تظهر WHO DDالدواء بشكل تلقائ 

ي المثال أدناه
 
 الخيارات كما موضح ف

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

28 

DS-G-081-V01/220815 

ي ادخال معلومات  -8   العرض الجانن 

 

 

 ي باستخدام قاموس " يتم ادخال
ي بشكل تلقائ  " بحيث تظهر MedDRAوترمي   العرض الجانن 

ي المثال أدناه
 
 الخيارات كما موضح ف
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  ية، صور أشعة)يمكن رفع ملفات  << Relevant labsمن خلال ...( تقارير طبية، تحاليل مخي 

Choose files  
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وإرسال الطلبتعبئة رمز التحقق  -9

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

عند التأكد من تعبئة جميع الحقول الإلزامية يتم 

ارسال التقرير عن طريق ادخال الرمز ثم 

في نموذج التقرير   "ارسال" الضغط على  


