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 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء
 

 

 

 Drug.Comments@sfda.gov.sa للملاحظات والاقتراحات

 

 

 

 

 
 

 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
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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 مقدمة
 

ات  للغذاء العامة الهيئة حرصمن منطلق    توفير مستحضر
ر
 ولرفع مستوى ،آمنة وفعالةدوائية والدواء ف

  
  عملية المراقبة المستمرة لسلامة  الهيئة جاء هذا الدليل ليحث أفراد المجتمع على مشاركة الوع  الدوائ 

ر
ف

ات الدوائية   أهمية وكيفية الإبلاغ عن الأعراض الجانبية وفعالية المستحضر
ً
  لتحقيق وموضحا

ر
الهدف ف

 . وفعالية الدواء مأمونية ضمان 

 تعريفات: 

   التيقظ تعريف
 
  الدوائ

وتقييمها وفهمها والوقاية منها باكتشاف الأعراض الجانبية للأدوية  المتعلقة والأنشطة هو مجموعة العلوم

  . وجميع ما يتعلق بسلامة الأدوية

  
ر
 تعريف المستحضر الصيدلائ

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

 . من الأمراض أو الوقاية منها 

 تعريف الأعراض الجانبية للأدوية  

 من العلاج أو  التشخيص أو  للوقاية ةصحيح دواء بجرعات مقصودة عند استخدام وغير  ضارة ه  استجابة

: المرض ر  . والأعراض الجانبية نوعير

 تتم معرفتها قبل  .1
ً
ه على الجسم، وغالبا أعراض جانبية متوقعة: وه  امتداد لخواص الدواء وتأثير

ة الداخلية للدواء   . تسويق الدواء، وتكون ملحقة بالنش 

يف كعرض جانب   لاستخدامعلى  ر  . دواء الوارفارين سبيل المثال: الير

 لتأثير الدواء،  .2
ً
  الغالب امتدادا

ر
أعراض جانبية غير متوقعة: وه  غير معروفة الأسباب، ولا تكون ف

  حدوثها. وتحدث هذه الأعراض الجانبية بشكل  لمقدار وليس 
ر
الجرعة أو طريقة تناول الدواء دور ف

دثت قد تؤثر على مستخدمه ولا يتم اكتشافها أثناء التجارب الشيرية، وقد يكون نادر، إلا أنها لو ح

  أحد الحالات التالية: 
ر
 العرض الجانب   غير متوقع الحدوث ف

2/1  . ة الموجهة للمرضر أو النش  ة الموجهة للممارس الصح    النش 
ر
 غير مذكور ف
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ة الموجهة  2/2 ة الموجهة للمريض أو النش    النش 
ر
   للممارس الصح  مذكور ف

ر
ولكن هناك تغير ف

 . معدل تكرار ظهوره

ة الموجهة للممارس الصح  ولكن كان هناك تغير  2/3 ة الموجهة للمريض أو النش    النش 
ر
مذكور ف

 .   حدة العرض الجانب  
ر
 ف

ر أو الطفح الجلدي كعرض  على سبيل المثال: الحساسية المفرطة كعرض جانب   لاستخدام دواء البنسلير

  . ستخدام المضادات الحيويةجانب   لا 

  
 
 أهداف التيقظ الدوائ

  ر  . الأدوية باستخدام يتعلق فيما  وسلامتهم المرضر  رعاية تحسير

  ر   العامة.  الصحة تحسير

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

 . من ظهورها 

  التيقظ وع  المجتمع بمفهوم تعزيز  .  
  الدوائ 

 ر و  التواصل الفعال ر الصحيير  فراد المجتمع. أمع الممارسير

 نظام الإبلاغ عن الأعراض الجانبية للأدوية )تيقظ(  وما ه

  أنشأه وطوره نظام
وئر   للتيقظ، لجمع إلكير

   الأعراض تقارير  المركز الوطبر
ر
الجانبية للأدوية، وتم إطلاقه ف

ر بالإبلاغ عدة نسخ للسماح لجميع ات رديئة  الدوائية، الأعراض الجانبية والأخطاء عن المبلغير والمستحضر

 والدواء للغذاء العامة وتذكر الهيئة  البيانات، ، وحفظ الإبلاغ الجودة عي  بوابة موحدة، كما تم تسهيل عملية

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

https://ade.sfda.gov.sa /  الموضحة الأخرى المختلفة القنوات أو   
ر
ة ف  المرفقة المريض معلومات نش 

كات الدوائية أو  المسوقة، الأدوية جميع مع   توفرها الش 
ر البر ر الصحيير ة الخاصة بالممارسير  انظر . )النش 

  "تيقظ"(. للتعرف على كيفية  1الملحق 
وئر  الإبلاغ عي  نظام الإبلاغ الإلكير

 

 

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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  الحالات الآتية: 
ر
ورة الإبلاغ عن الأعراض ف  ضر

ة الأعراض الجانبية جميع .1 ة غير  أو  الخطير بأنها ظهرت  المتوقعة وغير المتوقعة المشتبه /  الخطير

امن مع استخدام ر  العشبية.  و العلاجاتأ الوصفية / غير الوصفية، الأدوية بالير

   الاشتباه عند  .2
ر
ر  ظهور عرض جانب    تكرار  زيادة ف  . معير

، أخر، آبارتباطها بتفاعل دواء مع دواء  المشتبه الأعراض الجانبية جميع .3 ر و تفاعل دواء مع غذاء معير

، أ  
. أو مكمل غذائ   عشب  

 و مستحضر

 . به المشتبه اختفاء العرض الجانب   عند إيقاف الدواء .4

5.   
  بسبب اسم  خطأ  أو  زائدة جرعة تناول نتيجة تحدث جميع الأعراض الجانبية البر

و شكل أدوائ 

 الدواء. 

  قد تحدث نتيجة إساءة استخدام الأدوية أو الإ  .6
دمان عليها، أو نتيجة جميع الأعراض الجانبية البر

 دوية اثناء الحمل والرضاعة. استخدام الأ 

   بها  جميع الأعراض الجانبية المشتبه .7
ر
 الإبلاغ ويجب ا،عامً  18 عن أعمارهم تقل الذين الأطفال ف

   للاستخدام مرخصًا  الدواء كان  إذا  عما  النظر  بغض عنها 
ر
 . هذه الفئة العمرية ف

 : معايير الخطورة للأعراض الجانبية للأدوية

 وقدالعرض الجانب   الخطير هو: أي حدث طب   غير مرغوب فيه، حدث عند تعاط  الدواء بأي جرعة كانت، 

  إحدى النتائج التالية: 
ر
 تتسبب الأعراض الجانبية ف

   شك هناك كان  الوفاة: إذا   -1
ر
ة نتيجة كانت  المريض وفاة أن ف  . لظهور العرض الجانب    مباش 

ا  المريض كان  مهدد للحياة: إذا  -2
ً
   الموت لخطر  معرض

ر
   يشتبه أو  ظهور العرض الجانب    وقت ف

ر
 أن ف

   الاستمرار  أو  المنتج استخدام
ر
 . سيكون مهدد لحياة المريض استخدامه ف

: إذا  إطالة أو  التنويم -3   المستشفر
ر
   الإقامة إطالة أو  المستشفر  إل الدخول كان  مدة التنويم ف

ر
 ف

 . به المشتبه لظهور العرض الجانب    نتيجة المستشفر 

 دائم.  أو  ومستمر  كبير   عجز  إعاقة، أو  إل أدى قد  العرض الجانب    كان  بإعاقة: إذا  تسبب -4

  تشوهات تسبب -5
ر
   شكوك هناك كانت  خلقية: إذا  ف

ر
 الحمل أثناء أو  الحمل قبل للدواء التعرض أن ف

   تشوه) الطفل على عراض جانبيةأ إل أدى
 (. خلفر
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 . الدائمة الإصابة لمنعالطب    التدخلتطلب  -6

 صحة البلاغ

 : ليكون البلاغ صحيحًا؛ يجب أن يحتوي على المعايير التالية

 والوزن، والجنس، المريض، اسم من الأول الأحرف: المريض مثل عنمعلومة واحدة على الأقل  .1

   والعمر 
ر
 . الميلاد  تاري    خ أو  حدوث العرض الجانب    وقت ف

 به.  المشتبه اسم الدواء .2

 به.  المشتبه العرض الجانب    .3

 (. الاتصال الأول منه، والعنوان، وتفاصيل أو الأحرف الاسم)معلومات المبلغ مثل:  .4

 عواقب سلبية على المُ  هل سيكون للتقرير أي
ّ
 غ؟بل

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

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

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

المبلغ. وسيتم إرسال نتيجة تقييم التقرير إل جانب أي معلومات مهمة أو ذات صلة تتعلق بالعرض الجانب   

  المبلغ عنه إل المبلغ حسب الحاجة. 
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 أدوات الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

  الحفاظ على سلامة ل
ر
الأدوية من خلال الإبلاغ عن الأعراض الجانبية باستخدام أدوات الإبلاغ لمشاركة ف

 المناسبة: 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ا  قد يتطلب النموذج أن دركن
ً
لضمان  عنه غبر  لا  أمر  الأعراض الجانبية عن الإبلاغ ولكن لإكماله، وقت

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

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

 

، لديك يكون عندما  دائمًا، لذلك تذكر  ر امن مع استخدام دواء معير ر   ظهور عرض جانب   بالي 
ر
قم  شك ف

 
ً
 بالإبلاغ فورا

 
 

 

 

 

 

 

 

 

بوابة تيقظ للابلاغ (طمني)تطبيق 
مركز الاتصال 

الموحد 

Android 

OSI  

19999 
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 1 ملحق
 

 الخدمة؟ رابط تجد  أين
 

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

  https://sfda.gov.sa/ar والدواء للغذاء العامة الهيئة موقع إل اذهب أو  .2

ونية الخدمات" خيار  على اضغط .1  . "الإلكي 

 . العلوية القائمة من "الدواء" فوق انقر  .2

   نظام" اخير  .3
 
 ". السعودي التيقظ الدوائ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

https://ade.sfda.gov.sa/
https://sfda.gov.sa/ar


  

 

 

 

12 

 

230521 /V01-095-G-DS 

 

 
 
   نظام" عي   الأعراض الجانبية للأدوية عن الإبلاغ كيفية  

 
 "السعودي التيقظ الدوائ

 
  الخدمة:  رابط ادخل -1

 
 

ر "  ثم اختيار  ،"ات التجميلنتجوم الأدوية" أيقونة على انقر  -2 ر الصحيير للبدء " الأفراد والممارسير
 بتقديم البلاغ 
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 : "للأدوية الأعراض الجانبية" اخير أيقونة -3
 

 
 

 

 

   الحقول الإلزامية املأ  -4
ر
 التقرير نموذج ف
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 عند اكتمال نموذج الإبلاغ "إرسال" على انقر  -5
 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 


