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 1نسخة رقم 

 
 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء

 

    sfda.gov.saMed.drug@ للاستفسارات

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

 

 
 
 

 
 

 للحصول على مزيد من المعلومات موقع الهيئة العامة للغذاء والدواءالرجاء زيارة 
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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 ومنتجات والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقابية ومنظومة تشر
 والأعلاف والمبيدات التجميل
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 توثيق المستند
 

 

 النسخة الناش   التاري    خ ملاحظات

  الإدارة  2023يوليو  17 
 مسودة التنفيذية للتيقظ الدوائ 

   2023ديسمتر  27 نسخة نهائية
 1رقم  نسخة الإدارة التنفيذية للتيقظ الدوائ 
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 مة: المقد .1

يعات ومنظومة رقابية فعّالة لضمان سلامة الدواء. ومع والدواءتعنى الهيئة العامة للغذاء   بحماية المجتمع من خلال تشر

ا أخطاء دوائية لا يتم اكتشافها  ذلك
 
  قد يحدث أحيان

 
ة  بعض أن تؤديالممكن  ومنغالبا الأخطاء إلى حالات مرضية خطتر

  بعض المنتجات 
ى
  قد تحدث ف

  الوقاية من هذه الأخطاء النر
ى
. ويرتكز دور الهيئة العامة للغذاء والدواء ف أو وفيات للمرضى

 الدوائية إما بسبب: 

•   
ى
ى تشابه ف ى منتجير .  الأسماء العلمية او التجارية بير ى   دوائيير

  تشابه  •
ى
ى شكل الغلاف ف ى منتجير ى بير  . دوائيير

•   
ى
كة. شكل الغلاف تشابه ف ى أو أكتر من نفس الشر  لمنتجير

  يتم فيها تقديم معلومات خاطئة أو مضللة على  ملصقات غتر واضحة أو عبوات سيئة التصميم •
ويشمل النر

 . العبوة الخارجية أو الداخلية للمنتجات الدوائية

  اكتشاف يساهم التنظيم النشط ونظام الإبلاغ الفعال من خلال النظام 
ى
السعودي للإبلاغ عن الأخطاء الدوائية )تيقظ( ف

 منة. ية وتعزيز الممارسات الدوائية ال الأخطاء الدوائ

ات  وسلامةاتخاذ الإجراءات اللازمة لضمان مأمونية الهدف الأساس  من الإبلاغ عن الأخطاء الدوائية هو  المستحضى

  مراحل استخدام الدواء لات قاعدة بيان وإنشاءالمعلومات الدوائية حيث يتم حفظ 
ى
  ظهرت ف

جميع الأخطاء الدوائية النر

اء والتخزين ووصف الدواء وصرفه ومراقبته، بالإضافة إلى العديد   من المختلفة، ويشتمل ذلك على سبيل المثال: الشر

  تندرج ضمن نطاق الإدارة الدوائية. 
 العمليات )الإجراءات( النر

م الهيئة بحفظ سرية مقدم  البلاغ من   ى ى تلتر ى للممارسير كات ،الصحيير  وأيضا  ،والصيدليات ،الصحية والمؤسسات ،والشر

 . افراد المجتمع

 الغرض:  .2

ات الدوائية  ية ينطبق هذا الدليل على المستحضى   . المسجلة لدى الهيئة العامة للغذاء والدواء البشر

 
 
ى كما يعتتر مرجعا ، للممارسير ى كات،الصحيير   حال  المجتمعافراد  وأيضا  ،والصيدليات ،الصحية والمؤسسات والشر

ى
ف

حدوث الأخطاء الدوائية. يحتوي هذا الدليل على معلومات حول كيفية إبلاغ الهيئة العامة للغذاء والدواء عن الأخطاء 

  الدوائية مع التأكيد على أهمية مثل هذه 
ى
ن خلال ضمان سلامة المنتجات من للأدوية مل ا الاستخدامتعزيز  البلاغات ف

  المسجلة. 
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 التعريفات:  .3

 
3.1  :  

 
 الخطأ الدوائ

  
  من قبل مجلس التنسيق الوطنى

( NCC MERPللإبلاغ عن الأخطاء الدوائية والوقاية منها ) الأمريك   يٌعرَف الخطأ الدوائ 

ر بالمريض أثناء استخدام  أو يؤديأي حدث يمكن منعه قد يتسبب أنه  على إلى استخدام غتر مناسب للدواء أو إلحاق صرى

الرغم من أنه يمكن الحد من هذه الأخطاء أو  وعلى ،الدواء من قبل ممارس الرعاية الصحية، أو المريض، أو المستهلك

  نفسه كتسمية ال
  أو مستحضى منعها إلا أنها قد تحدث بسبب عوامل مختلفة يرتبط بعضها بالمستحضى الدوائ 

 الدوائ 

  
ى
عوامل أخرى متعلقة بالتغليف. كما يمكن أن تكون الأخطاء الدوائية مرتبطة بالممارسة المهنية، مثل وجود أخطاء ف

 . وصف الدواء أو تنفيذ الوصفة

3.1.1  :  الخطأ الفعلى 

  حال
ى
 ف
 
  فعليا

 للمريض.  ووصولهحدوثه  يعتتر الخطأ الدوائ 

 

 الأخطاء الدوائية وشيكة الحدوث:  3.1.2

  
  يعتتر الخطأ الدوائ 

ى
 . للمريضوصوله قبل  اكتشافهحال تم  وشيك الحدوث ف

 

 النظام السعودي للإبلاغ عن الأخطاء الدوائية )تيقظ(:  .4

 

  على أنه العلم أو النشاط المتعلق بإكتشاف وتقييم وفهم والوقاية 
 لمنظمة الصحة العالمية يتم تعريف التيقظ الدوائ 

 
وفقا

 للأدوية. من الأعراض الجانبية 

  لجمع تقارير 
  ذائر

وئى   فعال لسلامة  الأخطاء الدوائيةيعتتر إنشاء برنامج إلكتر
أحد الركائز الأساسية لتطوير برنامج وطنى

  عام تيقظ الأدوية، لذلك تم إطلاق النسخة الثالثة المطورة من برنامج 
ى
والذي  2018للإبلاغ عن الأخطاء الدوائية ف

ى غ عن الأخطاء الدوائية من قبل يهدف إلى تسهيل عملية الإبلا  ،الممارسير ى كات، الصحيير  الصحية، والمؤسسات والشر

جميع على المشاركة والإبلاغ عن الالبيانات. وتشجع الهيئة  سرية مع المحافظة علىافراد المجتمع  وأيضا  والصيدليات

أو من خلال قنوات الإبلاغ الأخرى  https://ade.sfda.gov.saمن خلال الرابط  من أجل نجاح النظام الأخطاء الدوائية

ة الداخلية للمريض ) المذكورة   النشر
ى
ات الدوائية المسوقة أو ملخص خصائص  ( المرفقةPILف مع جميع المستحضى

  . https://sdi.sfda.gov.sa(، حيث يمكن الوصول إليها عتر نظام معلومات الأدوية السعودي SPCالمستحضى )

 

 

 

 

 

https://ade.sfda.gov.sa/
https://sdi.sfda.gov.sa/
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 أنواع الأخطاء الدوائية:  .5

 

 الوصف نوع الخطأ

ى  الوصفات الطبية الخاطئة 5.1 كتر
إختيار الجرعة وشكلها وكمياتها وطريقة تناولها أو التر

 والتعليمات بشكل خاط  من قبل الطبيب. 

   الأخطاء الناتجة عن الإهمال   5.2
ى
ام بتناول الدواء ف ى   الأيام والاوقات المحددةعدم الإلتر

امالأخطاء بسبب عدم  5.3 ى   موعده المحدد  بالوقت الالتر
ى
ام بتناول الدواء ف ى  عدم الإلتر

 إعطاء الدواء لمريض دون موافقة الطبيب.  تناول المريض لدواء غتر مضح له 5.4

  حال كانت   الأخطاء الناتجة عن الجرعات الغتر صحيحة 5.5
ى
 الجرعة أكتر أو أقل مما وصفه الطبيبف

 إختلاف شكل الجرعة الموصوفة.  الشكل الخاط  للجرعة  5.6

ه قبل صرفه، مثل إضافة كمية قليلة  اعداد الدواء بشكل خاط   5.7 ى إعداد الدواء وتجهتر

ة من المحلول المخفف.   أو كثتر

 تناول الدواء بطرق خاطئة أو كميات مختلفة.  طرق التناول الخاطئة 5.8

ة صلاحيته أو حدثت  الأدوية التالفة 5.9 صرف أو تناول دواء إنتهت فتر

يائية على شكل الجرعة.  ى ات كيميائية أو فتر  تغتر

  عمليات مراقبة تحضتر الدواء  أخطاء عملية المراقبة 5.10
ى
 التقصتر ف

ام 5.11 ى ام بالنظام العلاجر  )الخطة العلاجية( للدواء  عدم الإلتر ى عدم الالتر

 الموصوف. 

  أو قوة الجرعة  صرف الدواءأخطاء عمليات  5.12
صرف الدواء أو الجرعة أو الشكل الصيدلائى

 .  بشكل خاط 

 

 الإبلاغ عن الأخطاء الدوائية:  .6

  : الإبلاغ عن الأخطاء الدوائية أهمية 6.1

 . ضمان سلامة المرضى  •

ات الصيدلانية ومأمونيةضمان سلامة  •  . المستحضى

  حدثت.  •
 منع تكرار الأخطاء الدوائية النر

  مؤسسات الرعاية الصحية بالإضافة إلى تطوير توفتر أفضل  •
ى
الممارسات للوقاية من الأخطاء الدوائية ف

 السياسات والإجراءات للوقاية منها. 

  تهدف إلى الوقاية من  •
اتيجيات الوقائية الاستباقية النر تكوين مصادر لإنشاء أفضل الممارسات والاستر

 . الأخطاء الدوائية
  



 
 

 8  
 

231214 /V01-108-G-DS 

 : الدوائيةمتى يتم الإبلاغ عن الأخطاء  6.2
  تعتتر مرتبطة بالمنتج

 الأخطاء الدوائية النر

•   
ى
ى  التشابه ف ى منتجير . الأسماء العلمية او التجارية بير ى  دوائيير

  شكل الغلاف للمنتجات الدوائية.  •
ى
 التشابه ف

•   
ى
كة المصنعة. شكل الغلاف التشابه ف ى أو أكتر لنفس الشر ى منتجير  بير

  يتم فيها تقديم ملصقات غتر  •
واضحة أو عبوات سيئة التصميم. ويشتمل ذلك على الحالات النر
 . معلومات خاطئة أو مضللة على العبوة الخارجية أو الداخلية للمنتجات الدوائية

 

 : من يمكنه الإبلاغ عن الأخطاء الدوائية  6.3
ى يمكن  ،للممارسير ى كات الصحيير الاستفادة من وأيضا افراد المجتمع ، والصيدليات ،والمؤسسات الصحية، والشر

  توفرها الهيئة العامة للغذاء والدواء للإبلاغ عن الأخطاء الدوائية. 
 قنوات التواصل المختلفة النر

 كيفية الإبلاغ عن الأخطاء الدوائية:  6.4
  الحفاظ على سلامة المرضى من خلال استخدام الأدوات والطرق المناسبة للإبلاغ بإمكانكم 

ى
عن المشاركة ف

 الأخطاء الدوائية: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

البريد الالكتروني 

med.drug@sfda.gov.sa

تطبيق طمني مركز الاتصال الموحد

19999

تظام التيقظ الدوائي

https://ade.sfda.gov.sa/
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 ة: كيفية التعامل مع بلاغات الأخطاء الدوائية المقدم 6.5
  قاعدة بيانات الهيئة، والتحقق 

ى
يتم تسجيل جميع البلاغات الواردة عتر أي من قنوات التواصل المذكورة أعلاه ف

. من حالة التسجيل بالإضافة إلى الأسباب والعوامل المتعلقة بالمستحضى   
  حدوث الخطأ الدوائ 

ى
  ساهمت ف

والنر

كة المصنعة للمنتج ووضع    الشر
ى
  ف

سيتم بعد ذلك التواصل مع الشخص المؤهل والمسؤول عن التيقظ الدوائ 

 توصيات محددة تتعلق بالمنتج الذي تم الإبلاغ عنه. 

الصحية والمرضى الرعاية  مقدم  المنشئات الصحية و علاوة على ذلك، تشتمل الإجراءات الأخرى على إبلاغ 

  
ى
ه ف بتطبيق إجراءات لتقليل المخاطر المتعلقة بالأخطاء الدوائية والمنشورة على موقع الهيئة وإتباع مايتم نشر

 التعاميم الرسمية. 

  بعض الحالات، سيتم التواصل مع مقدم البلاغ للحصول على مزيد من التوضيح أو للتحقق من المعلومات 
ى
ف

 المقدمة

 

7   
 
 : النظام السعودي للإبلاغ عن الأخطاء الدوائية )تيقظ( طريقة التسجيل ف

  النظام الوقت والجهد على مقدم  بلاغات الأخطاء 
ى
سهوله  أكتر حيث يجعل ادخال البيانات  الدوائية،يوفر التسجيل ف

 . بحيث يقوم النظام بحفظ بيانات التسجيل دون الحاجة الى إدخالها مرة أخرى

 الخدمة: كيفية الحصول عل رابط  7.1
 ( https://ade.sfda.gov.sa الرابط المباسرر ) 7.1.1

  للهيئة وإتباع الخطوات التالية:  الاطلاعأو  7.1.2
وئى  على الموقع الإلكتر

ونية من القائمة العلوية  •  اختيار الخدمات الإلكتر

 الضغط على أيقونة قطاع الدواء •

 . نظام تيقظاختيار  •

 

  محرك البحث جوجل. ADE SFDAكتابة )أو   7.1.3
ى
 ( ف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://ade.sfda.gov.sa/
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  : منشئات الصحيةلل التسجيلطريقة  7.2
  أعلى الصفحة الرئيسية 7.2.1

ى
  إختيار أيقونة التسجيل ف

 

 
 
 
 

 منشأة صحيةحساب  تسجيلاختيار  7.2.2
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شيح بيانات التسجيل مع إرفاق خطاب اكمال  7.2.3  ثم إضغط على )حفظ(التر

 

 

 

 الأفراد: تسجيل طريقة  7.3
  أعلى الصفحة الرئيسية  7.3.1

ى
 إختيار أيقونة التسجيل ف
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 فراد حساب الأاختيار تسجيل  7.3.2

 
 

 إكمال بيانات التسجيل ثم الضغط على )حفظ( 7.3.3
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8    
 
النظام السعودي للإبلاغ عن الأخطاء الدوائية طريقة الإبلاغ عن الأخطاء الدوائية ف

 : )تيقظ(
 رابط الخدمة: الدخول إلى  8.1

 
 

ات التجميلية.  8.2  الضغط على أيقونة الأدوية والمستحضى

 
 (منشأةأو صيدلية أو فراد الأإختيار التصنيف الذي ينتم  إليه المبلغ )من  8.3
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  الأخطاء الدوائيةعلى الإبلاغ عن  اضغط 8.4

 
  نموذج الإبلاغ 8.5

ى
 ثم الضغط على إرسال بعد الانتهاء كتابة البيانات المطلوبة ف

 


