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الأدويةالدليل الإرشادي لمفهوم توفر   

 
 

3.2النسخة رقم   

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء

 

 

 Shortage.Drug@sfda.gov.sa للاستفسارات

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

 

 

  

 الرجاء زيارة موقع الهيئة العامة للغذاء والدواء
 

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2 

 للحصول على مزيد من المعلومات
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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  والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقابية ومنظومة تشر
 والأعلاف والمبيدات التجميل الطبية ومنتجات
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 توثيق المستند

 

 النسخة الناش   التاري    خ ملاحظات

 1 مركز توفر وتتبع الدواء 2021 سبتمب    7 نسخة نهائية

 2 مركز توفر وتتبع الدواء 2021أكتوبر   12 تحديث

 2.1 مركز توفر وتتبع الدواء 2022 يناير  19 تحديث

 2.2 مركز توفر وتتبع الدواء 2022 أغسطس 22 تحديث

 2.3 مركز توفر وتتبع الدواء 2023 يناير  15 تحديث
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ي هذه النسخة ) ما •
 
 (؟2.2رقم هو التحديث ف

 
 جدول يُوضح التحديثات:  يلى   فيما     

 

 نوع التحديث العنوان

 

   تالأدوار والمسؤوليا

 : تحديث

 استقبال بلاغات نقص الأدوية من الجهات الصحية -

 : حذف

 . العمل بالتكامل مع الصيدليات المرجعية -

متطلبات تحويل الكميات من 

 الأدوية

 : اضافة

 مستحضر إلى عينات مجانية  تحويلمتطلبات  -

 

 

ي هذه النسخة ) ما •
 
 (؟2.3رقم هو التحديث ف

 
 جدول يُوضح التحديثات:  يلى   فيما     

 

 نوع التحديث العنوان

 

   تالأدوار والمسؤوليا

 : تحديث

 نشر الأدوية غبر المتوفرة على موقع الهيئة -

 : إضافة

 مرحلة الإبلاغ عن نقص الكميات.  -

 الملاحق

 : تحديث

 1ملحق رقم  -

 2ملحق رقم   -

 3ملحق رقم  -
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 الفهرس: 
 

 7 ..................................................................................................... مفاهيم عامة

 7 ........................................................................................................... المقدمة

 8 ............................................................................................................ الهدف

 9 ............................................................................................................ النطاق

 9 ........................................................................................... الأدوار والمسؤوليات

 9 ............................................ مركز توفر وتتبع الدواء بالهيئة العامة للغذاء والدواء •

 11 ................................................................................... الجهات الصحية:  •

•  :  12 .................................................................................... الممارس الصح 

 13 ................................................................................................ الأفراد:  •

كات ووكلاء الأدوية:  •  13 .............................................................................. شر

 14 ....................................................................................... موزع  الأدوية:  •

 14 ........................................................................................................ 1ملحق 

 20 ........................................................................................................ 2ملحق 

 20 ........................................................................................................ 3ملحق 
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 مفاهيم عامة

  الموضحة أمامها: 
 يقصد بالكلمات والعبارات الآتية المعانر

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء الهيئة

 مركز توفر وتتبع الدواء المركز

 المجتمعوصيدليات المستشفيات  الجهة الصحية

  تقديم الرعاية الصحية الممارس الصح  
ر
 الطبيب أو الصيدلى  ومن يقوم مقامهما ف

كات الأدوية  شر
  تقدم المعلومات العلمية والفنية 

تمثلها المكاتب العلمية التر

ات الصيدلانية بالمملكة  والتسويقية للمستحضر

 وكلاء الأدوية
اد أو  توزي    ع أو بيع الأدوية المنشأة الصيدلية المرخص لها باستبر

 الصيدلانية و العشبية بالجملة

 البديل/البدائل
  المسجل 

ر والشكل الصيدلانر كبر
البديل المطابق بالاسم العلم  والبر

 للدواء المطلوب

  تم صرفها واستهلاكها خلال العام المنضم الاستهلاك السنوي
 كميات الأدوية التر

 استهلاكها خلال العام الحالى  الكميات المتوقع  الاحتياج السنوي

 نظام تيقظ
نظام تيقظ يتم من خلاله استقبال بلاغات نقص توفر الأدوية من 

 الجهات الصحية

  للأدوية الصيدلانية )رصد( نظام رصد
ونر  نظام التتبع الالكبر

 البلاغ
هو البلاغ الوارد للهيئة اما لتوقع نقص أو انقطاع للدواء من قبل الجهة 

كات الأدوية الصحية و  وكلاء وشر
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 المقدمة

ا    الرقابة على الدواء واهتمامها بتوفر الأدوية تم إنشاء هذا الدليل ليكون مرجع 
ر
من منطلق دور الهيئة ف

  السوق السعودي وإيضاح الأدوار لكل الجهات ذات العلاقة 
ر
  بالشكل الأمثل ف

لضمان تحقيق الأمن الدوان 

 وتحديد المهام والمسؤوليات اللازمة لكل جهة. 

 

 الهدف

دليل إلى توضيح مفهوم توفر الدواء ودور الهيئة العامة للغذاء والدواء وكذلك الجهات ذات يهدف هذا ال

  المملكة، من خلال: 
ر
  ف

 العلاقة بغرض تحقيق زيادة التوفر الدوان 

 تعريف نقص الدواء.  .1

 تحديد مسؤوليات وأدوار كل من له علاقة بتوفر الدواء.  .2

 .قبل الجهات الصحيةتحديد آلية للإبلاغ عن نقص توفر الدواء من  .3

كات ووكلاء الأدوية من خلال تحديد  .4 تحديد آلية للإبلاغ عن نقص توفر الدواء من قبل الشر

 :  التالى 

  يجب الإبلاغ عنها   •
 مشاكل نقص الأدوية التر

 الجهات المسؤولة عن الإبلاغ عن نقص الدواء •

  حال •
ر
 حدوثه الجهات المسؤولة عن إدارة سلاسل الإمداد ورفع بلاغات النقص ف

  تستقبل بلاغات نقص الأدوية الجهة •
 المسؤولة التر

  يجب تضمينها عند الإبلاغ عن نقص الدواء •
 البيانات التر

 إيجاد آلية لتعويض نقص توفر الدواء.  .5

 تنسيق الإجراءات المتخذة من الجهات ذات العلاقة لزيادة توفر الأدوية.  .6

 الأدوية غبر المتوفرة وبدائلها.  توفبر الوقت والجهد من خلال وجود قاعدة بيانات تشمل .7
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 النطاق

ية المسجلة وكل ما يتعلق بضمان توفرها لدى الجهات الصحية  يطبق هذا الدليل على الأدوية البشر

 للمستهلك من أجل اتخاذ الإجراءات المناسبة لمنع نقصها وانقطاعها من السوق السعودي. 
ً
 وصولا

 

 تعريف نقص الدواء: 

ا أ   مستودعات الوكيل الرسم  لا  و غبر متوفر عندما تكون الكميات المتوفرةيعتب  الدواء ناقص 
ر
منه ف

 :  تلت   احتياج الجهات الصحية. ويحدث ذلك لعدة أسباب يمكن حضها بالتالى 

 مشاكل تصنيعية -

  سلامة ومأمونية الدواء  -
ر
 مشاكل متعلقة ف

كات أو الجهات الصحية -   إدارة المخزون لدى الشر
ر
 مشاكل ف

 الطلب المفاج   زيادة  -

  النقل وسلاسل الإمداد  -
ر
 مشاكل ف

 الكوارث والجوائح الطبيعية -

 مشاكل تنظيمية -

 

 

 الأدوار والمسؤوليات

 مركز توفر وتتبع الدواء بالهيئة العامة للغذاء والدواء •

 يقوم المركز بعدة مهام لضمان توفر الأدوية من خلال: 

 استقبال بلاغات نقص الأدوية من الجهات الصحية  -1

تم إنشاء خدمة الإبلاغ عن نقص الأدوية لإتاحة الفرصة لجميع الجهات الصحية بالإبلاغ عن أي 

وط اللازمة لذلك، ليتم معالجة البلاغ ودراسة حالة توفر الدواء وبدائله  نقص بعد استيفاء جميع الشر

ه للجهة المبلغة وذلك بتوجيه الجهة المبلغة لاتخاذ الاجراء  يتم  ثاسب، حيالمنوالمساهمة بتوفبر

 . (1الإبلاغ عن نقص الكميات من خلال الجهات الصحية عب  نظام تيقظ )ملحق
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 نش  الأدوية غير المتوفرة على موقع الهيئة -2

يقوم قسم توفر الدواء باستقبال ودراسة بيانات الأدوية غبر المتوفرة الواردة عب  خدمة الإبلاغ عن 

كات و    نظام رصد ويتم نشر البيانات على قائمة الأدوية توقع نقص أو انقطاع الأدوية من الشر
ر
الوكلاء ف

ها وذلك  ا فيها أسباب عدم توفر الأدوية والوقت المتوقع لتوفبر   موقع الهيئة موضح 
ر
غبر المتوفرة ف

  إدارة المخزون وزيادة اطلاعها بحالة توفر الأدوية المسجلة والمساهمة 
ر
لمساعدة الجهات الصحية ف

 اللازمة لتوفبر الدواء. باتخاذ الإجراءات 

 :  حيث يمكن الاطلاع على الأدوية غبر المتوفرة المنشورة على موقع الهيئة من خلال الرابط التالى 

https://www.sfda.gov.sa/ar/currentlyInShortageList 

 

 لتوفير الأدوية المنقطعةإيجاد الحلول الممكنة  -3

  السوق السعودي من خلال 
ر
ه ف يتم دراسة وتحليل حالة كل دواء غبر متوفر ليتم العمل على توفبر

  تواجه الجهات الصحية. 
كات والوكلاء وحل الإشكاليات التر  دعم الشر

 

كات والوكلاء  -4  متابعة حالة توفر الأدوية مع الش 

  توفرها بشكل تتم المتابعة والرقابة بشكل مستمر على
ر
ية المسجلة للمساهمة ف  جميع الأدوية البشر

 . كاف للسوق السعودي

 

كات -5  استقبال بلاغات نقص الأدوية أو توقع انقطاعها من الش 

  يتم الإبلاغ عنها ودراسة وتحليل كل دواء والعمل على تسهيل 
تتم المتابعة على جميع الأدوية التر

ها وذلك بالإبلاغ  الإجراءات الداخلية التنظيمية فيما يخص الأدوية المبلغ عنها لإيجاد الحلول لتوفبر

 )2ملحق (عب  الخدمة المعدة لذلك عب  منصة "رصد". 

 

ات بير  الجهات الصحيةتحويل كميات من المستح -6  ض 

ر الجهات الصحية ويعتب  هذا  ات بير يقوم المركز باستقبال طلبات تحويل كميات من المستحضر

  السوق 
ر
  ف

  تحقيق الأمن الدوان 
ر
  تسهم ف

 للإجراءات المتخذة من المركز التر
ً
الإجراء استكمالً

 )3ملحق ( السعودي. 

 

 

https://www.sfda.gov.sa/ar/currentlyInShortageList
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 الجهات الصحية:  •

  
ر
  توفر الدواء على  دور المنشآت الصحية أساس  ف

ر
 ف
 
توفر الدواء، حيث يعتمد المريض كليا

تخطيطها لما قبل توفبر الدواء وادارتها اثناء حدوث النقص حيث ان توفر الدواء المناسب للمرضر 

 :  هو مسؤولية الجهات الصحية وهناك عدة مهام يجب اتباعها لضمان توفر الدواء وه  كالتالى 

 مرحلة ما قبل توفير الدواء: 

الأدوية، على أن تقوم الجهة  من للجهة الصحيةوالسنوي تحديد الاستهلاك والاحتياج الشهري  -

 للحد الأدنر من المخزون، 
 
اء الأدوية قبل نفاد الكميات من مستودعاتها وفقا الصحية بطلب شر

 لأي ظرف طارئ قد يعيق شعة توفبر الأدوية من الوكلاء. 
 
 وذلك تفاديا

ام بمخاطبة  - ر ر الالبر الوكلاء عب  قنوات التواصل الرسمية والمعتمدة من قبل الهيئة مع الاخذ بعير

  للوكيل لتوريدها. 
ر
 الاعتبار المهلة اللازمة لطلب الأدوية والوقت الكاف

 الاطلاع على قائمة الأدوية المسجلة على موقع الهيئة للبحث عن الأدوية المسجلة وبدائلها.  -

لمتوفرة والمنشورة على موقع الهيئة بشكل دوري حتر يمكن الاطلاع على قائمة الأدوية غبر ا -

للجهات الصحية إيجاد الحلول للدواء غبر المتوفر بالتعاون مع الجهات ذات العلاقة لتوفبر 

 البدائل وضمان عدم تأثر سلاسل الإمداد. 

 

 او توقع نقص الدواء لدى الجهة الصحية:  مرحلة نقص

  توفر الدو  -
ر
:  لدى الجهة الصحية اءيحدد الفريق المتخصص ف  التالى 

 الكميات المتوفرة لدى الجهة الصحية ▪

 البدائل المتوفرة لدى الجهة الصحية ▪

 الوقت المتوقع للنقص  ▪

 عدد المرضر المتأثرين  ▪

ر صرف الدواء  - شيد وتقنير
 اتخاذ الإجراءات اللازمة لبر

 الاستفادة من البدائل المطابقة والبدائل العلاجية المتوفرة  -

 الوكلاء لتوفبر الدواء المطلوب أو بديلهمخاطبة  -

 قبل حدوث النقص أو الانقطاع.  الإبلاغ عن عدم توفر الدواء -
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  : الإبلاغ عن نقص الكمياتمرحلة 

 :   السوق السعودي مع مراعاة التالى 
ر
 يتم الإبلاغ عند ثبوت عدم توفر الدواء وبدائله المسجلة ف

 الإبلاغ قبل وصول المخزون للحالة الصفرية.  -

  توضح وتثبت عدم توفر الدواء المطلوب.  ة الوكيل ووكلاء البدائل المسجلةمخاطب -
 التر

الوكيل مهلة كافية أن تكون المخاطبة عب  قنوات التواصل الرسمية المعتمدة من الهيئة ومنح  -

.   سبوعللرد أ  كحد أدنر

 

 . (1)ملحقيتم إبلاغ الهيئة عب  خدمة الإبلاغ عن نقص الدواء ملاحظة: 

•  :  الممارس الصحي

الممارس الصح  يعتب  واجهة النظام الصح  امام المريض، وبإمكانه تقليل تأثبر نقص الدواء على 

  صرف وطلب الدواء، ومن 
ر
  التخطيط الجيد ف

ر
المريض بمعرفته وعلمه بالأدوية ومساهمته ف

  تقلل من تأثبر نقص الدواء: 
 مسؤولياته التر

  حال عدم توفر دواء مهم لدى الجهة   -
ر
  الجهة الصحية، وف

ر
وصف الأدوية المتوفرة لديهم ف

فإنه يستوجب على الممارس الصح  عدم وصفه للمرضر والرفع بذلك لأصحاب الصلاحية 

ه بعد دراسة  ر بطلب توفبر   الجهة الصحية، على أن يقوم المختصير
ر
 حتياجالا والاختصاص ف

 لوب. للمنشأة من الدواء المط

  الجهة الصحية بشكل عاجل عن أي بوادر لنقص دواء حيث أن الجهة  -
ر
ر ف ابلاغ المختصير

 .  الصحية ه  المسؤول الأول عن توفبر الدواء للمرضر

تقليل الكميات المضوفة من الدواء وترتيب الأولويات للحالات الأهم فالأهم عند حدوث أو  -

  أحد الأدوية
ر
 . توقع نقص ف

ضف البدائل المتوفرة لدى الجهة الصحية بعد دراسة وتقييم مناسبة هذا عند انقطاع الدواء ت -

 الاجراء لكل حالة. 

 الاطلاع على قائمة الأدوية المسجلة على موقع الهيئة للبحث عن الأدوية المسجلة وبدائلها.  -

ية الأدو مراجعة قائمة الأدوية غبر المتوفرة والمنشورة على موقع الهيئة بشكل دوري للاطلاع على  -

 غبر المتوفرة. 
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 الأفراد:  •

  حال ملاحظة 
ر
  يوصف الدواء منها، وف

تكمن مسؤولية توفبر الدواء للأفراد على الجهة الصحية التر

عب  يمكن للأفراد تقديم بلاغ لوزارة الصحة  عدم توفر الدواء لدى المنشآت الصحية أو الصيدليات

 . (937) مركز

 

كات ووكلاء الأدوية:  •  ش 

كات    السوق السعودي، إذ تحمل شر
ر
الأدوية ووكلائها على عاتقها جزء من مسؤولية توفر الدواء ف

اتهم المسجلة لدى الهيئة، وذلك لمعرفة  يستوجب عليهم قياس الاستهلاك السنوي من مستحضر

كات    لسد الاحتياج، مما يجعل الشر
احتياج السوق السعودي من الأدوية وتوفبر كميات منها تكفر

  المسؤولية الصحية والاجتماعية بشعة التجاوب مع طلبات الجهات الصحية  ووكلائها حلقة
ر
هامة ف

ات الصيدلانية، إذ    نظام المنشآت والمستحضر
ر
ام بما ورد ف ر وتعاميم واستفسارات الهيئة والالبر

  النقاط التالية: 
ر
كات ووكلائها ف  تتمحور أدوار الشر

ون م -   المادة الحادية والعشر
ر
ام بما ورد ف ر ات الالبر ن اللائحة التنفيذية لنظام المنشآت والمستحضر

هـ  22/3/1442( بتاري    خ 26/1/1442الصيدلانية والعشبية المعتمدة بقرار مجلس الإدارة رقم )

  المملكة 
ر
ات الصيدلانية والعشبية المسجلة ف م مصانع المستحضر ر : "تلبر   تنص على التالى 

والتر

ات الصيدلانية  اتها ومستودعات الاتجار بالمستحضر والعشبية الممثلة لها بتوفبر مستحضر

 الصيدلانية والعشبية المسجلة مهما قل ثمنها، أو استهلاكها". 

  اللائحة رقم  -
ر
ام بما ورد ف ر   اللائحة التنفيذية لنظام  21/4الالبر

ر
ين ف من المادة الحادية والعشر

  نصت على: "يجب
ات الصيدلانية والعشبية، والتر  نعمصا على المنشآت والمستحضر

ات الاتجار ومستودعات    دائم مخزون لديها يكون أن والعشبية الصيدلانية بالمستحضر
 يكفر

اتها جميع من أشهر6لمدة   الاستهلاك والاحتياج بيانات على بناء وذلك المسجلة مستحضر

   السنوي
   نقص أي تعويض الهيئة مع من مراجعتها تم التر

ر
 كحد أشهر 3 خلال المخزون ف

 ".  تسجيلها بإلغاء الهيئة من قرار يصدر مالم أقصى،

  اللائحة رقم  -
ر
ام بما ورد ف ر   اللائحة التنفيذية لنظام  21/5الالبر

ر
ين ف من المادة الحادية والعشر

ات  م مصانع المستحضر ر   نصت على: "تلبر
ات الصيدلانية والعشبية، والتر المنشآت والمستحضر

ات الصيدلانية والعشبية الممثلة لها  الصيدلانية والعشبية ومستودعات الإتجار بالمستحضر

كة بمدة لا تقل بإب ات المسجلة للشر   إمداد المستحضر
ر
  حال توقع نقص أو انقطاع ف

ر
لاغ الهيئة ف
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  تساهم 
عن ستة أشهر من الوقت المتوقع لانقطاع الإمداد أو تأثر المخزون، مع تقديم الحلول التر

  تعويض النقص". وذلك بالإبلاغ عب  الخدمة المعدة لذلك عب  منصة "رصد" 
ر
 . )2ملحق (ف

  مخصص لاستقبال استفسارات وطلبات الجهات الصحية والهيئةتحدي -
ونر  د بريد الكبر

تحديد شخص مسؤول عن استقبال الاستفسارات الواردة من الهيئة بخصوص بلاغات عدم  -

ام بتحديث بياناته ر ات من الجهات الصحية مع الالبر  توفر المستحضر

اء من الجهات الصحية حال ورو  -  دهاشعة التجاوب مع طلبات الشر

ورة الإجابة على  -   الوقت المحدد، مع صرر
ر
الرد على كافة الاستفسارات الواردة من قبل الهيئة ف

 جميع الاستفسارات وإعطاء تقرير كامل عن حالة توفر المستحضر 

 الحكوم   -
ر ات المسجلة للقطاعير الرصد المستمر لاحتياج السوق السعودي من المستحضر

 والخاص

 

 موزعي الأدوية:  •

ر الوكيل والمستفيد مما يمكن لهم رصد  تكمن أهمية دور موزع  الأدوية بكونهم حلقة وصل بير

  حال عدم توفر المستحضر عند الوكيل أو عدم تجاوب الوكيل 
ر
العلامات الأولية لنقص الأدوية ف

وكلاء خلال تعاملهم مع ويمكنهم المساهمة والتعاون مع الهيئة واخطارها بأي نقص يحدث من 

كات الأدوية.   وشر
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  1ملحق 

 آلية الإبلاغ عن نقص كميات الأدوية عير نظام تيقظ ▪

  الهيئة العامة للغذاء والدواء وليتمكن المركز  الدواء تكمن مسؤولية توفبر الأدوية على مركز توفر وتتبع
ر
ف

  المملكة فقد عملت الهيئة على إنشاء 
ر
  ف

  تحقيق التوفر الدوان 
ر
  تسهم ف

من اتخاذ الإجراءات المناسبة التر

ونية للإبلاغ عن نقص كميات الأدوية المسجلة عب  نظام تيقظ ليتم استقبال  بلاغات نقص خدمة إلكبر

 . الصحيةالأدوية لدى الجهات 

 :  ولتقديم البلاغ يمكن اتباع التالى 

 للجهات الصحية .أ 

: الدخول على صفحة النظام من خلال الرابط التالي 
ا
  https://ade.sfda.gov.sa: أولً

 

ي النظام: 
 
  ثانيًا: التسجيل ف

  نظام تيقظ بالدخول 
ر
على النظام والتسجيل باتباع تقوم الجهات الصحية غبر المسجلة ف

 الخطوات التالية: 

 اختيار "الدخول على رابط الخدمة".  -

 اختيار " الأدوية ومنتجات التجميل".  -

كات" أو "الصيدليات".  -  اختيار "المؤسسات الصحية والشر

 

https://ade.sfda.gov.sa/
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  النظام.  -
ر
 اختيار "تسجيل منشأة صحية" ومن ثم تعبئة البيانات اللازمة للتسجيل وحفظها ف
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إتمام التسجيل عب  النظام يلزم إضافة حساب مستخدم جديد واختيار نوع الحساب )التبليغ بعد  -

عن نقص كمية( لتظهر الأيقونة الخاصة بذلك، على أن تكون بيانات حساب المستخدم المضاف 

  نظام تيقظ. 
ر
 مختلفة عن بيانات الحساب الرئيس  المسجل باسم الجهة الصحية ف

 

ا: الإبلاغ عن نقص
ً
ية المسجلة:   ثالث  كميات الأدوية البش 

يمكن للجهات الصحية تقديم البلاغ عب  النظام بعد إتمام التحقق من عدم توفر الأدوية المسجلة   

  النظام واتباع الخطوات التالية: 
ر
 وبدائلها لدى الوكلاء وذلك بعد اكتمال عملية التسجيل ف

 اختيار أيقونة "تقديم بلاغ" -

 ة ومنتجات التجميل ". اختيار أيقونة " الأدوي -

كات" أو "الصيدليات".  -     اختيار ايقونة "المؤسسات الصحية والشر

 تسجيل الدخول باستخدام بيانات الحساب المسجل.  -

 

 اختيار أيقونة "التبليغ عن نقص كمية".  -
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مع مراعاة  وبيانات تفاصيل البلاغ التبليغ عنهتعبئة كافة البيانات الخاصة بالمستحضر المراد  -

 صحتها. 

ر الإبلاغ عن النقص حسب الحالة )عدم تجاوب، عدم توفر، عدم التقدم  - ورة إرفاق مب  صرر

  خانة "مرفقات رد الوكيل" على ان تكون المخاطبات 
ر
ام بمدة التوريد( ف ر بعرض سعر، عدم الالبر

  من خلال قنوات التواصل الرسمية. 

 اختيار أيقونة "إرسال" بعد اكتمال البلاغ.  -
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 : حالة إقفال البلاغ وإضافة الملاحظات: رابعًا 

 

  حال  -
ر
  حساب ف

ر
اكتمال بيانات البلاغ يتم إقفاله بحالة توفر المستحضر لدى الوكيل ويظهر ف

  خانة "بلاغات مغلقة" ويتم التنسيق مع الجهات ذات العلاقة لتوفبر الدواء 
ر
الجهة الصحية ف

 للجهة الصحية. 

  حال  -
ر
   يتم إقفاله ب غبر مكتملعدم اكتمال بيانات البلاغ ف

ر
  حساب الجهة الصحية ف

ر
ويظهر ف

ليتم  يوم عملخلال  ويلزم الجهة الصحية إكمال البيانات المطلوبة خانة "بلاغات غبر مكتملة"

 . للجهة الصحيةوالتنسيق مع الجهات ذات العلاقة لتوفبر المستحضر  دراسة البلاغ

إقفالها من  من خلال ثلاثة أيام عمل غاتيمكن للجهات الصحية إضافة الملاحظات على البلا  -

 المطلوبة.  إضافة الملاحظاتمن ثم "التعليقات" و  أيقونة اختيار خلال 
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 2ملحق 

 آلية الإبلاغ عن نقص الأدوية عير نظام رصد ▪

  السوق السعودي 
ر
ا من الهيئة على وضع الحلول والخطط المسبقة لضمان استمرارية توفر الأدوية ف حرص 

  
ر
  حال توقع نقص أو انقطاع ف

ر
ونية للإبلاغ ف   انقطاعها، فقد عملت الهيئة على إنشاء خدمة إلكبر

ر
ولتلاف

ام بدورهم بالتبليغ عند حدوث نقص  ر كات ووكلاء الأدوية الالبر إمداد الأدوية المسجلة. كما يجب على شر

 .أو توقعه

 نطاق البلاغات:  -

ية المسجلة لدى الهيئة   جميع الأدوية البشر

 

ي يمكن الإبلاغ عنها:  -
 مشاكل الأدوية الت 

  توفبر الدواء سواء 
ر
كة من الممكن أن تسبب نقص حالى  أو توقع نقص ف أي إشكالية قد تواجه الشر

ها كانت مشاكل تصنيعية أو إدارية أو متعلق  . ة بسلامة ومأمونية الدواء وغبر

 

 الجهات المسؤولة عن إدارة الإمداد ورفع بلاغ النقص الدواء:  -

  السوق 
ر
كات ووكلاء الأدوية والمكاتب العلمية المسؤولة عن سلاسل إمداد الأدوية المسجلة ف شر

  حال النقص. 
ر
 السعودي. بحيث يكون لجميع الأدوية المسجلة مسؤول للإبلاغ ف

 

 لإبلاغ عن نقص توفر الدواء: لالوقت اللازم  -

  اللائحة التنفيذية لنظام المنشآت والم
ر
  المادة رقم إشارة إلى ما ورد ف

ر
ات الصيدلانية ف  21/5ستحضر

ات الصيدلانية والعشبية ومستودعات الإتجار  م مصانع المستحضر ر : تلبر   نصت على التالى 
والتر

  إمداد 
ر
  حال توقع نقص أو انقطاع ف

ر
ات الصيدلانية والعشبية الممثلة لها بإبلاغ الهيئة ف بالمستحضر

كة بمدة لا تقل عن س ات المسجلة للشر تة أشهر من الوقت المتوقع لانقطاع الإمداد أو المستحضر

  تعويض النقص. 
ر
  تساهم ف

 تأثر المخزون، مع تقديم الحلول التر
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ي تستقبل بلاغات نقص الأدوية:  -
 الجهة الت 

 :   من خلال الرابط التالى 
ونر قسم توفر الدواء عن طريق نظام رصد للتتبع الإلكبر

https://rsd.sfda.gov.sa/sop 

موقع الهيئة حتر تتمكن الجهات الصحية  علىبدراسة واعتماد البيانات وعكسها الذي بدوره يقوم 

سلاسل الإمداد  التنسيق لإيجاد الحلول مع الجهات ذات العلاقة لضمان استمراريةالاطلاع من 

 . ها وضمان عدم تأثر 

 

ي  -
 تضمينها عند الإبلاغ عن نقص الدواء:  يجبالبيانات الت 

جميع البيانات المتعلقة بالجهة المبلغة وبيانات الدواء المتوقع نقصه أو انقطاعه وأسباب النقص 

ه من قبل قسم توفر الدواء.  والانقطاع والمدة المتوقعة للانقطاع ليتم دراسته وإيجاد الحلول لتوفبر

 :  وذلك وفق الدليل الإرشادي التالى 

 

 :  ولتقديم البلاغ يمكن اتباع التالى 

 :ء مستخدم جديدإنشا  -1

" ثم الضغط على  ر ر التابعير بعد الدخول على رابط النظام يتم الضغط على خانة "المستخدمير

 وإدخال معلومات المستخدم لاعتماده "مستخدم جديد"

 

 

https://rsd.sfda.gov.sa/sop
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  الخاص بقسم التتبع 
ونر يد الإلكبر بعد إتمام عملية التسجيل يتم إرسال اسم المستخدم على الب 

(Tracking.Drug@sfda.gov.sa ليتم اعتماده وتزويدكم بخصائص النظام للتبليغ عن نقص )

 الكميات

 

 النظام:  إلى الدخول تسجيل -2

 

   إليكم المرسلة المرور وكلمة المستخدم اسم ادخال يتم النظام صفحة إلى الدخول بعد
ر
يد ف  الب 

  
ونر   ”Login“ على الضغط ثم الإلكبر

file:///C:/Users/aajulayfi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/ZWC02EJ0/Tracking.Drug@sfda.gov.sa
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   الإبلاغ طريقة
ر
 :النظام ف

 

 ”Shortage Report“ثم  ”Drugs“من القائمة يتم اختيار 

  خانة "
ر
والضغط على علامة البحث GTIN " أو رقم ال   Drug Nameيتم كتابة اسم المستحضر ف

 "New Requestوستظهر ايقونة "

 

  حال عدم وجود بلاغ سابق يمكنكم الضغط عليها وتعبئة 
ر
بما يتناسب مع الحالة الخاصة النموذج ف

 . GTINع مراعاة أن يتم الإبلاغ برقم التسجيل للمستحضر وعدم تكرار البلاغ لكل رقم ، مبكم
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   سابق بلاغ لتعدي طريقة
ر
 النظام ف
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  خانة "
ر
والضغط على علامة البحث    GTIN" أو رقم ال  Drug Nameيتم كتابة اسم المستحضر ف

" وتعديل Update Requestوسيظهر لكم البلاغ السابق على هذا المستحضر ويمكنكم الضغط على "

 البلاغ
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ي حال توقع نقص تنبيهات 
 
 أو انقطاع إمداد عير نظام رصد: مهمة متعلقة بإبلاغ الهيئة ف

  توف الدواءإبلاغ الهيئة عن توقع نقص  .1
ر
كة من مسؤولياتها ف   الشر

  الدواء. بر أو انقطاعه لا يعفر

  صفحة النموذج الرئيسية .2
ر
مع ذكر الحلول الممكنة لتوفبر  يجب تعبئة كامل الخانات بدقة ف

  أشع وقت.  الدواء
ر
 وذلك حتر يتستر للهيئة تقديم الدعم المناسب ف

  حال  .3
ر
ها وف   حال تغبر

ر
  النموذج ف

ر
يجب تحديث حالة توفر الدواء وجميع البيانات المدخلة ف

 عدم تغبر البيانات يجب تحديث النموذج كل ستة أشهر على الأقل. 

  حال تم تقديم " Discontinuation -مقدم لإلغاء التسجيل تم اختيار نوع النقص "الدواء ي .4
ر
ف

 فقط.  لدى الهيئة لإلغاء التسجيلالدواء 

  حال تم قبول الطلب، يتم عكس البيانات على قائمة  .5
ر
  موقع الهيئة  الأدويةف

ر
غبر المتوفرة ف

كة   القائمة من مسؤولية الشر
ر
 . وتكون البيانات المعروضة ف

  حال تم رفض الطلب، يجب عليكم تعديل النموذج بإ .6
ر
توفر كمال البيانات المطلوبة من قسم ف

  مدة أقصاها الدواء 
ر
 أيام عمل.  ثلاثةعلى أن تتم إعادة ارساله بعد إضافة التعديلات اللازمة ف

  
ونر يد الإلكبر   حال وجود أي استفسار يتم إرساله عب  الب 

ر
 (. Shortage.drug@sfda.gov.sa) وف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:Shortage.drug@sfda.gov.sa
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  3ملحق 

 تحويل الكميات من الأدوية بير  الجهات الصحية ▪

ر الجهات الصحية ويعتب  هذا الإجراء  الأدويةيقوم المركز باستقبال طلبات تحويل كميات من  بير

  السوق السعودي
ر
  ف

  تحقيق الأمن الدوان 
ر
  تسهم ف

 للإجراءات المتخذة من المركز التر
ً
  استكمالً

ر
، وف

  الجدول أدناه: حال رغبة 
ر
ام بالمتطلبات ف ر كة بالتحويل يجب الالبر الشر  

 

 متطلبات تحويل الكميات من الأدوية

  الخاص بقسم توفر الدواء: 
ونر يد الالكبر يتم استقبال طلبات التحويل عب  الب 

Shortage.Drug@sfda.gov.sa 

 مستحض  مسجل

ي 
 
ون يد الالكي   عنوان الير

( من مخزون جهة حكومية  .1 تحويل مستحض  )اسم المستحض 
كة( –إل مخزون السوق المحلىي  كة )اسم الش   ش 

 المتطلبات

كة  ☐ اسم الجهة المراد التحويل منها والجهة المراد التحويل لها مع تعهد الشر
ا والتعهد بطمس شعار المناقصة.   بعدم تأثر مخزون الجهة الحكومية سلب 

☐  .
ً
 الاسم التجاري كاملً

 رقم التسجيل.  ☐

 أرقام التشغيلات.  ☐

 تواري    خ انتهاء الصلاحية لكل تشغيلة.  ☐

 راد تحويلها لكل تشغيلة. الكميات الم ☐

☐  . ر   مستودعات الوكيل للقطاعير
 الكميات المتوفرة فر

صورة من خطاب تنازل الجهة الحكومية المستفيدة عن الكميات المراد  ☐
 تحويلها. 

 صورة الباركود.  مع توضيحصورة لعبوة المستحضر من جميع الجهات  ☐

ي 
 
ون يد الالكي   عنوان الير

( من مخزون السوق المحلىي  تحويل مستحض  )اسم .2
المستحض 

كة( –إل مخزون جهة حكومية  كة )اسم الش   ش 

 المتطلبات

كة  ☐ اسم الجهة المراد التحويل منها والجهة المراد التحويل لها مع تعهد الشر
 .  بعدم تأثر مخزون السوق المحلى 

☐  .
ً
 الاسم التجاري كاملً

 رقم التسجيل.  ☐

 أرقام التشغيلات.  ☐

 تواري    خ انتهاء الصلاحية لكل تشغيلة.  ☐

 الكميات المراد تحويلها لكل تشغيلة.  ☐

☐  . ر   مستودعات الوكيل للقطاعير
 الكميات المتوفرة فر

خطاب من الجهة الحكومية يتضمن طلبهم المستحضر مع ذكر الكميات  ☐
 المراد تحويلها. 

mailto:Shortage.Drug@sfda.gov.sa
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صورة الباركود  مع توضيحصورة لعبوة المستحضر من جميع الجهات  ☒
  حال وجود سعر. 

 والتعهد بطمس السعر واخفاءه بملصق غبر قابل للإزالة فر

ي 
 
ون يد الالكي   عنوان الير

( من جهة حكومية إل جهة  .3 تحويل مستحض  )اسم المستحض 
كة( –حكومية أخرى  كة )اسم الش   ش 

ر الجهات  المتطلبات  الحكومية. لا يحتاج التقدم بخطاب للهيئة لطلب تحويل بير

 مستحض  غير مسجل

ي 
 
ون يد الالكي   عنوان الير

( من )جهة( إل  .4 تحويل مستحض  غير مسجل )اسم المستحض 
كة( –)أخرى(  كة )اسم الش   ش 

 
 المتطلبات

اسم الجهة المراد التحويل منها والجهة المراد التحويل لها مع توضيح بإن  ☐
 المستحضر غبر مسجل. 

اد.  ☐  صورة من إذن الاستبر

☐  .  
ر والشكل الصيدلانر كبر

 مع ذكر البر
ً
 ذكر الاسم التجاري كاملً

 أرقام التشغيلات.  ☐

 تواري    خ انتهاء الصلاحية لكل تشغيلة.  ☐

 الكميات المراد تحويلها لكل تشغيلة.  ☐

☐  .  صورة من خطاب تنازل الجهة المفسوح لها المستحضر

، خطاب من الجهة المراد تحويل الكميات لها يتضمن طلبهم للمستحضر  ☐
على أن يتضمن خطابهم كتابة العبارة التالية: )نأمل توفبر هذه الأدوية على أن 

ونتحمل التأكد من المأمونية والسلامة والفاعلية تكون تحت مسؤوليتنا، 
  حالللدواء 

، ونتعهد بأنه فر ة زيادة الكمية ، ويستخدم فقط لمرضر المستشفر
اء سوف نقوم بإشعار الهيئة العامة للغذاء والدواء  أو إنقاصها أو إلغاء أمر الشر
ولن نقوم بإعطائها لأي جهة أخرى إلا بموافقة الهيئة العامة للغذاء والدواء، 
  أو لعدم مطابقة المواصفات 

  حالة رفض استلام الدواء لأي سبب فتر
وفر

وط التوريد سوف نقوم بتحري العامة للغذاء   ز الكمية وإشعار الهيئةوشر
 والدواء بذلك(. 

 

 تحويل العينات المجانية والمعدة للتعريف بالمنتج

ي 
 
ون يد الالكي   عنوان الير

1.  ) كة  – عينات مجانية إلتحويل مستحض  )اسم المستحض  ش 
كة(  )اسم الش 

 المتطلبات

☐  .  
ر والشكل الصيدلانر كبر

 مع ذكر البر
ً
 ذكر الاسم التجاري كاملً

 رقم التسجيل.  ☐

 أرقام التشغيلات.  ☐

 تواري    خ انتهاء الصلاحية لكل تشغيلة.  ☐

 الكميات المراد تحويلها لكل تشغيلة.  ☐

% من  1تتجاوز العينات المجانية المسموح بتوزيعها نسبة  لا يجب أ ☐
 . أو المصنعة محليا من الدواء  المستوردة الكمية

  الصيدليات و يسمح بالا  لا  ☐
يجوز بيعها أو  لا حتفاظ بالعينات المجانية فر

.  صرفها  للمرضر
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والصيادلة على  الأطباءيجب أن يهدف توزي    ع العينات المجانية إلى تعريف  ☐
 الدواء. 

ات   ☐ والعشبية  الصيدلانيةيجب أن يطبع على عبوة عينات المستحضر
 . (عينة مجانية)واضح وباللغة العربية عبارة  بخط

 
 

 
 ملاحظات 

 جميع الكميات يتم ذكرها بالعبوة.  -
ي  -

 
ي ولا يتم ذكر أسماء الجهات الصحية أو أسماء المناقصات ف

ون  يد الالكي  ام بعنوان الير  
الالي 

 العنوان أو أي تفاصيل أخرى. 
ي الرسمي المخصص لمتابعة توفر الأدوية لدى  -

ون  يد الالكي  أن يكون الطلب المرسل من خلال الير
كة.   الش 

ي متطلبات تحويل  -
 
ورة إرفاق كافة المستندات اللازمة والمطلوبة لإتمام التحويل والمذكورة ف ض 

 الكميات بير  الجهات الصحية أعلاه. 
ي حال تمت الموافقة على  -

 
 المتابعة مع قسم توفر الدواءلا يلزم الجهة الصحية طلب التحويل ف

 لطلب الشخوص.  الإدارة التنفيذية لدعم التفتيشوبالإمكان التواصل بشكل مباش  مع 


