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بمشاركة ورعاية الهيئة العامة للغذاء والدواء:

مكتب تسجيل الأدوية الخليجي يعقد اجتماعاً مع شركات الأدوية

قطاع الدواء يشارك ضمن فعاليات المهرجان الوطني للتراث 
والثقافة السادس والعشرين ) الجنادرية 26 (

بتنظيم من قطاع الدواء بالهيئة العامة للغذاء والدواء 

عقد مكتب الت�سجيل المركزي بالمكتب التنفيذي لمجل�س وزراء 

�صحة دول الخليج العربية لقاءاً مفتوحاً مع ممثلي �شركات 

الأدوية الخليجية والعربية والعالمية, وذلك في فندق ماريوت 

الريا�ض, م�ساء يوم الثلاثاء 15 محرم 1432هـ, الموافق 21 

دي�سمبر 2010م.

ح�ضر اللقاء �سعادة الأ�ستاذ الدكتور �صالح بن عبدالله 

للغذاء  العامة  بالهيئة  الدواء  ل��شؤون  الرئي�س  )نائب  باوزير 

والدكتور  التنفيذي(  بالمكتب  المركزي  الت�سجيل  ق�سم  )رئي�س  الحيدري  محمد  الدكتور  و�سعادة  وال��دواء( 

�أع�ضاء اللجنة التنفيذية للت�سجيل  �إلى  هاجد بن محمد بن هاجد المدير التنفيذي للتراخي�ص. بالإ�ضافة 

المركزي من كل من دولة الإمارات العربية المتحدة, ودولة الكويت, ودولة قطر, ومملكة البحرين, و�سلطنة 

عمان, بالإ�ضافة للجمهورية العربية اليمنية. 

تميز اللقاء بح�ضور عدد كبير من ممثلي �شركات ووكلاء الأدوية في منطقة الخليج العربي, هذا وقد 

تناول اللقاء عدداً من الموا�ضيع الخا�صة بمراحل الت�سجيل المركزي للأدوية, والتفتي�ش على خطوط �إنتاج 

الأدوية, كما نوق�شت عدد من الأفكار التي �سوف تطور وترفع كفاءة الت�سجيل الخليجي.

والثقافة )الجنادرية ( في  للتراث  الوطني  المهرجان  فعاليات  والدواء في  للغذاء  العامة  الهيئة  م�شاركة  اطار  في 

دورته ال�ساد�سة والع�شرين والذي تم افتتاحه  تحت رعاية كريمة من مقام خادم الحرمين ال�شريفين الملك عبدالله بن 

عبدالعزيز -حفظه الله- يوم الاربعاء الموافق 9 / 5 / 1432 هـ ، حيث �شهد المهرجان ولل�سنة الثانية م�شاركة الهيئة 

العامة للغذاء والدواء وذلك عبر جناح خا�ص بها داخل مقر المهرجان.

�إلى  بالإ�ضافة  والمواطنين  الوطن  الهامة في خدمة  و�أدواره  ب�أن�شطته  المجتمع  تعريف  الدواء في  قطاع  �أ�سهم  وقد 

الأنظمة واللوائح التي تتبعها ل�ضمان �سلامة وم�أمونية وجودة وفعالية الدواء و�أي�ضاً تقديم العديد من المطويات التي 

تحتوي على العديد من المعلومات الهامة والن�صائح التوعوية مثل: الم�ستح�ضرات الع�شبية ومخاطر ا�ستخدامها، ال�سمنة 

الت�سمم،  �أطفالنا وحمايتهم من  العطاريين،  �إحذر خلطات  بالميثانول،  والت�سمم  ومعلومات،الكلونيا  المفرطة.. حقائق 

طبيعي لاتعني امن، الت�سمم بالمنظفات المنزلية، مخاطر �شراء الادوية والم�ستح�ضرات ال�صحية والع�شبية من الانترنت، 

كما وزعت نماذج الإبلاغ عن الإعرا�ض الجانبية للأدوية وم�شاكل جودة الت�صنيع الدوائي, وبالإ�ضافة �إلى �شرح طريقة 

الإبلاغ الخا�صة بالمركز الوطني للتيقظ وال�سلامة الدوائية بالهيئة . وتقديم الا�ست�شارات الدوائية للمواطنين.
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اختتام فعاليات قافلة التثقيف الدوائي في عدد
من محافظات منطقة الرياض

دورتها  في  الدوائي  التثقيف  قافلة  برنامج  فعاليات  م�ؤخرا  اختتمت 

المدن  من  ع��ددًا  البرنامج  جولة  �شملت  حيث  الريا�ض,  بمنطقة  الثانية 

التابعة لأمارة منطقة الريا�ض, منها الخرج وحوطة بني تميم والدلم.

وا�شتملت القافلة على فعاليات و برامج توعوية �أقيمت في الم�ست�شفيات 

و  المواطنين  لدى  الدوائي  و  ال�صحي  الوعي  م�ستوى  لرفع  العامة، هدفت 

المقيمين بالمملكة، عن طريق الو�صول ل�شرائح الم�ستهدفين في مناطقهم، و 

الإجابة على ا�ستف�سارات الزوار و توزيع المواد التوعوية مثل: الم�ستح�ضرات 

ومعلومات،  حقائق  المفرطة..  ال�سمنة  ا�ستخدامها,  ومخاطر  الع�شبية 

الكلونيا والت�سمم بالميثانول، �إحذر خلطات العطاريين، �أطفالنا وحمايتهم 

مخاطر  المنزلية،  بالمنظفات  الت�سمم  امن،  لاتعني  طبيعي  الت�سمم،  من 

�شراء الادوية والم�ستح�ضرات ال�صحية والع�شبية من الانترنت، كما وزعت 

نماذج الإبلاغ عن الإعرا�ض الجانبية للأدوية و م�شاكل جودة الت�صنيع الدوائي, و بالإ�ضافة �إلى �شرح طريقة الإبلاغ الخا�صة بالمركز الوطني 

للتيقظ و ال�سلامة الدوائية بالهيئة. وتقديم الا�ست�شارات الدوائية للمواطنين.

الجدير بالذكر �أن قافلة التثقيف الدوائي �أ�شرف على تنفيذها عدد من ال�صيادلة المخت�صين, و �سوف تتوا�صل لت�صل �إلى مدن �أخرى بالمملكة 

خلال الفترة القادمة.

هيئة الغذاء والدواء تلتقي وكلاء وشركات الأدوية البيطرية

 في اطار التوا�صل الم�ستمر بين الهيئة العامة للغذاء والدواء نظم قطاع 

الأحد  يوم  البيطرية  الأدوي��ة  ووكال�ء  �شركات  مع  مفتوحاً  اجتماعا  ال��دواء 

حيث  بالهيئة  الرئي�سي  بالمبنى  2011/1/16م  الموافق  1432/2/12ه����ـ 

والدواء  للغذاء  العامة  الهيئة  بين  الم�ستمر  التوا�صل  �إطار  التنظيم في  ي�أتي 

والم�ستفيدين من خدمات الهيئة. 

حيث بدء الاجتماع بكلمة معالي الرئي�س التنفيذي �أ.د. محمد بن �أحمد 

الكنهل الذي �أكد على �ضرورة التوا�صل الم�ستمر بين الهيئة والم�ستفيدين من 

خدمات الهيئة و�أن تنظيم هذا الاجتماع ي�أتي في �إطار التوا�صل الم�ستمر بين 

الهيئة العامة للغذاء والدواء والم�ستفيدين من خدمات الهيئة .

من جانبه �شدد نائب الرئي�س التنفيذي ل��شؤون الدواء الدكتور �صالح بن 

التوا�صل، ثم قدم عر�ض  يتم فيها طرق  التي  والآلية  والم�ستفيدين من خدماتها  الهيئة  ت�سهيل قنوات الات�صال بين  �أهمية  باوزير على  عبدالله 

تقديمي لنظام )�سجل( ت�سجيل المن�شات ال�صيدلية احتوى على �شرح لأجزاء النظام وكيفية التعامل مع النظام ثم �شرح لنظام �سدر و�آلية ترخي�ص 

المن�شات، بالإ�ضافة �إلي عر�ض تقديمي لإدارة التفتي�ش و�إنفاذ الأنظم، و�إدارة تقييم الم�ستح�ضرات وو�ضع المعايير، وكذلك عر�ض تقديمي ل�شروط 

ا�ستيراد وف�سح الأدوية بعد ذلك فتح النقا�ش لتلقي الأ�سئلة والإجابة على مختلف الا�ستف�سارات في هذا المجال .

�أن الهيئة العامة للغذاء والدواء �أجرت تعديلًا في وقت �سابق على ال�ضوابط وال�شروط في ترخي�ص �صيدليات وم�ستودعات  الجديد بالذكر 

التوا�صل  وطرق  الأدوي��ة  ف�سح  �آليات  تو�ضيح  بهدف  البيطرية  الأدوي��ة  ووكلاء  �شركات  مع ممثلي  اللقاء  هذا  بتنظيم  وقامت  البيطرية  الأدوي��ة 

الإلكتروني ومناق�شة �آخر الم�ستجدات لتوفير دواء �آمن وفاعل.
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مركز التيقظ الدوائي ينظم ورش عمل لصيادلة القطاع الخاص

مدارس الحرس الوطني تستضيف 
برنامج التثقيف الدوائي بالهيئة العامة 

للغذاء و الدواء

وا�صل  الدوائية،  وال�سلامة  للتيقظ  الوطني  المركز  ن�شاطات  �ضمن 

المركز تنظيم �سل�سلة من ور�ش العمل والمحا�ضرات التعريفية للمخت�صين 

بمختلف  الكبرى  الم�ست�شفيات  في  وفنيين  و�أطباء  �صيادلة  من  ال�صحيين 

و�أهدافه،  بالمركز  بالتعريف  المركز  من�سوبي  قام  حيث  المملكة،  مناطق 

وتو�ضيح فكرة التيقظ الدوائي ودوره في الحد من حدوث الآثار الجانبية 

الالكتروني  الإبلاغ  لنموذج  مف�صل  �شرح  تقديم  �إلى  بالإ�ضافة  للأدوية، 

البريدية  النماذج  مثل:  الغر�،ض  لهذا  المعده  الأخ��رى  الإبال�غ  وو�سائل 

من  رغبة  وذلك  والفاك�س،  والهاتف  الالكتروني  والبريد  الدفع  الم�سبقة 

الجانبية،  الآث��ار  عن  ل�ل�إبال�غ  ال�صحيين  الممار�سين  ت�شجيع  في  المركز 

وت�سهيل الو�صول للمركز من خلال قنوات الات�صال المختلفة وذلك في كلا 

الملك  جامعة  وم�ست�شفى  الأورام  ومركز  عبدالعزيز  الملك  م�ست�شفى  من 

عبدالعزيز بجدة. 

وت�شير درا�سة �إلى �أنه 86.8% من ال�صيادلة العاملين بالقطاع الخا�ص 

عن  للإبلاغ  نظام  بوجود  دراي��ة  على  لي�سوا  ال�سعودية  العربية  بالمملكة 

الأعرا�ض الجانبية كما �أ�شارت الدرا�سة ذاتها �إلى �أن عدم وجود عنوان 

وا�ضح وعدم توفر نماذج للإبلاغ وعدم الدراية بطريقة الإبلاغ كانت �أهم 

الحواجز التي تمنعهم من الإبلاغ عن الأعرا�ض الجانبية. ولما لل�صيادلة 

العاملين في القطاع الخا�ص من دور مهم في منظومة الا�ستخدام الأمثل 

�إقامة  العوائق من خلال  الهيئة على تفادي هذه  والآمن للأدوية حر�صت 

ودور  الدوائي  التيقظ  مفهوم  ن�شر  �إلى  تهدف  والتي  والريا�ض  جدة  من  كل  في  الخا�ص  بالقطاع  العاملين  ال�صيادلة  ت�ستهدف  عمل  ور�شتي 

ال�صيادلة العاملين في القطاع الخا�ص في حماية المجتمع من الآثار ال�ضارة للأدوية، وتقديم خدمة �صحية �أف�ضل للمر�ضى.

�ضمن برنامج التثقيف الدوائي قامت الإدارة التنفيذية للات�صال والتوعية 

الطلابي  البرنامج  بتنظيم  وال���دواء  للغذاء  العامة  بالهيئة  ال��دواء  بقطاع 

التفاعلي بمدار�س الحر�س الوطني الابتدائية خلال �أ�سبوع متكامل بداية من 

4 وحتى 8 �صفر من العام 1432هـ. 

ال�صغر  في  التعليم  �أن  حيث  للم�ستقبل،  الأ�سا�سية  اللبنة  يعتبرون  والذين  الطلاب،  لدى  والدوائي  ال�صحي  الوعي  م�ستوى  لرفع  هدف  البرنامج 

كالنق�ش على الحجر. كما هدف �إلى التركيز على غر�س المفاهيم ال�صحيحة للتعامل مع الأدوية والمنتجات ال�صيدلانية في الطلاب، ون�شر الوعي المعرفي 

ب�أهمية التقيد بالا�ستخدام ال�سليم للأدوية، وعر�ض حقيقة ال�سلوكيات ال�سلبية التي يمار�سها الجمهور تجاه التعامل مع الأدوية، بالإ�ضافة �إلى غر�س 

مفهوم ال�سلامة ال�صحية لدى الطلاب، والت�أكد من �أخذ المعلومات الدوائية من م�صادرها المعتمدة، والتعريف بدور الهيئة العامة للغذاء والدواء.

والجدير بالذكر �أن ال�صيادلة المخت�صين بالتوعية الدوائية قاموا بتقديم المحا�ضرات ب�أنف�سهم وتلقي الأ�سئلة والحوار مع الطلاب وتوزيع المطويات 

التوعوية وبع�ض الهدايا التذكارية.
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كلمة العدد

دور الهيئة العامة للغذاء والدواء في 

تنظيم التجارب السريرية

للغذاء والدواء �سلامة المري�ض في الدرا�سات  العامة  الهيئة  تولي 

حماية  في  بالم�ساهمة  رويتها  من  انطلاقا  اهتمامها  بالغ  ال�سريرية 

وتعزيز ال�صحة بالمملكة العربية ال�سعودية.

للدرا�سات  رقابي  نظام  وتطبيق  ببناء  ال���دواء  قطاع  ب��د�أ  فقد 

2010/4/5م من  الموافق  1431هـ  الآخر  20 ربيع  تاريخ  ال�سريرية في 

على  المبنية  ال�سريرية  الدرا�سات  ثقافة  ون�شر  الم�شاركين  حماية  �أجل 

من  العلاقة  ذات  الجهات  على  والت�أكيد  دولية  وتجارب  علمية  �أ�س�س 

�شركات �أدوية �أو مراكز �أبحاث على تنفيذ ال�شروط واللوائح المقرة من 

قبل الهيئة وهي على �سبيل المثال لا الح�صر، لوائح تنظيم الدرا�سات 

ال�سريرية، متطلبات الموافقة على الدر�سات ال�سريرية، �أ�س�س الممار�سة 

العربية  المملكة  في  ال�سريرية  التجارب  �إجراء  عند  الجيدة  ال�سريرية 

ال�سعودية، ونظام البحث على المخلوقات الحية المقر من المقام ال�سامي 

بالأمر ال�سامي الكريم رقم )321( بتاريخ 9 رم�ضان 1431هـ.

تقع  ال�سريرية  الدرا�سات  على  الموافقة  �أن  �إلى  الا�شارة  نود  كما 

�ضمن فئتين:

الم�سجلة  غير  ل�ل�أدوي��ة  ال�سريرية  ال��درا���س��ات  على  الموافقة   -1

بالمملكة:

�إج��راء  على  الم��واف��ق��ة  على  للح�صول  النظام  ه��ذا  ت�صميم  تم 

الدرا�سات ال�سريرية للادوية الغير م�سجلة بالمملكة وتجرى في مراكز 

عالميا  والمعروفة  البحثية  الأدوي��ة  على  الموافقة  وكذلك  �أخ��رى  عالمية 

با�سم )IND(. وي�ستطيع مقدم الطلب تقديم جميع الوثائق المطلوبة 

المذكورة في ال�شروط واللوائح التنظيمية للهيئة العامة للغذاء والدواء 

والح�صول على موافقة الهيئة في حال اكتمال المتطلبات.

2- الموافقة على الدرا�سات ال�سريرية للأدوية الم�سجلة:

هذا النظام يتم تطبيقه على الأدوية الم�سجلة في المملكة العربية 

ي�ستطيع  الرابعة.  ال�سريرية في المرحلة  التجارب  لتغطية  ال�سعودية 

مع  المطلوبة  الم�ستندات  جميع  وتقديم  الهيئة  �إخطار  الطلب  مقدم 

نموذج الإخطار.

ونظام وطني  المتابعة  النظام  ي�شمل  بل  بالموافقة  الإكتفاء  يتم  ولا 

للتفتي�ش على �أماكن �إجراء الدرا�سات ومكاتب متابعة الدرا�سات وكما 

و�ضرورة  جانبيه  �أعرا�ض  اى  عن  الإبال�غ  �ضرورة  على  الت�أكيد  ي�شمل 

تقديم تقارير عن الدرا�سة خلال �سير الدرا�سة وبعد الإنتهاء منها.

كما ي�سعى القطاع كخطوة تعتبر الأولى على م�ستوى ال�شرق الأو�سط 

ببناء ال�سجل الوطني للدرا�سات ال�سريرية وهو الكيان الذي ي�ضم ال�سجل 

و�سي�ساهم  بالمملكة.  ال�سريرية  بالدرا�سات  الخا�صة  للبيانات  الر�سمي 

ال�سجل في تقديم المعلومات للم�شاركين بالدرا�سات ال�سريرية ولأ�صحاب 

الإخت�صا�ص من قبل �صانعي القرار المخت�صين بالمملكة.

* المدير التنفيذي للاتصال والتوعية

د.  عبدالمح�سن بن حميد الرحيمي*

عناوين قطاع الدواء
هاتف رقم: 0096612759222    تحويلة: 5328 ، 5302 

فاك�س قـطــــاع الــــدواء: 0096612057633   

فاك�س ت�سجيل الأدوية: 0096612057634  

فاك�س مركز التيقظ وال�سلامة الدوائية: 0096612057662

العنوان البريدي: المملكة العربية ال�سعودية - الهيئة العامة للغذاء والدواء )3292(

طريق الدائري ال�شمالي - النفل - وحدة رقم )1( الريا�ض 13312 - 6288

  drug-dept@sfda.gov.sa :البريد الإلكتروني

  www.sfda.gov.sa :الموقع الإلكتروني لقطاع الدواء

  assultan@sfda.gov.sa :للتو�صل مع الن�شرة

الغذاء والدواء تشدد القيود على منتجات 

التجميل الواردة
وقعت الهيئة العامة للغذاء والدواء 

لمنتجات  الم��ط��اب��ق��ة  تقييم  ات��ف��اق��ي��ة 

 Intertek( �شركتي  م��ع  التجميل 

International Limited البريطانية 
 SGS Société Générale de و�شركة

ال�سوي�سرية   )Surveillance S.A
القيام  ال�شركات  ه��ذه  تتولى  بحيث 

التجميل  منتجات  ومطابقة  بتقييم 

والموا�صـفات  واللـوائح  للأنظـمة  وفـقاً  ال�سعـودية  العربية  المملكة  ل�سوق  للت�صـدير  المعدة 

والا�شــتراطـات المعتـــمدة من الهيئة على ان تقــوم هذه ال�شركـــات باخــتبار �أو تحليل لأي منتج 

تجميلي في مختبر �أو مختبرات معتمدة دولياً، �أو يتم تعينها بالاتفاق مع الهيئة.

وجرى توقيع اتفاق المطابقة تحت رعاية معالي الرئي�س التنفيذي للهيئة العامة للغذاء 

المبنى  1432/4/23ه��ـ في  الإثنين  اليوم  الكنهل  �أحمد  الدكتور محمد بن  الأ�ستاذ  والدواء 

الرئي�س بالهيئة وذلك بح�ضور الملحق التجاري البريطاني وال�سوي�سري.

وقام بتوقيع الاتفاقية مع �شركات المطابقة نائب الرئي�س ل��شؤون الدواء الأ�ستاذ الدكتور 

معها  الاتفاقية  توقيع  جرى  التي  ال�شركات  هذه  �إن  قال  الذي  باوزير  عبدالله  بن  �صالح 

�إلى  للت�صدير  والمعدة  العالم  حول  التجميل  منتجات  مطابقة  مجال  في  طويلة  خبرة  ذات 

دول �أوروبا وحول العالم و�سيتم الت�أكد من �صحة ال�شهادات المقدمة من قبل الموردين عن 

المنتجات التجميلة من خلال مفت�شي الهيئة في المنافذ الجمركية ومن ثم تحليل ال�شحنات 

الخا�صة بمنتجات التجميل التي قد تكون مخالفة للموا�صفات القيا�سية ال�سعودية المعتمدة 

لمنتجات التجميل.

يذكر ان الهيئة ت�سعي من خلال دورها الرقابي علي منتجات التجميل �إلى منع دخول 

ت�أهيل  عبر  وذل��ك  �صرامة  �أكث�ر  قيود  فر�ض  خلال  من  مطابقة  الغير  التجميل  منتجات 

�شركات المطابقة ل�ضمان الخطوات التي تقوم بها الهيئة في تنظيم منتجات التجميل وبناء 

النظام الاليكتروني للإبلاغ عن منتجات التجميل و�إ�صدار اللوائح التنفيذية لنظام منتجات 

التجميل عند �صدوره.


