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حملات التوعية بالأمراض والتثقيف الصحي ضوابط  

  

 قطاع الدواء

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 الموقع للحصول على مزيد من المعلومات الرجاء زيارة 
www.sfda.gov.sa 

 
 

 للاس تفسارات 

dept@sfda.gov.sa-Drug 

 

 والاقتراحاتلملاحظات ل

Drug.Comments@sfda.gov.sa  

 

 

 

http://www.sfda.gov.sa/
mailto:Drug.Comments@sfda.gov.sa
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 قطاع الدواء
 الرؤية والرسالة

 
Vision 

To be the leading regional Drug Regulatory Authority for pharmaceuticals and cosmetic products, 
with professional excellence and services that contribute to the protection and advancement of 

public health in the Kingdom of Saudi Arabia. 

 الرؤية
نية دم خدماته بمهيل، ويقلتجملرقابة على الأدوية ومستحضرات اأن يكون قطاع الدواء رائداً إقليمياً في ا

 متميزة تسهم في حماية وتعزيز الصحة في المملكة العربية السعودية.

 

Mission 

Protecting public health by ensuring safety, quality, efficacy and accessibility of human, veterinary 
drugs and biological products, and safety of cosmetics, through administration of a national 

regulatory system which is consistent with international best practice.  Through our mission, we 
also provide accurate and scientific-based information to the public and healthcare professionals. 

 الرسالة
لحيوية ة والمنتجات االبيطريية و حماية الصحة العامة من خلال ضمان أمان وجودة وفعالية وتوفر الأدوية البشر 
ات تقديم المعلومو لدولية ات اوسلامة مواد التجميل عبر تطبيق نظام وطني للرقابة متوافق مع أفضل الممارس

 .لصحيينالدوائية المبنية على أسس علمية للعامة والمهنيين ا
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 توثيق المستند:
 

 النسخة التاريخ الناشر ملاحظات
 1 11/2011 الإدارة التنفيذية للتراخيص -

 2 4/2015 الإدارة التنفيذية للتراخيص تحديث
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 :مقدمة

 ن وقت لأخر عنملأمراض اعض حول ب ياجة المجتمع للتوعية والتثقيف الصحلح نظراً

اء بدعم وتفعيل والدو ة للغذاءة العاملهيئور ادوانطلاقاً من  ،ا والوقاية منهاعلاجهكيفية 

وعوية صحيحة تقديم معلومات ة على تلهيئا وحرصاً من التثقيفية، برنامج التوعية الصحية

 .إعداد هذه الضوابط الهيئة رأتفقد ومتوازنة 

  :هدف الضوابط

صحية الحالات البعض ولأمراض ول اح ةيوملات التوعالح تنظيمتهدف هذه الضوابط إلى 

لى من نظام  المادة الأوفيلواردة ا) ةينالمنشآت الصيدلا التي تمولهاوالتثقيف الصحي 

تصة بالهيئة ل الإدارة المخمن قب رجمهولوالموجهة ل ،(المنشآت و المستحضرات الصيدلية

 العامة للغذاء والدواء.        

  :المبادئ العامة لحملات التوعية

 عامضليل الرأي اليتم ت ث لايبحة، دقيقصحيحة و : أن تكون المعلوماتدقةال .1

التعليمية عن ولصحية ات اعلومن تتضمن عرضا للمأو، بمعلومات غير صحيحة

 .يةوالحالات الصح كيفية التعامل مع الأمراض

اريخ شكل واضح عن تنوه وبأن يو ثةالمعلومات حدي تكون : أنحداثة المعلومات .2

 .لمعلوماتنشر تلك ا

وذلك من خلال رجوعها إلى المراجع  موثقة علمياًأن تكون المعلومات  :التوثيق .3

 .ا من المصادر العلمية المعتبرةالطبية أو غيره
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 ،ةاضحة في النشروددة و ية محلعلماالمصادر والمراجع كون ت: أن المصدر تحديد .4

نص محتوى الاً عن ومميز ضحاًوا وفي حالة الاقتباس أن يكون النص المقتبس

  .اسالعام، كما يجب أن يشار إلى مصدر الاقتب

 سهمبما ي، لتوعويةالنشرة اوضوع لمة تغطية الخصائص الرئيسي أن يتم: الشمولية .5

 .جمهوررفع مستوى الثقافة الصحية للفي 

 مع ،تضخيم بواقعية ودونض المرار انتش ول الآثار المترتبة على نق توضح: أن التوازن .6

 نة.توازبطريقة م ية المختلفةالعلاجيارات الخ عرض

سهلة القراءة و ،سليمةو حةاضو: أن تكون اللغة المستخدمة قراءةسهولة ال .7

 .سبلمناا والتنسيقالفني يدعمها التصميم  للجمهور،

 بواتهاأشكال عأو  ويةية للأدتجاراء الالأسمجميع  من أن تخلو  :الدعاية والإعلان .8

 . و رموزدلالات أمنتجات أخرى لها  أو أي

 :شروط حملات التوعية

 .ميةسلاألا تتعارض الحملة مع تعاليم الشريعة الإ .1

 .لمجتمعقاليد ات وتداأو عا ألا تحتوي على ما يخدش الحياء العام .2

 .المستهدفة في الحملةتحديد فئات المجتمع  .3

 عجميالتشخيص،  ،الوقايةسبل ) أن تحتوي على رسائل تتعلق بالصحة العامة: .4

 .(علاجيةالخيارات ال

 .نيةيدلاالأسماء التجارية للمستحضرات الصعدم ذكر  .5
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 آخر. يار علاجيخجي على علا يارخبأفضلية  تصريحاً أو تلميحاًعدم الإشارة  .6

 .لذاتيالتشخيص والعلاج االحملة على لا تشجع أن  .7

لدى أفراد لع لخوف والها سببيد الذي ق الترويععن التضخيم أو  الكليالبعد  .8

 المجتمع .

 .المختص لصحيارس المماوإستشارة تأكيد على ضرورة مراجعة الـ .9

ستحضرات ة التسويق للمت ممارسقياخلاالالتزام بما ورد في المدونة السعودية لأ .10

 الصيدلانية . 

 لاتلحمبا صةالخا الانترنت مواقع واحكام ضوابط

 التوعوية:

 مباشر. وى بشكللمحتان يجب أن يكون اسم النطاق واضحاً ومعبراً ع .1

 .لسعوديةية اعربن يكون النطاق مسجلًا في المملكة الأيجب  .2

وقع في تقديم لا يعتمد الم فسه وأنقع نون تكون المادة العلمية متوفرة في الميجب أ .3

 .خارجية ساسية على روابطالمعلومة الأ

ت توي على معلوماتحاخرى  واقعو مأروابط بأن لا يقوم الموقع بربط المستخدم  .4

 .ذاء و الدواءامة للغالع يئةالهمن  وافقةالمإضافية إلا بعد الحصول على 

 ضح.ل واشكأن يتم إضافة آخر تاريخ لتحديث الصفحات ب .5
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عديل أو بل إجراء أي تلدواء قء واذايجب الحصول على موافقة الهيئة العامة للغ .6

 للموقع. أو تغيير تحديث

 ذلك. ستدعيتستجدات م هورظلة كل الموقع في حايحق للهيئة إيقاف جزء أو  .7

 عقولة.ازنة وممتو يقهعن الموقع الالكتروني بطر الترويجأن يتم  .8

ملائية الإ مة من الأخطاءحة وسليواض عوقأن تكون اللغة العربية المستخدمة في الم .9

 والنحوية.

 وقع بأي شكل منفي الم حيينلصلا يجوز تقديم معلومات موجهة للممارسين ا .10

 . الأشكال

ض الجانبية لاغ عن الأعراباء للإالدوء ورابط لنماذج الهيئة العامة للغذايجب وضع  .11

 ضمن الموقع. 

من اص بالهيئة ضسموم الخوال يةدوعناوين الاتصال بمركز معلومات الأإضافة  .12

 الموقع.
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لة حممنها تضتن أ يجبالحد الأدنى للمعلومات التي 

  :يةالتوع

 .مبسطة ريقةبط امخاطرهالحالة و عيةنومسببات المرض أو ذكر  .1

 ر.بشكل ميس ناسبةالم علاجت الراوخيا الوقائية والتشخيصيةعلومات تقديم الم .2

ية ي أعراض جانبأ دو)في حالة وج : ومثال ذلك:للمرضى الموجهه نصائحال تقديم .3

 نها(.ئية للإبلاغ عة الدوالامالسللأدوية الاتصال بالمركز الوطني للتيقظ و

ع إليه معتبرة للرجو رمصادكر ب ذيج: من المعلومات لمتوفرة للاستزادةالاليات ا .4

 (.الدواءولعامة للغذاء لهيئة ا افي مومثال ذلك: )مركز معلومات الأدوية والسمو

 ة:مللصلاحية ترخيص الح المدة الزمنية

 مستجدات ظهورو أ، ن ذلكقل مأة مد الجهة المتقدمةما لم تطلب  سنتان هجريتان

 ة.لحملا عادة النظر في المعلومات الواردة فيتستوجب إ

 : أحكام عامة

ا ثبت مالأمراض متى  عية منالتووحي يحق للهيئة إلغاء ترخيص حملة الثقيف الص .1

 ة . ئحلها مخالفة الجهة الحاصلة عليه لهذه اللا

 .كان إيقاف الحملة مؤقتاً لأي سببيحق للهيئة  .2

   . اللازمة يقاع العقوبةلفات لإلمخااان يحق للهيئة إحالة الجهة المخالفة إلى لج .3

ملة خلال فترة سريان يحق للهيئة مباشرة الإشراف والرقابة على المحتوى العام للح .4

    الترخيص.
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 :آلية طلب الموافقة

 صحيض والتثقيف الالأمراب وعيةت ةبحملتعبة نموذج طلب الموافقة على القيام  .1

 .(1)مرفق

 (.2رفق نموذج التعهد )م وختم تعبئة .2

  ءادي لخدمات قطاع الدواتسديد المقابل الم .3

 .لبل للتعديقمي قامج رمد إرفاق محتوى الحملة المقترح على شكل قرص .4

 

 الملحقات:

 . الصحي قيفوالتث مراضبالأ وعيةالت حملة على الموافقة طلب استمارة نموذج .1

 .التعهد .2

 

 

 

 

 

 



 

11 

 

 صحي  ثقيف الالتض وبالأمرا (  استمارة طلب حملة التوعية 1نموذج رقم ) 

 بيانات حملة التوعية بالأمراض والتثقيف الصحي
  :عنوان الحملة

  :موضوع الحملة
 انجليزي □عربي                        □ :لغة الحملة

  :اسم المنشأة الممولة للحملة
  الوكيل:

ن عالجهات المنفذة )في حال اختلافها 
 الشركة الممولة أو الوكيل(:

 

 لة التوعويةالحم
 الحملة التوعويةطبيعة  

   )لا يمكن تحديد أكثر من ثلاث خيارات(
 مرئي         □  مسموع   □   مقروء   □
 لوحات إعلانية □  بريد إلكتروني □  رسائل جوال  □
    ..........................................أخرى:   □

  الفئة المستهدفة:
  :الحملةمدة 

 لطلبتصنيف ا
 تصنيف الطلب:

 
  الحملةتعديل صيغة  □  تجديد الطلب     □  طلب جديد     □
 ..........................................أخرى: □ 

 …………: توعويةالحملة الرقم طلب الموافقة على ……………السابقة : الحملاتفكم عدد  كان الاختيار تجديد الطلبإذا  
 معلومات مقدم الطلب

  لشخص المفوض:اسم ا
  جهة العمل:

 مدير الشؤون التنظيمية □            مدير المكتب العلمي  □ الوظيفة:
  الجوال:     

  البريد الإلكتروني:
 ضايا قيد النظرقيود أو قأي  نه لا توجدأو  ةقر بأن البيانات المتضمنة في هذا الطلب والمرفقات صحيحة وفعليأ

 .اتستحضر ية بحق كل من وما يتعلق بالإعلان أشخاصا ومؤسسات ومبالمحاكم أو الجهات الرسم
 الـجـــهـــــــة الطـــــــالـبـــة 

 اسم الشخص المسئول                       الختم الرسمي
 التـــــوقـــــــــيــــــــــــــــــــــــع
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 (: التعهد2مرفق رقم )

     

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 م عليكم ورحمة الله وبركاته، وبعد:السلا

                                  

 :وائيو التثقيف الدأتوعوية لة الالحمبالإشارة إلى الطلب المرفق والمتضمن طلب 

 :الحملةاسم  

 :الشركة أو الجهة الممولة

 عليه فإننا نتعهد بما يلي:

  ريخ الموافقة من تا هجريتان سنتاني ة وهددبعد انتهاء الفترة المح الحملةعدم استخدام

 النهائية.

  نهائية ة الفقخذ المواأعدم إضافة أو حذف أي معلومات بعد. 

 الحملةرقم قرار موافقة الهيئة على  إضافة. 

 يئة العامة للغذاء ية و نظام الهلصيدلانات اضرالالتزام بما ورد في نظام المنشآت والمستح

 والدواء ولائحته التنفيذية. 

 اقبل نشره الحملةالهيئة بنسخة من  تزويد. 

  لطلب.يم اقدتبعد  الماليعدم المطالبة باسترداد المقابل 

                          

  ـةبــالـالـجـــهـــــــة الطـــــــ

 اسم الشخص المسئول                      الرسمي  الختم

 ــــعـــــــــــــالتـــــوقـــــــــيـــــــ

 


