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 الملخص

يهدف هذا البحث إلى دراسة  الوقف  الشرةعي ا الوش  ب حشحرةاع ايد ي  الوع ب  حقاسةل  اليةادلا تا ت لي لح او النقا ا  

أظهعت ال شةعئ   مقد ح   اللرعات تا  ال قائح ذات اليةةةة ة ر  إمعاب تنةعحصت تل  ةةةةاةعدلة   تول ا اليهةعت الش  اواة ت 

الشرعي عت الحعلا ر توع يؤثع ع ى مقدة  سصت  ايد ي  الوع ب ت افشعح البحث ل ديصت لرعي ا  لش زيز العفعح  ع ى عو ا  

 .الشحراعر  لقتاع الحوعي  ل وعضى

Abstract: 

This research aims to examine the legislative situation regarding the preparation of 

compounded medications by pharmacists in Saudi Arabia. Relevant laws and regulations were 

analyzed, and interviews were conducted with pharmacists and representatives of regulatory 

bodies. The results revealed some gaps in current legislation, which impact the quality and 

safety of compounded medications. The research proposed legislative amendments to 

strengthen oversight of the preparation process and provide protection for patientsت 

 المقدمة

رات تا تيعل العععي  اليةةحا ر ثاث يشي لحرةةاعهع حرةةكو تعدا  تنفع لق ةة    با  ل د ايد ي  الوع ب  ت  أحعز الاحشكع

تحددةر لش با  اثشاعمعت الوعضةةى ال عيدة الشا فد لا لشقتع لهع أد ي  معهزة تا ايسةةقايت تا ال ديد ت  الحعلات الوعضةةا  

ر توةع يي ةو ايد ية  الوع بة  أداة هةعتة  الو نةدةر لشل ةا ايد ية  لع ابةعت  ةع ةةةة  أ  مععةعت دفانة  لش باة  اثشاةعمةعت الوعي 

 تا لقتاع ال صج الو عسا  ال  عّلت
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ا ل د ر الحاقا الذا ي  بص اليةادلا تا ضةوع   لكشسةا عو ا  لحرةاع ايد ي  الوع ب  حقاسةل  اليةاعدل  أهوا   باعة   عف

ة  الو عت  ال  وا  تا تيعل الكاواعب اليقدة  السةصت  لهذ  ايد ي ت يشل ا لحرةاع ايد ي  الوع ب  تسةشقا ععلن ت  ال بع

 اليادلا ا ر حعلإضعت  إلى الدف  تا الالشزام حعلو عياع اليحا  ال ع   حكو ثعل  تعضا ت

 تل لزايد الاعشوعد ع ى هذ  ايد ي  تا ت ش   الويعلات اللبا ر ييةبح ت  الرةع را  مقد لرةعي عت  فقا ا   اضةح  

 لحدد د ر اليةادلا تا هذا السةاعيت لش ع ت الشرةعي عت الوش  ن  حعيد ي  الوع ب  حا  ل  ي عو ا  لحرةاع ايد ي  الوع ب  

الد لر توع يلاع ال ديد ت  ايسةل   ثقل تدا ت علا  هذ  النقا ا  تا ضةوع  مقدة ايد ي   سةصتشهعت عص ة ع ى ذلتر لبعز 

ع دفانفع  اةعتصف لهذ  ال ديد ت  الشحديعت النع ق ا   الوه ا  الشا يقامههع اليةاعدل  تا   للباب هذ  الشرةعي عتر توع يشل ا لنااوف

 الشرعي عت تا ضقب القافل اللبا  اليادلا ات

تا هذا البحثر سةةاشي اسةةش عام الوقف  الشرةةعي ا الوش  ب حشحرةةاع ايد ي  الوع ب ر تل الشع از ع ى د ر اليةةادلا تا 

 الد لا ر  دراسة  الشحديعت الشا يقامههع اليةاعدل ر حعلإضةعت  إلى افشعاح هذ  ال و ا ت سةاشي لح او النقا ا   ال قائح الوح ا   

الش ديصت الشرةةعي ا  الصزت  لشحسةةا  هذ  ال و ا ر حوع يرةةو  لحناب أع ى ت عياع اليقدة  السةةصت  تا لحرةةاع ايد ي  

 الوع ب ت

 الأهمية البحثية

  الوعلبل  حشحرةةاع ايد ي  الوع ب  حقاسةةل  اليةةاعدل ر  الش  اد لكو  أهوا  هذا البحث تا تهي الشحديعت النع ق ا   الوه ا 

ع ى ضةع رة  مقد لرةعي عت  اضةح  لسةهي تا لحسةا  مقدة ايد ي   سةصتشهعت ي د هذا البحث ذا أهوا   ع ة  تا ظو 

و عياع اليةةةةحا  لزايد اسةةةةش دام ايد ي  الوع ب  تا ال ديد ت  الويعلات اللبا ر  ضةةةةع رة الش  د ت  لقاتب ال و ا  تل ال

ال علوا ت حعلإضةةعت  إلى ذلتر يسةةععد البحث تا لنديي لق ةةاعت حرةة    ا ا  للقيع الإ عر الشرةةعي ا لشحسةةا  الووعرسةةعت 

 اليادلا ا   ضوع  لنديي أد ي  تع ب  آت    ت عل  ل وعي ت

 الأهداف

 ب  حقاسل  اليادلات• الهدف ال عم: دراس   لنااي الوقف  الشرعي ا الوش  ب حشحراع ايد ي  الوع  

 • ايهداف ال ع  : 

 • لحديد الشرعي عت  النقا ا  الو  و  لشحراع ايد ي  الوع ب ت 

 • لح او تدا للباب هذ  الشرعي عت ع ى أرم القافلت 

 • تنعر   الووعرسعت الوشب   تح افع حعلووعرسعت الد لا ت 

   الوع ب ت• لحديد الشحديعت الشا لقامص الياعدل  تا لحراع ايد ي  

 • افشعاح الش ديصت الشرعي ا  الصزت  لشحسا  ال و ا ت 

 

 الدراسات السابقة

   (1). دراسة )جوناثان داربي( بعنوان 1

Pharmaceutical Compounding Regulations in the U.S.: An Overview 

 ثقل فقا ا  ايد ي  الوع ب  تا القلايعت الوشحدة ايتعيكا 

 

 
 2018تي   ايد ي  ايتعيكا ر  (1)
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 الدراسة:• ملخص 

ل عفش هذ  الدراسة  الش  اوعت النع ق ا  تا القلايعت الوشحدة ايتعيكا  الوش  ن  حشحرةاع ايد ي  الوع ب ت لسة ل الرةقب ع ى 

تا  ضةل ال قائح الشا لرةو  سةصت   مقدة ايد ي  الوع ب ر   ذلت الشحديعت  ((FDAد ر إدارة الرذاب  الد اب ايتعيكا  

 الياعدل  تا الالشزام حهذ  النقا ا ت الشا يقامههع

 :الأهمية•  

 لقتع الدراس  تنعر   حا  الشرعي عت ايتعيكا   ال عافا ر توع يسععد ع ى تهي ال يقات الشرعي ا  تا ال عايت

   (1). دراسة )أحمد الشمري( بعنوان:2

 Challenges of Compounding Pharmacies in the Arab World 

 ا لحراع ايد ي  الوع ب  تا ال علي ال عحاثقل الشحديعت ت

 • ت  ص الدراس :

لع ز هذ  الدراس  ع ى الشحديعت الشا لقامص الياعدل  تا ال علي ال عحا ع د لحراع ايد ي  الوع ب ر تلو  نص الشرعي عت 

إلى ليعرب ح   الد ل تلو القاضةةح ر ضةة   العفعح ر  اتشنعر الكلاع ت  اليةةادلاعت إلى الو دات الو عسةةب ت  وع لشلعي  

 الإتعرات ال عحا  الوشحدة  الس قدي  تا  ضل   ي ل  اوا  ليادلاعت الشحراعت

 • الأهمية: 

 لندم هذ  الدراس  در سفع فاو  ل  عاي ثقل  ا ا  للقيع الشرعي عت  اي  و  العفعحا ت

  (2). دراسة )رامي الحسين( بعنوان: 3

 Training Pharmacists in Pharmaceutical Compounding: A Review of Current Practices  

 ع  الشدريا الوه ا ل ياعدل  تا لحراع ايد ي  الوع ب 

 • ملخص الدراسة:

لسةةش عم الدراسةة  أسةةعلاا الشدريا الوشب   تا د ل ت ش   ر تلو القلايعت الوشحدة    دار لش هاو اليةةاعدل  تا لحرةةاع 

 ا  الشدريا الوسشوع لروع  للباب ت عياع اليقدة  السصت تايد ي  الوع ب ت لع ز ع ى أهو

 • الأهمية: 

 لسععد هذ  الدراس  ع ى افشعاح  عي لدريا ت عل  تا ال عاي لشحسا  تسشقا الياعدل ت

 (3). دراسة )سارة مصطفى( بعنوان: 4

 Application of GMP Standards in Pharmaceutical Compounding 

 تا لحراع ايد ي  الوع ب  GMPثقل للبانعت ت عياع 

 • ملخص الدراسة:

 

 
 2020تي   اليح  ال عت  ال عحا ر  (1)

 2017تي   اليادل  الد لا ر  (2)

 2019تي   اليح  ال علوا ر  (3)
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تا لحرةةةةاع ايد ية  الوع بة ر  GMP (Good Manufacturing Practices)لبحةث الةدراسةةةةة  تا للباب ت ةعياع 

اليةةةةاعدل  تا الالشزام حش ت الو عياعت  وع لنشعح  ا ا  لب ا هذ  الو عياع تا الب دا     لسةةةةش عم الشحديعت الشا فد يقامههع

 ال عتا  تلو ال عايت

 • الأهمية: 

 تا ال عايت GMPلندم هذ  الدراس  أسعسفع فع ق افع  ع وافع لشلباب ت عياع 

 

 الأولالمبحث 

 الاطار النظري

 اولاً: مفهوم الأدوية المركبة

ع لوعضةى ت ا ا  ح عبف ع ى   ة عت  با  دفان   تحددة  ايد ي  الوع ب  ها تسةشحرةعات  ةادلا ا  يشي لحرةاعهع  يةايةف

ت  فبو اي بعبت لهدف هذ  ايد ي  إلى لقتاع ث قل عصما  ت يةةةيةةة  لش عسةةةا تل اثشاعمعت الوعي  ال ع ةةة  الشا لا 

الوع ب  تا اليةادلاعت حقاسةل  اليةاعدل  حعسةش دام   يوك  ل باشهع حعيد ي  اليعهزة الوشقتعة تا السةقيت يشي لحرةاع ايد ي 

الوكق عت ال عم  الوحعلاو  الوقاد الوسةععدة اي عا الشا لش عسةا تل الحعل  اليةحا  ل وعي ر ححاث ينوك  ل ديو اليعع  

ي ث قل عصما  تا أ  الشع اب   تنفع ل وشل بعت ال صما  ال ع ةةة  حكو تعدت لشولو أهوا  ايد ي  الوع ب  تا فدرلهع ع ى لندي 

ثعلات تعضةةةةا  لسةةةةشدعا ل ديو الشع ابعت اليةةةةادلا ا ر تلو ايتعام ال عدرة أ  الحعلات الشا لشل ا لع ابعت تش ددة 

الوكق ةعت أ  مععةعت دفانة  لا لشقتع تا ايد ية  اليةعهزةت  وةع لسةةةةعهي ايد ية  الوع بة  تا لقتاع ال صج للا  ةعل الةذي  لا 

  (1)يعهزة أ  ل وعضى الذي  ي ع ق  ت    قحعت تا ح ل ايد ي ر تلو  بعر الس ت يوك هي ل ع ل ايد ي  ال

 ثانياً: أنواع الأدوية المركبة

لش قع ايد ي  الوع ب   تنفع ل شع اب   الهدف ال صما الول قبر  يوك  ليةةةة ا هع إلى عدة أ قاع رئاسةةةةا  ح عبف ع ى  عين  

 ع اهعت  ت  أحعز أ قاع ايد ي  الوع ب :الشحراع  الوكق عت الشا لحشقا 

 . الأدوية المركبة عن طريق الفم )أقراص، كبسولات، شراب(1 

لرةوو ايد ي  الوع ب  الشا يشي لحرةاعهع تا اةكو أفعاكر  بسةقلاتر أ  ثشى اةعابت يشي لحرةاع هذ  ايد ي  لوعضةى 

معععت غاع تشقتعة تا ايد ي  الشيعري ت  وع ينوك  ل ديو يحشعمق  إلى لع ابعت د ائا  لحشقا ع ى أ لع ت  تعدة ت عل  أ   

مععةعت ايد ية  لش باة  اثشاةعمةعت الوعي  ال ةع ةةةة ر تلةو اي  ةعل الةذي  يحشةعمق  إلى مععةعت أفةو أ   بةعر السةةةة  الةذي  

 يحشعمق  إلى اكو د ائا سهو الاسش دامت

 . الأدوية المركبة الموضعية )كريمات، مراهم، لوسيونات(2 

ايد ي  الوع ب  الوقضة ا  الشا يشي لحرةاعهع تا اةكو  عيوعت أ  تعاهي أ  لقسةاق عتر  لسةش دم ععدة لشرةو  

ل صج ايتعام الي دي  أ  الحعلات الشا لشل ا للباب الد اب حرةكو تقضة ات يشاح لحرةاع ايد ي  الوع ب  تا 

  قع البرعةت هذ  اليار  ل ديو لع اب  الد اب حوع يش عسا تل ادة الحعل  الوعضا  أ 

 ت ايد ي  الوع ب  ع   عيب الحن 3 

 

 
(1) Botting, Michael S. Compounding and Pharmaceutical Practice, 2019. Pharmaceutical Press, p. 47. 
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يشي لحرةةاع ايد ي  الوع ب  الشا يشي ثن هع تا اليسةةير تلو الحن  ال رةة ا  أ  القريدي ر تا الحعلات الشا لشل ا  

ع   إعلعب عدة أد ي  أ  تكق عت تا   س القفتت فد يكق  الشحرةاع ضةع ريفع تا ثعلات  با   ع ة  لشل ا تزييف

   ال  عل  تا  فت  اثد أ  معععت دفان  لا لشقتع ليعريفعتت  ايد ي

 ت ايد ي  الوع ب  تا أاكعل أ عا4 

ع تلو ال بقسةعت ) ا  ع ةف أ  الاسةش رةعي  ( suppositoriesلرةوو اياةكعل اي عا للاد ي  الوع ب  الشا فد لشل ا لحرةاعف

inhalers)يد ي  حرةكو  عك تا ثعلات تعضةا  ت ا   لشل ا (  أا اةكو د ائا آ ع غاع تشقتع ليعريفعت لنسةش دم هذ  ا

  (1) عائب عصما   ع  ت 

 

 ثالثاً: خصائص الأدوية المركبة

 ايد ي  الوع ب  لشواز ح دد ت  ال يعئص الشا لي  هع تحقري  تا لنديي العععي  اليحا  ل وعي ر  ت هع:

ع لش با  اثشاعمعت تعي  ت ا ر توع يرةو  ت علا  ال صج حرةكو أ بع   • الش يةاص:  و د اب تع ا يشي لحرةاع   يةايةف

 تنعر   حعيد ي  اليعهزةت

 • الوع   : لشاح ايد ي  الوع ب  ل ديو اليعععت  الشع ابعت  تنفع ل  ع ف اللبا  ال ع   ل وعي ت 

 لح قل ل  ديد ت  الحعلات الوعضا  الشا لا يوك  عصمهع حعسش دام ايد ي  اليعهزةت• الاحشكعر: لقتع ايد ي  الوع ب  ا 

• الشقاتب: يوك  ل ديو الشع ابعت لشكق  تشقاتن  تل الحعلات الوعضةةا  أ  ال قاتو تلو عوع الوعي  أ  ثسةةعسةةاعلص ليع   

  (2)ح   الوكق عتت 

 رابعاً: دور الأدوية المركبة في الرعاية الصحية

معت الشيعري  حرةكو ت عسةات لولو ايد ي  الوع ب  ضةع رة تا الحعلات الشا لشل ا رععي   ع ة  أ  ع دتع لا لشقتع ال ص

ت  ايتل ة  الرةةةةعئ ة  ع ى ذلةت عصج اي  ةعلر الوعضةةةةى الةذي  ي ةع ق  ت   ةةةة قحةعت تا ح ل ايفعاكر أ  أ للةت الةذي  

يحشةعمق  إلى لع ابةعت د ائاة  دفانة  غاع تقمقدة تا ايد ية  اليةعهزةت  وةع لسةةةةهي ايد ية  الوع بة  تا لحسةةةةا  اسةةةةشيةعحة  

  (3)الحعلات الوزت   أ  ال عدرةت  الوعضى ل  صجر  ع   تا

 

 المبحث الثاني

 اولاً: دور الصيدلي في دورة حياة الدواء من التحضير إلى الاستخدام

ا أسةةةةعسةةةةاةفع تا د رة ثاةعة الد ابر ثاةث يشةدا و د ر  تل ال ةديد ت  الوعاثو الشا لرةةةةوةو   ي  ةا اليةةةةاةدلا د رف

يرةةو  لقتاع عصج ت عل  آت  ل وعي ت ي شود هذا الد ر  الشحرةةاعر  الوعام  ر  الوعافب  ح د الاسةةش دامر توع

 ع ى تيوقع  ت  الوهعرات اليادلا ا  الدفان   الو  قتعت ال  وا  الوش يي ت

 . التحضير الأولي للدواء1

 

 
First Century, 2021. Springer, -Dayanand, A. B. L., & Naveen, K. P. Pharmacy Practice for the Twenty) 1(

p. 115. 

)2(Pharmaceutical Compounding, 2020. Elsevier, p. 52.McDermott, Cathy A. Textbook of   

(3) Pharmaceutical Compounding, International Journal of Pharmaceutical Compounding, 2022, p. 23. 
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ع د اسةشصم اليةادلا ل ق ة   اللبا ر يبدأ د ر اليةادلا تا الشحرةاع ت   صل تعام   الق ة   حرةكو دفابت يش ا  ع ى 

اليةةادلا أ  يش  د ت  أ  الق ةة   لشرةةو  موال الو  قتعت الرةةع ري  تلو الاسةةي الكعتو ل وعي ر  لرةة اص الوعمر 

  لشل ا أد ي  تع ب ر ينقم اليةةادلا حشحرةةاع ايد ي  ح عبف ع ى  اليعع  الوحددةر  أ فعت ل ع ل الد ابت إذا  ع ت الق ةة 

ل ت الق ة   حوهعرة ععلا ت  وع ييا ع اص تحص الشقاري   لقاتع الوكق عت ايسةعسةا   ضةوع  عدم  مقد أا   و أ   ل  

ع فد ي عم  ةةح  الوعي  ل  لعت اليةةادلا تا هذ  الوعث   لا ينشيةةع ع ى لحرةةاع ايد ي  تنلر حو يرةةوو د ر   أيرةةف

  (1)الش ععو تل اي بعب لو عفر  أا اسش سعر فد ي ر  حر   الق    أ  الوكق عت الوق قت ت 

 . تحضير الدواء وتكوين الجرعات المناسبة2

ح د أ  ينقم اليادلا حوعام   الق    اللبا ر يبدأ تا لحراع الد اب حعسش دام الوقاد ال عم الوشقتعة لديصت اليادلا يسش دم 

 ع ةة  لرةةبل اليعععت حدف ر  ضةةوع  أ  لع ازات ايد ي  لش عسةةا تل اثشاعمعت الوعي ت يرةةوو هذا الشحرةةاع لن اعت 

 عو اعت تلو ال  ل  الش ديو الدفاب ل وكق عت لروع  ت علا  الد ابت

صت غاع يشل ا الشحرةةةاع ت عت  تش ون  ثقل ال قاك ال ازيعئا   الكاواعئا  ل وكق عت الوسةةةش دت ر  ذلت لش عدا أا ل عع

تعغقب تاهع فد لؤثع ع ى ت علا  الد اب أ  فد لشسةبا تا أععام مع با  ل وعي ت  وع ييا ع ى اليةادلا أ ذ تا اعشبعر  

  (2)الاسشنعار الكاواعئا ل د اب ح د الشحراعر  ضوع  أ  يشي ل زي ص حركو  حاحت 

 . مراجعة الأدوية والتأكد من التوافق الدوائي3

ايسةعسةا  ل يةادلا ها تعام   ايد ي  الشا يشي لحرةاعهع ل ش  د ت  أ هع لا لش ععو حرةكو ضةعر تل   اثدة ت  الوسةؤ لاعت

أد ي  أ عا فد يش ع لهع الوعي ت تا هذا السةةاعير ينقم اليةةادلا حوعام   الق ةة عت اللبا  لوصث   أا ل ععصت د ائا  

ايد ي  اي عا الشا فد يسةةةش دتهع الوعي ت  وع يش ا  ع ى  لاعة فد لحدث حا  ايد ي  الوع ب  أ  حا  ايد ي  الوع ب   

اليةادلا الشحنب ت  ل ععصت ايد ي  الشا فد لؤثع ع ى اتشيةعك أ  ت علا  الد ابر أ  أ  لؤدا إلى ظهقر آثعر مع با  غاع  

  (3)ع ت  حا  ايد ي ت تعغقب تاهعت يشل ا ذلت إمعاب تحص دفاب ل باع عت الوش  ن  حعيد ي   الش ععصت الكاواعئا  الو 

 ت لقماص الوعي   اعح  عين  الاسش دام4

أثد ايد ار الهعت  الشا ينقم حهع اليةادلا ح د لحرةاع الد اب هق لقماص الوعي  ثقل  ا ا  اسةش دام ايد ي  حرةكو  ةحاحت 

 صر أ  تع إذا  ع  ت  يرةةةةوو هذا اةةةةعح اليعع  اليةةةةحاح ر  تقعد ل ع ل الد ابر  إذا  ع  ييا ل ع لص تل الل عم أ  حد 

ع لحذيعات حرةة   اةثعر اليع با   الرةةع را لي ا ح   اي رةةل  أث عب ل ع ل الد ابت يوك  أ  لشرةةو  الإراةةعدات أيرةةف

الوحشو     ا ا  الش عتو ت هعت حعلإضةةعت  إلى ذلتر ينقم اليةةادلا حشنديي الورةةقرة حرةة    ا ا  الش عتو تل ايد ي  الوع ب ر 

عاهير ثاث فد يحشعج الوعي  إلى ل  اوعت  ع ةةة  ثقل  ا ا  اسةةةش دام هذ  ايد ي  حرةةةكو ت عل  آت ت تلو الحن  أ  الو

  (4)أهوا  هذا الد ر لكو  تا زيعدة تسشقا الالشزام حعل صج  لن او الو ع ع الوعلبل  حعلاسش دام ال ع ئ للاد ي ت 

 

 
Shah, S. M. & Patel, D. R. Pharmaceutical Care in the Community: A Guide to Practice, 2021. ) 1(

Springer, p. 34. 

Harris, R. M. Pharmaceutical Compounding: The Science and Art of Preparation, 2020. Elsevier, p.  )2(

110. 

Davis, S. L. Clinical Pharmacy and Therapeutics, 2022. Churchill Livingstone, p. 89.) 3( 

)4(seling and Health Literacy: The Role of the Zaugg, K. P. Patient Coun-Allemann, A. R. & Broedel 

Pharmacist, 2021. CRC Press, p. 102. 
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 ت الوعافب  ح د الاسش دام  الشنااي الوسشوع5

لشولو إثدا الوهعم الحاقي  الشا يشعح هع اليةادلا ح د أ  يبدأ الوعي  تا اسةش دام الد اب تا تعافبشص ل ش  د ت  ت علا  الد اب 

 عةدم  مقد آثةعر مةع باة  غاع تعغقب تاهةعت ينقم اليةةةةاةدلا حوعافبة  اسةةةةشيةعحة  الوعي  ل  صج ع   لةار  ييةا أ  يكق  

عت ح عبف ع ى اسةشيعح  الوعي ت هذا يشل ا ت  اليةادلا أ  يكق  تا لقا ةو دائي تسةش دفا لإمعاب أا ل ديصت ع ى اليعع

تل الوعضةةىر  يشعحل الحعل  اليةةحا  لهير سةةقاب ع   عيب الزيعرات أ  ت   صل الهعل  أ  الشلبانعت اللبا  الحديل ت تا 

 فعت تحددة أ  لنديي ث قل لشن او اةثعر ثعلات ايد ي  الوع ب ر فد يحشعج اليةةةةادلا إلى لذ اع الوعي  حش ع ل الد اب تا أ

   (1)اليع با ت 

 ت الاثشاع عت  الاتشلعل ل و عياع النع ق ا 6 

تا موال تعاثو لحرةاع  اسةش دام الد ابر يش ا  ع ى اليةادلا أ  ي شزم حعلنقا ا   ال قائح الوح ا   الد لا  الشا ل  ي هذا 

عر ثاث يحعك اليةةادلا ع ى ضةةوع  أ  موال ايد ي  الوع ب  الشا الويعلت يشرةةو  هذا الاتشلعل ل و عياع اي صفا    أيرةةف

يشي لحرةاعهع لسةش دم حرةكو فع ق ا  آت ت أث عب الشحرةاعر ييا ع ى اليةادلا الالشزام حو عياع مقدة الد اب الشا  ضة شهع 

ا أ  يكق  ع ى دراية  أ  الق ةعلات اليةةةةحاة  الوح اة ت  وةع يية  (FDAالهالةعت الش  اواة  تلةو إدارة الرةذاب  الةد اب )

  (2)حعلشرعي عت الوش  ن  حشقزيل ايد ي    ن هعت 

 ت الش ععو تل ال عيب اللبا  لنديي الورقرة7

الش ععو تل اي بعب  الووعرسةةا  اليةةحاا  اة عي  مزب أسةةعسةةا ت  عوو اليةةادلات ع دتع لكق  ايد ي  تع ب ر ي زم 

ي سةةا  لنديي الورةةقرة ثقل ال اعرات ال صما  الوشعث ت فد يسةةععد ذلت تا اليةةادلا حعلش ع   تل اي بعب لشحديد ال صج ا

لحسةةةةا  ت ةعلاة  ال صج ت   صل الشكا  تل الاثشاةعمةعت ال عدية  لكةو تعي ت ييةا ع ى اليةةةةاةدلا لنةديي الورةةةةقرة ثقل 

عري ص اللبا  ثعلشص اليحا ت اليعععت الول ىر  ل ععو ايد ي  الوحشوور أ  الش ديصت الشا فد يحشعمهع الوعي  ح عبف ع ى ل 

(3)   

 ثانياً: الجوانب القانونية والمهنية المرتبطة بتحضير الأدوية المركبة

 ت النقا ا   الشرعي عت الوش  ن  حشحراع ايد ي  الوع ب 1

ي شزم حعلو عياع ل  ي ت  ي الد ل لحرةاع ايد ي  الوع ب  ت   صل فقا ا   لقائح ل يةا ا  لهدف إلى ضةوع  أ  اليةادلا 

ت عياع   (FDAاليةادلا ا   الد ائا  السة او ت ع ى سةباو الولعلر تا القلايعت الوشحدةر لرةل إدارة الرذاب  الد اب ايتعيكا  )

لشعا اص الووعرسةعت اليةادلا ا  الشا لرةوو ايد ي  الوع ب ر حوع تا ذلت تشل بعت ال  عت ر  الشقثابر  إمعابات السةصت ت 

ال عحاة ر تلةو الوو كة  ال عحاة  السةةةة قدية ر تةا  الهالة  ال ةعتة  ل رةذاب  الةد اب لشقلى ل  اي عوةو اليةةةةاةعدلة   أتةع تا الةد ل

 الووعرسةعت اليةادلا ا  حوع تا ذلت لحرةاع ايد ي  الوع ب ت هذ  النقا ا  لرةل فاقدفا ع ى اليةادلاعت الشا يوك هع لحرةاع 

 

 
)1 (Wilkinson, J. P. Pharmacovigilance: A Comprehensive Approach to Drug Safety Monitoring, 2020. 

Wiley-Blackwell, p. 112. 

)2(Comprehensive Guide, 2021. Oxford University McDermott, C. A. Pharmacy Law and Ethics: A  

Press, p. 58. 

 

)3(Mitchell, S. K. Pharmaceutical Practice and Patient Care: Interprofessional Collaboration, 2020.  

Elsevier, p. 78. 
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ناب اليقدة  ايتع ت تا تيةةعر لن زم  زارة اليةةح  اليةةاعدل  حعتشص  ايد ي  الوع ب   لحدد الرةةع   القاما لقتعهع لشح

  (1)لع اص  عك لشحراع ايد ي  الوع ب  تا اليادلاعتت 

 ت الشعا اص  الشسياو الوه ا ل ياعدل 2

الوع ب ت يرةشع  تا إ عر اليقا ا النع ق ا ر ي شزم اليةادلا حعلحيةقل ع ى الشعا اص الصزت  لووعرسة  لحرةاع ايد ي   

تا ح   الد ل أ  يكق  اليةادلا ثع ةصف ع ى لدريا تشندم تا لحرةاع ايد ي  الوع ب   ثيةقلص ع ى اةهعدة ت شعف حهع 

ت  اليهةعت الو  اة ت  تا ال ةديةد ت  الةد لر ييةا ع ى اليةةةةاةدلا ليةديةد لع ايةةةةص حةع ش ةعم حوةع يشقاتب تل الش  اي الوه ا  

 الوسشوعت

 عحا  الوشحدةر ي عم الوي س الش  اذا ل يةةةح  ع ى اليةةةاعدل  امشاعز ا شبعرات ت ا   تا د ل تلو الإتعرات ال

ل حيةةةقل ع ى لعا اص لحرةةةاع ايد ي  الوع ب ر  يرةةةوو ذلت الو عت  حعل قائح الوح ا   الد لا  الوش  ن  حهذا 

  (2)ا   حلعين  آت  ت الويعلت هذ  الإمعابات لهدف إلى ضوع  فدرة اليادلا ع ى لنديي أد ي  تع ب  حيقدة ععل

 ت اي صفاعت الوه ا  ل يادلا3

اليةةةةادلا ييا أ  يشبل تيوقع  ت  الوبعدخ اي صفا  الشا لقمهص تا توعرسةةةة  ته   لحرةةةةاع ايد ي  الوع ب ت لشل ا 

ت ع اص أ  ي شزم حوبعدخ السةةعي    ع حويةة ح  الوعي  أ لاف  الح عظ ع ى اي صفاعت الوه ا  أ  يكق  اليةةادلا اةة عّتفع  ت شزتف

 يةةق ةةا  ت  قتعت الوعي ر  هق أتع حعله ايهوا  تا الووعرسةةعت اليةةادلا ا ت ييا ع ى اليةةادلا أ  يكق  أتا فع تا 

لحرةةةاع ايد ي  الوع ب ر  ييا ع اص أ  يشحنب ت  أ  الد اب الذا يحرةةةع  يش عسةةةا تل ثعل  الوعي ر  لا يسةةةبا أا 

اسةشرةعرات دفان  ل وعي  حرة   ايد ي  الوع ب   اسةش داتهعر تل ضةوع  أ   ل ععصت سة با ت  وع ييا ع ى اليةادلا لنديي

  (3)الوعي  ع ى دراي  حكعت  الش ع او الوش  ن  حعلد اب الذا ساسش دتصت 

 ت الشحكي تا اليقدة  ضوع  السصت 4

شزام حش زي  الوقاد ال عم يش ا  ع ى اليةةادلا الالشزام حو عياع مقدة  ةةعرت  ع د لحرةةاع ايد ي  الوع ب ت يرةةوو ذلت الال

 تنفع ل و عياع الوحددةر  تعافب  عو اعت الشحرةاع لرةوع  أ هع لشي  تنفع يع ى ت عياع ال  عت ت  وع ييا ع ى اليةادلا الش  د 

ت  أ  موال ايد ي  الوع ب  لا لش ععو سة بفع تل ح رةهع الب    لا لؤدا إلى آثعر مع با  ضةعرة ل وعي ت الهالعت العفعحا ر 

(ر ل عم ع ى اليةةادلاعت إمعاب تحق ةةعت (EDAأ  هال  الد اب الويةةعي    (FDAتلو هال  الرذاب  الد اب ايتعيكا  )

اليقدة الو ش و  للاد ي  الوع ب ر  لنقم حامعاب عو اعت الش شاش لرةوع  الاتشلعل ل نقا ا ت هذا يسةعهي تا ضةوع  أ  ايد ي  

 (4)  ل وعي ت الوع ب  الشا يشي لحراعهع ل و آت    ت عل

 ت الوسؤ لا  النع ق ا  ل يادلا5

تا ثعل  ثد ث أا  ل  أث عب لحراع ايد ي  الوع ب ر يوك  أ  يش عم اليادلا ل وسؤ لا  النع ق ا ت يشولو ذلت تا لحوو 

ؤدا اليةادلا الوسةؤ لا  ع  ايضةعار الشا فد ليةاا الوعي  حسةبا  ل  تا الشحرةاع أ  لنديي اسةشرةعرة غاع دفان ت فد ي 

هذا إلى دعع ا فع ق ا  ت  فبو الوعي  أ  اليهعت اليةةحا  الو شيةة ت ل ش   الوسةةؤ لا  النع ق ا  ت  ح د إلى آ عر  لك  

 

 
ت دار الوسةةاعة ل  رةةعر  2021ل علي ال عحار غ د رر ث ع  تحودر  ع ار راتا أثودت اةةؤ   الش  اي  الووعرسةةعت اليةةادلا ا  تا ا (1)

 ت130كت 

ت دار ال كع ل  رةةعر كت 2022عوعر أثود  وعلر  تحع سر ثسةةعم أثودت النقا ا   الشرةةعي عت اليةةادلا ا  تا الرةةعي اي سةةلر  (2)

 ت98

 ت74عر كت ت معت   الو ت س قد ل  ر2020الس اوع ر تهد ح   علحت أ صفاعت الوه    الووعرس  اليادلا ا ر  (3)

 ت112ت دار اليعت عت الويعي ر كت 2021ع ار تحوقد ز عيعت ضوع  اليقدة تا لحراع ايد ي  الوع ب ر  (4)
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حرةةةكو ععمر تا  اليةةةادلا ت زم حشنديي  دتعلص  تنفع ل و عياع النع ق ا   الوه ا  الو شودةت فد لشعلا ع ى اليةةةادلا عنقحعت 

  (1)ع  ال وو تا ثعل ثبقت ارلكعب أ لعب ته ا ت فع ق ا  أ  إينعف تؤفت أ  دائي 

 النتائج  

 . وصف شامل للإطار التشريعي1

ت   صل البحثر لي لنديي   ة  اةعتو لا عر الشرةعي ا الحع ي لشحرةاع ايد ي  الوع ب  تا ال ديد ت  الد لر تل الشع از 

ع ى الشرةعي عت الوح ا   الد لا ت لبا  أ  ال ديد ت  الد ل فد  ضة ت فقا ا   اضةح  ل  ي لحرةاع ايد ي  الوع ب ر تلو 

يعت الوشحدة  ”الهال  ال عت  ل رذاب  الد اب” تا الوو ك  ال عحا  السة قدي ت هذ  ال قائح لقائح “إدارة الرذاب  الد اب” تا القلا

لرلا عدة مقا ار ت  لعا اص اليةةاعدل ر إلى تعافب  مقدة ايد ي ر   ةةقلاف إلى الالشزام حعلو عياع اليةةادلا ا   الد ائا  

أ  ح   الد ل ال عحا  لا لزال تا تعث   للقيع ال قائح  لرةوع  سةصت   ت علا  ايد ي  الوع ب ت ع ى العغي ت  ذلتر لبا 

 ال ع  ر توع يي  هع ححعم  إلى لحسا عت تا هذا الويعلت

 . تحديد الثغرات2

 أظهع البحث أ  ه ع  ح   اللرعات تا الشرعي عت الحعلا  الشا لش  ب حشحراع ايد ي  الوع ب ت ت  أحعز هذ  اللرعات:

عت: تا ح   الد ل ال عحا ر لا لقمد أ  و  رفعحا  ت عل  ع ى اليةادلاعت الشا لنقم حشحرةاع •  نص العفعح  ع ى اليةادلا  

 ايد ي  الوع ب ت

ع تا حعات  الشدريا الوسةشوع ل يةاعدل  تا ح   الو ع بر توع ي قي للباب   • غاعب الشدريا الوسةشوع: لبا  أ  ه ع   نيةف

 ب تأثدث الشن اعت  ايسعلاا تا لحراع ايد ي  الوع 

• لحديعت الشقاتب تل الشن اعت الحديل : الشرةةةةعي عت الحعلا  لا ل  ذ تا الحسةةةةبع  اسةةةةش دام الشن اعت الحديل  تا لحرةةةةاع  

 ايد ي ر تلو لك قلقماع ال ع ق أ  ايد ي  الو دل   راثافعت

 . مقارنة بالممارسات الدولية3

ا تا الش  اي  العفعح  ع ى لحرةةاع ع د تنعر   الووعرسةةعت الد لا  حعلووعرسةةعت تا الد ل ال عحا   ر لبا  أ  ه ع  تعرففع  باعف

ايد ي  الوع ب ت تا د ل تلو القلايعت الوشحدة    دار ه ع  أ  و   ةةةعرت  لرةةةوو الشعا اص الد ري  ل يةةةاعدل ر تحص 

الدراسة  أ  ال ديد   مقدة الوقاد ال عمر  تحص ايد ي  الوع ب  حرةكو تسةشوع لرةوع  تعع اشهع  أتع هعت ع ى ال نا ر  مدت

ت  الةد ل ال عحاة  ل شنع إلى اي  وة  العفةعحاة  الةدفانة ر تةع يزيةد ت  اثشوةعلاة  ثةد ث أ لةعب ته اة  تا لحرةةةةاع ايد ية ت  وةع 

 ل شنع ح   هذ  الد ل إلى فععدة حاع عت تع زي  لبال ايد ي  الوع ب  أ  توعرسعت إلكشع  ا  لشاح تشعح   ايداب حركو ت علت

 التطوير . اقتراح4

تا ضقب ال شعئ  الوسش  ي  ت  البحثر لي افشعاح عدة ل ديصت لرعي ا   للقيعي  لهدف إلى ل زيز مقدة  سصت  ايد ي  

 الوع ب :

• ل زيز العفعح  الش  اوا : ت  الرةةع را لحسةةا  العفعح  ع ى اليةةادلاعت الشا لنقم حشحرةةاع ايد ي  الوع ب ر ت   صل  

 ت ش و    ضل ت عياع  عرت  ل يقدةت ل  اي زيعرات ل شارا 

• للقيع حعات  الشدريا ل يةةاعدل : ييا لقتاع حعات  لدريا تش يةةيةة   تسةةشدات  ل يةةاعدل  تا تيعل لحرةةاع ايد ي   

 الوع ب ر تل الشع از ع ى أثدث ايسعلاا  الشن اعتت

 

 
ت تؤسةسة  ايححعث النع ق ا ر كت 2020تهدر عبد الله تحودت الوسةؤ لا  النع ق ا  ل يةاعدل  تا توعرسةعت لحرةاع ايد ي  الوع ب ر  (1)

 ت130
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ل  اي  لحرةةةةاع ايد ية  الوع بة ر تلةو  • إد ةعل الشك قلقماةع تا ال و اة : ت  الرةةةةع را لب ا لك قلقماةع الو  قتةعت تا 

 اسش دام أ  و  إدارة الو ز   الإلكشع  ا   أ  و  لشبل مقدة ايد ي  الوع ب  تا القفت ال   ات

• إعداد لرةةةعي عت تع  : ت  الوهي ل ديو الشرةةةعي عت لشرةةةوو الشن اعت الحديل  تلو لك قلقماع ال ع ق  اللا الدفابر ححاث  

 ال  ي  اللا حركو تسشوعت لقا ا الشرعي عت للقر

 الخاتمة

لق ةةو البحث إلى تيوقع  ت  ال شعئ  العئاسةةا  الشا لسةةعهي تا تهي الوقف  الشرةةعي ا الوش  ب حشحرةةاع ايد ي  الوع ب  

حقاسةةل  اليةةادلات أظهع البحث أ  الإ عر الشرةةعي ا تا ال ديد ت  الد ل يرةةو  لحرةةاع ايد ي  الوع ب   تنفع ل و عياع 

اليةةةحا  اليةةةعرت ر تل  مقد ح   ال ع ي تا للباب هذ  ال قائح حا  الد ل ال عحا   الد ل الرعحا ت لي لحديد ال ديد ت  

اللرعات النةع ق اة ر تلةو  نص العفعح  ع ى اليةةةةاةدلاةعتر غاةعب الشةدريا الوسةةةةشوع ل يةةةةاةعدل ر  عدم تقا بة  الشرةةةةعي ةعت 

 ل شلقرات ال  وا  الحديل ت

ث ال عي الكباع حا  الووعرسةةعت اليةةادلا ا  تا الد ل ال عحا   الووعرسةةعت الد لا ر ثاث لوازت الد ل  وع أظهع البح     

الرعحا  تلو القلايعت الوشحدة    دا حشلباب أ  و  رفعح  تشندت  لرةةةةوو لدريا اليةةةةاعدل   اسةةةةش دام الشن اعت الحديل  تا 

 لحراع ايد ي  الوع ب ت

عاح عدة ل ديصت لرةعي ا   للقيعي  لهدف إلى ل زيز مقدة  سةصت  ايد ي  الوع ب ر تلو تا ضةقب هذ  ال شعئ ر لي افش     

لحسةةةا  العفعح  ع ى اليةةةادلاعتر للقيع حعات  الشدريا الوسةةةشوعر إد عل الشك قلقماع تا ال و ا  اليةةةادلا ا ر  لحديث 

 الشرعي عت لشقا ا الشلقرات ال  وا   الشن اعت الحديل ت

ا حعله ايهوا  لرةوع  سةصت  ايد ي  الوع ب   مقدلهعر  حعلشعلا ثوعي   ةح  إ  الش ديص      ت الشرةعي ا  الونشعث  ل د أتعف

الوعضةةةى  ضةةةوع  لقتاع ايد ي  اي لع أتع فع  ت علا ت ت  الرةةةع را أ  لشب ى الهالعت الش  اوا  هذ  الش ديصت لرةةةوع  

 تعلوا   يحس  مقدة العععي  اليحا  تا الويشو عت ال عحا للقيع ال  عم الشرعي ا حوع يشوعاى تل الو عياع ال 
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