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e Patient treatment days = no. of mg sold / No of mg per day (defined daily dose (DDD)
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	ملحوظة هامة: برجاء الالتزام بالمواعيد المحددة للاستفسارات لتيسير سير العمل.
	1. ما هي القنوات الرسمية لتقديم تقارير الحالات الفردية للآثار العكسية (ICSRs) إلى الإدارة العامة لليقظة الدوائية (PVGA)؟
	2. ما هي الجداول الزمنية لتقديم تقاريرICSRs ؟
	3. ما هي الجداول الزمنية للابلاغ عن المستحضرات المصرح لها بالاستخدام الطارئ (EUA)؟ تلتزم الشركة برصد وجمع الآثار العكسية المحلية وإبلاغها إلى إدارة اليقظة الدوائية بشكل عاجل في غضون 24 ساعة كحد أقصى للحالات الخطيرة، و7 أيام للحالات غير الخطيرة، بما في...
	4. ما هي الشروط الواجب توافرها  لصحة تقريرالـ ICSR ؟ يُعتبر التقرير صحيحًا إذا احتوى على الأقل على:
	1- مريض يمكن التعرف عليه
	2- مُبلّغ يمكن التعرف عليه
	3- منتج مشتبه به
	4- حدث/تفاعل عكسي
	5. هل يجب الابلاغ عن الحالات المشتبه بها حتى وإن لم يتم تأكيد العلاقة السببية؟ نعم، يجب الابلاغ عن جميع التفاعلات العكسية المشتبه بها، سواء تم إثبات العلاقة السببية أم لا.
	6. هل يتم الابلاغ عن حالات "نقص الفعالية"؟
	7. هل يتم الابلاغ عن أخطاء الدواء، أو سوء الاستخدام، أو الإدمان، أو الجرعة الزائدة، أو الاستخدام خارج النشرة؟ نعم، عندما تكون مرتبطة بحدوث اثرعكسي.
	8. هل يتم الابلاغ عن الحالات الخاصة (مثل الحمل، الرضاعة، الأطفال، كبار السن)؟ نعم، يجب الابلاغ عن التعرض خلال هذه الحالات الخاصة حتى وإن لم يحدث تفاعل عكسي بعد، للسماح بمتابعة مناسبة.
	9. هل كتابة السرد (Narrative) إلزامية؟ نعم، يجب أن يتضمن كل تقرير ICSR سردًا واضحًا يصف:
	1- تسلسل الأحداث
	2- التاريخ الطبي للمريض
	3- الأدوية المصاحبة
	4- نتائج الفحوصات/التحاليل ذات الصلة
	10. كيف يتم تقديم لتقرير سبق الابلاغ عنه ؟
	 كتقرير متابعة، مع الإشارة بوضوح إلى رقم الحالة الأصلي.
	 إبراز المعلومات الجديدة أو المحدّثة باستخدام نموذج CIOMS للمتابعة أو ملف XML)).
	11. هل يتم الابلاغ عن ICSRs التي تم العثور عليها بالبحث في المراجع العلمية ؟ نعم، إذا وصفت المراجع العلمية ICSR صالحة وخطيرة، فيجب الابلاغ عنها ضمن الجدول الزمني المعجل (15 يومًا).
	12. ما هي شكل الملفات المقبولة لتقديم تقارير ICSRs؟
	 نموذج  CIOMS
	 صيغة XML (المفضلة للتقديم الإلكتروني).
	13. ما هو معيار XML الذي يجب استخدامه؟
	E2B (R2) أو E2B (R3) (الأحدث والمفضل)
	14. هل تقديم نماذج المتابعة إلزامي؟ نعم، إذا تم الحصول على بيانات متابعة، يجب تقديم نموذج المتابعة.

