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 كتيب هدف ال .1

  جمهورية مصر  ●
  المؤسسات الصحية ف 

مع النظم العالمية  لا  يها العربية بشكل يضمن تماشدعم ممارسات اليقظة الصيدلية ف 
اطات منظمة الصحة العالمية  .سيما اشتر

 كتيب ال عمل   مجال  .2

ظم والعمليات لمجال اليقظة الصيدلية داخل المؤسسات الصحية، ولا يتناول التفاصيل الفنية   كتيبهذا ال  ●
ُ
يتناول مستوى الن

 .لليقظة الدوائية
من الموقع   ثار العكسيةعن ال  بلاغشف و ال الكالاطلاع على الدليل الخاص بللمزيد حول التفاصيل الفنية لليقظة الدوائية يمكنك  ●

 لهيئة الدواء المصرية   الرسم  
https://www.edaegypt.gov.eg/media/wshfbhqa/egyptian-guidelines-for-detecting-reporting-of-
adverse-reactions-for-pharmaceutical-products-and-medical-devices.pdf  

  اليقظة الدوائية وأمان المريض  .3

 .وأحد ضمانات تعزيز أمان  الدواء والمريض  بالمؤسسات الصحية ا ا رئيسي  الدوائية جزء  تعتتر اليقظة  ●
،  يقع على عاتق إدارة المستشف  وصول مبادئ ومفاهيم اليقظة الدوائية  وآلية ال  ● بلاغ داخل المؤسسة إل كافة أفراد الطاقم الطبر 

اليقظة الدوائية    دعم اللازم لنقاط الاتصال ومسؤول  مان الدواء وكذلك تقديم الأبملف   كما يتعي   عليها العمل نحو  زيادة الوع  
  .ثار العكسية  داخل المؤسسة الصحيةللقيام بمهام رصد ومتابعة ال 

  تسمية وتخصيص مسؤول اليقظة الدوائية بالمؤسسة الصحية .4

خص   (1)
ُ
مناسب  إص  ت تراه  المستشف  من  اليقدارة  ليتول مسئولية  الصيادلة  الصحيةظة  ا من  المؤسسة  فريق  ، وي  الدوائية داخل  ضم 

 
 
   اليقظة الدوائية اثني   من الصيادلة على أن يكون أحدهم أساسيا

 
ف     ا ومشر

نائب   على أعمال اليقظة الدوائية داخل المؤسسة، والثان 

 .عضو بالفريق  وذلك طبقا لخطة العمالة وضغط العمل وحجم المؤسسة الصحيةله و
  :مؤهلات أساسية يتم مراعاتها عند اختيار  مسؤول اليقظة الدوائية بالمؤسسة (2)

  الصيدلة الكلينيكية -
ة ف   .الكفاءة الفنية الصيدلانية، يفضل من له الختر

امج  -  ( Microsoft Officeالحاسب الل )المعرفة الكافية بتر
-   

 .مجال اليقظة الدوائية تؤهله للقيام بمهامه  حصول مسؤول اليقظة على تدريبات ف 
  .مهارات التواصل الفعال -
 .المسؤولية والانضباط -

بشبر سبل التواصل بي   أفراد    يدار مر ال بتسمية وتخصيص مسؤول اليقظة الدوائية بالمؤسسة، وينشر ال   يدار إيتم صدور أمر   (3)
 .طاقم العمل داخل المؤسسة

لية التواصل به سهلة ومعروفة آو   دارة المستشف  من أن مسؤول اليقظة الدوائية بالمستشف  معروف لفراد الطاقم الطبر  إتتأكد   (4)
 أفراد الطاقم الطبر   عن طريق  نشر وسيلة التواصل )رقم التليفون أو مجموعات الواتساب،....( بمسؤول  

 .اليقظة بالمؤسسة بي  
ددين على المؤسسة باللغتي   العربية وال إكما يتم عمل   (5)   علان بذلك يستهدف المرض  المتر

ية وتعليقه ف  أماكن صرف الدواء    نجلت  
، يتضمن ا  غ(. بلا كيف يتم ال   -بلاغمبر يتم ال   –بلاغ عن ماذا يتم ال -)التعريف البسيط بمجال اليقظة الدوائية علانل بالمستشف 

  يتم تقييم ال  (6)
دارة  إلليقظة الدوائية )حال وجوده( أو    ي لمسؤول اليقظة الدوائية بصفة دورية من قبل المنسق المركز   داء الوظيف 

  .المؤسسة، وتوثيق نتيجة التقييم
نت؛.....( (7)  التأكيد على توافر الدوات اللازمة للقيام بالمهام المطلوبة )حاسب آل؛ انتر

  
 بالمؤسسات الصحية أدوار مسؤول اليقظة الدوائية  .5

 عداد سياسة وإجراءات العملإمسؤول اليقظة الدوائية و  .1.5
سياسة  يجراءات العمل لمجال اليقظة الدوائية داخل المؤسسة الصحية، وتحتو إيقوم مسؤول اليقظة الدوائية بصياغة سياسات و 
 :عمل مسؤول اليقظة الدوائية  على العناوين التالية

 الغرض من السياسة ●
 تعريف اليقظة الدوائية  ●
  مجال عمل مسؤول اليقظة الدوائية ●
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 .لابلاغ عنها داخل المؤسسة الصحيةإثار العكسية و آلية رصد آ ●
 ثار العكسيةبلاغ عن ال من يحق له ال  ●
 العكسيةثار بلاغ عن ال مبر يتم ال  ●
  لية بحث صلاحية التقريرآ ●
 .ةجراءات تصحيحية عند الحاجإ ضافة إلية لمنع الثار العكسية الممكن منعها و آ ●
ورية للتقريرالخدمة الصحية داخل المؤسسة الصحية ل لية المتابعة مع مقدم  آ ●  كمال المعلومات الصر 
دارة اليقظة الدوائية بهيئة  التابعة ل  ة قاعدة البيانات الوطنيإلرساله إ وحبر  مخطط لست  العمل من بداية رصد الثر الجانبر   ●

 ((1) انظر نموذج). الدواء المصرية
ة وتبعات ذلك من ترتيب لولويات العملإ لثار العكسيةالية تصنيف آ ● ة وغت  خطت   .ل خطت 
●   

ةبلاغ عن ال لعملية ال  تحديد النطاق الزمب  ة أو غت  خطت   .ثار العكسية سواء خطت 
 .الخدمة الصحية ل مقدم  إالتعليقات والتوجيهات من هيئة الدواء المصرية والهيئات العليا  لية نشر آ ●
   تاري    خ تفعيل السياسة وتاري    خ تحديثها ●
  المراجع والمصادر ●
  نجاز مهام العملعلى النماذج المستعملة ل  ي المرفقات : تحتو  ●

2.5.   
 الصحية لجنة الدواء والعلاج للمؤسسة  دور مسؤول اليقظة الدوائية ف 

أو من يمثله بعرض ونقاش موضوعات اليقظة الدوائية وأمان الدواء مع لجنة الدواء   يقوم مسؤول اليقظة الدوائية بالمستشف   ●
 .بالمستشف  

 .جراءات بمحصر  اجتماع اللجنةإيقوم بتوثيق الموضوع ومُخرجاته من  ●
ورة وجود قنوات و  ●  .ليات اتصال بي   مسؤول اليقظة ولجنة الدواء بالمستشف  آصر 
●   

   يُنص على البنود السابقة صراحة ف 
 .جراءات عمل مسؤول اليقظة الدوائيةإ  سياسة عمل اللجنة، أو ف 

  حصر وتوثيق ال  ●
   نشطة والقرارات البر

    تتعلق بمجال عمل اليقظة الدوائية بالمستشف  والبر
 . لجنة الدواء   تم طرحها ونقاشها ف 

 (( 2)انظر نموذج)
 الدوائية كنقطة اتصال داخل وخارج المؤسسة الصحيةمسؤول اليقظة  .3.5

●   
   يستقبل مسؤول اليقظة الدوائية كافة البلاغات البر

الدواء والمريض من مصادرها المختلفة داخل المؤسسة    تتناول أمان 
 (. الخدمة الصحية الصحية )المريض ومقدم  

بلاغ كلما ظهرت  الخدمة الصحية على ال  يقوم مسؤول اليقظة الدوائية بالمؤسسة الصحية بتشجيع وتحفت   المريض ومقدم   ●
 .مشاكل تتعلق بأمان الدواء والمريض

على سبيل  –يشمل   ييعمل مسؤول اليقظة الدوائية على وضوح مجال عمل اليقظة الدوائية داخل المؤسسة الصحية، والذ ●
   -المثال لا الحصر 

  إخطاء الدوائية ال  -عدم الفاعلية  -  الجودة المصحوبة بأثر عكس   –ثار العكسية )ال  الشك ف 
  ذا تسببت ف 

 (. ظهور أثار عكسية
 .والاحتفاظ بها  بعد ملئها  (Yellow cards) يتم تعميم نماذج ال ●
 للأدوات الخاصة بذلك والمذكورة بالدليل الخاص  ●

 
شف و  الكبابلاغ هيئة الدواء المصرية بحالات الثار العكسية المبلغة طبقا

 للآلية المعتمدة لدى المؤسسة.  لهيئة الدواء المصرية من الموقع الرسم   البلاغ عن الثار العكسية
 
 )فالرابط ادناه( وطبقا

-of-reporting-detecting-for-guidelines-https://www.edaegypt.gov.eg/media/wshfbhqa/egyptian 
 devices.pdf-medical-and-products-pharmaceutical-for-reactions-adverse 

يقوم كذلك بتوجيه الشكر ال مقدم البلاغ، ويزيل أية عوائق أو تخوفات من شأنها أن تحد من البلاغ عن الاثار العكسية   ●
 .للدواء

جابة تساؤلات المرض  ومقدم الخدمة الصحية والبر  إالمعلوماتية الدوائية، يقوم مسؤول اليقظة الدوائية باضافة ال مسئول  ●
 .تتعلق بأمان الدواء والمريض

قراره من  إمان الدواء والمريض داخل لجنة الدواء والعلاج، كذلك ينشر ما تقوم اللجنة بأيُمثل مسؤول اليقظة الدوائية ملف  ●
 .جراءات وفعالياتإ

يقوم مسؤول اليقظة الدوائية بإيصال التعليقات/الردود/التوصيات على البلاغ من هيئة الدواء المصرية  )يتضمن ذلك تقييم   ●
 .ل مقدم البلاغإالسببية بي   الدواء والثر العكس( 

https://www.edaegypt.gov.eg/media/wshfbhqa/egyptian-guidelines-for-detecting-reporting-of-adverse-reactions-for-pharmaceutical-products-and-medical-devices.pdf
https://www.edaegypt.gov.eg/media/wshfbhqa/egyptian-guidelines-for-detecting-reporting-of-adverse-reactions-for-pharmaceutical-products-and-medical-devices.pdf
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ها ال  ● بهيئة الدواء المصرية،   الصيدليةدارة العامة لليقظة  ينشر مسؤول اليقظة الدوائية المنشورات والمجلات الدورية البر تنشر
 اذا تضمنت المجلة شيئ
 
 .له علاقة بمجال عمل المستشف   ا

ات ال يعمل على توضيح الاحتياطات وال  ● ها ف   جراءات الاستباقية لضمان أمان المريض وذلك بعمل النشر علانية التوعوية، ونشر
  (صفحة الفيسبوك -قنوات التواصل داخل وخارج المؤسسة الصحية )مجموعات الواتساب

صممها وتقوم عليها هيئة الدواء المصرية،  يشارك    (investigation reports)وف  صدد دراسات الفحص والاستقصاء ●
ُ
البر ت

مسؤول اليقظة الدوائية بالمؤسسة الصحية ف  جمع المعلومات بدقة وشمولية وذلك بالتنسيق مع المسؤول المركزى حال  
 . وجوده 

  يُشارك مسؤول اليقظة الدوائية ف  المؤتمرات العلمية، وينشر ما يراه مناسب ●
 
من خلال تجربة المؤسسة الصحية ف  مجال  ا

 .اليقظة الدوائية
 مسؤول اليقظة الدوائية ومحور التدريب والتنمية .4.5

  : حصول مسؤول اليقظة الدوائية على تدريب متخصص .1.4.5
 .وهيئاته العليا المعنية الصيدلية دارة العامة لليقظة على تدريب كاف من ال  الدوائيةاليقظه  مسئول  الصيدل  يحصل  ●
●   

   يحرص مسؤول اليقظة الدوائية على المشاركة ف 
 .تقدمها هيئة الدواء المصرية الفعاليات والتدريبات البر

●   
   يوثق مسؤول اليقظة الدوائية التدريبات البر

   حصل عليها والفعاليات البر
مجال   شارك فيها، لضمان مواكبته لكل جديد ف 

 .اليقظة الدوائية
 :ؤول اليقظة الدوائية وتدريب وتأهيل أفراد طاقم العمل بالمؤسسة الصحيةس م 2.4.5

بلاغ  ليات ال آالصحية موضوع التدريب على مفاهيم اليقظة الدوائية و  ة العامة للمؤسسةي يجب أن تتضمن الخطة التدريب  ●
 .داخل المنشأة

انظر  ). فراد العاملي   بهيئة المؤسسة الصحيةعداد خطة تدريبية سنوية تستهدف كل الإ الدوائية بيقوم مسؤول اليقظة  ●
 ((3)نموذج

ما    إلضافة إبلاغ داخل المؤسسة الصحية، ليات ال آتتضمن كافة الموضوعات التدريبية المفاهيم الساسية لليقظة الدوائية و  ●
 .الخدمة الصحية من مواضيع و مليه مقدإيحتاج 

ورة  ●  دراج التدريب على مفاهيم اليقظة الدوائية ضمن برنامج التهيئة العام للمنضمي   حديثإصر 
 
لا  أللمؤسسة الصحية على  ا

 .يتجاوز شهر من تاري    خ التعيي   
قامة أنشطة وفعاليات تتناول إدارة المؤسسة الصحية على إ يعمل مسؤول اليقظة الدوائية بالتعاون مع فريق الصيدلة و  ●

 .جراءات تعزز أمان المريضإموضوعات اليقظة الدوائية و 
●   

شارك ف 
ُ
قدم المؤسسة أو ت

ُ
   يُفضل أن ت

سبوع  فعاليات ال  فعاليات وأنشطة  موجهة للمجتمع عموما )مثال ذلك : المشاركة ف 
 ...( العالم لسلامة المريض،

جراء  إة عن طريق كشف الحضور والصور الفوتوغرافية والاحتفاظ بها، ويفضل ينشطة التدريب يوثق مسؤول اليقظة كافة ال  ●
 .تقييم قبل وبعد التدريب وتوثيق نتائجه

  الدوائية وآليات المتابعة والتوثيق  اليقظة مسؤول .5.5
 : المتابعة مع مقدم البلاغ .1.5.5

  .عن الحالة مهمةكمال المعلومات اليتابع مسؤول اليقظة الدوائية مع مقدم البلاغ ل ●
 .ضافيةإيستجد على البلاغات من معلومات  يحدث ما  ●
 .يتابع أيضا مع الجهات المركزية ما تم تجاه البلاغ ●
 .ل مقدم البلاغإ ييقدم مسؤول اليقظة الدوائية تقييم السببية بشكل مبدأ ●

  :المتابعة الشاملة لست  العمل بملف اليقظة الدوائية بالمؤسسة الصحية 2.5.5
  . فالمعرو  Excel كسللمتابعة البلاغات داخل المؤسسة الصحية على برنامج ال الدوائية الملف الرئيس  ول اليقظة ئمس  يُنسر   ●

   ((4)جانظر نموذ )
 :للمتابعة على المعلومات التالية الملف الرئيس   ييحتو  ●

 (( 5)أنظر نموذج). كود الحالة داخل المستشف   -
-   

 بهيئة الدواء المصرية   الصيدليةدارة العامة لليقظة قاعدة البيانات الوطنية التابعة لل  كود البلاغ ف 
 مقدم البلاغ  -
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  تاري    خ البلاغ -
 (.  .... أو جودة أو  نوع البلاغ )أثر عكس   -
  خطورة البلاغ -
  ثر العكس  سردية وسياق حدوث ال -

 تعليقات مركزية على البلاغ تتضمن تقييم السببية  -
  :مسؤول اليقظة الدوائية وأهمية التوثيق  3.5.5

ور جراءات وال وبصفة عامة توثيق كل التفاصيل وكل ال  ●    وأساس   ينشطة والفعاليات أمر صر 
سياسة عمل مسؤول اليقظة    ف 

  .الدوائية
المؤسسة يقوم مسؤول اليقظة الدوائية برصد وتوثيق أثر وجود وحدة اليقظة الدوائية على ترشيد الممارسات الدوائية داخل  ●

 .الصحية
  مسؤول اليقظة الدوائية وتحليل البيانات .6.5

  شأة الصحية بالتحليل المبدن من الموض به أن يقوم مسؤول اليقظة الدوائية بالم ●
للحالات المبلغ عنها ويستعمل الملفات   ن 

 :تيةجابة التساؤلات ال إالنماذج المتاحة لديه ويبحث من خلالها 
-   

 الشهر والعام عدد الحالات الخطرة المبلغ عنها ف 
-   

 الشهر والعام عدد وتصنيف البلاغات المقدمة ف 
-   

 رسالها لقاعدة البيانات الوطنية لليقظة الدوائيةإتم  عدد البلاغات البر
 .لية ذلكآو  الصيدليةة العامة لليقظة ار دليات التواصل مع ال آعدد مرات و  -
  إ عدد التساؤلات الواردة  -

 الشهر والعام ليه والمتعلقة بأمان الدواء والمريض ف 
 مكانية تقليلها أو منعهاإسبابها المتوقعة و أنمط المشاكل المتكررة وتحليل  -

●   
حات البر    يقوم مسؤول اليقظة الدوائية بالمؤسسة الصحية بتجميع النتائج والمقتر

البيانات   أنتجتها عملية التحليل والنظر ف 
 .مر ذلك بصفة دورية أو حي   يتطلب ال المجمعة داخل المنشأة، ويقوم بعرضها أثناء اجتماعات لجنة الدواء والعلاج 

اح  ●  .ليات تنفيذها لتعزيز أمان المريضآجراءات استباقية وتصحيحية للمشاكل المثارة على لجنة الدواء وبحث طرق و إاقتر
 الوثائق المطلوبة  .6

: تية وقتما يُطلب ذلك ل سبق فيكون مطلوب من مسؤول اليقظة الدوائية بالمؤسسة الصحية تجهت   الوثائق والمستندات ا ما  على  ءوبنا   

ة الذاتية لمسؤول اليقظة الدوائية ●  .الست 
  بتكليفه بأعمال اليقظة الدوائية يدار المر ال  ●
 .متخصصةشهادات وأدلة حصول مسؤول اليقظة الدوائية على تدريبات  ●
 .سياسة عمل اليقظة الدوائية داخل المؤسسة الصحية ●
 .مخطط لست  العمل داخل المؤسسة الصحية ●
 .بلاغ بعد ملئهاالاحتفاظ بكروت ال  ●
  Excel) الملف الرئيس   ●

 .مراحلها المختلفة ( الخاص بتتبع البلاغات ف 
  سياسة عمل لجنة الدواء  ●
●   

 تنص على مناقشة ملفات أمان الدواء بالمؤسسة الصحية  محاصر  اجتماع لجنة الدواء البر
 .الخطة التدريبية العامة لليقظة الدوائية بالمؤسسة الصحية ●
 .برنامج التهيئة العام بالمؤسسة الصحية ●
 .ةيكشوف الحضور وأدلة تنفيذ الخطة التدريب  ●
ات ال  ●   .علانية ومجلات التوعيةالنشر
 ((6) )انظر نموذج . الدوائية بالمؤسسة الصحيةمسؤول اليقظة سئلة الواردة والمجابة من قبل ملف مجمع للأ  ●
 ((7ج))انظر نموذ اتهم بالمؤسسة الصحية.  وتخصص بي   ملف مجمع للمتدر  ●
 .نشطة والفعالياتوثق ال تصورة فوتوغرافية  ●

  :المراجع .7

WHO: Interim manual for the performance evaluation of regulatory authorities seeking the designation as 

WHO listed authorities 
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Template (1): Pharmacovigilance process – Facility Flowchart 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
  

 

 

  

 

                          

              

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Communicate, Share feedback (if present), Document, And archive 
 

 

Indirect  
 

VigiFlow 

Accessibility 

Direct 
 

Fill-in the Case specific standard hard Card (Yellow, 

white,…) 

Possible 

Report 

Validity  

No 

Yes 

 

Explore the  

possibility  

of making the 

 report valid 

 

Not  

Possible 

The patient 

 

Healthcare Professionals 
(Physicians, Pharmacists, Nurses)  

 

The Facility Pharmacovigilance specialist (The Focal point)   

 

Evaluate and assess the case validity and completeness  

 

Through the higher bodies 

 

Submit the ICSRs to the National VigiFlow domain (EPVC-EDA)  

 

Document  

the 

justification 

Archive 

Hard 

Copy 

Soft Copy 
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Template (2) DTC pharmacovigilance-related activities documentation form: 

 

No Date  Kind of activity  Purpose of activity  

    

    

 

Template (3) PV unit annual training plan: 
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Template (4) Reporting Tracker: 

 

Template (5) Health Facility – Report internal code structure (guide): 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Serial Number  Facility name 

(initials) 
Department  Patient File No. 

(if present) 

123 - MOC - ICU - 36523654 
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Template (6): Drug information safety-related request (Collective form): 

Requester  

(HCP or 

Patients) 

Phone 

number 
Department Date The Question The answer References 

       

       

       

 

Template (7) Training Tracker sheet (For HCPs) 

No Date Training Topic 
Training 

purpose 

Target 

audiences 

Number of 

attendees  

 

 

 

Presented by 
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 نموذج الإبلاغ عن الاثار العكسية للأدوية ( 8)نموذج 
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 موذج الإبلاغ عن اثر عكسى بعد جرعة التطعيم ن ( 9)نموذج 

 

 

 

 

 : رقم التليفون 

 

 : جهة الإبلاغ

 : اسم المبلغ : البريد الإلكترونى 
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 بمستلزم طبى نموذج الإبلاغ عن حادث خاص  ( 10)نموذج 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


