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 مُلحق رقم 1

صطلحات مُ   

 

Pharmacovigilance System المشاكل المتعلقة بها /الجانبية للأدوية و حداثرصد الأ نظام  

تداولها، عدب الأدویة باستخدام المتعلقة والمشاكل للأدویة الجانبیة الأحداث وتقییم تحلیل بجمع، معني نظام  

     .تقلیلها أو منعها بهدف لأحداثا هذه بشأن المناسب الإجراء إتخاذ و

 

Drug Related Problems/المشاكل المتعلقة بإستخدام الدواء 

(Adverse Drug Reaction )به المرغوب غیر التفاعل، (Abuse and misuse of medicines )وإساءة االتعاطي 

 خلل أو عیوب( Defection in Product Quality)،الدوائیة التفاعلات Interaction of Medicines)) ،الأدویة إستعمال

 (Counterfeit Medicines)،فعالیة عدم( Lack of Efficacy)،دوائي خطأ( Medication Errors)،المنتج جودة في

 . ةالمزور دویةالأ

 

Drug Adverse Event/الحادث الجانبي للدواء 

غیر المخبریة النتائج فیها بما للدواء المرغوبة غیر أو المطلوبة غیر أو المقصودة غیر المریض استجابة  

.الدواء من معتمدة جرعاتل المریض تناول لدى تحدث والتي الطبیعیة  

 

Adverse Event Following Immunization لتطعيم/التابع لالحادث الجانبي   

.اللقاح استخدامب سببیة علاقة له یكون أن بالضرورة ولیس التطعیم الذي یتبع فیه المرغوب غیر الحادث الجانبي الطبي  

 

Spontaneous Report /بها المتعلقة المشاكل أو للأدوية الجانبية للأحداث التلقائياو الابلاغ  التقرير    

 اشتبه التي دویةللأ ةالجانبی الأحداث عن فیه ویبلغ اللبناني مركز الیقظة الدوائیة إلى المبلغ یرسله الذي او الابلاغ التقریر

.باستخدامها المتعلقة أوالمشاكل بها       

 

Unexpected Adverse Drug Event /دواءلل المتوقع غير الجانبيالحادث    

 سواء (SmPC) الداخلیة والنشرة المنتج خصائص ملخص في یرد لم و التلقائیة التقاریر في عنه بلغالم   الجانبي الحادث

.الدواء مأمونیة معلومات في الواردة المعلومات مع بالمقارنة وذلك تبعاته، أو شدته نوعه، حیث من  

 

Off Label Use /تصريح بدون استخدام   

.عتمدةعطاء غیر مإ طریقةب أو جرعةب أو معتمدة غیر عمریة فئة في أو ةمعتمددواعي الإستخدام ال غیرل دواءال استخدام  

 

VigiFlow فلو/يفيج  
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(ICSR)  لإستخدام من قبل المراكز متاح لكة الإنترنت، وهو على شب الفردیة  الحالات سلامة تقاریر لإدارة نظام   

 الوطنیة للیقظة الدوائیة التابعة لبرنامج منظمة الصحة العالمیة للمراقبة الدولیة للأدویة.

 

Vigibase/فيجبيز 

 الصحة لمنظمة (Individual Case Safety Report = ICSR) لتقاریر سلامة الحالات الفردیة  عالمیة بیانات قاعدة

المسجلة في برنامج منظمة الصحة العالمیة للمراقبة دمة من الدول الأعضاء المشاركة والتقاریر المق تحتوي على  العالمیة

 الدولیة للأدویة.

 

الشركة/المسوؤل عن الرصد لدى الشخص المؤهل و  

Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance                                         

 الاطلاع یهلد یكون والذي یعین من قبل الجهات المسؤولة عن المستحضرات الصیدلانیة الذي الصیدلي أو الطبیب

هذه  من اللازم والتأهیل التدریب من الأدنى الحد على حاصلا و الدوائیة الیقظة مجال في المختصة المراجع على

.متخصصة جهة اخرى أي أو الرسمیة الصحیة الجهات أوالجهات   

   

Local Safety Responsible /الدوائية اليقظة أمور متابعة عن المسؤول الشخص   

ابع هذا ة. یتموزعي الادویمسؤول عن سلامة الأدویة لدى وال الیقظة أسس على مطلعلوا المؤهل الصیدلي أو الطبیب

ومات جمیع المعلتقدیم  ة لجهةالعام ةالصح ةفي وزار ةالمستحضرات الصیدلانی ةمع برنامج ضمان جودالشخص 

  .بالأحداث الجانبیة لمنتجاتها ةالمتعلق

 

Follow Up Information /المتابعة معلومات  

.مسبقًا عنه الإبلاغ تمحادث جانبي  عن طبیة صلة ذات معلومات أو إضافیة سریریة معلوماتالإبلاغ عن   

 

Risk Minimization Plan/خطة إدارة المخاطر 

الشركة تعدها والتي باستخدامها المتعلقة والمشاكل للأدویة الجانبیة الأحداث رصدل وإجراءات أنشطة مجموعة  

 الأنشطة هذه متقیی فیها بما الصیدلانیة بالمستحضرات المتعلقة المخاطر تقلیل أو منع ثم ومن ولتحدید لتعریف

.والإجراءات  

Reporting Form بلاغ/إستمارة الإالتقرير أو    

 الذيوقظة الدوائیة الذي یستخدم لجمع المعلومات حول حدث جانبي مشتبه به لتحللیه في المركز الوطني للی او الابلاغ  التقریر

 خدميمست و الادویة، المرضى وموزعي الصیدلانیة المستحضرات عن المسؤولة الجهات الصحیة، الرعایه یقدمه احد مقدمي

 جتماعيالا التواصل ووسائل الاعلام وسائل عبر المستحضرات بهذه متعلق جانبي حادث بوجود علم شخص واي المنتجات

  .وغیرها والانترنت


