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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.
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