
تقرير التفتيش 
النصف سنوي عن التيقظ الدوائي 2022

من 1 يناير 2022 إلى 30 يونيو 2022
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مقدمة

خلال الفتـــرة من 1 يناير 2022 إلـــى 30 يونيو 2022 أجرى المركز الوطني للتيقظ 
والسلامـــة الدوائيـــة بالهيئـــة العامـــة للغـــذاء والـــدواء 28 زيـــارة تفتيشـــية علـــى 
الشـــركات الدوائيـــة وتهـــدف هـــذه الزيـــارات بشـــكل أساســـي إلى دراســـة امتثال 
الشركات الدوائية للوائح وإرشادات الدليل الارشادي لأسس الممارسات الجيدة 
للتيقـــظ فـــي المملكة العربية الســـعودية. تم اختيار الشـــركات الخاضعة للتفتيش 
باستخدام المنهجية القائمة على المخاطر. تتبع هذه المنهجية الوحدة الثالثة من 
الدليل الارشـــادي لأســـس الممارســـات الجيدة للتيقظ وتأخذ في الاعتبار عوامل 

متعددة على النحو التالي:

-المخاطر المتعلقة بالمنتج الدوائي (على ســـبيل المثال، المواد الفعالة الجديدة 
أو المنتجات البيولوجية الجديدة).

-مدى التزام الشركة في تطبيق متطلبات التيقظ الدوائي 
-حجـــم شـــركة الأدوية المنفـــذة لنظـــام التيقظ الدوائـــي بما في ذلـــك مقدمي 

الخدمات وعدد المنتجات الدوائية.
-سجل الامتثال والتفتيش للمنظمة.

-معدل الإبلاغ للشركات الدوائية

يحتوي هذا التقرير على بيانات تتعلق بـ 14 زيارة تفتيشـــية روتينية وزيارة لســـبب 
معيـــن وتـــم إجراؤها في الفترة من 1 يناير 2022 إلى 30 يونيو 2022. تم فحص 
المعلومات المتعلقة بنتائج التفتيش بما في ذلك تحليل مهام محددة لتحديد 

أكثر المشاكل المتعلقة بالتيقظ من خلال الزيارات.
تـــم تعريـــف أنواع التفتيـــش المتبعة من قبل فريق التفتيـــش في الملحق الأول 
وتـــم تحديـــد نتائـــج التفتيش علـــى أنها حرجة أو رئيســـية أو بســـيطة والتعريفات 

الخاصة بها مدرجة في الملحق الثاني
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13 زيارة تفتيشية روتينية

14 زيارة تفتيشية الحاقية 

زيارة واحدة لإعادة الزيارة التفتيشية الحاقية

في الفترة المذكورة بالتقرير أجرى فريق التفتيش:

نتائج التفتيش 
نتائج التفتيـش الروتينــي 

  - تصنيف الشركات الدوائية

86%

14%

62%

23%

الشـــركات الدوائيـــة التـــي أوكلـــت 
مســـؤولية التيقظ الدوائي لوكلاء 

محليين 
العدد = 4

تصنيف الشركات الدوائية
العدد = 8

Global MAHs

Regional MAHs

نظرة عامة 

قـــدم فريـــق التفتيش 3 ورش عمـــل لكافة مســـؤولين التيقـــظ الدوائي في 

المملكة العربية السعودية

15%

Global MAHs

Regional MAHs

Local MAHs

أجرى فريق التفتيش 8 زيارات تفتيشـــية روتينية على الشـــركات الدوائية العالمية و3 زيارات تفتيشـــية 

روتينية على الشـــركات الدوائية الإقليمية وعمليتي تفتيش روتينية على الشـــركات الدوائية المحلية 

وقـــد كان مـــن أصـــل 8 زيارات على الشـــركات الدوائية، 4 شـــركات دوائيـــة أوكلت مســـؤولية التيقظ 

الدوائي لوكلاء محليين
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2490

مجموع الملاحظات في الشركات الدوائية التي تم تفتيشها كان 201 نتيجة :

16 نتيـــجة حرجــــــــة

147 نتيجة رئيسية

38 نتيجة بسيطـــة

نتائج الزيارة التفتيشة

interview

Training 

Archiving

Signal management 

Clinical trials 

Computerised systems used for Pharmacovigilance

Management and reporting of adverse reactions

Risk-management system

Periodic Safety Update Reports ( PSUR ) 

Contracts , agreements 

Written instructions ( SOP,manuals,etc) 

Pharmacovigilance system master file 

Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance 

Quality management system 

0

0

0

0

0

0

0

0

0 0

0

0

6

6

6

10

16

19

12

13

18

0

1

7

4

4

4

5

5

5

5

8

33

2

297

1

1

1

نتائج الزيارات التفتيشية الروتينة لنصف السنة 2022

Number of Critical Findings Number of MinorFindings Number of Major Findings 
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6

3

0

0

0

0

7

0

0

0

0

0

0

0

13

18

12

6

4

 5

29

5

0

19

4

16

10

6

8

3

5

1

0

2

5

1

0

4

1

7

1

0

النتائج نتائج الحرجةمجال الموضوع

الرئيسية

النتائج

 البسيطة

مسؤولين التيقظ الدوائي

إجراءات العمل (ادلة العمل القياسية. إلخ)

ملفات انظمة التيقظ الدوائي

العقود والاتفاقيات

التقارير الدورية عن تحديثات السلامة الدوائية

 الإبلاغ  وتقييم الأعراض الجانبية

الأنظمة الالكترونية المستخدمة في أنشطة التيقظ الدوائي

التجارب السريرية

نظام كشف الإشارات

الأرشفة

نظام إدارة الجودة

التدريب

المقابلات الشخصية

نظام إدارة المخاطر

تم جمع جميع البيانات كما هو موضح في الجدول أدناه:

من خلال الجدول أعلاه، لوحظت أعلى نسبة من النتائج الإجمالية في الإبلاغ وتقييم الأعراض 

الجانبيـــة تليها نظام كشـــف الإشـــارات وملفـــات أنظمة التيقـــظ الدوائي ونظـــام إدارة الجودة 

إجراءات العمل (ادلة العمل القياسية. إلخ) ومسؤولين التيقظ الدوائي والتدريب. 

يمثل هذه المجال أعلى نسبة (20.4%) من جميع النتائج

Number of Critical Findings 

Number of MinorFindings 

Number of Major Findings 
71%

17%

12%

أعلى المجالات مشاركة في النتائج:

 - الإبلاغ وتقييم الاعراض الجانبية

الإبلاغ وتقييم الاعراض الجانبية
العدد=41
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يمثل هذه المجال نسبة (13.4٪) من جميع النتائج

يمثل هذه المجال نسبة (11.9٪) من جميع النتائج

- مسؤولين التيقظ الدوائي

 - ملفات أنظمة التيقظ الدوائي

نظام كشف الإشارة

يمثل هذه المجال نسبة (11.4٪) من جميع النتائج

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 
48%

30%

22%

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 
75%

12%

13%

17%

83%
Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

مسؤولين التيقظ الدوائي 
العدد=27

ملفـــات أنظمة التيقـــظ الدوائي 
العدد=24

نظام كشف الاشارة
العدد=23

- 
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  - نظام ادارة الجودة

يمثل هذا المجال نسبة (11.4%) من جميع النتائج

أجرى فريق التفتيش 8 زيارات تفتيشية روتينية على الشركات الدوائية العالمية، منها 4 شركات 

دوائية أوكلت مسؤولية التيقظ الدوائي لوكلاء محليين.

نتائج الدراسة التفتيشية

الشركات الدوائية العالمية

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

70%

30%

2490

interview

Training 

Archiving

Signal management 

Clinical trials 

Computerised systems used for Pharmacovigilance

Management and reporting of adverse reactions

Risk-management system

Periodic Safety Update Reports ( PSUR ) 

Contracts , agreements 

Written instructions ( SOP,manuals,etc) 

Pharmacovigilance system master file 

Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance 

Quality management system 

0

0

0

0

0

0

0

0

0 0

0

0

3

3

4

3

8

8

7

8

10

0

1

7

4

2

1

2

2

3

5

7

13

1

154

1

1

1

نظام إدارة الجودة
العدد=23

نتائج الزيارات التفتيشية الروتينية لشركات الدوائية العالمية

Number of Critical Findings Number of MinorFindings Number of Major Findings 



11 نتيـــجة حرجـــــة

72 نتيجة رئيسية

32 نتيجة بسيطة
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3
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0

0

0

7

0

0

0

0

0

0

0

13

18

12

6

4

 5

29

5

0

19

4

16

10
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8
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1
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5

1
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4

1

7

1

0

النتائج نتائج الحرجةمجال الموضوع

الرئيسية

النتائج

 البسيطة

مسؤولين التيقظ الدوائي

إجراءات العمل (ادلة العمل القياسية. إلخ)

ملفات انظمة التيقظ الدوائي

العقود والاتفاقيات

التقارير الدورية عن تحديثات السلامة الدوائية

 الإبلاغ  وتقييم الأعراض الجانبية

الأنظمة الالكترونية المستخدمة في أنشطة التيقظ الدوائي

التجارب السريرية

نظام كشف الإشارات

الأرشفة

نظام إدارة الجودة

التدريب

المقابلات الشخصية

نظام إدارة المخاطر

مـــن خلال الجـــدول أعلاه، لوحظـــت أعلـــى نســـبة للنتائج من الشـــركات الدوائيـــة العالمية في 

الإبلاغ وتقييم الأعراض الجانبية يليها مسؤولين التيقظ الدوائي ونظام إدارة الجودة وملفات 

أنظمة التيقظ الدوائي.

مجموع الملاحظات في الشركات الدوائية العالمية التي تم 

تفتيشها كان 115 نتيجة:

9



يمثل هذه المجال أعلى نسبة (20.9%) من جميع النتائج

يمثل هذا المجال نسبة (16.5%) من جميع النتائج

يمثل هذا المجال نسبة (13%) من جميع النتائج

مسؤولين التيقظ الدوائي

 نظام ادارة الجودة

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

62%
21%

17%

Number of Critical Findings 

Number of Major Findings 
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42%

21%

37%

53%

47%

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

الإبلاغ وتقييم الاعراض الجانبية
العدد=24

مسؤولين التيقظ الدوائي 
العدد=19

نظام إدارة الجودة
العدد=19

أعلى المجالات مشاركة في النتائج:

 - الإبلاغ وتقييم الاعراض الجانبية

- 

- 



ملفات انظمة التيقظ الدوائي

يمثل هذا المجال نسبة (12.2%) من جميع النتائج

11

Number of Critical Findings 

Number of Major Findings 

Number of Minor Findings 

21%

72%
7%

ملفات أنظمة التيقظ الدوائي
العدد=14

- 



الشركات الدوائية الإقليمية
أجـــرى فريق التفتيش 5 زيارات تفتيشـــية روتينية على الشـــركات الدوائيـــة الإقليمية من 
أصل 8 شـــركات دوائية وكان منها 4 شـــركات دوائية أوكلت مســـؤولية التيقظ الدوائي 

لوكلاء محليين.
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نتائج الدراسة التفتيشية

2490

interview

Training 

Archiving

Signal management 

Clinical trials 

Computerised systems used for Pharmacovigilance

Management and reporting of adverse reactions

Risk-management system

Periodic Safety Update Reports ( PSUR ) 

Contracts , agreements 

Written instructions ( SOP,manuals,etc) 

Pharmacovigilance system master file 

Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance 

Quality management system 

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

2

0

5

5

6

2

4

0

0

0

0

0

2

2

1

0

0

6

3

82

0

0 2 0

0 2 0

0

0

نتائج الزيارات التفتيشية الروتينية لشركات الدوائية الاقليمية

Number of Critical Findings Number of MinorFindings Number of Major Findings 



مجموع الملاحظات في الشركات الدوائية الإقليمية التي

 تم تفتيشها كان 54 نتيجة:

4 نتيـــجة حرجـــــة

49 نتيجة رئيسية

1 نتيجة بسيطة

2

0

0

0

0

0

2

0

0

0

0

0

0

0

4

6

2

2

2

3

8

2

0

6

2

5

5

2

0

0

1

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

نتائج الحرجةمجال الموضوع
النتائج 

الرئيسية

النتائج

 البسيطة

مسؤولين التيقظ الدوائي

إجراءات العمل (ادلة العمل القياسية. إلخ)

ملفات انظمة التيقظ الدوائي

العقود والاتفاقيات

التقارير الدورية عن تحديثات السلامة الدوائية

 الإبلاغ  وتقييم الأعراض الجانبية

التجارب السريرية

نظام كشف الإشارات

الأرشفة

نظام إدارة الجودة

التدريب

المقابلات الشخصية

نظام إدارة المخاطر

من خلال الجدول أعلاه، لوحظت أعلى نسبة للنتائج من الشركات الدوائية العالمية في الإبلاغ 

وتقييم الأعراض الجانبية يليها مسؤولين التيقظ الدوائي ونظام إدارة الجودة وملفات أنظمة 

التيقظ الدوائي.
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الأنظمة الالكترونية المستخدمة في أنشطة التيقظ الدوائي



يمثل هذه المجال أعلى نسبة (20.9%) من جميع النتائج

يمثل هذا المجال نسبة (11.1%) من جميع النتائج

 يمثل هذا المجال نسبة (11.1%) من جميع النتائج

 - مسؤولين التيقظ الدوائي

ملفات انظمة التيقظ الدوائي

14

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

Number of Critical Findings 

Number of Major Findings 

100%

67%

80%

33%

20% الإبلاغ وتقييم الأعراض الجانبية
العدد:10

مسؤولين التيقظ الدوائي
العدد=6

ملفات أنظمة التيقظ الدوائي 
العدد=6

أعلى المجالات مشاركة في النتائج:

 - الإبلاغ وتقييم الاعراض الجانبية

- 



يمثل هذا المجال نسبة (11.1%) من جميع النتائج

الشركات الدوائية المحلية
أجرى فريق التفتيش 4 زيارات تفتيشية روتينية على الشركات الدوائية المحلية.

نتائج الدراسة التفتيشية

نظام كشف الإشارة
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Number of Critical Findings 

Number of Major Findings 100%

2490

interview

Training 

Archiving

Signal management 

Clinical trials 

Computerised systems used for Pharmacovigilance

Management and reporting of adverse reactions

Risk-management system

Periodic Safety Update Reports ( PSUR ) 

Contracts , agreements 

Written instructions ( SOP,manuals,etc) 

Pharmacovigilance system master file 

Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance 

Quality management system 

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

0

2

3

5

3

1

2

0

0

0

0

1

1

1

0

1

2

1

61

0

0 1 0

0

نظام كشف الاشارة
العدد=6

نتائج الزيارات التفتيشية الروتينية لشركات الدوائية المحلية

Number of Critical Findings Number of MinorFindings Number of Major Findings 



مجموع الملاحظات في الشركات الدوائية المحلية التي

 تم تفتيشها كان 32 نتيجة:

1 نتيـــجة حرجـــــة

26 نتيجة رئيسية

5  نتيجة بسيطة

0

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

0

0

0

1

2

3

1

0

0

6

1

0

5

1

3

2

1

1

2

1

0

0

1

0

0

0

0

0

0

0

0

نتائج الحرجةمجال الموضوع
النتائج 

الرئيسية

النتائج

 البسيطة

مسؤولين التيقظ الدوائي

إجراءات العمل (ادلة العمل القياسية. إلخ)

ملفات انظمة التيقظ الدوائي

العقود والاتفاقيات

التقارير الدورية عن تحديثات السلامة الدوائية

 الإبلاغ  وتقييم الأعراض الجانبية

التجارب السريرية

نظام كشف الإشارات

الأرشفة

نظام إدارة الجودة

التدريب

المقابلات الشخصية

نظام إدارة المخاطر

من خلال الجدول أعلاه، لوحظت أعلى نســـبة النتائج من الشركات الدوائية المحلية في 
الإبلاغ وتقييم الأعراض الجانبية تليها نظام كشف الإشارة وإجراءات العمل (ادلة العمل 

القياسية) وملفات أنظمة التيقظ الدوائي.

16

الأنظمة الالكترونية المستخدمة في أنشطة التيقظ الدوائي



يمثل هذه المجال أعلى نسبة (21.9%) من جميع النتائج

يمثل هذا المجال أعلى نسبة (15.6%) من جميع النتائج

يمثل هذا المجال أعلى نسبة (12.5%) من جميع النتائج

 نظام كشف الإشارة

ملفات انظمة التيقظ الدوائي
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Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

50%

86%

50%

14%

100%

الإبلاغ وتقييم الأعراض الجانبية
العدد=7

نظام كشف الاشارة
العدد=5

ملفات أنظمة التيقظ الدوائي
العدد=4

أعلى المجالات مشاركة في النتائج:

 - الإبلاغ وتقييم الاعراض الجانبية

- 

- 



يمثل هذا المجال أعلى نسبة (12.5%) من جميع النتائج

  اجراءات العمل ( ادله العمل القياسية )
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75%

25%

Number of Critical Findings 

Number of Minor Findings 

Number of Major Findings 

إجراءات العمل (ادلة العمل القياسية)
العدد=4

- 



الملحق الأول: تعريفات التفتيش
* مقتطـــف من الصفحة 100-105 من الدليل الارشـــادي لأســـس الممارســـات الجيدة 

للتيقظ (GVP) (النسخة 2.0 ، سبتمبر 2015).

الزيارة التفتيش الروتينية 
الزيارات التفتيشية الروتينية للتيقظ الدوائي هي زيارات تفتيشية مجدولة مسبقًا كجزء 
من برامج التفتيش. لا يوجد دافع محدد لبدء الزيارات التفتيشـــية هذه، على الرغم من 
ضرورة تنفيذ نهج قائم على المخاطر لتحســـين الأنشطة الإشرافية. الزيارات التفتيشية 
هـــذه عـــادة ما تكون زيارات تفتيشـــية على نظام التيقظ بالشـــركة الدوائية ولكن يمكن 
اختيـــار منتـــج محدد أو أكثر كأمثلة للتحقق مـــن تنفيذ النظام ولتقديم دليل عملي على 
تشـــغيله وامتثالـــه. قـــد يتـــم تضميـــن مخـــاوف خاصـــة، على ســـبيل المثـــال التـــي أثارها 

المقيمون، في نطاق التفتيش الروتيني من أجل التحقيق في القضايا المحددة

الزيارات التفتيشية "لسبب ما"
يتـــم إجـــراء فحوصـــات التيقـــظ الدوائي لأســـباب معينة عنـــد التعرف على خطـــر ويعتبر 
الفحـــص طريقـــة مناســـبة لفحص المشـــكلات. من المرجـــح أن تركز الزيارات التفتيشـــية 
لأسباب معينة على زيارات التيقظ الدوائية المحددة أو لتشمل فحصًا لقضايا الامتثال 
المحـــددة وتأثيرهـــا على منتـــج معين ومع ذلك يمكـــن أيضًا إجراء زيـــارات فحص كاملة 

للنظام ناتجة عن المشغل.

الزيارات التفتيشية قبل الترخيص
زيارات فحص التيقظ الدوائي قبل الترخيص يتم إجراؤها قبل منح ترخيص التسويق. يتم 
إجـــراء هـــذه الزيارات لفحص نظام التيقظ الدوائـــي الحالي أو المقترح كما وصفه مقدم 
الطلب لدعم طلب ترخيص التســـويق. هذه الزيارات ليست إلزامية ولكن قد يتم طلبها 
في ظروف محددة. يجب وضع مبادئ وإجراءات طلب الزيارات التفتيشية قبل التصريح 

لتجنب إجراء زيارات تفتيشية غير ضرورية التي قد تؤخر منح ترخيص التسويق
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زيارات التفتيشية المعلنة وغير المعلنة
من المتوقع أن يتم اعلام الشـــركات الدوائية عن الزيارات التفتيشـــية، أي إخطار الجهة 
الخاضعـــة للتفتيـــش مســـبقًا، لضمـــان توافر مســـؤولي التيقـــظ الدوائـــي او نائبه خلال 
الزيـــارات التفتيشـــية. ومع ذلك في بعـــض الأحيان قد يكون من المناســـب إجراء زيارات 
تفتيشـــية غيـــر معلنـــة أو الإعلان عن الزيارة التفتيشـــية في غضون مهلـــة قصيرة (على 
ســـبيل المثـــال، عندمـــا يمكـــن للإعلان أن يضـــر بأهـــداف التفتيـــش أو عندما يتـــم إجراء 

التفتيش في إطار زمني قصير لأسباب تتعلق بالسلامة العاجلة).

الزيارات التفتيشية (عن بعد)
هي زيارات لفحص التيقظ الدوائي التي يقوم بها المفتشون بعيدون عن مباني صاحب 
ترخيـــص التســـويق أو الشـــركات التـــي يســـتخدمها صاحـــب ترخيـــص التســـويق. يمكـــن 
اســـتخدام آليات الاتصـــال مثل الإنترنت أو الهاتف في إجراء التفتيـــش. يمكن أيضًا اتباع 
هـــذا النهـــج فـــي حالة وجـــود تحديـــات لوجســـتية للتفتيش فـــي الموقـــع خلال ظروف 
اســـتثنائية (مثل تفشـــي جائحة أو قيود الســـفر). يتم اتباع هذه الأســـاليب وفقًا لتقدير 
المفتشـــين وبالتوافـــق مـــع الهيئـــة المكلفـــة بالتفتيـــش. ينبغـــي النظـــر فـــي الجوانـــب 

اللوجستية للفحص عن بعد وذلك بعد الاتصال مع صاحب ترخيص التسويق

إعادة الزيارة التفتيشية
يمكـــن إجراء إعـــادة التفتيش على أســـاس روتيني كجـــزء من برنامج التفتيـــش الروتيني. 
ســـيتم تقييـــم عوامل الخطر مـــن أجل أولويات إعـــادة التفتيش. قد تتـــم إعادة الفحص 
المبكـــر عنـــد تحديد عدم امتثال كبيـــر وحيث يكون من الضـــروري التحقق من الإجراءات 
المتخـــذة لمعالجـــة النتائـــج وتقييـــم الامتثال المســـتمر للالتزامات بما فـــي ذلك تقييم 

التغييرات في نظام التيقظ الدوائي.
قـــد تكـــون إعادة الفحص المبكر مناســـبة أيضًا عندما يكون معروفًـــا من عملية تفتيش 
سابقة أن الطرف الخاضع للتفتيش قد فشل في تنفيذ الإجراءات التصحيحية والوقائية 

بشكل مناسب استجابةً لتفتيش سابق
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الملحق 2: تعريفات نتائج زيارات التفتيش
* مقتطف من الصفحة 127-128 من الدليل الارشـــادي لأســـس الممارســـات الجيدة 

للتيقظ (GVP) (النسخة 2.0 ، سبتمبر 2015).

ملاحظات حرجة
هـــي نقطـــة ضعـــف أساســـية فـــي واحـــدة أو أكثر مـــن عمليـــات أو ممارســـات اليقظة 
الدوائية التي تؤثر سلبًا على نظام التيقظ الدوائي و / أو حقوق المرضى أو سلامتهم 
أو تشـــكل خطـــرًا محتـــملاً على الصحة العامـــة و / أو تمثل انتهاكًا خطيـــرًا لـ المتطلبات 

التنظيمية المعمول بها

ملاحظات رئيسية
يمثـــل ضعفًـــا كبيـــرًا فـــي واحدة أو أكثر مـــن عمليات أو ممارســـات التيقـــظ الدوائي، أو 
ضعـــف أساســـي في جزء من عمليـــة أو أكثر من عمليات أو ممارســـات التيقظ الدوائي 
التـــي تضـــر بالعمليـــة بأكملهـــا و / أو قـــد تؤثر ســـلبًا على حقـــوق أو سلامـــة أو رفاهية 
المرضـــى و / أو يمكـــن أن يشـــكلوا خطـــرًا علـــى الصحـــة العامـــة و / أو يمثـــل انتهـــاكًا 

للمتطلبات التنظيمية المعمول بها والتي لا تعتبر مع ذلك خطيرة.

ملاحظات بسيطة
هو ضعف في جزء من عملية أو أكثر من عمليات التيقظ الدوائي أو الممارســـات التي 
لا يُتوقـــع أن تؤثـــر ســـلبًا على نظام أو عملية التيقظ الدوائـــي و / أو حقوق المرضى أو 

سلامتهم أو رفاههتهم.

يتم تصنيف النقص بحسب مستوى الخطر المقدر وقد تختلف تبعًا لطبيعة الدواء. في 
بعض الظروف يمكن تصنيف نقص رئيسي على أنه حرج. قد يتم إعطاء تصنيف النقص 

الذي تم الإبلاغ عنه بعد فحص سابق ولم يتم تصحيحه تصنيفاً أعلى
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الملحق 3: تصفيف النتائج
الجدول 2: المواضيع والمواضيع الفرعية للنتائج المبلغ عنها
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الموضوع الفرعي للنتائج المبلغ عنهامجالات الموضوع

مسؤولين التيقظ الدوائي
 - رقابة النظام

 - عملية النسخ الدعم والتفويض

 - المسمى الوظيفي
  - المؤهلات

 - مراقبة جودة التقارير الدورية عن تحديثات السلامة الدوائية
  - الإطار الزمني للتسليم

 - ملاحظات على تقرير التقييم

 - الصيغة والمحتوى
 - جدولة التقارير الدورية عن تحديثات السلامة الدوائية

 - الصيانة والتقديم
 - نظام التيقظ الدوائي

 - الهيكل التنظيمي

 - عملية التدريب على معيار التشغيل الداخلي
 - كتيبات

 - إجراءات

 - المراجعة الطبية
 - عملية تقييم الجودة

 - عمليات التسليم والمتابعة
 - فحص الدراسات

 - تقييم الجدية والسببية والمفاجئة
 - طرق جمع البيانات

 - الاتفاقيات

 - العقود

 - صيغة ومحتوى خطة إدارة المخاطر

ملفات أنظمة التيقظ الدوائي

إجراءات العمل (ادلة العمل القياسية. إلخ)

العقود والاتفاقيات

التقارير الدورية عن تحديثات السلامة الدوائية

نظام إدارة المخاطر

 الإبلاغ  وتقييم الأعراض الجانبية

 الامتثال لإجراءات تحييد المخاطر التي تتجاوز روتين التيقظ
الدوائي

-



الملحق 3: تصفيف النتائج
الجدول 2: المواضيع والمواضيع الفرعية للنتائج المبلغ عنها
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 - الاحتفاظ بسجلات التدريب
 - تقييم التدريب

 - التدريبات المتاحة

 - مرافق ومعدات التيقظ الدوائي
 - نظام الجودة وإدارة الامتثال

الموضوع الفرعي للنتائج المبلغ عنهامجالات الموضوع

الأنظمة الالكترونية المستخدمة

 في أنشطة التيقظ الدوائي 
 - عملية النسخ الاحتياطي والتعافي من الكوارث

 - مرفقات الأرشفة

 - مقابلة موظفي الشركات الدوائية

 - ردود فعل سلبية مرتبطة بتجارب سريرية

التجارب السريرية

نظام كشف الإشارة

الأرشفة

نظام إدارة الجودة

التدريب

المقابلات الشخصية

 الاتساق بين كتيب الباحث وملخص خصائص المنتج عند
استخدام المنتجات المسوقة في التجارب السريرية

 - دورية مراجعة البيانات

 - عملية التحقق من صحة الإشارة

 مجموعة البيانات المستخدمة لإجراء الكشف عن
 الإشارات (تضمين المعلومات من جميع المصادر ذات

الصلة)

 التدقيق (الداخلي والخارجي) والإجراءات التصحيحية
والوقائية

-

-

-


