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 نموذج الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة وجودة المستحضرات الصیدلانیة  

 بیانات مستخدم المستحضر*  -1
 

 ………………… العمر( وقت ظھورالعرض)*:          …………………تاریخ المیلاد:    …………………البلد:  …………………… الاسم (مختصر):
                                               …………………عنوان المریض:                           ………الطول (سم):         ………الوزن (كج):  

 …………………لا ینطبق                    أسبوع الحمل:  �   لا  �   نعم �ھل یوجد حمل *:  أنثى                                                             �ذكر     �الجنس*: 
 بیانات العرض الجانبي*  -2
 

 ………………تاریخ بدء ظھور العرض الجانبي*:     ……………… تاریخ التعافي او زوال العرض الجانبي:
وصف العرض (الأعراض) الجانبي*:    
 

 
 

  مدى خطورة االعرض الجانبي -3 حالة المریض (المستخدم)  -4
(الموت)   � حرجة 

 � في طور التحسن  
 � تعافى بشكل كامل 
مستمر   � 
  …):غیر معروف (الرجاء التوضیح �

 
 

 اختر مدى خطورة االعرض الجانبي:
 � مھدد للحیاة 

 � ممیت (تاریخ الوفاة):
 تسبب في عیوب خلقیة للأجنة  �
 تطلب الدخول او إطالة البقاء في المستشفى  �
 سبب إعاقة دائمة او عجز �
 …………………………(الرجاء الوصف)  أخرى�

 
 بیانات المستحضرات المستخدمة ( أذكر المستحضرات حالیاً وكذلك المستخدمة قبل ظھور العرض الجانبي) -5

 
عودة العرض الجانبي  
بعد العودة لاستخدام  
 المستحضر مرة أخرى

 (نعم/لا/ لاینطبق)

توقف العرض  
الجانبي بعد  

 التوقف عن اس 
تخدام المستحضر  
 (نعم/لا/ لاینطبق)

التوقف عن استخدام  
المستحضر او تقلیل  

 الجرعة 
 

 مدة الاستخدام
 (أیام / شھر وما إلى

 ذلك)

سبب 
 الاستخدام 
 (المرض)

 شكل الجرعة * 
 (اقرص ، كبسولة

 كریم ، إلخ )

 طریقة التعاطي * 
  (عن طریق  
الفم، بالحقن، 
  العیون، الخ )

 الجرعة * 
 (كمیة الدواء

 المأخوذة )
 التركیز 

 رقم الدفعة 
Batch 

number 
 اسم المستحضر*  الاسم العام*  المُصَنعِ
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 الأدویة المصاحبة ( بخلاف الأدویة المشبوھة)* -6
 منتج طبي مصاحب بما في ذلك العلاج الذاتي والعلاجات العشبیة مع مواعید العلاج ( باستثناء تلك المستخدمة لعلاج رد الفعل):

 

 التاریخ الطبي للمستخدم  -7
ي/ الكلوي،  إلخ)تاریخ آخرذي صلة بما في ذلك الحالات الطبیة الموجودة مسبقاً ( على سبیل المثال: الحساسیة، والعرق، والحمل، والتدخین، والضعف الكبد   

 

 لا  نعم     ھل عانیت من نفس التأثیر/ العرض الجانبي من قبل بنفس الدواء؟  

 بیانات المختبر والاختبارات ذات الصلة مع التواریخ -8
 

 بیانات معد التقریر الأساسي ( مریض/ طبیب/ صیدلي/ ممرض/ طبیب أسنان/ أخصائي رعایة صحیة آخر)*  -9
 

 .…………………………………………………منظمة معد التقریر: .…………………………………………………المؤھل*:  .…………………………………………………الاسم*:
 .………………………………………… الدولة: .……………………………………… الحي/ الولایھ:.………………………………………المدینة: .…………………………………………………العنوان:

 .…………………………………………………البرید الاكتروني: .…………………………………………………رقم الھاتف*:
 

 المندوب الطبي/ الموزع إلخ) بیانات معد التقریر الثاني (  -10
 

 .…………………………………………………منظمة معد التقریر: .…………………………………………………المؤھل*:  .…………………………………………………الاسم*:
 .………………………………………… الدولة: .……………………………………… الحي/ الولایھ:.………………………………………المدینة: .…………………………………………………العنوان:

 .…………………………………………………البرید الاكتروني: .…………………………………………………رقم الھاتف*:
 

 ارتباط تفاعل الدواء ( بواسطة استشارة المعد/ المراسل الأساسي فقط)  –تقییم السبب  -11
�مؤكد  ممكن       � محتمل       � غیر مرتبط       � غیر قابل للاستبدال    �غیر معروف     �

 تاریخ البلاغ ( یوم/ شھر/ سنة):  -12
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ي جمجوم ولن �كشفو ه��ة المراسل ردا ع� طل 
ي ��ة تامة ومحم�ة إ� أق� حد. من غ�ي المتوقع من موظ�ض

ب الجمهور. : يتم الحفاظ ع� ه��ة الم��ض �ض  ال��ة وخصوص�ة الب�انات  
 

  من خلال تقد�م ب�اناتك، فإنك توافق ع� جمع معلوماتك ومعالجتها وتقد�مها إ� السلطة التنظ�م�ة، عند الحاجة . 
 سيتم الاحتفاظ بهذە الب�انات لمدة 10  سنوات للامتثال التنظ��ي والأغراض ذات الصلة 
 ف حما�ة الب�انات والخصوص�ة المعمول بها وقد تتم مشاركتها مع ال��انات المعتمدة  أنت تقر بأنه سيتم التعامل مع ب�اناتك وفقا لقوانني
  .ي حدوثه

ي التفاعل أو ساهم �ف
كة المصنعة أو المنتج �سبب �ف  بأن الموظف الص�ي أو ال�ث

�
 لا �شكل تقد�م التق��ر إقرارا

  نص�حة حول تعبيئة نموذج الابلاغ: 
 الإبلاغ عن التجارب السلبیة مع الأدویة  •
 الشذوذ الخلقي -5الإعاقة الدائمة او العجز  -4یتطلب او یطیل الإقامھ في المستشفى   -3تھدد الحیاى  -2الموت   -1یكون رد الفعل خطیرا عندما تكون نتیجة المربیض:  •
 الإبلاغ حتى إذا: لست متأكدا من أن المنتج تسبب في رد فعل سلبي  •
 ) التي تحمل علامة (*) مطلوبة بشكل أساسي9و6و  5و 2و 1في حال عد توفر جمیع التفاصیل، النرجوا الملاحظھ [ان النقاط  ( •
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