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الدعم

<

رسوم الخدمة

سسة ة للمؤ ي ة الدوائ ظ ق طة الي م خ ي ي ق ت
عة لها : اب ركات الت ة والش ي دلان الصي

1000 درهم

أهداف التنمية المستدامة

تقييم خطة اليقظة الدوائية

للمنتجات الطبية في الدولة

كي ق الذ ي طب و الت مع أ ت ة المج اي ارة الصحة ووق ع وز لى موق ول إ الدخ
ة مي ة الرق دام الهوي خ است ب

دمة دء الخ ي لب رون لكت ام الإ ظ ي الن ول ف ل الدخ ي سج ت

) ي ل الدوائ ي سج من ملف الت طة )ض م الخ ي ي ق م طلب ت تقدي

مة ات اللاز وصي ع الت ن ووض صي ت ن المخ ي ف ل الموظ ب دراسة الطلب من ق

ارة الصحة ي لوز رون لكت ع الإ الموق
مع ت ة المج اي ووق

smartservicessupport@mohap.gov.ae
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المستندات المطلوبة

 .1. ة ي ة الدوائ ظ ق الي علق ب ت ما ي عة ب ركة المصن ات الش ولي دور ومسؤ

 .2. ي ش الدوائ ي ت ف ال والت ث رصد الامت

 .3. ة ي ة الدوائ ظ ق الي ط ب اب هل كض ص المؤ خ دور الش

 .4. ركة ة للش ي ة الدوائ ظ ق طة الي خ

 .5. ركة مي للش ي ظ ن كل الت الهي

 .6. ودة دارة الج ام إ ظ ن

ر7.  ي ة وغ ري اطر: الدراسات السري دارة المخ مة إ ظ ن ات أ طلب مت
. ة دوي ة لسلامة الأ ري السري

 .8. ة دوي ي للأ عل السلب ة / رد الف ي ب ان ار الج الآث

ة9.  دوي ة والأ ي ذ غ ملة للدواء مع الأ اعلات المحت ف د الت حدي ح وت ي وض ت
. ف رى لكل صن خ الأ

 .10. ة ئ وب علم الأ

اطر الدواء.11.  دارة مخ ف وإ ي ف خ طة لت خ

ى12.  ة للدواء للمرض ي ب ان ار الج ع عن الآث لاغ السري ب ات الإ طلب مت
.Individual Case Reporting (ICSRs) )راد ف )الأ

اصة13.  الحالات الخ اصة ب ر الخ اري ق عداد الت ات إ طلب مت
.)Individual Case Safety Special Situation(ى للمرض

ر14.  اري ق و الت ة )PSUR( أ ي ة للسلامة الدوائ ر الدوري اري ق ات الت طلب مت
.)PBRER( اطر الدواء ة لمخ الدوري

 .15. ة ي ة الدوائ ظ ق صال الي اط ات ب ة لض ي ب دري طة الت الخ

ة16.  ي ة الدوائ ظ ق ام الي ظ دات لن ن ق والمست ائ الوث
.)Documentation(

الشروط والمتطلبات

قظة الي علق ب ت ما ي ي عة ف ركة المصن ات الش ولي ح دور ومسؤ ي وض ت
. ة ي الدوائ

. ي ش الدوائ ي ت ف ال والت ث طة رصد الامت ح خ ي وض ت

. ة ي ة الدوائ ظ ق الي ط ب اب هل كض ص مؤ خ ود ش وج

ة ي ة الدوائ ظ ق طة الي ماد خ اعت

عامل مها للمت سلي ة وت ق صدار المواف إ
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قنوات تقديم الخدمة

مع1.  ت ة المج اي ارة الصحة ووق كي لوز ق الذ ي طب الت

المصادر

pdf.197- ة ي ز لي ج الان اح ب ل - الملف مت ي سج دمات الت دم - خ خ ل المست دلي

سسة ة للمؤ ي ة الدوائ ظ ق طة الي م خ ي ي ق دمة ت حي - خ ي وض الرسم الت
516KB.pdf - عة لها اب ركات الت ة والش ي دلان الصي

ة ي دة لدولة الامارات العرب ي ة الج ي ة الدوائ ظ ق روط الي ط و ش ضواب
ver 13-302.pdf حدة المت
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