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 الدلیل التنظیمي الخاص بیقظة مستحضرات التجمیل
 

 مقدمة 

 ما ھي یقظة مستحضرات التجمیل؟
   ))SUEیمكن تعریفھا بأنھا جمع وتقییم ومراقبة التقاریر التلقائیة للآثار العكسیة غیر المرغوب فیھا (بما في ذلك الآثار الخطیرة (

معدلات   عن  مفیداً  مؤشراً  التلقائیة  التقاریر  وتعطي  التجمیل،  لمستحضرات  المعتاد  الاستخدام  بعد  أو  أثناء  یتم ملاحظتھا  والتي 
 الإبلاغ، والتى تعكس سلامة ومأمونیة المستحضر التجمیلي. 

لجمیع تقاریر الآثار العكسیة غیر  ویجب أن یكون لدى كل شركة مجموعة من الإجراءات لتمكنھا من الاستجابة بشكل مناسب  
المرغوب فیھا والتي تتضمن تسجیلھا وتقییمھا وفھم طبیعتھا والوقایة المستقبلیة. وبذلك تلعب الشركات دورًا ھاماَ في مراقبة ما بعد 

 التسویق لمستحضرات التجمیل وأداءھا في السوق.

 ) EPVCالمركز المصري للیقظة الصیدلیة (

، بما یتماشى مع الاتجاه العالمي لتعزیز القواعد التي تحكم الیقظة،  2009مصري للیقظة الدوائیة في دیسمبر  تم إنشاء المركز ال
) متمثلاً فى الإدارة العامة للیقظة الصیدلیة بالإدارة المركزیة للرعایة الصیدلیة. ،وھو EDAوھو الآن تابع لھیئة الدواء المصریة (

مراقبة سلامة المستحضرات الصیدلیة والأجھزة الطبیة ومستحضرات التجمیل طوال دورة المركز الوطني في مصر المسؤول عن  
 حیاتھا. كما أنھ یمثل الجھة الرقابیة لشركات المستحضرات الصیدلیة في كل الموضوعات المتعلقة بمجال الیقظة الصیدلیة.

 تمھید 

العكسیة بالأسواق ومن ثم ضمان سلامة وحمایة صحة   الغرض الرئیسي من إصدار ھذا الدلیل ھو توضیح كیفیة مراقبة الآثار
مستخدمي مستحضرات التجمیل وتقلیل احتمالیة تكرار الآثار العكسیة غیر المرغوب فیھا. وباتباع الإرشادات بھذا الدلیل یستطیع 

یئة الدواء المصریة بالثقة  الشركة مالكة مستحضر التجمیل بإثبات الامتثال والاستجابة للمتطلبات الإجرائیة وتزوید الجمھور وھ
 بشأن مصداقیة ودقة البیانات المقدمة، مع حمایة خصوصیة أخصائي الرعایة الصحیة وعلاقتھم بالمستھلكین.  

 

  النطاق 

یتطلب الامتثال للأدلة التنظیمیة المصریة لیقظة مستحضرات التجمیل تحدید المصادر المحتملة للمعلومات عن الآثار غیر المرغوبة 
فیھا والآثار الخطیرة غیر مرغوب فیھا ویجب إبلاغ ھیئة الدواء المصریة عن الآثار الخطیرة غیر مرغوب فیھا التي تحدث داخل 

أقصى عشرین یوماً، وقد تشمل مصادر المعلومات الأخرى: الدراسات المنشورة أو المقالات العلمیة    مصر فور استقبالھا وبحد 
 العالمیة أو وسائل الإعلام المصریة.  

وعلى الشركة مالكة مستحضر التجمیل الاحتفاظ بتقاریر الآثار العكسیة الخطیرة غیر المرغوب فیھا التي یعتقد بأن مستحضرات  
بھا والتي تم الكشف عنھا خلال استبیانات ما بعد التسویق أو غیرھا، والتى یتم عملھا بتكلیف من الشركة المصنعة    التجمیل قد تسببت

).  CPSRأو مالك العلامة التجاریة أو ھیئة الدواء المصریة، على أن یتم تجمیعھا في تقریر مأمونیة المستحضرات التجمیلیة (
الإبلاغ عن أي آثار خطیرة غیر مرغوب فیھا یتم اكتشافھا من خلال ھذه على الشركة مالكة مستحضر التجم  وینبغي یل أیضاً 

 الاستبیانات فور العلم بھا وبحد أقصى عشرون یوماً اذا كانت داخل جمھوریة مصر العربیة. 

 

   التعامل مع الآثار غیر المرغوب فیھا

إدارة   قادر على  توفیر نظام  التجمیل  مالكة مستحضر  الشركة  فیھا  یجب على  المرغوب  بالآثار غیر  الخاصة  المجمعة  التقاریر 
یمكنھا من اتخاذ الإجراءات المناسبة   والذيوالمشتبھ بھا، وذلك لضمان المسئولیة والمسائلة عن مستحضرات التجمیل الخاصة بھا،  

تتضمن إبلاغ ھیئة الدواء المصریة فور استقبالھا وبحد أقصى عشرون یوماً من تاریخ العلم بھا. وعلیھ، یجب    والتيعند الضرورة.  
 على الشركة مالكة مستحضر التجمیل تحدید شخص مسئول وإرسال بیاناتھ للتعامل مع الإدارة العامة للیقظة الصیدلیة.
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 ل القیام بھا: یجب على الشركة مالكة مستحضر التجمی التي المسئولیات 

 تسجیل جمیع جھات الاتصال فیما یتعلق بالأحداث غیر المرغوب فیھا.  -
 تحدید أي من الأحداث غیر المرغوب فیھا كونھا "حقیقیة".  -
 التوثیق والتحقق من صحة تقییم الحالات التي تستوفي المعاییر وذلك لتصنیفھا على أنھا آثار غیر مرغوب فیھا.  -
 التقاریر الموثقة من حیث العلاقة السببیة. تصنیف ھذه  -
 تحدید الحالات التي تفي بالمعاییر المراد تصنیفھا على أنھا "خطیرة" وإبلاغ ھیئة الدواء المصریة بھا.  -
 تخزین وثائق كل تقریر فردى عن آثر جانبي غیر مرغوب فیھ. -
 تقییم ھذه المعلومات من حیث التكرار والأھمیة الطبیة والأسباب. -
 ن الحفاظ على حمایة خصوصیة مقدمي الرعایة الصحیة و/أو المستھلكین. ضما -
 ضمان إدراج جمیع المعلومات ذات الصلة المحدثة والمثبتة في تقریر مأمونیة المستحضرات التجمیلیة.  -
 القدرة على الإجابة على الأسئلة الموجھة من قبل ھیئة الدواء المصریة و/ أو المستخدم. -

 

  الآثار العكسیة غیر المرغوب فیھامراقبة 

یقع على عاتق الشركة مالكة مستحضر التجمیل إدراج الحالات الفردیة للآثار العكسیة الخطیرة غیر المرغوب فیھا إلى ملف تقریر  
مأمونیة المستحضر التجمیلي، على أن تتوفر تقاریر المأمونیة طبقاً لفئات المستحضرات أو على مستوى المستحضر الفردي. وذلك 

التحلیل والتقییم للآثار غیر  تسھیلاً لإجراءات تحلیل ا یتم النظر في  التوجھات أو الأنماط أو الإشارات. على أن  لبیانات وتحدید 
 المرغوب فیھا التي تم التحقق من صحتھا طبیاً بشكل منفصل عن الحالات غیر المرغوب فیھا غیر المؤكدة طبیاً. 

 

 تقریر مأمونیة مستحضر التجمیل 

مستحضر التجمیلي كل البیانات عن الآثار العكسیة غیر المرغوب فیھا سواء كانت خطیرة أو لا،  یجب أن یتضمن تقریر مأمونیة ال
ویستثنى من ذلك التقاریر ذات علاقة سببیة "مستبعدة" بین المستحضر التجمیلي والآثر العكسي. ویوصى بتعریف كل مستوى من  

ات مستحضر تجمیل آخر، ویجب استخدام التحلیل الإحصائي. ویتم  تقییم السببیة بشكل مفصل فى التقریر. كما یمكن أن یتضمن بیان
 تقدیم ھذا التقریر عند الطلب من ھیئة الدواء المصریة. 

 

 

 

تم تطویر ھذا الدلیل التنظیمي الموجھ للشركات مالكة المستحضرات التجمیلیة لیوضح أھم 
مع الأدلة العالمیة في   المسئولیات والمتطلبات الخاصة بالیقظة الصیدلیة في مصر والمتماشیة

 .ھذا المجال
للتفاصیل الكاملة والتعریفات والنماذج المطلوب استخدامھا برجاء الرجوع إلى النسخة  
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