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 الأسئٍخ اٌّزىشسح اٌخبطخ ثئداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

 اٌظ١ذ١ٌخ أسئٍخ ِزىشسح ثخظٛص زدض شجبن ا١ٌمظخ: 

 ِب ٟ٘ ١ِّضاد اٌزمذ٠ُ الإٌىزشٟٚٔ؟ 

o  ٝالإعزخذاّ الآضَ ُِٞهذ ٝاُغٜذ.اُز٤غ٤ش ػ٠ِ اُششًبد 

o .ئربؽخ اُلشطخ لأًجش ػذد ٖٓ اُششًبد ُزوذ٣ْ أُِلبد ؽٞاٍ أ٣بّ الأعجٞع 

o ُزوذ٣ْ أُِلبد. ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ُِؾؼٞس كؼ٤ِبً ئ٠ُ ٓوش ئ ػذّ اُؾبعخ 

 

 ِب ٘ٛ اٌؼذد اٌّزبذ ٌٍسدض فٟ شجبن ا١ٌمظخ؟ 

 Reg/Re-Regساثؾ ا٤ُوظخ اُخبص ثـ  ف١ّب ػذالا ٣ٞعذ ؽذ أهظ٠ ُِزوذ٣ْ ػ٠ِ سٝاثؾ ا٤ُوظخ 

Reception For Human Medicine only  ْكوؾ ٌَُ ٗظبّ ٣وظخ ٤ٓٞ٣بً. ِٓلبد ٣5غٔؼ ثزوذ٣ 

 

 إٌىزش١ٔٚب؟ً ِب ٘ٝ الأ٠بَ اٌّزبزخ ٌزمذ٠ُ اٌٍّفبد فٟ شجبن ا١ٌمظخ 

 ٤ٓٞ٣بً ٖٓ الأؽذ ئ٠ُ اُخ٤ٔظ. )ع٤ٔغ اُشٝاثؾ( ٣ؼَٔ شجبى ا٤ُوظخ

 

  ُفزر اٌشاثؾ الإٌىزشٟٚٔ ٌزمذ٠ُ اٌٍّفبد إٌىزش١ٔٚبً وٟ ٠زُ فسظٙب؟ِزٟ ٠ز 

 رِوبئ٤بً  ٣ٝـِن طجبؽبً  اُزبعؼخ ٣ٝزبػ روذ٣ْ أُِلبد ٤ٓٞ٣بَ ٖٓ اُغبػخ الإٌُزش٤ٗٝخشٝاثؾ اُ كزؼ ٣زْ

 اُؼبششح طجبؽبَ. اُغبػخ

 

  ٌّبرا ٠طٍت إدخبي اٌج١بٔبد اٌخبطخ ثبٌّسزسؼش فٟ اٌشاثؾ الإٌىزشٟٚٔ؟ 

اُؼِْ إٔ ٛذف ئدخبٍ ٛزٙ اُج٤بٗبد ٖٓ هجَ ٓغإ٠ُ ا٤ُوظخ ٛٞ اُزؼش٣ق اُغ٤ذ ُِٔغز٘ذاد ثشعبء 

 أُوذٓخ ٝئؽبس روذ٣ٜٔب ٓٔب ٣ٌٕٞ ُٚ أصش ئ٣غبث٠ ك٠ ػ٤ِٔخ ئعزلاّ ٝكؾض أُِلبد.

 

  ِب ٟ٘ رٛاثغ ػذَ إدخبي اٌج١بٔبد اٌخبطٗ ثبٌّسزسؼش فٟ اٌشاثؾ الإٌىزشٟٚٔ ؟ 

اُخبطٚ ثٌَ ٓغزؾؼش ثشٌَ ًبَٓ ٝطؾ٤ؼ كِٖ ٣زْ اعزلاّ أُِق  ئرا ُْ ٣زْ ئدخبٍ ٛزٙ اُج٤بٗبد

 أُوذّ ٖٓ اُششًخ. 

 

 ٠ّىٕٕٟ رمذ٠ُ اٌٍّفبد اٌخبطخ ثبٌـ ً٘DHPCs/emerging safety issues/signals/ ٓػ

 ؽش٠ك اٌجش٠ذ الإٌىزشٟٚٔ؟

 ٣ؼزجش لا الإٌُزش٢ٗٝ اُجش٣ذ ؽش٣ن ثزِي أُِلبد ػٖ ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئ ئخطبس ثإٔ اُؼِْ ٣شع٠ 

ؿ٤ش ٓخظض ُزُي ًٔب إٔ اُغؼخ ا٤ُوظخ داسح لإسع٤ٔبً، ٝإٔ اُجش٣ذ الإٌُزش٢ٗٝ  ئخطبسًا

 أُخظظخ ُِجش٣ذ الإٌُزش٢ٗٝ لا رغزٞػت أؽغبّ رِي أُِلبد.

  ًٔب إٔ اُششًبد ٣غت إٔ ٣ٌٕٞ ُذ٣ٜب آ٤ُخ ُزظ٤٘ق ٓب٢ٛ أُؼِٞٓبد اُز٢ ٣غت ئثلاؿٜب ُِغٜخ

 .GVP-Arabاُشهبث٤خ ًزبث٤ب ٝكوب ُِٔؼب٤٣ش اُخبطخ ثأعظ أُٔبسعخ اُغ٤ذح ٤ُِوظخ اُذٝائ٤خ 
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 ٚ رؤدٜ إٌٝ لذ ِب ٟ٘ اٌّّبسسبد اٌزٟ لذ رؼٛق زسٓ أزظبَ ػ١ٍّخ الاسزلاَ فٟ شجبن ا١ٌمظخ

 اٌسدض ثبٌىبًِ؟ إٌغبء

 .ئسعبٍ ِٓق آخش ػ٢ِ اُشجبى ثخلاف اُزٟ رْ ئدخبٍ ث٤بٗبرٚ ك٢ اُشاثؾ الإٌُزش٢ٗٝ 

 .روذ٣ْ ِٓلبد ك٢ ؿ٤ش اُشاثؾ أُخظض ُٜب 

  ٖٓ ساثؾ ا٤ُوظخ اُخبص ثـ اُٞاؽذ ك٠  ٤وظخاُ٘ظبّ ِٓلبد ُ 5ؽغض/روذ٣ْ أًضشReg/Re-Reg 

Reception For Human Medicine only 

 

  ًٍبكخ اُج٤بٗبد أُطِٞثخ.ػذّ ئدخب 

  ئدخبٍ ث٤بٗبد ؿ٤ش ده٤وخ"Dummy Data"  ، ْػ٠ِ عج٤َ أٝؿ٤ش طؾ٤ؾخ ك٢ ٗٔٞرط اُزوذ٣

 :أُضبٍ لا اُؾظش

  ك٢ اُخبٗبد أُخظظخ ثبُـ  أٚ *^#@( 000)ِثً ئدخبٍ أطلبس أٝ سٓٞصApplication 

Number ٝATC code ُٔوذٓخ.ٝ ؿ٤شٛب ٖٓ اُخبٗبد اُخبطخ ثج٤بٗبد أُغزؾؼشاد ا 

 ( ْئخز٤بس ئؽبس روذ٣Procedure Type.خبؽئ ) 

  ٓٔضَ ا٤ُوظخ ُِششًخ ك٢ اُؾوَ  اعْ ا٤ٌُبٕثذلاً ٖٓ  اعْ اُشخض ٓغئٍٞ ا٤ُوظخًزبثخ

 (.PV representativeأُخظض ُزُي )

 اُخِؾ ث٤ٖ اعْ اُششًخ طبؽجخ أُغزؾؼش (MAH ٝاُششًخ أُغئُٞخ ػٖ ا٤ُوظخ اُذٝائ٤خ )

(PV representative) 

  ٝئدخبٍ اعْ ٓبدح كؼبُخ ٓخزِلخ أN/A .ُِِٔلبد اُز٢ رخض ٓغزؾؼشاد 

  ئدخبٍ ثش٣ذ ئٌُزش٢ٗٝ خبؽ٠ء ك٠ اُخبٗخ اُخبطخ ثبُـEmail address. 

 

  لا ٣ؼَٔ أٝ ك٢ ط٤ـخ ؿ٤ش هبثِخ كبسؿب أٝ ئسعبٍ اُشاثؾ الإٌُزش٢ٗٝ اُز١ ٣ؾ١ٞ أُِلبد أُوذٓخ

 ُِزؾ٤َٔ.

  ئسعبٍ ساثؾ ئٌُزش٢ٗٝ ٣زطِتpassword  دٕٝ ئدساط اُـpassword  أُطِٞة ك٢ ٗٔٞرط

 اُزوذ٣ْ.

  ػذّ روذ٣ْ ًبكخ أُغز٘ذاد أُطِٞثخ  لإرٔبّ ػ٤ِٔخ الاعزلاّ ٝكن لأؽذس هبئٔخ ٓشعؼ٤خ

((Checklist ئؽبس ٌَُ 

 ٌٝأُِٜخ اٗزٜبء ٣ّٞ اُشجبى ػ٠ِ روذ٣ْ أُِق:  الاسزىّبلاد ثبٌٕسجخ إ ((Deadline   ٕٝثذ

 . ا٤ُوظخ ئداسح ٖٓ اُظبدس اُخطبة ك٢ أُزًٞسح أُزطِجبد ًَ اعز٤لبء

ٝثبُزب٢ُ ٣غت  Submission applicationًٔب ٗشعٞ ٓلاؽظخ إٔ اُج٤بٗبد اُز٢ ٣زْ ئدخبُٜب ٢ٛ 

أٝ اُـ   Box Approvalرؾش١ اُذهخ ك٢ ئدخبٍ اُج٤بٗبد ٝٓطبثوزٜب ٓغ أُغز٘ذاد أُوذٓخ ٝاُـ 

Referral Letter  ٣إد١ ئ٠ُ هذ ٝإٔ أ١ رؼبسع ك٤ٜب  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح لإأٝ اُخطبة اُغبثن

 سكغ الإعزلاّ.
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 ِب اٌزٜ س١زشرت ػٍٟ اٌّّبسسبد اٌغ١ش ِٕؼجطخ ِٓ لجً ثؼغ اٌششوبد؟ 

كغٞف ٣زْ ٖٓ اُششًخ  ِّبسسبد غ١ش ِٕؼجطخ أ١ ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئئرا ُٞؽع ٖٓ هجَ 

، ٝهذ  ا٤ُوظخداسح ثا( ك٢ هبػذح اُج٤بٗبد اُخبطخ  Non complianceرغغ٤ِٜب ًـ )ػذّ اُزضاّ أٝ 

 ػذّ الاعزلا٣ّإد١ رٌشاسٛب ئ٠ُ 

 

 ِبرا ٠دت ػٍٟ اٌششوبد فؼٍٗ ٌز١س١ش ػ١ٍّخ رس١ٍُ اٌٍّفبد؟ 

 .ٍػَٔ رخط٤ؾ ع٤ذ ُِؼَٔ ٝاُؾشص ػ٠ِ ئسعبٍ أُِلبد هجَ ئٗزٜبء أَُٜ ثٞهذ ًبف 

  روذ٣ٜٔب ًٝبكخ أُشكوبد ثٜب.اُزأًذ ٖٓ اعز٤لبء أُغز٘ذاد أُشاد 

  اُزأًذ ٖٓ علآخ أُِلبد أُشعِخ ٝػذّ ٝعٞد"Virus" .ثأ١ ٜٓ٘ب 

  ٝ ٚلجً اُزأًذ ٖٓ ئدخبٍ اُج٤بٗبد أُطِٞثخ ُؼ٤ِٔخ اُزغغ٤َ ُِؾغض ًبِٓخ ٝ ثشٌَ طؾ٤ؼ ٝ ثذه ِٓ

ش أٝ ث٤بٗبد ِٓق أخ "Dummy Data"ٝ ك٠ ؽبُخ ئدخبٍ ث٤بٗبد ؿ٤ش ده٤وخ  ِسؤٌٝ ا١ٌمظخ فمؾ

 ٣زْ ئُـبء اُؾغض ُِششًخ. كوذ

 اسعبٍ ٣زْ لاٗٚ ٝرُي الاٌُزش٢ٗٝ اُزغغ٤َ/اُزوذ٣ْ اص٘بء ادخبُٚ ٣زْ اُز١ الا٤ٔ٣َ طؾخ ٖٓ اُزأًذ 

 الا٤ٔ٣َ ٛزا ػ٠ِ ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئ هجَ ٖٓ ػذٓٚ ٖٓ أُِلبد اعزلاّ رأ٤ًذ

 أُشكوخ اُزأًذ ٖٓ رٞاكن اُج٤بٗبد اُز٢ رْ ئدخبُٜب ٓغ أُغز٘ذاد. 

 اُظبدس اُخطبة ك٢ أُزًٞسح أُزطِجبد ًَ اعز٤لبء ٖٓ اُزأًذ ثشعبء ، الاعزٌٔبلاد روذ٣ْ ػ٘ذ 

 ٛٞ اُشجبى ػ٠ِ اُزغ٤ِْ ٣ّٞ ًبٕ ارا ؽز٠ أُِق اعزلاّ سكغ ٣زْ كغٞف ٝئلا ا٤ُوظخ ئداسح ٖٓ

 Deadline).) أُِٜخ اٗزٜبء ٣ّٞ

  ٍ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًبد ٓشاػبح اdeadline  ٝػ٘ذ روذ٣ْ أُِلبد ػ٠ِ اُشجبى )اٍٝ روذ٣ْ ا

 اعزٌٔبلاد(.

  اُشعٞع ثبٗزظبّ ئ٠ُChecklist  ًْٝبكخ أُغز٘ذاد أُؼِ٘خ ػ٠ِ طلؾخ اُزغغ٤َ/اُزوذ٣

 ٖٓ خلاٍ اُشاثؾ اُزب٢ُ: ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ثاالاٌُزش٢ٗٝ اُخبطخ 

reception-https://sites.google.com/view/pvcenter/epvc 

 ٍِسٛظخ ٘بِٗ :

فئٔٗ  ( ٌؼذَ رٛافش ثؼغ اٌّزطٍجبد) ؛  فٟ زبٌخ اسزلاَ اٌششوخ إ١ّ٠ً ٠ف١ذ  ثؼذَ ارّبَ ػ١ٍّخ اٌزمذ٠ُ 

 ٠ؼزجش لاغ١ب  ثبٌى١ٍخ ٠ٚزؼ١ٓ ػٍٝ اٌششوخ إػبدح رمذ٠ُ اٌّسزٕذاد وبٍِخ لجً أزٙبء اٌٍّٙخ

إٌٝ خبٔت أٗ غ١ش ِسّٛذ  ، ػٍٝ اٌشجبن اسزلاِٗ رُ سفغ٠زُ اػزجبس اٞ رمذ٠ُ سبثك ٌٍٍّف ٌٓ )

 .(deadline))ثزمذ٠ُ ٍِفبد غ١ش ِسزٛف١خ فمؾ لاثجبد اٌزمذ٠ُ لجً اٚ ػٕذ 

 

 

 

https://sites.google.com/view/pvcenter/epvc-reception
https://sites.google.com/view/pvcenter/epvc-reception
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  ؟ اٌخبطخ ثبٌٍّفبد اٌّمذِخ لإداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخِب ٟ٘ اٌشسَٛ اٌّمشسح 

( 6)٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ الاؽلاع ػ٠ِ هشاس اُغ٤ذ الأعزبر اُذًزٞس سئ٤ظ ٤ٛئخ اُذٝاء أُظش٣خ سهْ 

 ثخظٞص عذاد سعّٞ ٓوبثَ اُخذٓبد أُوذٓخ ٖٓ الاداسح أُشًض٣خ ُِشػب٣خ اُظ٤ذ٤ُخ 0202ُغ٘خ 

 خض٣٘خ، ػ٠ِ إٔ ٣ٌٕٞ ا٣ظبٍ اُذكغ ٓخزٞٓبً ثخزْ  ثبُِٔلبد أُوذٓخ لإداسح ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخٝاُخبطخ 

 .ا٤ُٜئخ ٝالإداسح أُشًض٣خ اُشػب٣خ اُظ٤ذ٤ُخ

 

 ِبرا ٠زؼ١ٓ ػٍٝ اٌششوبد رمذ٠ّخ ثبٌٕسجخ إٌٝ إ٠ظبلاد اٌذفغ؟ 

 ٠زؼ١ٓ ػٍٝ اٌششوبد رمذ٠ُ:

 خض٣٘خخزْ ٝئٓؼبء  + اُشػب٣خ اُظ٤ذ٤ُخ الإداسح أُشًض٣خٓخزٞٓبً ثخزْ ) الإ٠ظبي الاث١غ -1

 (.ا٤ُٜئخ

 (الإداسح أُشًض٣خ اُشػب٣خ اُظ٤ذ٤ُخ ٓخزٞٓبً ثخزْ) الا٠ظبي الأزّش -2

 

 ِب اٌزٞ ٠دت وزبثزخ ػٍٝ إ٠ظبلاد اٌذفغ؟ 

 :)الأث١غ+الأزّش( ػٍٝ إ٠ظبلاد اٌذفغ (ثخؾ ا١ٌذ) ٠زؼ١ٓ ػٍٝ اٌششوبد وزبثخ اٌزفبط١ً الار١خ

 
  اٌزسد١ً/إػبدح اٌزسد١ًفٟ زبٌخ ٍِفبد/ Routine PBRER: 

 ئؽبس روذ٣ْ أُِق .2

 الإداسح أُوذّ ئ٤ُٜب أُِق )ئداسح ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخ( .0

 Application/File/Registration numberسهْ اُـ  .3

 .MAH)ثبسُ اٌششوخ طبزجخ اٌّسزسؼش ) الإ٠ظبلاد رمذَْ ٠دت أ ٍِسٛظخ ٘بِخ:

 

  فٟ زبٌخ رمذ٠ُ ٍِفPSMF : 

 أُِق ئؽبس روذ٣ْ .2

 الإداسح أُوذّ ئ٤ُٜب أُِق )ئداسح ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخ( .0

 PSMF version numberسهْ  .3
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

  اسزلاَ اٌخطبثبد اٌظبدسح ِٓ إداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخأسئٍخ ِزىشسح ثخظٛص: 

 

  ُاٌخطبثبد اٌظبدسح؟ الإػلاْ ػٓو١ف ٠ز 

  لبئّخ ثبٌششوبد اٌزٟ ٌٙب ٍِٙخ ٣زْ الإػلإ ػٖ هٞائْ ثأعٔبء اُششًبد اُز٢ ٣ظذس ُٜب خطبثبد(

ٝرُي ٖٓ خلاٍ  ثبٌخطبثبد اٌظبدسح ، ٚلبئّخ أخشٜ ٌٍخطبثبد ثذْٚ ٍِٙخ ِسذدح ٌٍششوخ(

 اُشاثؾ اُزب٢ُ:

https://sites.google.com/view/pvcenter 

  ػ٠ِ اُششًبد ٓزبثؼخ اُوبئٔخ ثشٌَ ٢ٓٞ٣ ؽشطبً ػ٠ِ ػذّ رغبٝص أَُٜ أُ٘ظٞص ػ٤ِٜب ك٢

 .ثسذ ألظٝ ٌلاسزلاَ خلاي أسجٛػ١ٓثؼغ اُخطبثبد، 

 

 ِزٟ ٠زُ رسذ٠ث ٘زح اٌمٛائُ؟ 

 ٣زْ رؾذ٣ش اُوٞائْ ٤ٓٞ٣بً. 

 

  ؟ٌٍششوبد لاسزلاَ اٌخطبثبد اٌظبدسح ٌُِٙب ٘ٛ اٌٛلذ اٌّخظض 

ُِششًبد لاعزلاّ اُخطبثبد اُظبدسح ُْٜ ٖٓ ئداسح ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخ ٣جذأ ٖٓ اُٞهذ أُخظض 

 اُغبػخ اُؾبد٣خ ػشش ظٜشاً ٝؽز٠ اُغبػخ اُضب٤ٗخ ػشش ظٜشاً.

 

 ثبٌٕسجخ إٌٝ اٌٍّفبد اٌزٟ رُ رس١ٍّٙب ػٍٝ شجبن ) ِب اٌزٞ ٠دت رمذ٠ّخ أثٕبء إسزلاَ اٌخطبثبد

 ؟((6/2021ا١ٌٙئخ سلُ ا١ٌمظخ ثب٠ظبي دفغ )ثٕبءً ػٍٝ لشاس سئ١س 

ا٤ُٜئخ ٝالإداسح أُشًض٣خ  خض٣٘خ ٖٓ اٌذفغ اٌّخزِٛخ ا٠ظبي ثظٞسح الاؽزلبظ اُششًبد ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ

 أُذكٞع. أُزؼِن ثبلا٣ظبٍ اعزلاّ اُخطبة ػ٘ذ ا٤ُوظخ ئداسح ئ٠ُ ُزوذ٣ٜٔب ٝرُي اُشػب٣خ اُظ٤ذ٤ُخ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://sites.google.com/view/pvcenter
https://sites.google.com/view/pvcenter
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

  اسزفسبساد اٌششوبد: أسئٍخ ِزىشسح ثخظٛص 

  ٛ٘ ؟سزفسبساد اٌششوبدا١ٌّؼبد اٌّخظض لاِب 

 3ئ٠ُ  20رْ رخظ٤ض ٣ّٞ اُضلاصبء ٖٓ ًَ أعجٞع ُِشد ػ٠ِ اعزلغبساد اُششًبد ٖٓ اُغبػخ 

 ظٜشاَ.

 .ثشعبء الاُزضاّ ثبُٔٞاػ٤ذ أُؾذدح ُلاعزلغبساد ُز٤غ٤ش ع٤ش اُؼَٔ :خ٘بِ ٍِسٛظخ

 

 و١ف ٠زُ اٌزٛاطً ِغ إداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخ؟ 

 َٓغ  ُِزٞاطRMP team 2745 ثشعبء الارظبٍ ػ٠ِ اُشهْ اُذاخ٢ِ 

 َٓغ  ُِزٞاطMaster file team  2742ثشعبء الارظبٍ ػ٠ِ اُشهْ اُذاخ٢ِ 

 َٓغ  ُِزٞاطPost Marketing team 2742 ثشعبء الارظبٍ ػ٠ِ اُشهْ اُذاخ٢ِ 

 َٓغ  ُِزٞاطMedical Device team 2746 ثشعبء الارظبٍ ػ٠ِ اُشهْ اُذاخ٢ِ 
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

  بٌّسزسؼشاد اٌجشش٠خ:ث اٌخبطخ زسد١ًاٌزسد١ً/إػبدح اٌأسئٍخ ِزىشسح ثخظٛص ٍِفبد 

  ٚرأش١شح اٌس١ذ الاسزبر اٌذوزٛس  296ِب٘ٝ ٍِفبد ا١ٌمظخ اٌّطٍٛة رمذ٠ّٙب ثخظٛص لشاس

 ؟ 2021-03-02سئ١س ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ ثزبس٠خ 

 -2009096/اُوشاساد )ٓطِٞة ٖٓ اُششًخ اُؾبطِخ ػ٠ِ اخطبس ٜٗبئ٠ ػٖٔ اٟ ٖٓ 

اُغ٤ذ الاعزبر اُذًزٞس سئ٤ظ ٤ٛئخ اُذٝاء أُظش٣خ ثزأش٤شح  ) 675/0220 -   - 370/2006

 ثزوذ٣ْ: 0202-23-20ثزبس٣خ 

 اُٜ٘بئ٠ غ٤َئخطبس اُزغ 

  خطخ اداسح أُخبؽش ُِٔغزؾؼش 

  ٝ ِٝٓخظٚ.ُِششًخ طق ٗظبّ ا٤ُوظخ اُذٝائ٤خ ٓغز٘ذ 

 

  ِب٘ٛ اٌّطٍٛة رمذ٠ّٗ ثبٌٕسجخ ٌزسد١ً اٌّسزسؼشاد اٌّسزٛسدح فٝ زبٌخ ػذَ ٚخٛد ِسزٕذ

خطخ اداسح اٌّخبؽش  اٚ ػذَ ٚخٛد ِسزٕذ ٌٍّسزسؼشاٌزمش٠ش اٌذٚسٞ ٌزم١١ُ إٌّبفغ ٚ اٌّخبؽش

 ؟ٌٍّسزسؼش

خ ٣ٝزْ رٞه٤غ ٛزٙ اُشٜبدح ٖٓ اُششًخ طبؽج ٛزا أُغز٘ذ دٓغججخ ثؼذّ ٝعٞ دحشٜبروذّ اُششًخ 

 أُغزؾؼش ثبُخبسط.

 

  ِٗب٘ٛ اٌّطٍٛة رمذ٠ّٗ ثبٌٕسجخ ٌٍّفبد إػبدح اٌزسد١ً فٝ زبٌخ اْ اٌّسزسؼش ٌُ ٠زُ رس٠ٛم

 فبٌسٛق اٌّظشٜ ؟

ٓطِٞة ٖٓ اُششًخ روذّ شٜبدح اٝ ئكبدح ثإٔ أُغزؾؼش ُْ ٣زْ رغ٣ٞوٚ ٜٗبئ٤ب ثبُغٞم أُظش١ ُْٝ 

ٝسم اُششًخ ٣ٝزْ رٞه٤ؼٜب ٖٓ سئ٤ظ ٓغِظ ٣زْ رٞس٣ذٙ ػٖ ؽش٣ن أُ٘بهظبد ٝرٌٕٞ الاكبدح ػ٠ِ 

 اداسح اُششًخ.

 

  لشاس  ٌٕٙبئٝ ٝئرس٠ًٛ الاخطبسِٓ ِجذِب٘ٝ اٌٍّفبد اٌّطٍٛة رمذ٠ّٙب ثبٌٕسجخ ٌٍّفبد

 ؟ 600/2012

 ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ روذ٣ْ الار٠:

 اُٜ٘بئ٠ غ٤َئخطبس اُزغ 

 ٔجذئ٠اُ غ٤َئخطبس اُزغ 

 ٤خٌِٓؾن أُؼِٞٓبد الإ٤٘٤ًِ (ACO) 

  اداسح أُخبؽش ُِٔغزؾؼشخطخ 

 ٝ ِٝٓخظٚ.ُِششًخ طق ٗظبّ ا٤ُوظخ اُذٝائ٤خ ٓغز٘ذ 
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

  ّٗبدح اٌزسد١ً؟د إػفباٌششوخ ٍِٙخ رمذ٠ُ ٍِ بٚصدفٝ زبٌخ رِب٘ٛ اٌّطٍٛة رمذ٠ 

 ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ روذ٣ْ الار٠:

 خطبة ئُزٔبط 

 غ٤َئخطبس اُزغ  

 َٓٞاكوخ اُغ٤ش ك٢ ئعشاءاد ئػبدح اُزغغ٤ 

 ٝاُزظؾ٤ؾ٤خ عشاءاد اُٞهبئ٤خلاا 

 ٝزس٣خغعجبة اُالااُذساعخ اُزؾ٤ِ٤ِخ ُٔؼشكخ ا 

 عشاءاد اُٞهبئ٤خ ٝاُزظؾ٤ؾ٤خ أُزخزحلاُخ ػ٠ِ الادا 

 

  ٝ٘اٌزٝ رخؼغ  بٌّسزسؼشادث لاسز١فبء ششؽ الإخطبس اٌّزؼٍك اٌّسزٕذاد اٌّطٍٛة رمذ٠ّٙبِب

  ؟ inverted black triangleٔششرٙب ػٍٝ  اٌزٝ رسزٜٛ ٌٍّشالجخ الاػبف١خ ٚ

 ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ روذ٣ْ الار٠:

 اُز١ ٣ؾز١ٞ ػ٠ِ ششؽ روذ٣ْ ٓزطِجبد ا٤ُوظخ غ٤َئخطبس اُزغ 

 خطخ اداسح أُخبؽش ُِٔغزؾؼش 

 ٝ ِٝٓخظٚ.ُِششًخ طق ٗظبّ ا٤ُوظخ اُذٝائ٤خ ٓغز٘ذ 

 

  ؟ٔمً ٍِى١خ اٌّسزسؼشِب٘ٛ اٌّطٍٛة رمذ٠ّٗ فٝ زبٌخ 

 ٣زؼ٤ٖ روذ٣ْ الار٠:

  أُغزؾؼش روذّ شٜبدح اٝ ئكبدح ثإٔ أُغزؾؼش رْ ٗوَ ٤ٌِٓزٚ ٓطِٞة ٖٓ اُششًخ اُوذ٣ٔخ طبؽجخ

 ُششًخ اخشٟ ٝرٌٕٞ الاكبدح ػ٠ِ ٝسم اُششًخ ٣ٝزْ رٞه٤ؼٜب ٖٓ سئ٤ظ ٓغِظ اداسح اُششًخ.

  َٓطِٞة ٖٓ اُششًخ اُؾذ٣ضخ طبؽجخ أُغزؾؼش روذّ شٜبدح اٝ ئكبدح ثإٔ أُغزؾؼش رْ ٗو

 ٣ٝزْ رٞه٤ؼٜب ٖٓ سئ٤ظ ٓغِظ اداسح اُششًخ. ٤ٌِٓزٚ ا٤ُٜب ٝرٌٕٞ الاكبدح ػ٠ِ ٝسم اُششًخ

 غ٤َئخطبس اُزغ 

  أُغزؾؼش٤ٌِٓخ َ ٗوػ٠ِ داخَ ٤ٛئخ اُذٝاء أُظش٣خ ٓٞاكوخ اُوغْ أُؼ٢٘. 

 

  ؟ثئداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخ ً٘ ٠ٛخذ ِٛلغ اٚ ساثؾ ٠ّىٓ اٌشخٛع ا١ٌٗ ٌّؼشفخ اٌؼٛاثؾ اٌخبطخ 

الاػلاٗبد ٝالاعئِخ أُزٌشسح ٝاُشبئؼخ ٣زْ اعزخذاّ ُٔزبثؼخ اُز٘ج٤ٜبد ٝاُؼٞاثؾ ٝأُغبػذح ٝ اؽذس 

 اُشاثؾ اُزب٠ُ:

https://drive.google.com/drive/folders/1i5N62hbEJ3RD1B4W1x0QZQY59bnisDZc?usp

=sharing 

 

https://drive.google.com/drive/folders/1i5N62hbEJ3RD1B4W1x0QZQY59bnisDZc?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1i5N62hbEJ3RD1B4W1x0QZQY59bnisDZc?usp=sharing
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

 ِزىشسح ثخظٛص ٍِفبد اٌزسد١ً/إػبدح اٌزسد١ً اٌخبطخ ثبٌّسزسؼشاد اٌس٠ٛ١خ: أسئٍخ 

  ٌٝفٟ إؽبس اٌزسد١ً ؟  إداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخو١ف رزمذَ اٌششوخ ثّزطٍجبد ا١ٌمظخ إ 

  ُِْزوذ٣ْ لأٍٝ ٓشح ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ ؽغض ٓٞػذ ُذٟ ئداسح رغغ٤َ أُغزؾؼشاد اُؾ٣ٞ٤خ ُزوذ٣

 ِٓق اُزغغ٤َ ًبٓلًا )ٓزؼٔ٘بً ٓزطِجبد ا٤ُوظخ( 

   َك٢ ثؼغ الأؽ٤بٕ )ٝؽجوبً ُِؼٞاثؾ أُؼٍٔٞ ثٜب ُذٟ ئداسح اُزغغ٤َ( هذ رظذس ئداسح اُزغغ٤

  ٣ّٞ ػَٔ( 32ٓجبششح )ك٢ خلاٍ  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئخطبة رؾ٣َٞ ٓجبشش ُِششًخ ُِزٞعٚ ئ٠ُ 

ثؼذ طذٝس خطبة اُزؾ٣َٞ أُشبس ئ٤ُٚ ٖٓ ئداسح اُزغغ٤َ، ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ روذ٣ْ ٓزطِجبد 

ا٤ُوظخ ػ٠ِ الاعزوجبٍ الا٤ٌُزش٢ٗٝ اُخبص ثوغْ ٣وظخ أُغزؾؼشاد اُؾ٣ٞ٤خ، ػ٠ِ ألا رزغبٝص 

 ٣ّٞ ػَٔ  32اُششًخ ِٜٓخ اُـ 

  اُظبدسح ئ٠ُ اُششًخ، روّٞ اُششًخ ثبُشد ػ٠ِ  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئُزوذ٣ْ اعز٤لبء ؽِجبد

ػ٠ِ الاعزوجبٍ الا٤ٌُزش٢ٗٝ اُخبص ثوغْ ٣وظخ أُغزؾؼشاد اُؾ٣ٞ٤خ ا٤ُوظخ داسح ئاعزلغبساد 

 ك٢ اُخطبة اُظبدس  ا٤ُوظخداسح ئهجَ ٜٗب٣خ أُِٜخ أُؾذدح ٖٓ 

 

  ِب ٟ٘ اٌشسَٛ اٌّمشسح ػٍٝ ِزطٍجبد ا١ٌمظخ فٟ إؽبس اٌزسد١ً؟ 

٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ الاؽلاع ػ٠ِ هشاس اُغ٤ذ الأعزبر اُذًزٞس سئ٤ظ ٤ٛئخ اُذٝاء أُظش٣خ سهْ 

ثخظٞص عذاد سعّٞ ٓوبثَ اُخذٓبد أُوذٓخ ٖٓ الاداسح أُشًض٣خ ُِشػب٣خ اُظ٤ذ٤ُخ،  6/0202

ٝ ٓٞػؾًب ثٚ اعْ أُغزؾؼش ٝ اعْ  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئثخزْ  ػ٠ِ إٔ ٣ٌٕٞ ا٣ظبٍ اُذكغ ٓخزٞٓبً 

  .اُششًخ

  ٠َٛ ػًّ اٌّٛػسخ فٟ خطبة اٌزس٠ًٛ  30ِب ٘ٛ اٌّطٍٛة ِٓ اٌششوخ فٟ زبٌخ ردبٚص ٍِٙخ اٌـ

 اٌظبدس ِٓ إداسح اٌزسد١ً؟ 

ٓٞػؾًب ثٚ عجت رغبٝص اُششًخ  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ روذ٣ْ ؽِت اُزٔبط ئ٠ُ  -

ُِِٜٔخ، ٝ الاعشاءاد اُزظؾ٤ؾ٤خ ُٔ٘غ ؽذٝس اُزغبٝص لاؽوبً، ٓشكوبً ثبُطِت طٞسح ٖٓ خطبة 

 اُزؾ٣َٞ 

ثبُجذ ك٢ ؽِت الاُزٔبط ٝ اُشد ػ٠ِ اُششًخ ثبلاعشاء اُٞاعت ػ٠ِ  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئوّٞ ر -

 اُششًخ اُو٤بّ ثٚ ُوجٍٞ ؽِت الاُزٔبط 

 

  ٌُّزطٍجبد ا١ٌمظخ فٟ إؽبس اٌزسد١ً؟  إداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخو١ف رزبثغ اٌششوخ رم١١ 

ثزو٤٤ْ أُغز٘ذاد ٝ اُشد  ا٤ُوظخداسح ئوّٞ رُِٔغز٘ذاد أُوذٓخ ٖٓ اُششًخ،  ا٤ُوظخداسح ئثؼذ اعزلاّ  -

 ػ٠ِ اُششًخ ثخطبة طبدس ئ٤ُٜب 

لاعز٤لبء ٖٓ اُششًخ، ٣زؼٖٔ اُخطبة اُظبدس ٝعٞد ِٜٓخ  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئك٢ ؽبُخ ؽِت  -

، ٣ٝزؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ اعز٤لبء اُطِجبد هجَ ٜٗب٣خ أُِٜخ أُؾذدح ٖٓ  ا٤ُوظخداسح ئلاعز٤لبء ؽِجبد 

ٝ روذ٣ْ الاعز٤لبء ػ٠ِ الاعزوجبٍ الا٤ٌُزش٢ٗٝ اُخبص ثوغْ ٣وظخ أُغزؾؼشاد ا٤ُوظخ داسح ئ

 اُؾ٣ٞ٤خ 
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

ثبطذاس روش٣ش ٓٞعٚ ئ٠ُ ا٤ُوظخ داسح ئوّٞ رُِزو٤٤ْ اُٜ٘بئ٢  ٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخاداسح ئك٢ ؽبُخ اطذاس  -

ئداسح اُزغغ٤َ داخ٤ِبً، ثبلاػبكخ ئ٠ُ اطذاس خطبة رو٤٤ْ ٜٗبئ٢ ئ٠ُ اُششًخ )ثذٕٝ ِٜٓخ ٝ لا 

 ٣غزٞعت اُشد(

 

  و١ف ٠زُ رمذ٠ُ ِزطٍجبد ٚطف ٔظبَ ا١ٌمظخ فٟ إؽبس اٌزسد١ً ٚ إػبدح اٌزسد١ً؟ 

ٝ أُشبس ئ٤ُٚ ثأػلاٙ، ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ  6/0202ك٢ ػٞء هشاس اُغ٤ذ الاعزبر اُذًزٞس سئ٤ظ ا٤ُٜئخ سهْ 

اُششًخ روذ٣ْ ٓزطِجبد ٝطق ٗظبّ ا٤ُوظخ أٝلاً ٝ عذاد اُشعّٞ أُوشسح اُخبطخ ثٚ، صْ اسكبم اُـ 

confirmation e-mail خ ٓغ اُظبدس ٖٓ الاعزوجبٍ الا٤ٌُزش٢ٗٝ اُخبص ثوغْ رو٤٤ْ ٗظْ ا٤ُوظ

ب ثإٔ هغْ ٣وظخ  ًٔ ٓغز٘ذاد ا٤ُوظخ أُطِٞثخ ٖٓ اُششًخ ك٢ ِٓق اُزغغ٤َ ٝ ئػبدح اُزغغ٤َ، ػِ

أُشبس  confirmation e-mailأُغزؾؼشاد اُؾ٣ٞ٤خ لا ٣وّٞ ثبعزلاّ ٓغز٘ذاد ا٤ُوظخ ثذٕٝ اُـ 

  .ئ٤ُٚ ثأػلاٙ
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

 :أسئٍخ ِزىشسح ثخظٛص ٔظبَ ا١ٌمظخ 

 
 أظّخ ا١ٌمظخ ثبٌششوبد:  

 ( ِب ٟ٘ الأسجبة ٚساء ػشٚسح رمذ٠ُ ػمٛد ا١ٌمظخ/ ارفبل١بد رجبدي ِؼٍِٛبد اٌسلاِخSDEA 

/ PVِٚب ٟ٘ اٌّزطٍجبد اٌٛاخت رٛافش٘ب؟ ) 

ٝرُي ُزؾذ٣ذ ٓغئ٤ُٞبد ًَ ؽشف   SDEA / PVرٌٖٔ اُؾبعخ ئ٠ُ ػشٝسح روذ٣ْ ارلبه٤بد  -

ثذهخ ثبُشٌَ اُزٟ ٣ؼٖٔ روذ٣ْ ٝر٘ل٤ز ًبكخ اٗشظخ اا٤ُوظخ ٝٓزطِجبرٜب ٣ٝؾون ٣ٝؼٖٔ 

 أُزبثؼخ اُغ٤ذح ُٔأ٤ٗٞٓخ أُغزؾؼش.

 ر٘وغْ أُزطِجبد اُٞاعت رٞاكشٛب ثأ١ ارلبه٤خ ئ٠ُ عضأ٣ٖ: -

 زلظ٤َاُز١ ٣ؾذد  اٗشطخ ا٤ُوظخ اُز٢ ٣وّٞ ثٜب ًَ عضء ثبُ اٌدضء اٌفٕٝ: .1
 اُز١ ٣٘وغْ ئ٠ُ عضئ٤ٖ: اٌدضء اٌمبٔٛٔٝ: .2

  رٞه٤غ اُشخض أُغئٍٞ ٝ أُخٍٞ ُٚ ؽن اُزٞه٤غ ٖٓ ًَ ؽشف  ٓشبسى ك٢ أداء أ١

 ٗشبؽ ا٤ُوظخ اُذٝائ٤خ.  

 .)... طؾخ  اُزٞه٤غ ٖٓ أ١ ٤ًبٕ هب٢ٗٞٗ )ث٘ي ، علبسح ، ٤ٛئخ اُذٝاء أُظش٣خ، ئُخ 

 

 ( ِب٘ٝ ا١ّ٘خ ِسزٕذ ِظف ٔظبَ ا١ٌمظخPSMF؟) 

إٔ ٓغز٘ذ ٝطق ٗظبّ ا٤ُوظخ ٛٞ ٓغز٘ذ ٝاطق ٣ؼٌظ ٓذٟ هٞح ٗظبّ ا٤ُوظخ ثبُششًخ ٝٓذٟ 

كبػ٤ِزٚ ك٠ ٓزبثؼخ ًبكخ أُغزؾؼشاد اُخبطخ ثٜب )ٓغغِخ أٝ رؾذ اُزغغ٤َ( ًٝزُي ٓذٟ 

هذسرٜب ػ٠ِ ر٘ل٤ز ًبكخ الأٗشطخ اُخبطخ ثغلآخ ٝٓأ٤ٗٞٓخ ٛزح أُغؾؼشاد ٝٓزبثؼخ ٓب هذ 

 ٤ِٜب.٣غزغذ أٝ ٣غزؾذس ػ

 

  ٌّْٛبرا ٠دت أْ ٠ىْٛ ٌّسئٛي ا١ٌمظخ )اٌظلاز١خ اٌىبف١خ( فٟ اٌششوخ ٌّٚبرا ٠دت أْ ٠ى

 ِزفشغبً رفشغبً وبِلا؟ً

  ٌٕٞهذس ػب٠ُ ٖٓ اُظلاؽ٤خ ثبُوذس اُزٟ ٣غٔؼ ُٚ ارخبر  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح لإ٣غت إٔ ٣

سؤ٣خ ثؼغ أ١ هشاس أٝ ئعشاء ك٢ أهشة ٝهذ ٌٖٓٔ، دٕٝ ؽذٝس رأخ٤ش اٝ رؼبسع ٓغ 

 الأهغبّ داخَ اُششًخ.

  ٣غت إ ٣زلشؽ ٓغئٍٞ ا٤ُوظخ لأداء ٜٓبّ ا٤ُوظخ كوؾ داخَ اُششًخ ٝرُي ُؼٔبٕ ٓزبثؼخ

أُغزؾؼشاد ٝ ٓغزغذاد أُأ٤ٗٞٓخ ٣شٌَ كؼبٍ ٝده٤ن ٝاعزجبه٠، ُٝٔ٘غ أ١ رؼبسة ك٢ 

اء ٝػٔبٕ هذ ٣ؾذس  ثغجت ارخبر أ١ هشاساد هذ ٣زْ ارخبرٛب ُزؾغ٤ٖ الارغزخذاّ ا٥ٖٓ ُِذٝ

 اُظؾخ اُؼبٓخ.

 

  ِب٘ٝ اٌؼشٚسح ٚساء ٚخٛد لسُ اٌدٛدح فٟ اٌششوخ ثّب فٝ رٌه اٌى١بٔبد اٌظغ١شح ٚاٌششوبد

 ((؟Toll companyاٌّظٕؼخ ٌذٞ اٌغ١ش )

رٌٖٔ ا٤ٔٛخ ٝعٞد هغْ اُغٞدح/ رأ٤ًذ اُغٞدح ثبُششًخ ئ٠ُ ػٔبٕ ٓزبثؼخ ٓإششاد الأداء داخَ 

ظخ ثبُشٌَ اُزٟ ٣ؼٖٔ الاُزضاّ ٝرطج٤ن ًبكخ أُؼب٤٣ش ًبكخ الأهغبّ ثٔب ك٠ رُي هغْ ا٤ُو

أُؼٍٔٞ ثٜب ٝأُِضٓخ ٝاُظبدسح ٖٓ اُغبد اُشهبث٤خ، ٝرؾذ٣ذ ٗوبؽ اُخَِ ئٕ ٝعذ ٝاُزٞع٤ٚ 

 ُزؾغ٤ٜ٘ب ٝٓزبثؼخ ر٘ل٤ز ٓب رْ ارخبرح ٖٓ اعشاءاد ثٜزا اُشإٔ
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 اٌجشاِح اٌزذس٠ج١خ اٌّمذِخ ِٓ اداسح ا١ٌمظخ: 

 اٌزذس٠ج١خ اٌّمذِخ ِٓ إداسح ا١ٌمظخ ِٚب٘ٝ ِٛاػ١ذ٘ب ٚو١ف ٠زُ اٌزسد١ً ثٙب؟ِب٘ٝ اٌجشاِح 

روذّ اداسح ا٤ُوظخ اُؼذ٣ذ ٖٓ اُجشآظ اُزذس٣ج٤خ اُز٠ رغزٜذف اُؼب٤ِٖٓ ثبهغبّ ا٤ُوظخ ثشٌبد ط٘بػخ 

اُذٝاء اٝ أُغزِضٓبد اُطج٤خ، ثزْ الاػلإ ػٖ ٛزح اُجشآظ ػ٠ِ طلؾخ اُل٤غجٞى ٤ُٜئخ اُذٝاء، ٣زْ 

الاػلإ ػٖ ًَ ثشٗبٓظ هجَ ٓٞػذ ثذء اُزذس٣ت ثبعجٞػ٤ٖ روش٣جبً ٝ ٣شزشؽ ك٠ هجٍٞ أُزوذّ إ 

 ر٘طجن ؿ٤ِٚ اُششٝؽ )ؽجوبً ُ٘ٞع اُجشٗبٓظ اُزذس٣ج٠ ًٝزُي اُلئخ أُغزٜذكخ(.
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  اٌزمش٠ش اٌذٚسٞ ٌزم١١ُ إٌّبفغ ٚاٌّخبؽش أسئٍخ ِزىشسح ثخظٛصPBRER)): 

   فٟ زبٌخ اٌّسزسؼشاد اٌسبطٍخ ػٍٝ أخطبس رسد١ً ٌىٓ ٌُ ٠زُ رس٠ٛمٙب ِب ٘ٛ اٌّطٍٛة

 ؟”PBRER“ثخظٛص رمذ٠ُ ٍِف رمش٠ش رسذ٠ث اٌّأ١ِٔٛخ اٌذٚسٞ 

ٝٓشكن ٓؼٚ ئكبدح ثؼذّ رغ٣ٞوٚ   EURDٓطِٞة روذ٣ْ أُِق ث٘بءً ػ٠ِ اُذٝس٣خ اُٞاسدح ك٢ هبئٔخ

 .CEO ثآؼبء اُـ

 

  فٝ زبٌخ ػذَ ٚخٛد اٌّبدح اٌفؼبٌخ ثبٌـEURD list  رمش٠ش ِب ٘ٛ اٌّطٍٛة ثخظٛص رمذ٠ُ ٍِف

 ؟ ”PBRER“رسذ٠ث الأِبْ اٌذٚسٞ 

رجؼبً لأهشة ٓبدح كؼبُخ ٓٔبصِخ ك٢ هبئٔخ  PBRERروذ٣ْ اهزشاػ ثبُذٝس٣خ أُوزشؽخ ٝرٞاس٣خ اُـ 

EURD  ثٜب اُششًخ. ، لاػزٔبدٛب هجَ إٔ رِزضّ ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئئ٠ُ 
 

 ِب ٘ٝ ؽش٠مخ زسبة رؼشع اٌّش٠غpatient exposure ؟ 

 ٣زْ ؽغبة رؼشع أُش٣غ ػٖ ؽش٣ن أُؼبدُخ اُزب٤ُخ:

 Patient treatment days = no. of mg sold / No of mg per day (defined 

daily dose (DDD)( 

 Patient treatment years =Patient treatment days /365.25 
 

Note: Patient treatment days/patient treatment years is the most common 

unit to calculate exposure, but for some products this might not apply and 

the exposure can be calculated by other means 

 

  ٞفٟ ٍِف رمش٠ش رسذ٠ث الأِبْ اٌذٚس“PBRER”" ُرسذ لسChanges to Reference 

safety information ِب ٘ٝ اٌّؼٍِٛبد اٌّطٍٛة روش٘ب ثٗ؟ " 

 ٣زؼ٤ٖ ػ٠ِ اُششًخ رًش أُشعغ اُخبص ثٜب ٝربس٣خٚ.  -

)ٓغ اُؼِْ إٔ رؾذ٣ش اُ٘ششح ٣ؼزجش   ٣PBRERغت رًش أٟ رؾذ٣ش رْ ك٠ اُلزشح اُز٠ ٣ـط٤ٜب اُـ  -

ٖٓ الأٗشطخ اُشٝر٤٘٤خ الأعبع٤خ ُزو٤َِ أُخبؽش ٣ٝغت إٔ ٣زْ ٓشاعؼخ اُ٘ششح ثشٌَ دٝسٟ 

 )ُِزأًذ أٜٗب ٓطبثوخ لأؽذس ٗششح ٓشعؼ٤خ

 

  ٞفٟ ٍِف رمش٠ش رسذ٠ث الأِبْ اٌذٚس“PBRER” ُرسذ لسBenefit risk context 

medical need and important alternatives  ؟ِب ٘ٝ اٌّؼٍِٛبد اٌّطٍٛة روش٘ب ثٗ؟ 

)ثٔب ك٤ٜب  اٌجذائً اٌّزٛفشح٣غت رًش اُؾبعخ اُطج٤خ ُِٔغزؾؼش ك٠ الاعزؼٔبٍ أُ٘ٞؽ ثٚ ا٠ُ عبٗت 

 .خشٟ، ػ٤ِٔبد، أٝ ػذّ ٝعٞد ثذائَ(ٓغزؾؼشاد أ
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  ٞفٝ زبٌخ رمذ٠ُ ٍِف رمش٠ش رسذ٠ث الأِبْ اٌذٚس“PBRER”  ٠زؼّٓ ِبدح فؼبٌخ ثزشو١ضاد

ٚ/أٚ أشىبي ط١ذ١ٌخ ِخزٍفخ ً٘ ٠دت رمذ٠ُ اٌٍّف ٌىً رشو١ض أٚ شىً ط١ذٌٝ ثب٠ظبي دفغ 

 ِٕفظً؟

ك٠ ٛزٙ اُؾبُخ ٣زْ روذ٣ْ ًَ اُزش٤ًضاد ٝ/أٝ الأشٌبٍ اُظ٤ذ٤ُخ أُخزِلخ ك٠ ِٓق ٝاؽذ ثب٣ظبٍ دكغ 

 .خلاف رُي  EURD ٝاؽذ ٓب ُْ ر٘ض هبئٔخ
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Pharmaceutical Vigilance 

 

 

  ِٛػٛػبد اٌّأ١ِٔٛخ أسئٍخ ِزىشسح ثخظٛص)Safety Issues:) 
 

  ٟ٘ ؟وزبث١ب ثٙب ػٍٝ اٌفٛسإداسح ا١ٌمظخ اٌظ١ذ١ٌخ اٌسبلاد اٌزٟ ٠زٛخت ػٍٝ اٌششوخ إخطبس ِب 

Safety Communicationُـ عٞ ا ّمذَٗ  ٛاخت إدساخٙب ثبٌٍّف اٌ ّؼٍِٛبد اٌ  اٌ

ٚفمب ٌٍزؼش٠ف ثأسس اٌّّبسسخ اٌد١ذح  ”Emerging safety issues“اٌـ 

ٚاٌزٟ رؤثش ػٍٝ ١ِضاْ  (191)طفسخ  ١ٌٍGVP Arabمظخ اٌذٚائ١خ 

 ، ِٕٚٙب:إٌّبفغ ٌٍّخبؽش ٌٍّسزسؼش

 major safety findings from a newly completed non-clinical 

study; 

 major safety concerns identified in the course of a non-

interventional post-authorisation study or of a clinical trial; 

 signal of a possible teratogen effect or of significant hazard 

to public health; 

 safety issues published in the scientific and medical 

literature; 

 safety issues arising from the signal detection activity (see 

Module IX) or emerging from a new ICSR and which impact 

on the risk-benefit balance of the medicinal product and/or 

have implications for public health; 

 safety issues related to the use outside the terms of the 

marketing authorisation; 

 safety issues due to misinformation in the product 

information; 

 marketing authorisation withdrawal, non-renewal, revocation 

or suspension worldwide for safety-related reasons; 

 urgent safety restrictions worldwide; 

 safety issues in relation to the supply of raw material; 

 lack of supply of medicines. 

 ٝاُغٜبد  اُؼ٤ِٔخ اُجؾش ك٢  أُٞاهغ ،

 اُشهبث٤خ

 ٚٓئرا ٓب رْ سطذٙ ك٢ ٓظش ٖٓ ػذ 

  رأص٤ش ٛزا اُخطش ػ٠ِ اُغٞم

 أُظش١ 

 رو٤٤ْ اُششًخ ُٜزا أُٞػٞع 

الإعشاءاد أُوزشؽخ ك٢ ٓظشٖٓ هجَ 

  safety issueاُششًخ ثخظٞص ٛزا اُـ

ٖٓ ٝاهغ أُؼِٞٓبد اُز٢ رْ رغ٤ٔؼٜب ٖٓ 

 داخَ ٓظش ٝػب٤ُٔب.

 Direct Healthcare“رٛص٠غ خطبثبد ِمذِٟ اٌشػب٠خ اٌظس١خ 

professional communication” اٌفؼبٌخ   ثبٌخبسج )ٚرٌه ثبٌٕسجخ ٌٍّبدح

 ١ٌٚس اٌّسزسؼش ثؼ١ٕٗ(

  اُخِل٤خ اُؼ٤ِٔخScientific 

Background. 

 ؽِجذ رٞص٣ؼٚ  اُغٜبد اُشهبث٤خ اُز٢

 ٝأُؼِٞٓبد أُ٘شٞسح.

  ٓؾزٟٞ اُخطبةDHPC 

 اُلزشح اُض٤٘ٓخ أُوزشؽخ ُِزٞص٣غ 

  هبئٔخ ٓوذ٢ٓ اُشػب٣خ اُظؾ٤خ أُوزشؽخ

 ٝث٤بٗبرٜب

 .ؽش٣وخ اُزٞص٣غ 
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

 ٘بِخ: خٍِسٛظ

ثبُؾبلاد اُغبثوخ  ٓ٘ز روذ٣ْ ؽِت اُزغغ٤َ )ؽز٠ ُٞ ًبٕ  ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخداسح ئ٣زطِت ئثلاؽ 

رؾذ اُزغغ٤َ/ؽبطَ ػ٠ِ ئخطبس ٓجذئ٢ ٝرُي ٝكوب لأعظ أُٔبسعخ اُغ٤ذح ٤ُِوظخ أُغزؾؼش 

  GVP -Arab(027-020اُذٝائ٤خ ) طلؾخ 

 

  ٟ٘ رظٕف وّٛػٛػبد ِأ١ِٔٛخ لا اٌسبلاد اٌزٟ ِب)Emerging safety issues( ( ٌَٚىٓ رمذ

ِٓ لجً ٚرٌه ثؼذ رم١١ّٙب  (PBRERs,RMP, PSMF) إؽبس اٌّسزٕذاد راد اٌظٍخ ِثً فٟ

 (؟اٌششوخ

  رؼذ٣لاد اُ٘ششاد ؿ٤ش اُٜبٓخInsignificant label changes. 

  روش٣ش اُـliterature screening  .الإعجٞػ٢ 

  اُزوش٣ش اُذٝس١ ُِـPRAC recommendations on safety signals  ٓب ُْ ٣ؾز١ٞ ػ٠ِ

 اُؾبلاد اُغبثن رًشٛب.

   ئشبساد أُأ٤ٗٞٓخ اُز٢ ُْ ٣زْ اُزؾون ٜٓ٘ب(New Signals/Invalidated Signals). 

، ٌُٖٝ ٣زٞعت ػ٠ِ  ٣ٝSafety notificationغذس اُز٣ٞ٘ٚ أٗٚ ثبُشؿْ ٖٓ ػذّ ئثلاؽ ٛزٙ اُؾبلاد ًـ 

اُششًبد سطذٛب ٝرو٤٤ٜٔب داخ٤ِب ٝٓزبثؼزٜب ُز٘ؼٌظ ك٢ رغ٤ٔغ  روبس٣ش ا٥صبس اُؼٌغ٤خ ،ٝك٢ ؽبُخ أ١ ٖٓ 

 .Initial/Updated RMPذ٣ْ ٛزٙ أُؼِٞٓبد ٣زطِت أٗشطخ ئػبك٤خ، ٣زْ رو
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 خّٙٛس٠خ ِظش اٌؼشث١خ

 ١٘ئخ اٌذٚاء اٌّظش٠خ

 ٌٍشػب٠خ اٌظ١ذ١ٌخالإداسح اٌّشوض٠خ 

 الإداسح اٌؼبِخ ١ٌٍمظخ اٌظ١ذ١ٌخ

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

CA of Pharmaceutical Care 

Egyptian Center for 

Pharmaceutical Vigilance 

 

 لاثلاؽ ػٓ الاثبس اٌؼىس١خأسئٍخ ِزىشسح ثخظٛص ا: 

  و١ف ٠ّىٓ ٌٍششوبد الاثلاؽ ػٓ الاثبس اٌؼىس١خ إٌبردخ ػٓ اٌّسزسؼشاد اٌظ١ذ١ٌخ اٚ الاِظبي

 اٌذٚائ١خ ؟

 ٌٖٔ ُِششًبد الاثلاؽ ػٖ ؽش٣ن اُجش٣ذ الاٌُزش٢ٗٝ أُٞػؼ ٣ -

Pv.report@edaegypt.gov.eg 

  ٝٛٞ اُذٝائ٤خًٔب ٣ٌٖٔ رؾ٤َٔ أُِلبد اُخبطخ ثٜزٙ الاصبس اُؼٌغ٤خ ػ٠ِ اُشاثؾ اُخبص ثب٤ُوظخ  -

-company-reporting/pharmaceutical-https://sites.google.com/view/epvc

reporting-event-drug-adverse 

  ِِٟٕب ٘ٛ اٌدذٚي اٌض(Timelines)   ٌلاثلاؽ ػٓ الاثبس اٌؼىس١خ ٌٍسبلاد اٌخط١شح ٚاٌغ١ش

 ؟خط١شح

٣ٞٓب ٝاُؾبلاد اُـ٤ش  25اُغذٍٝ اُض٢٘ٓ ُلاثلاؽ ػٖ الاصبس اُؼٌغ٤خ ُِؾبلاد اُخط٤شح ٛٞ خلاٍ 

 ٣ٞٓب 92خط٤شح خلاٍ 

 

 ( ِِٟٕب ٘ٛ اٌدذٚي اٌضTimelines)  ٌلاثلاؽ ػٓ الاثبس اٌؼىس١خ ٌٍسبلاد اٌخط١شح ٚاٌغ١ش خط١شح

 (؟Emergency Use Approvalبد اٌسبطٍخ ػٍٝ )ٌٍمبز

رِزضّ اُششًخ ثشطذ ٝعٔجغ روبس٣ش الاصبس اُؼٌغ٤خ أُؾ٤ِخ ُِوبػ ٝاثلاؿٜب لاداسح ا٤ُوظخ اُظ٤ذ٤ُخ 

ا٣بّ ُلاصبس اُـ٤ش خط٤شح ثٔب ك٢ رُي  4عبػخ ُلاصبس اُؼٌغ٤خ ُِخط٤شح ٝ 07ثشٌَ ٓؼغَ ثؾذ اهظ٠ 

 targetedٝأُزبثؼخ ٓغ أُجِؾ ثبعزخذاّ ٗٔٞرط ٓخظض ٔمض اٌفؼب١ٌخ ٚالاخطبء اٌؼلاخ١خ ؽبلاد 

follow up questionnaire mandatory ICSR follow up 

 XMLػ٠ِ إ ٣زْ اسعبٍ ِٓلبد ٛزٙ الاصبس اُؼٌغ٤خ اُخط٤شح ٝاُـ٤ش خط٤شح ك٢ طٞسح )

Format ٍ٣ّٞ 25( ثؾذ اهظ٠ خلا. 

 ( فٟ اٞ طٛسحFormat )٠زُ رمذ٠ُ ٘زٖ الاثبس اٌؼىس١خ؟ 

 XMLاٝ   ٣CIOM FORMٌٖٔ ُِششًبد الاثلاؽ ػٖ الاصبس اُؼٌغ٤خ ك٢ طٞسح 

FORMAT  ْالاكؼَ ك٢ اُزو٤٤ ٞٛٝ. 

 

 ( فٟ اٞ طٛسح ٠زُ لجٛي ٍِفبدXML Format؟) 

  E2B (R3)اٝ  E2B (R2)( ك٢ طٞسح XML Formatروجَ ِٓلبد الاصبس اُؼٌغ٤خ اٍ )

mailto:Pv.report@edaegypt.gov.eg
mailto:Pv.report@edaegypt.gov.eg
https://sites.google.com/view/epvc-reporting/pharmaceutical-company-adverse-drug-event-reporting
https://sites.google.com/view/epvc-reporting/pharmaceutical-company-adverse-drug-event-reporting

