
1 | P a g e  

 

 

  بالتعاون مع

  

                            EPVC(  ( EDA(  رئیس مركز الیقظة الدوائیة المصري  (   سعد عمرو الدكتور       : مصر

 SFDA )    رئیس قسم تقییم تقاریر السلامة الدوائیة ( الرویسان الرحمن عبد بن عادل الصیدلاني : السعودیة

 EDA                   ) قائد فریق العمل بمركز الیقظة الدوائیة المصري  (  ممدوح ھدیر الصیدلانیة : مصر

          SFDA      ) رئیس قسم تقییم الأعراض الجانبیة  (    القحطاني محمد بن ناصر الصیدلاني : السعودیة

 JFDA                               )  رئیس شعبة رصد الآثار الجانبیة للأدویة( بوارش نداء الصیدلانیة     :  الاردن

 TABUK PHARMA                                                                  ارشیدات لبنى الصیدلانیة     : الاردن

 ) یة مركز اكدیما  للتكافؤ الحیوي والدراسات الصیدلان- المدیر التنفیذي (    اللحام خلیل محمد الدكتور    : الاردن
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  الرصد والتیقظ الدوائي: ورشة عمل 

Pharmacovigilance   

  2011 دیسمبر 11جدول أعمال الیوم الأول 
9:00 – 8:30 Registration  

10:00 – 
09:00 

Introduction To Pharmacovigilance (PV)  

  رئیس مركز الیقظة الدوائیة المصري: عمرو سعد. د

11:00 – 10:00 Building a PV System  

  شركة تبوك:  لبنى أرشیدات/ صیدلانیة

12:00 – 11:00 PV requirements for Bio-similar products  

المدیر التنفیذي مركز أكدیما للتكافؤ الحیوي والدراسات : محمد خلیل اللحام. د
  الصیدلانیة

13:00 – 12:00 Coffee Break  

14:00 – 13:00 The Jordanian Guidelines   

 JEDAرئیس شعبة رصد الآثار الجانبیة للأدویة  :نداء بوارش/ صیدلانیة

15:00 – 14:00  The Saudi Guidelines  

 SFDAرئیس قسم تقییم الأعراض الجانبیة : ناصر القحطاني/ صیدلاني

16:00 – 15:00  The Egyptian Guidelines 

  رئیس مركز الیقظة الدوائیة المصري: عمرو سعد. د

16:00  Lunch 
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  الرصد والتیقظ الدوائي: ورشة عمل 
Pharmacovigilance 

  2011 دیسمبر 12 جدول أعمال الیوم الثاني
10:00 – 9:00   The Establishment of Egyptian Pharmacovigilance Center 

(EPVC)   

  رئیس مركز الیقظة الدوائیة المصري: عمرو سعد. د

11:00 – 10:00 Qualified Person for Pharmacovigilance (QPPV) & Detailed 
Description for Pharmacovigilance (DDPS) 

  قائد فریق العمل بمركز الیقظة الدوائیة المصري: ھدیر ممدوح/ صیدلانیة

12:00 – 11:00 Individual Case Safety Report (ICSR) 

 SFDAرئیس قسم تقاریر السلامة الدوائیة : عادل الرویسان/ صیدلاني

13:00 – 
12:00  

Coffee Break  

14:00 – 
13:00 

Periodic Safety Update Report (PSUR) 

  SFDAرئیس قسم تقاریر السلامة الدوائیة : عادل الرویسان/ صیدلاني

15:00 – 
14:00 

Risk Management Plan (RMP) 

  SFDAرئیس قسم تقییم الأعراض الجانبیة  :ناصر القحطاني/ صیدلاني

16:00 – 
15:00 

Post-Authorization Safety Studies (PASS) & Overall Safety 
evaluation & Dear Dr Letter (DDL) 

  قائد فریق العمل بمركز الیقظة الدوائیة المصري: ھدیر ممدوح/ صیدلانیة

16:00 Lunch  
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  قسيمة مشاركة
  ورشة العمل

   الدوائي  والتيقظ ورشة عمل خاصة بالرصد
Pharmacovigilance  

   القاھرة- في المعھد القومي للتدریب مدینة نصر 2011 دیسمبر 12 – 11

National Training Institute - Cairo  

ورشة العمل الخاصة بالرصد أرجو إعلامكم عن رغبتي بالمشاركة في 
  . القوانین والتطبیقات–الدوائي 

  _____________________________________:الاسم الكامل 

  _______________________________________: الشركة 

  __________________: البرید الالكتروني 

  _________________: فاكس_______________ :ھاتف 

   جنیة مصري1000: رسوم المشاركة للأشخاص 

  تدفع في غرفة صناعة الدواء ومواد التجمیل والمستلزمات الطبیة المصریة

 عمارة الایموبیلیاش شریف  - أ 26
   00202 23937260: تلفاكس 

    drugchamber@yahoo.com   :برید الكتروني 

  11/2011 /30یرجى تعبئة الاستمارة وإعادتھا قبل 
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Emphasis will be placed on the particularities of different 
regulatory requirements. Models from Arab Regulatory 
Authorities will be presented by competent regulators. 
Speakers will be talking to you in both Arabic and English. 
International experts are invited to share the experience of 

 
This symposium will provide a forum for people 
managing Pharmacovigilance at their institutions to get a 
"hands-on" experience enabling them to work through 
various challenges they face in their work in a supportive 
environment with peers and colleagues. 


