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   Abstract                                                                                                   Article Info                                                                                  
 
Background and Objective: Cosmetovigilance is a recent concept. The 
term itself has just been indexed. It is a form of health public surveillance 
with a public health objective; it therefore differs from the surveillance 
carried out by industrialists, who aim at the safety of the product for 
commercial purposes, and differs from peer surveillance whose purpose 
is medical. Cosmetovigilance concerns cosmetic products. The 2006 
European resolution has laid the ground work for a cosmetovigillance 
system based on case notifications. As of 2013, the new European 
regulation requires that serious undesirable effects reported to the 
competent authority should be transmitted to the competent authorities of 
the other Member States and to the person responsible for the cosmetic 
product. Two problems are yet to be solved: causality assessment and 
reporting categories.  
Methods: This applied research, conducted with an analytical-
comparative approach, examines and compares the cosmetovigilance 
systems in Iran and the European Union from legal and executive 
perspectives. Data were collected through library and documentary 
studies and then extracted and compared using qualitative content 
analysis of key indicators. The temporal scope of the research extends 
from the implementation of European Regulation 1223/2009 to 2025, and 
the geographical scope includes Iran and the member states of the 
European Union. 
Conclusion: Cosmetovigilance systems are genuine means of obtaining 
information on the safety of cosmetic products and their ingredients . They 
can be used by Europe to check that new directives ensure a high level of 
safety. Cosmetovigilance makes it possible to rule out or control 
potentially hazardous ingredients and can thus set our minds at ease about 
the products placed on the market. Until now, there is no act to design 
and establish local cosmetovigillance system from the side of official 
authority in IRAN.  
Keyword: Cosmetic serious undesirable effects, Cosmetovigilance, 
Regulation, product Safety. 
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  مقدمه   - 1
 

در ادبیات    1997ازمتوویژیلانس نخستین بار در سال  کواژه  
کشور فرانسه متولد شد و به سرعت جایگاه خود را به عنوان 

عر در  بنیادي  اصل  همچنین  صیک  و  عمومی  سلامت  ه 
کرد. پیدا  محور  سلامت    لانس یژیکازمتوو    1محصولات 

نظامبه برا  یعنوان  پا  یابیارز  ،يآورجمع  يمستمر    شی و 
 یشیاز استفاده از محصولات آرا ینامطلوب ناش يهاواکنش

الهام  نیا.  شودمی  فیتعر داروفمفهوم  از    لانس یژیگرفته 
)Pharmacovigilanceعیکه پس از فجا  ی نظام  ، ) است  

تل  ییدارو گرفت  دیدومیمانند  به    .شکل  پرداختن  از  پیش 
این موضوع که اساسا کازمتوویژیلانس چیست و ضرورت آن  

  (vigilance)کجاست، لازم است به بررسی دو واژه نظارت  
کازمتیک   واژه     (Cosmetic)و  دهنده  تشکیل  که 

 .  3, 2کازمتوویژیلانس هستند بپردازیم

 : (vigilance)نظارت    - 1-1
کازمتویژیلانس نوعی نظارت بر سلامت است که هدف آن  
با   نظارت  از  دسته  این  رو  این  از  است.  عمومی  بهداشت 

. در  باشدمیت  وپذیرد متفا نظارتی که در صنایع صورت می
نظارت در تمامی سطوح با هدف ایجاد اطمینان از   ،صنعت

اجرا گذاشته  مورد  به  و  و کیفیت محصول طراحی  ایمنی 
  هایی در نهایت داراي اهداف تجارينظارت. چنین  شودمی

-peerهاي همسان ها با نظارتنظارتهستند. این گروه از 
surveillance  میومتفا تمایز  مهم  4باشند.ت  وجه  ترین 

هاي رایج در صنعت نظارتها در قیاس با  نظارت این گونه از  
عدم و  بودن  وجهی  چند  توسط    اجراي  کازمتیک  آن 

تولیدکننده است. در این نظارت محصول آرایشی و بهداشتی  
اي حرفهصورت گسترده در معرض بررسی و نظارت افراد  ه  ب

گیرد. این  ناخواسته قرار می و متخصص در خصوص عوارض  
اهداف تجاري و بدون اطلاع و   افراد بدون داشتن هرگونه 
حتی شناخت از یکدیگر هرگونه عوارض ناخواسته محصول  

. این  1کنندو گزارش می  سازيرا شناسایی، ارزیابی، مستند
اجرا   پزشکی  اهداف  و  انگیزه  با  کاملا  که  نظارت  از  گونه 

فاقد هرگونه انگیزه و اهداف تجاري است. تمرکز در   شودمی

و   آرایشی  محصول  روي  خاص  صورت  به  نظارت  نوع  این 
   5بهداشتی است.

  (Cosmetic)کازمتیک- 1-2
هاي رگولاسیون در نظاماساس تعریفی که تقریبا در اکثر  بر

، محصول کازمتیک شامل باشدمیاین صنعت مورد توافق  
هاي خارجی بدن مانند  قسمتاست که در تماس با    يمواد

اپیدرم پوست، مو، ناخن، لب، بخش بیرونی اندام تناسلی و  
همچنین حفره دهانی با اهداف پاکیزه کردن، تغییر ظاهر،  

و   رایحه  و  بو  اصلاح  کردن،  قرار  زیباتر  استفاده  مورد   ...
اروپا   6.گیردمی اتحادیه  قوانین  طبق  محصولات  این 

همچنین بایستی با قوانین مارکتینگ و الحاقیه رگولاسیون  
76/768/EEC    این حاضر  حال  در  البته  شوند.  تنظیم 

قوانین با رگولاسیون جدید محصولات آرایشی و بهداشتی  
جایگزین شده    2013و ملحقات آن در سال    1223/2009

که  1.است محلی  براساس  همچنین  کازمتیک  محصولات 
می قرار  استفاده  و  مورد  تعریف  شوند.  گروهگیرند  بندي 
کننده نهایی در  مصرفتوانند توسط  محصولات کازمتیک می
افراد   توسط  یا  و  کار حرفه منزل  محل  در  متخصص  و  اي 

و   تعریف  اخیر  حوزه  گیرند.  قرار  استفاده  بندي  گروهمورد 
در   استفاده شده  اولیه  نوع و میزان مواد  براساس  محصول 

مربوطه تعریف و مشخص رگولاسیون محصول در قالب   ها 
از آنجایی که صنعت کازمتیک به شدت خلاق    7,  5,  4. گرددمی

آور   نو  تلاش  باشدمیو  و  گسترده،  تحقیق  عرضه  در  اي 
این  بهتوسعه   تولید  اولیه جدید در  از مواد  استفاده  منظور 

محصولات همواره در جریان است. برخی از این مواد هنوز  
ضمائم   قالب  در  تعیین رگولاسیون  (Annex)حتی  ها 

باشند. این دسته از مواد  اند و یا بسیار جدید مینشدهتکلیف  
هر چند بنا به استانداردهاي ایمنی در رگولاسیون در گروه  

ن قرار  ممنوع  اولیه  مواد  است  یگیم ضمائم  ممکن  اما  رند، 
و   شده  عمل  وارد  آلرژن  یک  عنوان  به  کم  دست  بالقوه 

کننده ایجاد نمایند. در صنعت کازمتیک  مصرفضایعاتی در  
 : 8صنعت داروسازي فبر خلا

گونه آژانس رسمی جهت بررسی و ارزیابی ایمنی  هیج  -
 در محصولات کازمتیک وجود ندارد.  
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ایمنی  هیچ - خاص  الزامات  با  بازاریابی  مجوز  گونه 
 محصول تدوین نشده است 

سري  هیچ - یک  از  کامل  همسانی  براي  تضمینی  گونه 
 ساخت محصول تا سري ساخت دیگر وجود ندارد.  

گونه هیچمحصولات کازمتیک همزمان مجاز به استفاده از  
ادعاي درمانی نیستند و البته همزمان   و  ماده فعال دارویی

(مشروط به   کنندهمصرفنباید بر سلامت    ها آن استفاده از  
قابل   و  روش صحیح  به  که  شوند)  پیشاین  استفاده  بینی 

  دهد میبا این حال مطالعات نشان    9.تاثیر سوء داشته باشد
چتر  زیر  که  کازمتیکی  محصولات  گرفتن  نظر  در  با 

هاي رگولاسیون در کشورهاي مختلف (که  نظام روزترین  به
هاي نظارتی خود دارند)  هاي فراوانی در ساختار نظامشباهت
از  شوندمیتولید   استفاده  در  ها آن ،  کم  از    %12  دست 
اثرات نامطلوب همراه با عوارض ناخواسته مصرف کنندگان 

امري که در صورت مقایسه با تعریف   10.استایجاد نموده  
محصولات کازمتیک و همچنین انطباق مواد اولیه و روش  

فرمولاسیون   و  از   ها آنساخت  نسخه  آخرین  با 
هاي نهادهاي نظارتی، سبب تعجب خواهد بود. رگولاسیون 

  دهد میاي نشان حرفهاین واقعیت به صورت شفاف و کاملا  
ها در امر  رگولاسیون روزرسانی دائم  بهکه ضرورت تغییر و  

با  این محصولات جز  توزیع  و  انبارش  تولید،  فرمولاسیون، 
در سطح  ارزیابی و  عرض  نه   مصرفهاي هم  و  محصولات 

تر  نزدیکآل خود نزدیک و  ایدهصرفا در سطح تولید به نقطه  
    12, 11خواهد شد.

 توصیف وبررسی  - 2
  لانسیژیکازمتوو  - 2-1

جمع به  بر  کازمتوویژیلانس  نظارت  و  ارزیابی  آوري، 
هاي مجزا از اثرات ناخواسته جدي مشاهده شده در  گزارش 

پیش قابل  یا  عادي  استفاده  محصولات  طول  از  بینی 
دارد اشاره  چند    13.کازمتیک  بین  مطالعههر  ما  که  اي 

ارزیابی   1994تا    1989هاي  سال روي  سوئد  کشور  در 
ارزیابی اثرات نامطلوب  کارامدي یک سیستم هوشمند براي  

محصولات کازمتیک روي مصرف کنندگان اجرا و در نهایت  
چنین نظارتی را چندان ضروري و قابل توجه تشخیص نداد،  

اما از آن جایی که در اتحادیه اروپایی آن زمان هر کدام از  
کازمتیک  محصولات  ایمنی  مسئول  ایالات  یا  و  کشورها 
آیا   که  نماید  تعین  و  بررسی  گرفت  تصمیم  فرانسه  بودند، 
امروزه  چه  آن  معنی  به  کازمتیک  محصولات  بر  نظارت 

می امري کازمتوویژیلانس  عمومی  سلامت  براي  شناسیم 
یا خیر؟. است  فرانسه در سال   14مفید  اساس دولت  براین 

را     Medical Drug Agencyتصمیم گرفت تا    1999
   French Health Products Safety Agencyبا  

تغییر یک نگاه کاملا بلند    ن جایگزین نماید. بدیهی است ای
تر به  عامنظرانه نه تنها به محصولات دارویی بلکه به معناي  

محصولات سلامت با رویکرد سلامت عمومی بود. این آژانس 
 French Nationalیک موافقت نامه با    2004در سال  

Authority For Health   به و  امضا  فرانسه  کشور  در 
و   پزشکی  ملی  آژانس  جایگزین  رسمی  کاملا  صورت 

این نهاد    16,  15هاي بهداشتی فرانسه شد.فرآورده در داخل 
و شد  تشکیل  بعدها  کازمتیک  کمیسون  کارگروه    نوظهور 

کازمتیک   محصولات  از  استفاده   Working)ایمنی 
Group On The Safety of use Of Cosmetic 

Products )     اختصار به  داد.   GTSPCیا  تشکیل  را 
ماموریت اصلی این کارگروه تدوین اساس و بنیان سیستم 
ملی کازمتوویژیلانس و ارائه مشاوره به مدیرکل در خصوص 

و دادهآوري  جمعساماندهی   ناخواسته  عوارض  مورد  در  ها 
گروه  راثرات نامطلوب محصولات آرایشی و بهداشتی بود. کا

GTSPC    اندازي یک مطالعه پایلوت  با راه   2004در سال
هاي تولیدکننده دعوت نمود  شرکت از پزشکان و همینطور  

از  استفاده  ناخواسته  عوارض  و  نامطلوب  اثرات  هرگونه  تا 
ماهه گزارش نمایند. نتایج    4محصولات را در یک بازه زمانی  

عه در نهایت منجر به تدوین قانون بهداشت عمومی  این مطال
این قانون به تفصیل  17در فرانسه شد  2004در ماه اوت سال  

و   دهدمیشرح   چیست  جدي  نامطلوب  اثرات  تعریف  که 
ناخواسته   عوارض  اساس  نگران کدام  این  بر  کننده هستند. 

محصولات  مصرف  از  ناشی  جدي  ناخواسته  عوارض 
اي است ناخواسته به معناي ایجاد واکنش مضر و  "کازمتیک:  

بینی استفاده از  پیشکه در شرایط عادي و معقول و قابل  
در  و یا در نتیجه استفاده نادرست  یک محصول کازمتیک  
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به دلیل  آن فرد  ممکن است  . در نهایت  دهدمیانسان رخ  
ناتوانی و یا تهدید فوري براي ،  یا موقت  اختلال عملکرد دائم 

بیمارستانی  زندگی  ، همچنین ممکن  شود  نیازمند مراقبت 
  " گردد.منجر  نقص مادرزادي یا بدشکلی اعضا  ،  مرگ  است به

عارضه ناخواسته به دنبال استفاده   تمامی لزوما  اساس    نیبرا
قرار   يدر گروه عوارض ناخواسته جد  کیاز محصولات کازمت

 .داشتنخواهد    يبعد  يها ي ر یگیپ   يبرا  ینگرفته و ضرورت
متخصص به هر  نظارتی  سیستم  این  اجراي  منظور 

اثرات نامطلوب ناخواسته  مراقبت هاي بهداشتی که متوجه 
محصول   یک  از  استفاده  دنبال  به  احتمالا  که  شود  جدي 

قانون    L.5131-1مطابق با بند    ،کازمتیک ایجاد شده باشد 
به   را  آن  بایستی  فورا  و  وقت  فوت  بدون  عمومی  سلامت 

هاي بهداشتی فرانسه فرآوردهاطلاع مدیرکل آژانس ایمنی  
همچنین20- 18برساند ي  هامراقبت متخصصین  ه  چچنان  ،. 

عوارض   موارد  به  پزشکان  جمله  از  اي  ناخواسته بهداشتی 
براي   ارائه شده  با تعریف  قانون   هاآنبرخورد کنند که  در 

ن  "جدي" دیدگاه    ،شودمیتلقی  از    ها آن اي  حرفهاما 
اي جدي است، ضرورتا بایستی نسبت به اعلام آن در  عارضه

بهداشتی   متخصین  نمایند.  اقدام  نگرانی  بدون  وقت  اسرع 
واضح مشخص  به طور  اطلاعیه خود  در  بایستی  همچنین 

سو استفاده  دنبال  به  نامطلوب  اثرات  آیا  که  از   ءکنند 
بسیار   موراد  امروز  به  تا  خیر.  یا  است  داده  رخ  محصولات 
از   استفاده  از  ناشی  حیات  کننده  تهدید  موارد  از  اندکی 

است. شده  گزارش  کازمتیک  برزو   21,  4محصولات  اما 
مشکلات ناشی از حساسیت (آلرژي) نسبت به برخی مواد  

زمینه تشکیل  داراي  که  افرادي  در  محصولات  دهنده 
حساسیت نسبت به برخی از مواد هستند به ویژه نظیر رنگ  

براي  اکریلاتموها،   ناخن و نظایر آن غیر  تکنسینها  هاي 
میلادي    2004سال  معمول نیست. قانون سلامت عمومی  

تاکید می از  فرانسه  ناشی  ناخواسته  عوارض  موارد  کند که 
این    ،به جد گزارش شودباید  مصرف محصولات    ءسو زیرا 
بندي نامناسب  بستهناشی از    تواندمیهاي مکرر  مصرف  ءسو

روي   اطلاعات  نادرست  درج  یا  آمبولانژ  بستهو  و  بندي 
به ظاهر   محصولات رخ دهد. گزارش دادن هرگونه عارضه 

. به  باشدمیجدي نیز به شکل موکد مورد تاکید این قانون  

تیکاریاي تماسی ناشی از یک محصول عنوان مثال ضایعه اور
توسط پزشک به عنوان یک ضایعه جدي   تواندمیکازمتیک  

د و منجر به تولید نتلقی شود. حتی اگر ضایعات موقتی باش
گردد. نباید فراموش   کنندهمصرفدر    IgEبادي  آنتیموقتی  

می ضایعات  همین  شوك   ندتوانکرد  یک  بروز  به  منجر 
تمامی متخصصین و    22گردد.  کنندهمصرفانافیلاکتیک در  

کننده محصولات ملزم به ثبت و عرضههاي تولید و  شرکت
همچنین   و  دادها  عوارض ها دادهبایگانی  اپیدمیولوژیک  ي 

می  آژانس ناخواسته  اختیار  در  بایستی  دیتاها  این  باشند. 
نتایج مطالعات کازمتوویژیلانس کشور   11.نظارتی قرار گیرد

. تجزیه شودمییافت    ANSMفرانسه هموراه در وبسایت  
به  نسبت  حساسیت  ظهور  سبب  دیتاها  همین  تحلیل  و 

شد.  Kویتامین   کازمتیک  محصولات  اساس   2در  براین 
در فرمولاسیون محصولات کازمتیک  Kاستفاده از ویتامین 

ممنوع شد. نکته جالب اینجاست که استفاده از ویتامین یاد  
مجاز   کازمتیک  محصولات  در  این    ،باشد میشده  زیرا 

ویتامین در ضمائم مواد اولیه غیر مجاز آرایشی و بهداشتی  
داد تحلیل  و  تجزیه  براساس  اما  ندارد.  از  هجا  ناشی  هاي 

این   ساختار،  واسطه  به  شد  مشخص  کازمتوویژیلانس 
اکتیو (ناپایدار) بوده و استفاده  ريویتامین روي پوست بسیار  

آن روي پوست سبب ایجاد ترکیبات آلرژن و به دنیال آن  
ي کازمتوویژیلانس همچنین  هاداده  19,  6.شودمیحساسیت  

سبب موجی از آگاهی در میان مردم در مورد خطرات ناشی  
در تتوهاي سیاه موقتی شد.    )PPD(از ماده پارافنیلندیامین  

معروف  رسانههاي  کمپین  دیتاها    PPDاي  این  براساس 
مورد   در  عمومی  آگاهی  افزایش  در  مهمی  بسیار  نقش 

ایحاد نمود. هم زمان   PPDمخاطرات و حساسیت ناشی از 
به   حساسیت  بروز  داد  نشان    PPDکازمتوویژیلانس 

کرد استفاده  مو  رنگ  از  که  پیشهدرافرادي  و  تتوي  اند  تر 
امري  اختصاصی  بودند به صورت غیر  موقت دریافت کرده 

افرادي که هرگز  میمحتمل   با  این دیتاها در قیاس  باشد. 
به این    9تتوي موقت دریافت نکرده بودند استحصال گردید.

کازمتوویژیلانس   تغییر   تواند میترتیب  یا  و  تدوین  در 
ناظر بر محصولات کازمتیک موثر واقع شود.    ي هارگولاسیون 

به   حساسیت  شد  موفق  همچنین  کازمتوویژیلانس 
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را  کتوپروفن  ژل  از  نوري  واکنش  دنبال  به  اکتوکرایلن 
 200تشخیص دهد. تعداد این موارد حساسیت به کمتر از  

می سال  در  کم  مورد  دست  گزارش  تعداد  اگر  که  رسد 
ملزومات    10000 محصولات  خصوص  در  سالیانه  عددي 

  21, 13دارویی را در نظر بگیریم، عدد ناچیزي است.

در    - 2-2 کازمتوویژیلانس  سیستم  سازي  پیاده 
 اتحادیه اورپا: 

است که شیوه  بررسی داده  نشان  نحوه نامهها  پزشکی،  اي 
به  سامان دسترسی  و  در  هامراقبتدهی  بهداشتی  ي 

کشورهاي مختلف اروپایی یکسان نبوده است. در برخی از  
اي کارآمدي براي ثبت  رایانههاي  سیستمکشورهاي اروپایی  

هرچند    .هاي تماسی توسعه داده شده استدرماتیتموارد  
هاي  درماتیتمواد آلرژن ایجادکننده موارد حساسیت نظیر  

مثل   یا    PPDتماسی  اولیه    Eugenolو  مواد  برخی  در 
یافت   این    ،شوندمیمحصولات کازمتیک  آنجایی که  از  اما 

ها و نظایر  شویندهمواد در فرمولاسیون برخی مواد غذایی،  
یافت   نیز  نمیشوندمیان  موارد ،  ثبت  افزایش  توان 

هاي تماسی را در سیستم کازمتوویژیلانس را صرفا  درماتیت
این   آرایشی و بهداشتی دانست. ضمن  از محصولات  ناشی 

توان صرفا ها در عوارض ناخواسته را نمیواکنشکه برخی  
عنوان   نمود.  واکنشبه  تلقی  ایمنی  سیستم  تاخیري  هاي 

اورپا در سال   ایجاد یک  زمینه  2006قطعنامه شوراي  ساز 
اساس سیس براین  شد.  اروپا  سطح  در  کازمتوویژیلانس  تم 

اثرات   ثبت  براي  سیستم  یک  ایجاد  به  ملزم  اعضا  تمامی 
شدند کازمتیک  محصولات  آن    23,  20,  7نامطلوب  دنبال  به 

هاي ثبت در بلژیک، نروژ، سوئد، دانمارك، آلمان و  سیستم 
کنندگان را نیز مصرفعلاوه بر این عموم    1ایتالیا ایجاد شد. 

  . به گزارش نمودن اثرات احتمالی نامطلوب تشویق نمودند
گزارش   1600بیش از   2011تا ماه می  2009بین جولاي 

ثبت   تعداد  رسید.  ثبت  به  ناخواسته  عوارض  موارد  از 
اي رسانه کنندگان پس از هرکمپین  مصرف گزارشات توسط  

درصد موراد گزارش شده،    4الی    1بیشتر و بیشتر شد. در  
بیشترین  شدند.  داده  تشخیص  جدي  عوارض  و  ضایعات 
محصولاتی که در کازمتوویژلانس گزارش عوارض ناخواسته 

میکاپ محصولات  شامل:  ؛  هاهکنندمرطوب    ؛داشتند 
که در ها بودند. جالب آنصابون ؛ و  محصولات مراقبت از مو

ایجادکننده   عامل  بیشترین  گزارشات  این  وارض ع میان 
(آلرژن  و  ناخواسته  (نگهدارنده)  ایزوتیازولین  ترکیبات  ها) 

گونه مورد  هیچته جالب این که عطرها  ها بودند. اما نکاسانس
نداشتند. نام    5شکایتی  به  نوظهوري  آلرژن 

مراقبت  کوپلیمر/کراس  محصولات  در  چشم،  پلیمر  اطراف 
صورت و گردن توسط ثبت گزارش توسط پزشکان متخصص  

ها) در سیستم کازمتوویژیلانس  پوست و مو (درماتولوژیست 
انجام آزمون این  24,  17-15شناساسی شد.  ها نخستین موارد 

ثبت جمععملی   براساس  کازمتوویژیلانس  در  دیتا  آوري 
آگاهی و مشارکت  مصرفاعلان   افزایش  این  بود.  کنندگان 

محصول   کنندگان  جهت  رسانههاي  کمپین مصرف  در  اي 
اجتماعی   مسئولیت  و  آگاهی  این  باشدمی  هاآنافزایش   .

سال  رد  فرانسه  بار  نخستین  که  سیستمی  نتایج  با  نتایح 
    26, 25, 22.باشد میراه اندازي نمود منطبق  2004و  1996

 
 آینده کازمتوویژیلانس در اتحادیه اروپا  - 2-3

سال   محصولات   2013در  حوزه  در  جدید  رگولاسیون 
ابلاغ شد.    (EU Regulation 1223/2009)کازمتیک  

خواهد این رگولاسیون از کشورهاي عضو می 23و  22مواد 
  ها آنهاي نظارتی داده و عملکرد  مقامتا اختیارات لازم را به  

سال یکبار کنترل نمایند و نتایج را در اختیار عموم   4را هر  
عوارض   هرگونه  است  ضروري  همچنین  دهند.  قرار  مردم 
ناخواسته مشاهده شده به مرجع ذیصلاح آن کشور، مراجع  
فنی  مسئول  شخص  همچنین  و  کشورها  سایر  ذیصلاح 
اثرات نامطلوب  ارائه شود. امکان گزارش دادن  تولیدکننده 

ب عموم  علاوه  براي  امر  متخصصین  نیز  مصرفر  کنندگان 
   28, 27, 8.میسر است

 مراحل و فرایند انجام موردي کازمتوویزیلانس  - 2-4
نامطلب:    - 2-4-1 اثر   Adverse Effect)گزارش 

reporting)  
این مرحله فرد   از پیش گزارشدر  از طریق مسیري که  گر 

فرم،   سامانه،  از  (اعم  است  شده  تعیین  رگولاتور  توسط 
وبسایت، تلفن و ... ) اقدام به ثبت گزارش عوارض ناخواسته  
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نماید. در این مرحله ضروري است نقطه تماس به صورت  می
 صحیح با فرد گزارشگر برقرارشود. 

2-4-2-    : گزارش   Assessment of)ارزیابی 
Report)  

اي از اقدامات شامل تشخیص و فهم  مجموعه در این مرحله 
گزارش،   مستندات،  جمع درست  و  دیتا  یابی،  علتآوري 

عارضه   بروز  مورد  دفعات  عارضه  شدت  میزان  و  ناخواسته 
. در این مرحله در صورت لزوم  4گیردارزیابی دقیق قرار می

دهنده ضروري است. در نهایت بر اساس  گزارشتماس با فرد  
آوري شده عارضه  جمعهاي صورت گرفته و اطلاعات  بررسی

,  8.شودمی   validationناخواسته معتبرسازي یا در اصلاح  

19 ,20 ,27 ,28 
2-4-3 -    : اقدام   و  ریسک   Risk)ارزیابی 

Management & Act)   
آوري شده در مراحل جمعدر این مرحله براساس اطلاعات  

قبل نسبت به ارزیابی نسبت سود به زیان عارضه و ریسک 
آن و همچنین اقدامی که بایستی در صدور اعلان احتمالی  

می  صورت  لازم  اقدام  شود،  انجام  آن  رفع  در  براي  گیرد. 
مرحله بعد با توجه به شواهد نسبت به صدور هشدار ایمنی 

(Safety Alert)    و یا در صورت لزوم ریکال(Recall)  
گردد.  محصول / محصولات از سطح عرضه اعلان صادر می

ریکال   فرایند  به  بهدر  آسیب  هرگونه  از  جلوگیري  منظور 
بازار مصرف  مصرف از سطح  آوري  جمعکنندگان، محصول 

محصول    آوريجمعاما در صدور هشدار نیازي به    شود،می
از سطح بازار مصرف نیست و صرفا با صدور هشدارهایی از 

پیشگري   ناخواسته  عوارض  بعدي  شودمیبروز  گام  در   .
  / دستور مصرف   / اطلاعات  فرمولاسیون/  در  تغییر  دستور 

  / نگهداري  صادر  محدودیتشرایط   .... و  استفاده  هاي 
. در گام نهایی پس از ابلاغ اقدام اصلاحی، رگولاتور شودمی

از  موظف به مانیتور نمودن تولید و عرضه براي جلوگیري 
تصویر یک به 9, 5 .بود رخ داد مجدد عارضه ناخواسته خواهد

صورت شماتیک مراحل شروع تا خاتمه کازمتوویژیلانس را  
 .  29دهدمیدر عمل نشان 

 

 

 لانس ی زی کازمتوو ییاجرا  يهاتیفعال کی: مدل شمات1 ریتصو
 

 هاي سیستم کازمتوویژیلانس چالش  - 2-5
 ارزیابی علیت:    -2-5-1

در اتحادیه اروپا تعریف علیت و ارتباط علت و معلول کمی  
چالش برانگیز است. بنا بر تعریف انجمن عطریات و آرایشی 

 European Cosmetic, Toiletry)و بهداشتی اروپا  

ایجاد نقطه تماس •
گزارش اثر نامطلوبفرم هاي گزارش عوارض جانبی •

دریافت و درك پیام •
جمع آوري مستندات •
شدت عارضه / دفعات تکرار عارضه / علت یابی •
معتبر سازي •

ارزیابی گزارش 

زیان / ارزیابی سود •
ریکال محصول / صدور هشدار مصرف •
تغییرات در اطلاعات محصول•
مانیتورینگ دستورات•

ارزیابی ریسک و 
اقدام
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and Perfumery association)    اختصار به  یا 
COLIPA   هر ك  است  ارزشمند  زمانی  علت  ازریابی 

محصول در ارزیابی انجام شده عوارض مشابهی را در چندین  
مورد ایحاد نموده باشد. اما آژانس ایمنی محصولات سلامت 
بین   یا علت و معلولی ما  رابطه علیت  تعیین  فرانسه صرفا 
یک محصول و یک تظاهر بالینی و یا پاراکلینیکی خاص را 

ورد استفاده براي تشخیص عوارض ناخواسته صرفا در یک م
در  داند. و ثبت آن در سیستم کازموتوویژیلانس را کافی می

روش ها    نیروش منتشر شده است. ا  نیخصوص چند  نیا
  ی شانه شناسو ن  ی عناصر زمان  لیو تحل  هیعموما بر اساس تجز

نتا اما  توسعه هستند.  آزمون   ج یدر حال  از  آمده  به دست 
. به عنوان مثال 30دهد  ریی را تغ  تیعل  تواندیمجدد م  يها

استفاده از آزمون پچ تست    ، یتماس  يها  تیدر مورد درمات
. روش آژانس  کندیرا حل م  تیعل  یموضوع بررس  يحد  ات

که    اری محصولات سلامت فرانسه بر اساس شش مع  یمنیا
بند در  21,  5شودیم  میتقس  شوند یم  يدر دو گروه دسته   .

 ینشانه شناس  ازیامت  کیو    یزمان  ازیامت  کیاز    یابیارز  نیا
م علشودیاستفاده  سطح  جداول   تی.  از  استفاده  با 

در    يریگمیتصم امت  آنکه    شوند یم  بیترک  ازاتیجداول 
  تیعل  یاب یپنج سطح ارز  يروش دارا  ن ی. اردیگیصورت م

 : باشدیم
 بسیار محتمل   -1
 محتمل -2
 به وضوح قابل ارزیابی نیست -3
 بعید   -4
 حذف شده   – 5
 

 
Colipa ستمیس  براساس لانس ی ژیکازمتو  ستمیس در  یمعلول و علت  رابطه: 2 ریتصو

براساس سه معیار    Colipaدر روش توصیه شده توسط    ،اما
می نتایج  زمانشناسی،  نشانهگیرد.  صورت  و  شناسی 

سطح از علیت را براساس   3هاي خاص. این روش  آزمایش
ارائه  2گیري (تصویر  تصمیم درختواره   که در آن   دهدمی) 

و نتایج به صورت کلی در قالب    شوندمیاین معیار ها ترکیب  
. روش دیگري نیز  شوندمیمشکوك، محتمل و بعید گزارش  

اعلان  دریافت  محض  به  فلوچارت  یک  از  که  دارد  وجود 
می استفاده  آن  ارزیابی  جهت  ناخواسته  این  9کندعارضه   .
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محصول   عمر  چرخه  مدیریت  سند  یک  از  ادامه  در  روش 
(Product Lifecycle Management)    اختصار  بهیا

PLM  می تمامی  استفاده  مدل  این  در  هاي  اعلانکند. 

نا    -1سطح تحلیل کرد که شامل:    6عوارض ناخواسته در  
  ،محتمل  -5  ،ممکن  -4  ،بعید  -3  ،اطلاعات کافی  -2،  مرتبط

 (تصویر سه).   شوند میقطعی   – 6و 

 

 PLMاعلان  ستمیدر س  ي گروه بند کی: طرح شمات3 ریتصو
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 کنندهگزارشهاي  گروه    - 2-5-2
فنی  مسئولین  اروپایی  اتحادیه  مقررات  آخرین  طبق 

مصرف  شرکت بازار  به  را  محصولات  یا  محصول  که  هایی 
اند بایستی هرگونه عوارض ناخواسته و نامطلوب نموده عرضه  

را به مقامات ذیصلاح ملی و یا استانی که در آن روي داده  
در کشور فرانسه طبق قانون   ،است، گزارش دهند. همچنین

سال   عمومی  ي  هامراقبتمتخصصان    2004بهداشت 
به  که  مواردي  یا  و  نامطلوب جدي  عوارض  باید  بهداشتی 

می جدي  خود  و  تشخیص  دارو  ملی  آژانس  به  را  دانند 
گنجاندن  کنند.  گزارش  فرانسه  بهداشتی  محصولات 

صورت مصرف به  که  کازمتیک  محصولات  کنندگان 
علت    فرض بهرمند از دانش کافی در خصوص شناساییپیش

تشخیص   همچنین  و  ناخواسته  عوارض  در  معلول    ها آن و 
. اما هم زمان  باشد میاز اهداف عالی این سیستم    ،9نیستند
و  نگرانی غیر چالشها  استفاده  خصوص  در  بالقوه  هایی 

در   منافع  تعارض  براي  ارزشمند  پتانسیل  این  از  اخلاقی 
و   تولید  میان  تجاري  محصولات عرضه سطح  کنندگان 

   7,  5, 2.کازمتیک ایجاد نموده است

 منابع مالی محدود  - 2-5-3
اندازي و توسعه این سیستم با توجه به راهازجمله مشکلات 

و  پیش به  آموزشنیازها  آن  از  استفاده  عمومی جهت  هاي 
محدود   مالی  منایع  توسعه  درحال  کشورهاي  در  ویژه 

 .  31باشدمی
گزارش کم و یا عدم گزارش عوارض جانبی   - 2-5-4

 ناخواسته
اندازي شود و آگاهی و همراه با آموزش راه چنانچه سیستم  

نپذیرد صورت  آن  کنار  در  از   ، کافی  بسیاري  است  ممکن 
یا   و  متخصصین  طرف  از  اساسا  مصرفموارد  یا  کنندگان 

گزارش نشود و یا به درستی و همراه با اطلاعات کافی انجام  
موارد   این  از  یکی  از    تواندمینپذیرد.  برخی  نگرانی 

هایی باشد که  گزارش کنندگان از تبعات این چنین  مصرف
   15, 11خود ناشی از آگاهی اندك و آموزش ناکافی است.

دررگولاسیون    - 2-5-5 رویه  وحدت  فقدان 
 کازمتوویژیلانس 

نبود و عدم تدوین رگولاسیون واحد در کشورهاي مختلف  
یکپارچگی    تواندمیو یا حتی در ایالات مختلف یک کشور  

امري که   تاثیر خود قرار دهد.  را تحت  و تمامیت سیستم 
ناخواسته   عوارض  و  موارد  صحیح  تعریف  از  نظر  صرف 

مشارکت مخاطبین و متخصصین را در فرآیند به    تواندمی
گیري نتیجه راحتی تحت تاثیر قرار داده و از طرفی امکان  

حداقل   به  را  کازمتویژیلانس  سیستم  خروجی  از  صحیح 
   22, 17ممکن خود خواهد رساند.

 هاي ایمنی نوظهور   نگرانی - 2-5-6
ارزش   چند  در  سیستمبدیل  بیهر  کازمتویژیلانس  هاي 

و   بهداشتی  و  آرایشی  محصولات  ایمنی  مداوم  ارتقاي 
.  باشدمیها امري روشن  همچنین اصلاح مستمر رگولاسیون
تولیدکنندگان محصولات اما این نگرانی را به ویژه در میان  

هاي ایمنی در  نگرانیکه دایره    ،کازمتیک ایجاد نموده است
دائما   محصولات  از  گروه  این  و  وسیعخصوص  شده  تر 

عرصههم این   را  زمان  توسعه  و  تحقیق  در  نوآوري  بر 
   28, 23, 7, 6تر می نماید.تنگ محصولات را 

سیستم     -2-5-7 از  جمعی  آگاهی  بودن  اندك 
 کازمتوویژیلانس: 

بدیهی است هرچه میزان آگاهی و اطلاع جمعی از وجود و 
موارد  درج  باشد،  بیشتر  سیستمی  چنین  کارکرد  نحوه 
این   در  از مصرف محصولات  پس  ناخواسته جدي  عوارض 

تر انجام  صحیحسیستم با فرکانس به مراتب بالاتر و به شیوه  
گرفت نقش  21,  5خواهد  و  رسانه.  جمعی  هاي  کمپینهاي 

اجتماعی در افزایش آگاهی از این سیستم، ارزش آن و شیوه 
صورت   به  آن  از  استفاده  را  بیصحیح  آن  کارایی  بدیلی 

افزایش خواهد داد. امروزه در کشورهاي در حال توسعه حتی 
اران حوزه سلامت از ارزش و کارایی این  ذبسیاري از سیاستگ

 ) 3(تصور  19, 15.اطلاع هستندبیسیستم 
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 بررسی موردي اعلان   - 2-6
کشور فرانسه هر   2004براساس قانون سلامت عمومی سال  

متخصص در حوزه سلامت موظف است موارد جدي عوارض  
از   ناشی  ناخواسته  گزارش جانبی  را  کازمتیک  محصولات 

این از  نظر  صرف  استفاده  دهد.  از  ناشی  عوارض  این  که 
سیستم  آن  ادامه  در  خیر.  یا  باشد  محصول  نادرست 

کازمتوویژیلانس نسبت به بررسی و علیت آن اقدام خواهد 
نمود. در کشور آلمان، هلند، بلژیک، پرتغال، ایتالیا سیستم 
مراقبت  حوزه  متخصصین  تمامی  براي  کازمتوویژیلانس 

باشد. هر چند صدور اعلان توسط  سلامت در دسترس می
 13, 12ها در این سیستم اجباري نیست.آن 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 لانس یژی کازمتوو  ستمیس  يهاچالش نی تریاصلاز  یبرخ ک یو طرح شمات ده ی: چک3 ریتصو
 

روي برگه فرم ویژه انجام گیرد یا از طریق    تواندمیاین اعلان  
روي   اطلاعات  پذیرد.  ت  سایوب تکمیل  انجام  نظارتی  نهاد 

در فرانسه، وزارت بهداشت در بلژیک و    ANSMسازمان  
دار هستند. درج برخی از اطلاعات  هعهد..... این مسئولیت را  

 در این سیستم ضروري است نظیر : 
 دهنده  گزارش نام و مشخصات  -1
(نام و نام خانوادگی، سن و    کنندهمصرفنام و مشخصات  -2

جنسیت) که تحت تاثیر اثرات نامطلوب محصول قرار گرفته  
 است 

نظر  -3 مورد  کازمتیک  محصول  کامل  مشخصات  و  نام 
(شامل نام کامل، نشان تجاري، سري ساخت، تاریخ تولید و  

 )  غیره
هاي احتمالی در آینده به  بررسیمحصول بایستی براي    -4

 صورت ایمن نگهداري گردد. 

طور کامل شرح بهعوارض ناخواسته ایجاد شده بایستی    -5
 داده شوند.  

دهند در  عوارض ناخواسته بایستی در زمانی که رخ می  -6
هاي تکمیلی  تستسیستم به ثبت برسند و در صورت انجام  

 ها نیز در سیستم منعکس گردد آننتایج 
زمان براي فرد مسئول فنی تولیدکننده همصورت  به توان  می
 کننده آن محصول اعلان صادر و ارسال نمود.  توزیعویا 

نظارتی   اساس    تواندمینهاد  گرفته  بررسی بر  انجام  هاي 
اقدام   کازمتوویژیلانس  در سیستم  به صدور هشدار  نسبت 

امر در این حوزه    ، نماید. لذا تمامی ذینفعان و متخصصین 
به  بهبایست  می نسبت  مستمر  آگاهی  بهصورت  روزرسانی 

   24هاي کازمتوویژیلانس اقدام نمایند.اعلانخود در 
 کازموتوویژیلانس و وضعیت ایران:   - 2-7

هرچند شالوده اصلی نظام رگولاسیون محصولات کازمتیک 
رود،  در ایران براساس رگولاسیون اتحادیه اورپا به پیش می
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اما نهاد نظارتی رسمی در این حوزه یعنی سازمان غذا و دارو  
هاي آرایشی فرآوردهو به طور ویژه اداره کل نظارت و ارزیابی  

و بهداشتی تاکنون نسبت به ورود به این حوزه بسیار مهم  
برخی   براساس  چند  هر  است.  نداده  انجام  اقدامی 

آور از سوي سازمان غذا و دارو و یا  الزام هاي غیر  درخواست 
و   آرایشی  محصولات  تولیدکنندگان  استاندراد  سازمان 
پذیرش،   براي  شده  تدوین  رویه  ایجاد  نیازمند  بهداشتی 
خود  محصولات  از  شکایت  موارد  بایگانی  و  رسیدگی 

باشند، اما چنانچه نظام کازمتوویژیلانس نظیر آن چه در  می
حال حاضر در اتحادیه اروپا جاري است را در نظر بگیریم،  

نیازهاي ضروري براي پیشعملا دستورالعمل، زیرساخت و  
سازي عمومی آگاهایجاد این سیستم در کشور و همچنین  

در خصوص استفاده از آن صورت نپذیرفته است. چنان چه 
اندازه بازار محصولات کازمتیک ایران چه در حوزه تولید این  

حوزه در  چه  و  بگیریم،    محصولات  نظر  در  را  آن  مصرف 
اندازي آن براي ارتقاي ایمنی در بحث سلامت عمومی و  راه

همچنین ارتقاي کیفی در سطح تولید و صادرات محصولات 
 امري ضروري است.

 
 ها افتهی  -3 

مند از  چارچوب نظام  کیارائه   یهدف اصلها  در بخش یافته
اشتراكشکاف پ ها،  و  بر    رانی ا  يبرا  ییاجرا  يشنهادها یها 

اروپاست.   یبررس  يمبنا  ،یقیتطب  لیتحل  يبرا  مدل 

 شودیم  شنهادیپ   ریبر سه مؤلفه ز  یمناسب مبتن  یارچوبهچ
 ):يگرمیسلامت و تنظ یحکمران يهاه ی(برگرفته از نظر

 (Legal Basis)  یقانون رساختیز .۱
اجرا .۲ نهاد  ییسازوکار   Institutional)  يو 

Mechanism) 
شفاف  ییپاسخگو .۳   ی اطلاعات  ت یو 

(Accountability & Transparency) 
 ارائه شده است. 1در جدول  یقیتطب یلیخلاصه تحل

ایده ایرانپیشنهاد  براي  کلان  ملی  «  :اي  سامانه  ایجاد 
 » کازمتوویژیلانس با پشتوانه قانونی مستقل

تدوین قانون جامع کازمتوویژیلانس تحت عنوان «قانون  �🔸�
 »هاي آرایشی و بهداشتینظارت بر ایمنی فرآورده

گزارش  �🔸� ملی  سامانه  یک  ناخواستهایجاد  عوارض   دهی 
(NPC-CV) مشابه  EudraVigilance 

سلسله  �🔸� مسئول  تعریف  نهادي    →تولیدکننده   :مراتب 
  تحلیل   →  مرکزي  سامانه  →  داروخانه  →  واردکننده

 آماري
دهی توسط پزشکان پوست، داروسازان و الزام به گزارش  �🔸�

 کننده با آموزش عمومیحتی مصرف
هاي هشدار سریع  گیري از هوش مصنوعی و سیستم بهره  �🔸�

 براي رصد عوارض پرتکرار و پرریسک

 

 ي رگولاتور  لیتحل ياهیلا سهارچوب هچ یقیتطب ی لی. خلاصه تحل1 جدول
 هاشکاف لیتحل ران یا ) 1223/2009(مقرره  اروپا هیاتحاد مؤلفه

اختصاص ها تی مسئول قیدق فی آور با تعر مقرره الزام ی قانون يمبنا. 1 قانون    نامه نییآ   چند  ؛یفقدان 
 پراکنده 

پا قانون    ي برا  ه ی نبود 
 لانس ی ژ یکازمتوو

 تیمسئول.  2
  یدهگزارش
 عوارض 

 و  نیمتخصص  واردکننده،   دکننده،یتول
 اند موظف کنندهمصرف

قانون    ندارد؛  وجود   دکننده یتول  ي برا  ی الزام 
 است  رفعال یغ یدهگزارش  سازوکار

 مشخص  ی قانون  تینبود مسئول

ناظر .  3 مرجع 
 يمرکز

 یدر سطح مل   یرسم  ینظارت  يهاسازمان
 عوارض  ن یبا ثبت آنلا 

  و دارو و  غذا  سازمان  ان ی م پراکنده تیمسئول
 بهداشت  وزارت 

 و عدم تمرکز  يخلأ نهاد

به    یدسترس.  4
 تیها و شفافداده

نمداده شفاف  و ی عموم یاطلاعات  يهاگاهیپا منتشر   محدود  یدسترس  شوند؛یها 
 است 

شفاف در    ش ی پا  و  تیضعف 
 یعموم

 ناکارآمد   يضمانت اجرا ی قانون  گردیعمدتاً بدون پ مجوز  تیمحدود  و مهیجر ضمانت اجرا. 5
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برخی  صرفاً  و  است  اختصاصی  قانون  فاقد  ایران  ساختار 
ها به شکل محدود به ایمنی اشاره دارند. خلأهاي  نامهآیین

دهی، ضعف آگاهی  اجرایی شامل نبود سامانه جامع گزارش 
است مؤثر  اجراي  ضمانت  نبود  و  به   .عمومی  پاسخ  در 

کازمتوو  يخلأها نظام  در    ي دهیا  ران،یا  لانس یژیموجود 
ا  يشنهادیپ  بر  مل  ک ی  جادیمقاله    ی دهگزارش  ی «سامانه 

قانون   يبا پشتوانه   »و بهداشتی  یشیآرا  يهاعوارض فرآورده
ا است.  استوار  بن  شنهادیپ   نیمستقل  رکن  دارد:   نیادیسه 

تدو کازمتوو  نینخست،  جامع  به  لانسیژیقانون  صورت  که 
  دکننده، ی(تول  نفعانيذ  یقانون  يهات یمسئول   حیرص

کرده    نییکننده) را تعواردکننده، داروخانه، پزشک و مصرف
اجرا ضمانت  برا  ییو  و    ی دگیرس  ، یدهگزارش   يمشخص 

 ک ی  ياندازو راه   ی. دوم، طراحردیمقابله با تخلف در نظر بگ
مل متمرکز  تحل  یسامانه  و  پردازش  ثبت،  امکان   ل یکه 

ناخ ش  واستهعوارض  به  و    افتهیساختار  يوه یرا  کند  فراهم 
در سازمان غذا و دارو    یتخصص  يبه واحد  میصورت مستقبه

هوشمند   يبنددسته   تیبا قابل   دی سامانه با  نیمتصل باشد؛ ا

هشدارها انتشار  و  فرآ  یبخش  ع،یسر  ياطلاعات    ند یاز 
ا  نیسوم  باشد.   ینظارت  يریگمیتصم به    شنهادیپ   نیبعد 

آگاه ظرف  یعموم  يسازضرورت  فناورانه   يسازتیو 
(مردم،    نفعاني آموزش ذ  ،یاختصاص دارد. از منظر فرهنگ

برا پزشکان)  و  عوارض   صیتشخ  يداروسازان  گزارش  و 
  ي هااست، چرا که بدون مشارکت فعال کاربران، داده  یاتیح

غ  و  ناقص  همچن  رقابل یسامانه  بود.  خواهند  با    نیاتکا 
الگور  يریگبهره سر  يساده  يهاتمیاز  انتشار   ع یهشدار  و 

تنظ  ،یمنیا  يادوار  يهاگزارش  محور داده  يگرمیامکان 
اروپا،    هیاتحاد  ياز الگو  يریگبا بهره  دهیا  ن ی. اشودیفراهم م

صرفاً    دهد یم  شنهادیپ   رانیا  يبرا  شده یبوم  ی مدل نه  که 
مبنا  ،يدیتقل بر  داخل  هاافشک  لیتحل  يبلکه  الزامات    ی و 

ارتقاء   يبرا  یعمل  متیعز  ينقطه  تواندیشده و م  یطراح
نمودار    در کشور باشد.  یو بهداشت  یشیمحصولات آرا  یمنیا
 رانیدر ا  لانسیژیساختار کازمتوو  یقیمدل تطب  يشنهادیپ 

که در سمت چپ    يانمودار دو شاخه   کی،  اروپا   ه یو اتحاد
 يبرا  يشنهادیاروپا و در سمت راست مدل پ   هیساختار اتحاد

نمودار یک) . . (را نشان دهد رانیا

 
 اروپا   هیو اتحاد رانیدر ا  لانسی ژی ساختار کازمتوو یقیمدل تطب يشنهادی. نمودار پ1 نمودار 
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 گیري نتیجه  - 4
کازمتوویژیلانس مدت زمان زیادي نیست  سیستم و مفهوم  

و  تولید  صنعت  همچنین  و  عمومی  سلامت  حوزه  به  که 
عرضه محصولات کازمتیک وارد شده است. همان طور که  

شد  پیش اشاره  فرانسه سیستمتر  کشور  در  نظارتی  هاي 
پیشتاز خلق این مفهوم و در عین حال ضرورت آن در حوزه  

عمومی   سیستم بودهسلامت  اجراي  و  استقرار  اند. 
کازمتوویژیلانس امروزه نه تنها یک ضرورت بلکه به عنوان 

با   ارزشمند  امتیاز  براي جنبهیک  بازاریابی  و  تجاري  هاي 
از فرآیند نظارت در سطح  آبرندهایی به حساب می ید که 

بالاترین   برده و در  بهره  عرضه و سیستم کازمتوویژیلانس 
باشند. امروزه  ف میسطح ایمنی در حال عرضه به بازار مصر

متقاعد   کامل  طور  به  اروپا  اتحادیه  که  شدهکشورهاي  اند 
ارزشمند  و  واقعی  ابزار  یک  سیستم  این  اجراي  و  استقرار 

سلامت    آوريجمع براي   و  ایمنی  مورد  در  اطلاعات 
حساب   به  کازمتیک  حال  میمحصولات  عین  در  و  آید. 

ذیقیمت  اطلاعات  از  اتحادیه  این  در  رگولاتور  نهادهاي 
دست آمده در این مدت کوتاه استقرار این نظام، به نحوه به

هاي موجود و یا  رگولاسیون اي براي تصحیح  بسیار عالمانه
جدید   ملحقات  اصل 32اندکردهبرداري  هبهرتدوین  این   .

امروزه نه تنها صرف نظر از ایجاد سطح بالاتري از ایمنی و 
اطمینان در محصولات کازمتیک تولید شده در این اتحادیه 

به مصرف براي   داشته است،  ارزشمندي  توفیقات  کنندگان 
یک مزیت رقابتی ارزشمند براي این محصولات در بازارهاي 

کنندگان  مصرفصادراتی و توسعه آن نزد دیگر کشورها و  
محصولات در مقاصد صادراتی تبدیل شده است. با توجه به  

بالاتر   بسیار  آگاهی  سطح  و  امروزي    کنندهمصرفدرك 
محصولات کازمتیک و همچنین حکم فرمایی مزیت رقابتی  
این نظام در کشور  برقراري  این محصولات  بازار بزرگ  در 

د تولیدکننده محصولات به عنوان یک مزیت علمی ارزشمن
کنندگان تلقی شده و سطح بسیار مصرفاز سوي بسیاري از  

در انتخاب    کننده مصرفبالاتري از ایمنی و اطمینان را براي  
می ایجاد  هرچند   کند. محصول  ایران  عزیزمان  کشور  در 

ارزیابی از برنامه  کازمتیک  محصولات  عرضه  از  پس  هاي 

در   دارو)  و  غذا  سازمان   ) کشور  رسمی  رگولاتور  سوي 
بر   تلاش  عمده  همچنان  اما  دارد،  قرار  دستورکار 

مصرف سختگیري  بازار  به  محصول  عرضه  از  قبل  هاي 
از عرضه محصول نیز ارزیابیمتمرکز شده است.   هاي پس 

محدود مبتنی بوده و  زمایشگاهی  آهاي  یافتهصرفا بر مبناي  
تلاشی است براي تایید انطباق مشخصات فیزیکی، شیمیایی  

ب محصول  میکروبی  از و  ابلاغی.  استاندرادهاي  و  ضوابط  ا 
هاي ارزیابی پس از عرضه برنامهگونه تلاشی در  رو هیچاین

منظور کشف عوارض ناخواسته جدي و حتی  بهمحصولات  
عرضه آن  غیر جدي در سطح مصرف محصولات و نه صرفا  

نمی نهاد  صورت  کار  دستور  در  چنانچه  که  امري  گیرد. 
نظارتی قرار گیرد صرف نظر از ارتقاي نظام خدمات سلامت  

بدیلی در توسعه کیفی این صنعت، افزایش اعتماد بینقش  
توسعه  مصرف محصولات،  خارجی  و  داخلی  کنندگان 

روزترین  به  با  بیشتر  هرچه  انطباق  و  صادراتی  بازارهاي 
با توجه به  الملی را فراهم خواهد آورد.  بینهاي  رگولاسیون 

کازمتوو  یقیتطب  لیتحل اتحاد   لانسیژینظام  و    هیدر  اروپا 
ا  ران،یا که  است  اصل  رانیآشکار  سطح  سه  شامل   یدر 

دچار    ی اطلاعات  تیو شفاف ،ییساختار اجرا  ، یچارچوب قانون
مقرره    يجد  یکاست اروپا   هیاتحاد  1223/2009است. 
از رگولاتور  يانمونه  الزام  يموفق  آور و شفاف است جامع، 

  نیتضم  ییکننده را در سطح بالامصرف  یمنی که توانسته ا
ا  در  کند. در  موجود  ساختار  قانون  رانیمقابل،  الزام    ی فاقد 

فعال است.    یدهکارآمد و سامانه گزارش   ییروشن، ابزار اجرا
ا بهره  نیبر  با  مقاله  چارچوب   ها افتهیاز    يریگاساس،  و 
را    رانیا  يبرا  لانسیژیکازمتوو  ی مل  يشنهادیپ   يالگو  ،ينظر

  ی، طراحیقانون اختصاص  ن یتدو  يکه بر مبنا  دهد یارائه م
گزارش متمرکز  ا  یدهسامانه  مسئول   جادیعوارض،  نهاد 

  استوار است.   ی عموم  ی دهو توسعه فرهنگ گزارش   یتخصص
  ی منیسطح ا  شیدر بلندمدت منجر به افزا  تواند یمدل م  نیا

کمصرف ارتقاء  هماهنگ   تیفیکنندگان،  و  با    یمحصولات، 
  ران یا  بهداشتی–یشیدر صنعت آرا یالمللنیب  ياستانداردها

 . 27, 23, 15, 10, 7شود
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 شفافیت - 5
  تشکر و قدردانی  - 1-5

صورت مستقیم وغیرمستقیم در تمامی افرادي که بهاز  
  تشکربازخوانی و ویرایش اثر همیاري و راهنمایی داشتند،  

 .  گرددمی و قدردانی
  تعارض منافع - 2-5

کنندگان این مقاله با  گونه تعارض منافع میان تهیههیچ
و حق ملی  مقررات  و  قوانین  و  عمومی  سلامت  هاي 
 مربوطه وجود ندارد.المللی بین

  منابع مالی - 3-5

 این پژوهش بدون تامین مالی خاصی انجام گرفته است.
  ملاحظات اخلاقی  - 4-5

 ملاحظات اخلاقی مربوط به انجام پژوهش رعایت شده است. 
  سهم نویسندگان - 5-5

نویسندگان پژوهش، معیارهاي استاندارد نویسندگی مجلات  
طور برابر در  همۀ نویسندگان به  .اندنموده رعایت  نظام سلامت را  

 . نوشتن مقاله نقش داشتند
 استفاده از ابزارهاي هوش مصنوعی - 6-5

گونه ابزار هوش مصنوعی  هیچدر تولید محتواي این مقاله از  
 استفاده نشده است. 
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