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  • 1 مُقدمة 

  • ي المستمر
 1  التعريف بمركز التطوير المهن 

  • امج التدريبية للمركز  2  نبذة عن دليل البر

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للرقابة الدوائية  3 البر

  • ات الصيدلية امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للمستحض   5 البر

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية  7 البر

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية  11 البر

  • 11 إرشادات عامة 

  • 11 بيانات التواصل وعناوين مقار الهيئة 

  

 الفهرس
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ي ضوء جهود هيئة الدواء المصرييية اليميةيايميري اليرا ي ية  
 
ف

إلى تييييياييير ال ييدييئيييئا الييدواايي يية واليي ييمييل ييي  ا  تيي ييئء 
ي ليي ييمييييي  

ي واليي يي ييمي واليي ييميي ي واليي يي ييم 
بييئلييمييةيياييوو الييمييهييم 

ي وجيمييييي  ا   ييييية الييميياي يي يي يية 
ل
ي ايم   يي يئ ا اليياي ييمييييي  الييدواع

 
الي ييئ يي يي   ف

 
 
بئلممئ سئا ال  دل ة، لذا فإن هييئية اليدواء اليميصرييية تيولى اهيايميئ يئ بيئلي يئ
و  ن خلال تدف ذ  ي يميويية  ين اليدو اا اليايد يي ي ية  بتدم ة ال دصر البشر
ي الييمييةيياييميير والييو ييول إلى  هييدا  

وو ش اليي ييمييل بيي ييرا اليياييييياييير الييمييهييم 
 إ يئ  دو  هيييئية اليدواء اليميصرييية اليدايي  

 
ي  ليا ف

 
إنائج ية  ياي يئييدي،  يلع

 
 
كئا ل  مل ي  إت ئع  حدث الي يواييد واليميةياي يداا الي يئليمي ية ف ي  ل شر
ييية  ين كون الاد يب هو ح ر الزاوية لرف  كفئءي ال ئ  ي   وبدئء كواد  بشر

ي كئفة الم ئ ا المخا فة. 
 
  ؤه ة ف

ي المةامر هو  حد المراكز اليايئبي ية ليهيييئية 
 ركز الاياير المهم 

ييييةر زييهييد  الييمييركييز إلى تييلهييي ييل كيييئفيية اليي ييئ يي ييي    الييدواء الييمييصري
والما ئ  ي      هيئة الدواء الميصرييية وكيذا الي يئحيليي   و ي ي ية 
يـ اليخيد يييية ال ييي ي ية، كيميئ  الد اسئا الي ي ي يئ وال ي يئدلية  ي يد
زهد  إلى الاله ل الم كر لي  ة ك  ئا ال  دلية بيئلي يئ ي يئا 
ا ي   المصرية المخا فة،  ين خيلال تي يد ي   ي يميويية  ين الي  

ي  ي يئل ال يديئييئا اليدوااي ية بيميئ  ي ي ييي    يية الم  
 
  ن النهئ ت ييز الادم ة المةادا ية ف

ي   هييذا ال ييلن بييئسيياييخييدا   حييدث  2030 يييصري
 
 ف
 
وبييمييئ زيياييوافيي   يي  الييمييةييايي ييداا يييئلييميي ييئ

 ليلاحياي يئجيئا اليايد يي ي ية 
 
  ي يئل اليايد ييب ووفي يئ

 
الا د ئا والم ئز   ال ئلمي ية اليمياي ي ية ف

 . ل فئئا المةاهدفة

 ئ هو  ركز الاياير 

ي المةامر
 المهم 

 

 ُ  د ة

1 
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Contact us at: 
EXT.: 1225 
cpd@edaegypt.gov.eg 

 
 

 

 

 خد ئا برا   الاياير المهم  المةامر

ا ي  اليمي يد ية خيلال ال يهير  ين  ي يل    د  اليدلي يل نيشيري ايئ ي ية يي ي كيئفية الي  
الإدا اا المركيية المخا فة بهيئة اليدواء اليميصرييية،  ي  إييييئء ني يذي  يخيايصريي 
ين الهد   ن ت د   كل برنئ   وكذلا تة  ط ال وء ي  ا جددي اليمي يد ية 
ا   و المواي د الم ر ي لهيئ، بيئلإضيئفية إلى اليمي يئبيل اليميئد  و  و  كئن ان  ئد ال  

 الفئة المةاهدفة. 

 

ا   الاد ي  ة الم د ةن ذي ين   دل ل ال  

ي المةامر
  ن  ركز الاياير المهم 

2 



 

   1    

 

 

أولاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للرقابة 

 الدوائية

3 

 ورشة عمل  تطوير الذوبان في المختبر •

• Workshop on  in-vitro dissolution testing method development. 



Ma

لزمات الطبيةالإدارة المركزية للمس ت   

   

 

18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

 . ورشة عمل  تطوير الذوبان في المختبر1

Workshop on  in-vitro dissolution testing method development 

ي علي احدث اليات الرقابه الدوائيه فيما يخص اختبار معدل الذوبان 
ي القطاع الدوائ 

ن
ن ف تهدف ورشة العمل الي تدريب العاملي 

 العالميه.  المعملي كما ستتطرق الورشه الي كيفيه انشاء طريقه لاختبار معدل الذوبان بحيث تكون محققه طبقا للمرجعيات

7 4 

2000L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية

كات الأدوية ساعات تدريبية  / يوم  5 ممثلي شر

ي واحد  تدريب 

28/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

10:00-11:00 a.m. 

28/04/2025 Dr. Ahmed Sakr 

Dissolution Testing 

11:00-12:00 p.m. 
Development of a discriminatory dissolu-

tion testing method 

12:00-12:30 p.m. Break 

12:30-02:00 p.m. 

Dr. Doaa Garhy  

Dissolution method validation 

28/04/2025  

02:00-03:30 p.m. How to set dissolution limit 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UOVFUMjFUN0EyQTJTQk9IT1YzWVRBOVBYSC4u


 

   1    

 

 

ثانياً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 

 للمستحضرات الصيدلية

5 

برنامج تدريبى عن القواعد المنظمة ومتطلبات تسجيل مستحضرات المطهرات وملفات   •

 المتغيرات.

 

 

• Training program on Regulatory rules and requirements for the 

registration of Antiseptics/Disinfectant products and Variation files. 

 

 



Ma

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

 . برنامج تدريبى عن القواعد المنظمة ومتطلبات تسجيل مستحضرات المطهرات وملفات المتغيرات2

Training program on Regulatory rules and requirements for the registration of 

Antiseptics/Disinfectant products and Variation files. 

ح كافة المتطلبات   لقواعد التسجيل المعمول بها مع شر
ً
كات على كيفية تقديم ملفات تسجيل المطهرات طبقا نامج الى تدريب الشر يهدف البر

ات بأنواعها المختلفة ات وكافة المتطلبات لتقديم ملف المتغبر ح قواعد المتغبر  اللازمة للتسجيل والتعرف على المستجدات وكذلك شر

ح القرار الوزاري المزمع عمله للمطهرات .  ي مقبر
 
كات واصحاب المصلحة ف اك الشر  بالاضافة إلى اشر

7 6 

2000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنيل

كات   شر
ى
ممثلي التسجيل ف

 الأدوية 

ساعات تدريبية  / يوم  5

ي واحد   تدريب 

22/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

10:00-10:15  a.m. 

2240/42025 

Dr.Marwa Soliman Introduction 

  a.m.11:15-10:15 Dr.Dina Hussein  
Definitions & Classification  

Overview on general regulations 

 P.m.12:20- 11:15  Dr. Marina Essam 
Registration flow chart and required docu-

ments for registration (checklist) 

12:20-01:00 p.m.   Break 

  P.m.02:20 –01:00 

2240/42025 

Variation types & required documents 

Dr. Eman Shaban  
  P.m.02:20-02:20 Open Discussion 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNjRTMEdBNlU0SzBUWkdWMjJMVjlXMTVUUC4u
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ثالثاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للرعاية 

 الصيدلية

7 

صيدلي واعي.. ”  بمبادرةتدريبى عن الاستخدام الرشيد لمضادات الميكروبات ويبينار  •

 “مجتمع واعي

صيدلي واعي.. ”  بمبادرةتدريبى عن مبادىء التثقيف الدوائي والمهارات اللازمة ويبينار  •

 “مجتمع واعي

 برنامج تدريبي عن  كيفية اكتشاف وإدارة  إشارات المأمونية في مجال اليقظة الدوائية •

 رشة عمل تدريبية عن استخدام المنصة الالكترونية بروماتو •

  برنامج تدريبى عن التقرير الدوري لتقييم المنافع والمخاطر •

 برنامج تدريبى عن  التعريف بمتطلبات تحويل المستحضر من وصفى إلى غير وصفى  •

 

• Webinar on Rational Use of Antimicrobials within Unlock the 

Pharmacist Potential Initiative. 

• Webinar on  Basics and Skills of Patient Counseling within Unlock 

the Pharmacist Potential Initiative. 

• Training program on Signal detection and management process in 

pharmacovigilance. 

• Training Program on PROMAT Platform. 

• Training program on The Periodic Benefit Risk Evaluation Reports 

(PBRERs). 

• Training Program on Non-Prescription Medications Guide. 



May 
2022                       

 

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 “صيدلي واعي.. مجتمع واعي” . ويبينار تدريبى عن الإستخدام الرشيد لمضادات الميكروبات بمبادرة 3

Webinar on Rational Use of Antimicrobials within Unlock the Pharmacist Potential 

Initiative 

 ( 

على مبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية والإستخدام الرشيد لمضادات يهدف الويبينار إلى تعريف صيادلة المجتمع 

الميكروبات والتوعية بالأخطاء والمخاطر الناتجة عن سوء إستخدام مضادات الميكروبات والتعريف بسجلات الأدوية الصادرة من 

 الإدارة العامة للممارسات الدوائية والصيدلية. 

7 8 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية/يوم  3 صيادلة المجتمع 

ي واحد  تدريبر

08/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.22:21 – 22:00 

0840/42021 

Dr. Abeer Elbeheiry Introduction to EDA activities 

p.m. 2::0 2-22:21  Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA Initiatives 

p.m. 02::0 –22::0  Dr. Shimaa Nasr Rational use of Antimicrobials  

p.m. 02:/1 -02::0  Dr. Nesma Atef Drug formulary 

p.m. 0::00 -02:/1  Dr. Omnia 
Reporting for inappropriate  

promotional material 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNFQyNVJTU0w2NDM5TE5VNldaTFdUVUJZSS4u
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 “صيدلي واعي.. مجتمع واعي” . ويبينار تدريبى عن مبادىء التثقيف الدوائي والمهارات اللازمة بمبادرة 4

Webinar on Basics and Skills of Patient Counseling within Unlock the Pharmacist 

Potential Initiative 

ي يهدف الويبينار إلى 
ي والمهارات الأساسية الت 

ي عملية التثقيف الدوائ 
التعريف بمبادرات هيئة الدواء المصرية وأهمية دور الصيدلىي ف 

ي للأمراض الشائعة بالمجتمع والتعريف بسجلات 
ي و المباديء العامة للتثقيف الدوائ 

يحتاجها الصيدلىي خلال عملية التثقيف الدوائ 

 الأدوية الصادرة من الادارة العامة للممارسات الدوائية والصيدلية. 

7 9 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية/يوم  3

ي واحد  تدريبر

15/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.22:21 – 22:00 

2140/42021 

  

Dr. Abeer Elbeheiry Introduction to EDA activities 

Introduction to EDA Initiatives Dr. Yassmin Refky  p.m.22::0 – 22:21 

Dr. Kholoud Al–Naggar Basics and Skills of Patient Counseling  p.m. 02::0—22::0  

Dr. Nesma Atef Drug formulary p.m. 02:/1 — 02::0  

Dr. Omnia 
Reporting for inappropriate  

promotional material 
p.m. ::00 — 02:/1  

  صيادلة المجتمع

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQk1RRFpOWE0yMjNQWTZUV0NZU1ZBQTczVC4u
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
  

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 . برنامج تدريبي عن  كيفية اكتشاف وإدارة  إشارات المأمونية في مجال اليقظة الدوائية5

Training program on Signal detection and management process 

 in pharmacovigilance 

ي  إلى التعريف بكيفية اكتشاف وتقييم اشارات المأمونية الناتجة عن مصادر متعددة و كيفية الإبلاغ عنها  نامج التدريبر يهدف البر

 مع التطبيق العملي    MedDRAالى الادارة العامة لليقظة الصيدلية بالإضافة الى التعريف بقواعد

7 20 

2000 L.E. 
مقر هيئة الدواء المصرية 

بالمعادى أو عبر إحدى 

ونية  المنصات الإلكبر

ممثلي اليقظة الصيدلية 

كات الادوية   بشر
ساعات تدريبية/يومان  10

 تدريبيان

29-30/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

  DAY I 

09::0-20:00 a.m.  Registration 

20::0-20:00  a.m. 

29/0//2021 

Dr. Nourhan Mohsen Introduction to safety signals 

22:00-20::0 p.m. Dr. Lobna Kilany 

Case series causality assessment & Signal 

management process in regular PV: Per-

spective from EPVC 

22:00-22::0 p.m.   Break 

22::0-02:00 p.m. 

29/0//2021 

Dr. Lobna Kilany Workshop and application 

02:00-0:::0 p.m. Dr. Mona Abo-Elseoud Evidence Based Medicines and literature  
screening in medical websites 

DAY II 

09::0-20:00 a.m.  Registration 

20:00-22:00 a.m. 

:0/0//2021 

Dr. Nourhan Mohsen  Ideal Signal reception submission 

22:00-22:00 p.m. Dr. Lobna Kilany  
MedDRA Basics and  Points to Consider 

for Coding and Term Selection 

12:00 –12:30  p.m.                       Break 

22::0-02::0 p.m. 
Dr. Nourhan Mohsen  

2.Standardized MedDRA Queries in Post 

marketing Pharmacovigilance :0/0//2021 

02::0-0:::0 p.m. Practical session 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5URVlPNTlNSU9JTVJRUTZYM1A2RUhQMTVYSC4u
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 . ورشة عمل تدريبية عن استخدام المنصة الالكترونية برومات6

Training Program on PROMAT Platform 

 

كات الأدوية والمكاتب العلمية عل طريقة استخدام منصة ميكنة الموافقات عل مواد  نامج التدريبر لتدريب ممثلي شر يهدف البر

ن وكذلك المستجدات المتعلقة باستخدامها  PROMATالتسويق والإعلان   ي تقدمها للمستخدمي 
  والتعرف عل الخدمات الب 

7 22 

1500 L.E.  مقر هيئة الدواء المصرية

 معمل الحاسب الآلى—بالهرم
كات الأدوية  ممثلي شر

  والمكاتب العلمية

ساعات تدريبية/يوم  5

ي واحد  تدريبر

27/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09::0-20:00 a.m.      Registration 

20:00 - 20::0 a.m. 
27/0//2021   Dr.Michael Refaat  

Introduction & Platform Services 

20::0 - 22:00 p.m. Demonstration of Submission  

22:00 - 22::0 p.m.   Break  

22::0 - 02::0 p.m. 27/0//2021   

Dr.Michael Refaat 

Dr.Naglaa Gamal 

Dr.Doaa Ahmed 

Dr.Mayada Ibrahim 

Dr.Hanan Hassanein 

Hands on Submission 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQUhRTklDUTBHWklGWllNSDJWWUVYMEVaVy4u
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

 
مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 

  برنامج تدريبى عن التقرير الدوري لتقييم المنافع والمخاطر. 7

Training program on The Periodic Benefit Risk Evaluation Reports (PBRERs) 

 لكل الموضوعات الخاصة بتقديم التقرير الدوري لتقييم المنافع 
ً
 وعمليا

ً
ي الى الالمام الشامل نظريا نامج التدريبر يهدف البر

 للدليل الإرشادى 
ً
والمخاطر الخاص بكل مستحضن صيدلىي و اهدافه والغرض من تقديمه و طريقة إعداده و ميعاد التقديم طبقا

كة مالكة المستحضن  ي مض وكذلك طريقة إعداد  خطة إدارة المخاطر  المقدم من قبل الشر
ن
للممارسة الجيدة لليقظة الصيدلية ف

ات الصيدلية اللازمة لتوفب  المعلومات الخاصة باليقظة ومراقبة ما بعد  والأنشطة المطلوبة بخطة إدارة المخاطر للمستحضن

ات الصيدلية فيما  ي مراقبة مأمونية المستحضن
ن
التسوق لجميع الأطراف المعنية بالاضافة إلىي التعريف بأنشطة اليقظة الصيدلية ف

ي مض. 
ن
صد الفعال لليقظة الصيدلية ف   بعد التسويق و منها الب 

7 22 

2000 L.E.  مقر هيئة الدواء المصرية

بالمعادى أو عبر إحدى 

ونية  المنصات الإلكبر

ساعات تدريبية/يومان  10  ممثل بركات الأدوية

 تدريبيان

27-28/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

  DAY I 

09::0-20:00 a.m.  Registration 

20:00 - 22::0 a.m. 
2740/42021 

Introduction to PBRER and PBRER frequency 

proposals  Dr.Joustin Adel   

 22::0 - 22::0 p.m. Common pitfalls of Reception submissions  

22:00-22::0 p.m.   Break 

02:00 - 0::0: p.m. 2740/42021 Dr.Joustin Adel  
Assessment and evaluation of the first part 

of PBRER template  

DAY II 

09::0-20:00 a.m.  Registration 

 20:00 - 22:00 p.m. 2840/42021 Dr.Amira Hatem 
Assessment and evaluation of the rest of the 

PBRER template  

12:00 –12:30 p.m. Break 

22::0 - 0:::0 p.m. 2840/42021 Dr.Amira Hatem 
Hands on training on PBRER (practical exam-

ple on PBRER reception)  

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UM0Y3UEtTVUhMWTFIV1ZYMVNKMEQyVDJOMC4u


May 
2022                       

 

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

برنامج تدريبى عن  التعريف بمتطلبات تحويل المستحضر من وصفى إلى غير وصفى   .8 

Training Program on Non-Prescription Medications Guide 

ي ومن ثم تعريف 
ي إلى غبر وصف 

كات الأدوية بمتطلبات التقدم لتحويل مستحصر  من وصف  نامج التدريتر  إلى تعريف شر يهدف البر

كات بقواعد الأدوية غبر الوصفية والدليل الإرشادي للأدوية غبر الوصفية وطريقة ملء نماذج التقديم لطلبات الأدوية غبر  الشر

 الوصفية

7 2: 

2000 L.E. كات الادوية ساعات تدريبية/يوم  5  ممثلي شر

ي واحد  تدريبر

24/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

 a.m.20::0 – 20:00 

09/0//2021 

Dr. Abeer Elbeheiry 
Introduction to non - prescription 
medications & General principles  

a.m. 22::0 —20::0  Dr. Yasmin Refky 
Approaches & Criteria for assessment  

of a product as a non-prescription 
medication  

01:00-01:30 p.m.   Break 

12:00– 12:30 p.m. Dr.  Eman Zakaria 
Submission process guide: 

-Requirements of submission process  

0940/42021 12:30– 02:00 p.m. Dr. Eman Zakaria -Submission Forms & how to fill them  

02:00—03:30 p.m  All Speakers Discussion 

مقر هيئة الدواء المصرية 

بالمنيل او عبر احدى المنصات 

ونية  الالكبر

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5URU5IVVc0NzdVTDFVTUpXNENNTFRQMzk3Vy4u
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• Training program on guidelines for registration of various types 

of Medical Devices and for Dental Medical Devices. 

• Training program on Best Practice for Variation of Registered 

Medical Devices and New MDR 2017/745 Updates. 

• Training program on Best Practice for Registration Market & 

Authorization  of Local Medical Devices Without Quality Certifi-

cates. 

رابعاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية

14 

برنامج تدريبي للتعريف بالاجراءات الخاصة بتسجيل المستلزمات الطبية بأنواعها  •

 المختتلفة والمستلزمات الطبية للاسنان.

البرنامج التدريبي الخاص بالتعديلات التي ستطرا علي المستلزمات الطبية نتيجة تطبيق  •

MDR 2017/745 .فيما يخص متغيرات المستلزمات الطبية 

البرنامج التدريبي الخاص بالاجراءات و القواعد المنظمة لتسجيل والسماح بتداول  •

 المستلزمات الطبية المحلية الغير حاصلة علي شهادات جودة.



May 
2022                       

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

. برنامج تدريبي للتعريف بالاجراءات الخاصة بتسجيل المستلزمات الطبية بأنواعها المختتلفة والمستلزمات 9

 الطبية للاسنان

Training program on guidelines for registration of various types of Medical Devices 
and for Dental Medical Devices 

ح ي الى توضيح الاجراءات والقواعد المتبعة الخاصة بتسجيل المستلزمات عامة ومستلزمات الاسنان المستوردة ، وشر نامج التدريبر  يهدف  البر

 خطوات التقديم و التسجيل والبى تهدف لتيسبر الاجراءات ، كما تتضمن ورشة العمل عرض توضيحي لمحتويات 
ى

مفصل لكافة المستجدات ف

 ملف التقديم وعرض مبسط لكيفية تقييمها من قبل الصيادلة ثم عرض تفصيلي لكل محتوى وكيفية تقييمه . 

QF: QA.034.09              Issue no/Rev no: 1/0           Issue 

15 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل  أو عبر احدى 

ونية  المنصات الالكبر

كات ومصانع  ممثلي شر

المستلزمات الطبية ومستلزمات 

 الاسنان   

ساعة تدريبية /يوم  5

ي واحد  تدريبر

16/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

10:00-11:00 a.m. 

16/04/2025 

- Opening speech 

- Registration procedures of local  & 

imported medical devices Dr. Donia Atef  

11:00-12:00 p.m. 
Bundling for non-sterile medical devic-

es 

12:00—12:30 p.m.   Break 

12:30– 02:00 p.m. 

16/04/2025 
Dr. Donia Atef 

Dr. Mai Ahmed  

Updated regulations for registration of 

Dental Medical devices 

02:00– 03:30 p.m. 
• Panel Discussion  

• Q & A 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMjQzVjg1V01IMERUNUpNQjQxUlpBUldCSS4u


May 
2022                       

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 MDR 2017/745. البرنامج التدريبي الخاص بالتعديلات التي ستطرا علي المستلزمات الطبية نتيجة تطبيق 10

 فيما يخص متغيرات المستلزمات الطبية

Training program on Best Practice for Variation of Registered Medical Devices and 
New MDR 2017/745 Updates 

ات عل المستلزمات الطبية المسجلة  و  ي الى توضيح التحديثات الجديدة للاجراءات والقواعد المتبعة لإجراء متغبر نامج التدريبر حيهدف البر  شر

كات ومصانع المستلزمات   خطوات التقديم لإجراء المتغبر  والبى تهدف لتيسبر الاجراءات وكذلك توضيح لدور شر
ى

مفصل لكافة المستجدات ف

 عل شعة الإنتهاء من إجراءات التقديم، كما تتضمن ورشة العمل عرض توضيحي لمحتويات ملف التقديم وكيفية تقييمه . 
ً
 الطبية عملا

QF: QA.034.09              Issue no/Rev no: 1/0           Issue 

16 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل او عبر احدى المنصات 

ونية  الالكبر

كات ومصانع  ممثلي شر

 المستلزمات الطبية

ساعة تدريبية /يوم  5

ي واحد  تدريبر

23/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

 10:00 -  10:30 a.m. 

23/04/2025 Dr. Marian Hosni  

Opening speech 

 10:30 –11:00 a.m.  A brief introduction to the Medical 
Devices Variation rules & regulation 

11:00- 11:45 a.m. Different cases of Medical Devices 
variation & its study 

11:45 -12:30 p.m.  Different time frames &flow charts  

12:30—01:00 p.m.   Break 

01:00– 01:45  p.m. 
Dr. Marian Hosni 

Dr. Kareem Ekram 

Common mistakes 

23/04/2025 
01:45– 03:30 p.m. Q&A 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNzEwMko5QzIyVkExQ0xSSVhFT0FLM0ZaQS4u
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
  

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

. البرنامج التدريبي الخاص بالاجراءات و القواعد المنظمة لتسجيل والسماح بتداول المستلزمات الطبية 11

 المحلية الغير حاصلة علي شهادات جودة

Training program on Best Practice for Registration Market & Authorization  of 
Local Medical Devices Without Quality Certificates 

QF: QA.034.09              Issue no/Rev no: 1/0           Issue Date: 

17 

3500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل  أو عبر احدى 

ونية  المنصات  الالكبر

ممثلي مصانع المستلزمات 

 الطبية المحلية

ساعات تدريبية /ثلاثة  51

 ايام تدريبية

28-30/04/2025 

Duration Date Speaker Topic 

Registration  

09:30 to10:00 a.m. 

 

1st Session  

10:00 to12:00 p.m. 

Break 

12:00 to12:30 p.m. 

2nd Session  

12:30 to 3:30 p.m. 

 

  DAY I 

2240442025 

Dr. Noha Osama 

Dr. Aya Mohamed 

 

Opening speech 

Legal or Administrative documents 

Declaration of conformity & its content 

-Device description and specification 

-INFORMATION TO BE SUPPLIED BY THE 
MANUFACTURER 

DAY II 

29/04/2025 Dr. Aya Mohamed 

DESIGN AND MANUFACTURING 
INFORMATION 

-Quality assurance measures 

-Open Questions 

DAY III 

30/04/2025 Dr. Aya Mohamed 

Essential Requirements 

-Product Verification And Validation 

Benefit-Risk Analysis And Risk management- 

Pre-clinical and clinical data 

ي 
ح مفصل لكيفية تحضبر الملف الفبى ادية للخامات اللازمة للتصنيع وشر نامج التدريبر  للتعريف بإجراءات اصدار موافقات استبر يهدف البر

 اللازم لتسجيل المستلزمات الطبية باعتماد هيئة الدواء المصرية 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5URENYNzFCSzQ3MjNFV0FIQ0E3NlhOMkFSSi4u


 

   1    

 

 

 

 

Contact us at: 
EXT: 1225 
cpd@edaegypt.gov.eg 

 
 

 

                              
 

 إرشادات عامة
 :
ً
 يرجى قراءة محتوي هذا الدليل جيدا

 

ي التسجيل لأي من التدريبات المعلن عنها يرجى اتباع التعليمات وإستيفاء جميع بيانات استمارة 
 
ي حالة الرغبة ف

 
ف

 التسجيل بدقة: 

 للأجندة المعلنة وإتباع الإرشادات الخاصة بكل تدريب -
ً
ي المواعيد المحددة طبقا

 
ام بالحضور ف  الالت  

 على سلامتكم.  -
ً
ازية حرصا ام بكافة الإجراءات الاحت   الالت  

وننينة  دنجنب عنلى النمنتندرط الندلانوإ عنلى النرابن    - ي حالة عقد التدريب منن لانلاإ دحندل النمنننلنات الإلن نت 
 
ف

 . ي تنظيم قبوإ ودلاوإ المتدربي  
ي حت  يتست 

 
 قبل الموعد المحدد بوقت كاف

علىي الهناتنا النخنام بنكنم قنبنل حضنور  QR code نيرجى التأكد من وجود/ تحميل برنامج المسح الضوئى لل -
 التدريبات، وذلك حت   نتمكن من تسجيل حضورك للجلسات. 

•  
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 الإدارة المركزية المقـر البريد الإلكتروني

Externaltraining.affairs@edaegypt.gov.eg مركز التطوير المهنى المستمر المنيل 

dc.tech@edaegypt.gov.eg الإدارة المركزية للرقابة الدوائية العجوزة 

pp.trainings@edaegypt.gov.eg  الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية المنيل 

Phcare.Tech@edaegypt.gov.eg الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية المنيل 

md.training@edaegypt.gov.eg الادارة المركزية للمستلزمات الطبية المنيل 

cpd@edaegypt.gov.eg  الشكاوي والمقترحات  المنيل 
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