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ضراتالمستحعلىوالإشرافالرقابةعنالمسؤولةالوطنيةالتنظيميةالجهةباعتبارهامكانتهاتعزيز2025عامخلالالمصريةالدواءهيئةواصلت❑

وتعزيزلرقابية،االمنظومةكفاءةتطويربمواصلةالهيئةالتزمتوقدالعربية،مصرجمهوريةفيالصلةذاتالصحيةوالمنتجاتالطبيةوالمستلزمات

.المصريالدوائيالقطاعوتنافسيةاستدامةودعمالطبية،والمستلزماتالمستحضراتومأمونيةوفعاليةجودة

التراخيص،ذلكفيبماالرئيسية،التنظيميةالمجالاتمنالعديدفيملحوظًاتقدمًاالهيئةحققتالمختلفة،المركزيةوإداراتهاقطاعاتهاجهودخلالومن❑

.يبوالتدرالقدراتوبناءالدولي،والتعاونالإكلينيكية،الدراساتعلىوالإشرافالمعملية،والاختباراتالدوائية،والرقابةوالتفتيش،

إلىنضماموالاالرقابية،بمنظومتهاالدوليالاعترافتوسيعخلالمنالمصريةالدواءلهيئةوالدوليةالإقليميةالمكانةترسيخ2025عامشهدوقد❑

.الأوسطالشرقوأفريقيافيالدوائيةللرقابةرائدإقليميكمركزمصردوروتعزيزالأدوية،علىللرقابةالرسميةللمختبراتالأوروبيةالشبكة

التميزوتعزيزالعامةالصحةبحمايةالمستمرالتزامهايعكسبما،2025عامخلالأدائهاونتائجوأنشطتهاالهيئةإنجازاتأبرزالتقريرهذاويستعرض❑

التنظيميةوالريادةالمؤسسي

الملخص التنفيذي: أولا 
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الطبيةلزماتوالمستالمستحضراتعلىوالإشرافورقابةتنظيمعنالمسؤولةالوطنيةالتنظيميةالجهةالمصريةالدواءهيئةتعُد❑

ومأمونيةدةجوضمانبمسؤوليةالهيئةوتضطلعالعربية،مصرجمهوريةفيالصحيةالمنتجاتمنوغيرهاالتجميلومستحضرات

.التنظيميةتالممارساوأفضلالدوليةوالمعاييرالوطنيةللتشريعاتوفقاًوذلكلرقابتها،الخاضعةالمنتجاتوتوافروفعالية

كار،الابتوتشجيعالدواء،صناعةودعمالعامة،الصحةحمايةفيالهيئةتسهموالتنموي،والرقابيالتنظيميدورهاخلالومن❑

.الدوائيةوالرقابةالتنظيممجالفيرائدإقليميكمركزمصرمكانةوتعزيز

:التاليالنحوعلىوهيخلالهامنتعملالتيالمؤسسيةوالقيمورسالتها،الهيئة،رؤيةخلالمنذلكويظهر❑

الرسالة القيم المؤسسيةالرؤية

ا  المقدمة: ثانيا
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لنزاهة والحياديةا

نلتزم بالمصداقية 
والشفافية ونتحمل 
المسؤولية، لضمان 
.الحيادية وبناء الثقة

الصحة والسلامة

نضع الصحة والسلامة 
على قمة أولوياتنا، حيث
نسعى لتطبيق أحدث 
ل المعايير العالمية، ونعم
على زيادة الوعي 

.المجتمعي

التميز والإبتكار

نطمح لتحقيق الريادة 
ار والتميز عبر دعم الابتك
وتطوير آليات العمل 

.لتعزيز كفاءة الأداء

التعاون والإستجابة

نضع الصحة والسلامة 
على قمة أولوياتنا، حيث
نسعى لتطبيق أحدث 

المعايير العالمية، ونعمل
على زيادة الوعي 

.المجتمعي

الإستدامة والإحترافية

بر نطمح لتحقيق الريادة والتميز ع
ل دعم الابتكار وتطوير آليات العم

.لتعزيز كفاءة الأداء

الرؤية
ً أن تكون إحدى هيئات الدواء الرائدة ع• الميا

الرسالة
اتتشريعخلالمنالصلة،ذاتوالموادالطبيةوالمستلزماتالمستحضراتوأمانوجودةفاعليةضمان•

.الابتكاراتحةوإتاالمواطنوعيوزيادةوالتشاركية،بالشفافيةوتتسمعالمية،معاييرإلىتستندوسياسات

المؤسسيةالقيم
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الهيكل التنظيمي للهيئة
تعمل الهيئة من خلال هيكل تنظيمي متكامل يضم عدداا من القطاعات والإدارات المركزية المتخصصة، والإدارات العامة ❖

.والوحدات المختلفة
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ا  التوجه الستراتيجي: ثالثا

يعكسذيوالالمصرية،الدواءلهيئةالاستراتيجيالتوجهالقسمهذايستعرض❑

ودعمسسي،المؤالأداءكفاءةورفعالتنظيمي،التميزبتعزيزالمستمرالتزامها

خلالومنالعربية،مصرجمهوريةفيالدواءلقطاعالمستدامةالتنمية

طموحة،الالمستقبليةوالمبادراتالمحددةالاستراتيجيةالأولوياتمنمجموعة

المصرية،الدولةورؤيةالوطنيةالأهدافمعجهودهامواءمةالهيئةتواصل

تحقيقيضمنبماالدولية،والمعاييرالممارساتبأفضلالالتزامعنفضلًا 

والابتكاروالفعاليةوالمأمونيةالجودةمستوياتأعلى

ةرائددواءهيئةتكونبأنرؤيتهامنالمصريةالدواءهيئةتوجهويأتي❑

مناملة،الشالصيدلانيةالرعايةوتعززالدوائيالأمنتحقيقتضمنعالمياً،

دةجووذاتوفعالةآمنةطبيةومستلزماتمستحضراتتوافرضمانخلال

أولوياتثلاثعلىالاستراتيجيالتوجهويرتكزالعالمية،للمعاييروفقاًعالية

:وهيرئيسية

:ىالأولالستراتيجيةالأولوية

الدوائيالأمن❖

:الثانيةالستراتيجيةالأولوية

المؤسسيوالتميزالبتكار❖

:الثالثةالأولويةالستراتيجية

التنافسيةالريادة❖
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الأمن الدوائي: الأولوية الستراتيجية الأولى ❖

الطبيةوالمستلزماتالمستحضراتومأمونيةوفعاليةجودةضمان:الأولالستراتيجىالهدف❑

مستوىوتحسينالمصريالمواطنحياةبجودةالارتقاءفيوالمتمثل،2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنالأولالهدفمعاتساقاًالهدفهذايأتي▪

الثقةوتعزيزاطنالموصحةلحمايةأساسياًمحورًايمثلالطبيةوالمستلزماتالمستحضراتومأمونيةوفعاليةجودةضمانأنالمصريةالدواءهيئةتؤكدحيثمعيشته،

.والدوليالإقليميالمستويينعلىالمصريالدوائيالمنتجتنافسيةدعمإلىبالإضافةالدوائية،المنظومةفي

ثقافةنشرعبرلأدويةلالعكسيةالآثارعنالفعالالإبلاغوتشجيعالصيدليةاليقظةنظمتعزيزخلالمنالدوائيةالرقابةمنظومةتطويرالهيئةتواصلالإطار،هذاوفي▪

.المستحضراتلمأمونيةالمستمرةالمتابعةتعزيزفييساهمبماوالتدريب،التوعيةبرامجوتنفيذالصحية،الرعايةمقدميمعالتواصلقنواتوتفعيلالإبلاغ،

عملياتكفاءةورفعمية،التنظيالأدلةتطويرخلالمنالجيدالتصنيعبمعاييرالالتزاموتعزيزالأسواقعلىوالرقابةالتفتيشمنظومةكفاءةرفععلىالهيئةتعملكما▪

حركةمتابعةعلىالقدرةيعززبماTrack & Traceالدوائيالتتبعمنظومةتفعيلإلىبالإضافةوالمستحضرات،المنشآتمتابعةآلياتوتحديثالتفتيش،

بةمراقمنظومةتطويراستمرارجانبإلىالدواء،وجودةسلامةعلىتؤثرقدمخالفاتأومخاطرأيمعالتعاملسرعةويدعمالإمداد،سلسلةعبرالمستحضرات

.المخاطرتقييمعلىقائمةمنهجيةوفقالتسويقبعدالجودة

الموحدالإلكترونيالملفنظامتطبيقخلالمنالتنظيميةالإجراءاتتطويرعلىالهيئةتعمل❑

سينوتحالملفات،تقديممتطلباتتوحيدفييساهمبما (eCTD/Unified Electronic Dossier)للمستحضرات

فاءةكورفعالتنظيميةالأدلةتحديثجانبإلىالإجراءات،ودقةسرعةوزيادةالتسجيل،طلباتمراجعةكفاءة

أعلىفقووالتحليليةالفنيةالتقاريرإصدارلضمانالرقابيةالمعاملقدراتودعمالمصلحة،وأصحابالعاملين

.المحددةالتوقيتاتوفيالجودةمعايير

يضمنبما،الرقميوالتحولوالابتكارالجودةعلىقائمةحديثةدوائيةمنظومةببناءالهيئةالتزامالجهودهذهتعكس❑

حقيق الأمنتوفير مستحضرات طبية آمنة وفعالة وذات جودة عالية تلبي احتياجات المواطن وتدعم أهداف الدولة في ت

الدوائي

وقد تم 99.17%

تحقيق الهدف الأول بنسبة
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الطبيةوالمستلزماتالمستحضراتتوافردعم:الثانيالستراتيجيالهدف❑

وتحسينالمصريالمواطنحياةبجودةالارتقاءفيوالمتمثلين،2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنوالرابعالأولالهدفينمعاتساقاًالهدفهذايأتي❑

المستحضراتتوافرمانضالهيئةتضعالدوائي،الأمنتحقيقفيالمصريةالدواءلهيئةالاستراتيجيالدورمنوانطلاقاً.وتنافسيمعرفيمتنوعاقتصادوبناءمعيشته،مستوى

وتحفيزالتوطين،عمدعلىترتكزمتكاملةمنظومةتطويرخلالمنالوطنية،الدوائيةالصناعةتنافسيةودعمالعامةالصحةلتعزيزالرئيسيةالمحاوركأحدالطبيةوالمستلزمات

.الدوائيةالإمداداتاستدامةيضمنبماالتنظيميةالأطروتطويرالمحلية،الإنتاجيةالقدراتوتعزيزالاستثمار،

تقييماتعلىالاعتمادآلياتتطبيقخلالمنوالتسجيلالدوائيالتوافركفاءةتعزيزالهيئةتستهدفكما❑

فييساهممابالملفات،تقديممتطلباتوتوحيدالتنظيمية،الإجراءاتوتبسيطالمرجعية،الصحيةالسلطات

يةوالفعالالجودةوضمانالإتاحةسرعةبينالتوازنوتحقيقالسوقإلىالمستحضراتدخولتسريع

.والمأمونية

إنتاجشجيعوتوالمصانع،الإنتاجخطوطوتطويرترخيصفيالتوسعخلالمنالتوطيندعمعلىالهيئةتعمل❑

الفاتورةلوتقليالاستيرادعلىالاعتمادتقليلفييسهمبمامحلياً،الطبيةوالمستلزماتالمستحضرات

.السوقاحتياجاتتلبيةعلىالوطنيةالصناعةقدرةوتعزيزالاستيرادية

وتنظيمتطويرخلالمنالإمدادسلاسلمنظومةكفاءةرفععلىالهيئةتركزالتوافر،استدامةضمانإطارفي❑

إلىالإضافةبالطبية،والمستلزماتالمستحضراتعلىالرقابةوتعزيزالصيدلية،والخدماتالتوزيعشبكات

واتخاذةوالمتابعالرصدآلياتخلالمنالتوافرتحدياتمعالاستباقيوالتعاملالسوقاحتياجاتمتابعة

.الإمداداتاستمراريةلضماناللازمةالتنظيميةالتدابير

دعملالخمنالدوائي،الذاتيالاكتفاءوتعزيزالتوطينملففيتقدمتحقيقعلىالجهودهذهانعكستقد❑

المثيلةحضراتالمستتسجيلوتشجيعمحلياً،والمعبأةالمصنعةالمستحضراتإتاحةوتعزيزالمحلي،الإنتاج

.الدوائيالأمنتحقيقفيالوطنيةالصناعةدورويعززالدوائيةالمنظومةاستدامةيدعمبماالمحلية،

100%
وقد تم تحقيق الهدف 

الثاني بنسبة
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والدوائيالصحيالوعيرفع:الثالثالستراتيجيالهدف❑

وتحسينالمصريالمواطنحياةبجودةالارتقاءفيوالمتمثل2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنالأولالهدفمعاتساقاًالهدفهذايأتي❑

لرفعمتكاملةتراتيجيةاسالهيئةتتبنىالطبية،للمستحضراتوالرشيدالآمنالاستخدامدعمفيالمصريةالدواءلهيئةالمجتمعيالدورمنوانطلاقًا.معيشتهمستوى

بماالسليمةةالصحيالممارساتودعمالدوائية،المعرفةونشروالتثقيف،التواصلقنواتتعزيزخلالمنالمجتمع،فئاتمختلفلدىوالدوائيالصحيالوعي

.الدوائيةالسلامةوتعزيزالعامةالصحةحمايةفييساهم

والأكاديميةيةوالموسمالمجتمعيةالتوعويةالحملاتإطلاقخلالمنالمجتمعفئاتلمختلفموجهةمتكاملةتوعويةبرامجتنفيذعلىالهيئةتعملالإطار،هذافي❑

محتوىوفيرتجانبإلىالصحية،الرعايةومقدميالصيدلةوطلبةللصيادلةموجهةمبادراتوتنفيذالأولوية،ذاتوالدوائيةالصحيةالموضوعاتتتناولالتي

معالتفاعلمعالتزامنبالآمنة،الدوائيةبالممارساتالوعيونشرالجانبية،الآثارعنالإبلاغثقافةوتعزيزالمهنيةالكفاءةرفعفييساهممتنوعوتدريبيتعليمي

.العالميةالصحيةوالأسابيعوالأيامالمبادرات

سوءمنالحدوالطبيةللمستحضراتالرشيدالاستخدامتعزيزبـخاصًااهتمامًاالهيئةتوليكما❑

ام،الاستخدلسوءالقابلةأوالمرتفعةالمخاطرذاتالمستحضراترصدخلالمنالاستخدام

ةالوطنيالجهوددعمإلىبالإضافةالآمن،للاستخدامالداعمةوالضوابطالتوجيهاتووضع

فهومموتعزيزالميكروبات،مضاداتمقاومةمثلالأولويةذاتالصحيةالتحدياتمعللتعامل

.الصلةذاتوالشراكاتالتعاونخلالمنالواحدةالصحة

ستفادةالاخلالمنالمجتمعيوالتفاعلالرقميالتواصلمنظومةتطويرعلىكذلكالهيئةتعمل❑

المعلوماتيموتقدالتوعوية،الرسائللنشرالاجتماعيالتواصلووسائلالإلكترونيةالمنصاتمن

توعويتوىمحإنتاجإلىبالإضافةالمواطنين،وشكاوىاستفساراتواستقبالالموثوقة،الدوائية

.جمهوراللدىتأثيرهاوزيادةالصحيةالرسائلوصوليعززبماالبصريةالهويةوموحدمتنوع

وتعزيزة،والدوائيالصحيةبالممارساتوعياًأكثرمجتمعببناءالهيئةالتزامالجهودهذهتعكس❑

ةالطبيللمستحضراتوالفعالالآمنالاستخدامتحقيقفيأساسيكشريكالمواطندور

100%
وقد تم تحقيق الهدف 

الثالث بنسبة
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البتكار والتميز المؤسسي: الأولوية الستراتيجية الثانية❖

ترسيخ التميز المؤسسي: الرابعالهدف الستراتيجى 

هيئةحرصمنوانطلاقاً.والشراكاتالحوكمةفيوالمتمثل2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنالسادسالهدفمعاتساقاًالهدفهذايأتي❑

الثقافةتطويرخلالمنسسيالمؤالتميزلترسيخمتكاملةاستراتيجيةالهيئةتتبنىوالشفافية،والكفاءةالتميزعلىقائمةمستدامةمؤسسةبناءعلىالمصريةالدواء

.والشركاءينالمستفيدثقةوتعزيزالأداءاستدامةيضمنبماوالإجراءاتالأنظمةوتطويرالبشرية،المواردكفاءةورفعالحوكمة،مبادئوتعزيزالتنظيمية،

وترسيخالعاملينمهاراتيةلتنمالمستمروالتدريبالتوعيةبرامجتنفيذخلالمنالمعنيينمعالثقةوبناءالمؤسسيةالثقافةتعزيزعلىالهيئةتعملالإطار،هذافي❑

ومعالجةتقبالاسآلياتوتفعيلوالخارجي،الداخليالتواصلقنواتوتعزيزالمؤسسيالاتصالمنظومةتطويرجانبإلىالمهنية،والممارساتالمؤسسيةالقيم

.موثوقةكمؤسسةالهيئةصورةويرسخالمتعاملينرضايدعمبماوشفافيةبكفاءةوالشكاوىالاستفسارات

رئيسيةكأدواتيموالتقيوالمتابعةالاستراتيجيالتخطيطمنهجياتتطبيقخلالمنوالمخاطرالأداءوإدارةالاستراتيجيةالحوكمةتعزيزعلىالهيئةتركزكما❑

منظومةويرتطإلىبالإضافةالموارد،استخدامكفاءةوتحسينالتقدمقياسفييساهمبماالأداء،مؤشراتمنظومةوتطويرالعملإجراءاتوتوحيدالأداء،لإدارة

.العملياتاستدامةودعمالتحدياتمعللتعاملالهيئةجاهزيةلضمانالاستراتيجيالمخاطروسجلالأعمالواستمراريةالأزماتإدارة

وتطويرجودة،الإدارةمبادئتطبيقخلالمنالتنظيميةالعملياتجودةوتعزيزالرقابيالنظامكفاءةرفععلىالهيئةتعمل❑

القرارتخاذاكفاءةيعززبماالدولية،المعاييروفقوالعملياتللمعاملالمؤسسيالاعتمادودعموالفنية،الرقابيةالأنظمة

.الرقابيةالمنظومةمخرجاتفيالثقةمستوىويرفع

منالدوليترافالاعوتحقيقالمؤسسيةالقدراتبناءنحوالجهودتستمرللهيئة،والدوليةالإقليميةالمكانةتعزيزإطارفي❑

التنظيميةوالمبادراتواللجانالمنتدياتفيالفاعلةالمشاركةوتعزيزالصلة،ذاتالاعتماداتعلىللحصولالسعيخلال

.وتأثيرحضورذاتدوائيةتنظيميةكجهةدورهاويرسخالهيئةتنافسيةيدعمبماوالإقليمية،الدولية

حقيقتعلىقادروالابتكار،والتميزالحوكمةعلىقائممتطورمؤسسينموذجبناءنحوالهيئةتوجهالجهودهذهتعكس❑

.مصرفيالدواءمنظومةاستدامةيدعمبماالشراكاتوتعزيزالاستراتيجيةأهدافه
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الرقميالتحولتعزيز:الخامسالستراتيجىالهدف❑

ةالمصريالدواءهيئةرؤيةمنوانطلاقاًمتطورة،تحتيةبنيةفيوالمتمثل2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنالخامسالهدفمعاتساقاًالهدفهذايأتي❑

الإجراءات،وتسريعالأداء،فاءةكورفعالشفافية،لتعزيزاستراتيجيةكركيزةالرقميالتحولالهيئةتتبنىوالبيانات،التكنولوجياعلىتعتمدحديثةتنظيميةمنظومةبناءنحو

.واستدامةكفاءةأكثرخدماتتقديميضمنبماالتقنيةالتحتيةالبنيةوتحديثالعملياتوميكنةالرقميةالخدماتتطويرخلالمنالبيانات،علىالمبنيةالقراراتاتخاذودعم

إلىاملينللمتعالمقدمةوالخدماتالداخليةالإجراءاتتحويلخلالمنالرقميةالمنصاتوتطويروالخدماتالعملياتميكنةفيالتوسععلىالهيئةتعملالإطار،هذافي❑

منصاتإطلاقجانبإلىالمتعاملين،واستفساراتشكاوىومتابعةاستقبالمنظومةوتطويروالشهادات،التراخيصإجراءاتميكنةيشملبمامتكاملة،إلكترونيةمنظومات

الدفعحلولتفعيلإلىبالإضافةالمختلفة،الخدماتعلىوالمستفيدينالشركاتحصولتسهلالهيئةلخدماتموحدةنافذةوتوفيرالمستمر،والتعلمللتدريبداعمةرقمية

.ودولياًمحلياًالمستخدمينتجربةوتحسينللمعلوماتالوصولسهولةيعززبماالرسميالإلكترونيالموقعوتطويرالإلكتروني

خلالمناناتالبيقواعدتكاملوتعزيزالرقميةالتحتيةالبنيةتطويرعلىالهيئةتركزكما❑

ونةمروتحسينالبيانات،ومعالجةتخزينقدراتودعمالاستضافة،بيئاتكفاءةرفع

داءالأكفاءةورفعالرقميةالخدماتاستمراريةيضمنبماللتوسع،وقابليتهاالأنظمة

كاملتيدعمبماالبياناتوقواعدالأنظمةبينالربطتعزيزإلىبالإضافةالتشغيلي،

.إليهاالوصولوسرعةالمعلومات

دةجوتحسينفيتساهممتطورةرقميةمنظومةبناءنحوالهيئةتوجهالجهودهذهتعكس❑

تحقيقيدعمبماالمؤسسية،الجاهزيةمستوىورفعالتشغيلية،الكفاءةوتعزيزالخدمات،

ذكيةاتمؤسسوبناءالرقميالتحولنحوالدولةتوجهاتويواكبالاستراتيجيةالهيئةأهداف

.البياناتعلىقائمة

100%
وقد تم تحقيق الهدف 

الخامس بنسبة
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تعزيز التحول الرقمي: السادسالهدف الستراتيجى ❑

فيوالمتمثل2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنالسادسالهدفمعاتساقاًالهدفهذايأتي❑

التميزيقتحقركائزأهمأحديمثلالبشريالعنصربأنالمصريةالدواءهيئةإيمانمنوانطلاقاًوالشراكات،الحوكمة

المستمرعلمالتعلىتعتمدالبشريةالقدراتوتنميةلبناءمتكاملةمنظومةالهيئةتتبنىالأداء،واستدامةالمؤسسي

علىهيئةالقدرةودعمالمؤسسية،والمرونةالابتكاروتعزيزالعاملين،كفاءةرفعفييساهمبماالمهني،والتطوير

.الدواءقطاعفيالمتغيرةالتحدياتمواجهة

تدريبيةرامجبتنفيذخلالمنللعاملينالمهنيةالقدراتوتعزيزالعملبيئةتطويرعلىالهيئةتعملالإطار،هذافي❑

التصنيع،جودةوالدوائية،بالرقابةالمرتبطةالمجالاتفيوالإداريةالفنيةالمهاراتتنميةتستهدفومتخصصةمنهجية

تطويرفيهمتستطبيقيةعملورشتنفيذإلىبالإضافةالمخاطر،وإدارةالإمداد،سلاسلوإدارةالتشغيلي،والتحليل

.الهيئةداخلالمتميزةالكوادراستدامةودعمالمهنية،الممارساتوتعزيزالكفاءات

متخصصةةتدريبيبرامجتقديمخلالمنالدواءوقطاعالخارجيينالشركاءقدراتوتنميةدعمعلىالهيئةتركزكما❑

هذهوتشملالأداء،جودةمستوىويرفعالتنظيميةبالمتطلباتالالتزاميعززبمابالقطاع،والعاملينوالمصانعللشركات

منشآت،التراخيصواشتراطاتوالجودة،التخزينومتطلباتالتنظيمية،الملفاتوإعدادالتسجيلمجالاتالبرامج

.الوطنيةالدوائيةالصناعةتطويريدعمبماالحيوي،والتكافؤالثباتومراكز

المعرفيةاكاتالشروتعزيزالمستمر،والتطويرالمعرفةعلىقائممهنيمجتمعبناءنحوالهيئةتوجهالجهودهذهتعكس❑

واستدامةةالاستراتيجيالهيئةأهدافتحقيقويدعمالمؤسسيالأداءكفاءةيرفعبماالدواء،منظومةأطرافمختلفمع

.الدوائيالقطاعفيالتميز

100%
وقد تم تحقيق الهدف 

السادس بنسبة
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الريادة التنافسية: الأولوية الستراتيجية الثالثة

تعميق التعاون المحلى والدولي: الهدف الستراتيجي السابع❑

المحوريالدورمنوانطلاقاًوالشراكات،الحوكمةفيوالمتمثل2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنالسادسالهدفمعاتساقاًالهدفهذايأتي❑

والشراكاتالتعاوننطاقيعتوسعلىقائمًااستراتيجياًنهجًاالهيئةتتبنىالدوائي،التنظيممجالفيوالدوليةالإقليميةمصرمكانةتعزيزفيالمصريةالدواءلهيئة

ونفاذافسيةتنودعموالمعرفية،الفنيةالخبراتوتبادلالعالمية،والممارساتالمعاييرمعالتوافقوتعزيزالتنظيمي،الإطارقوةدعمبهدفوالدولية،المحلية

.الخارجيةالأسواقإلىالمصريةالطبيةوالمستلزماتالمستحضرات

التنظيميةمنتدياتوالالشبكاتفيالمشاركةتعزيزخلالمنوالدوليةالمحليةالجهاتمعالمتبادلوالاعترافالتعاونمنظومةتوسيععلىالهيئةتعملالإطار،هذافي❑

تعزيزإلىبالإضافةلدوائية،اوالرقابةوالتفتيشالتسجيلمجالاتفيالفنيوالتعاونالخبراتتبادلتدعمالتيالاستراتيجيةوالشراكاتالتفاهممذكراتوإبرامالدولية،

.إقليميثيروتأحضورذاتدوائيةتنظيميةكجهةالهيئةدوريرسخبماالإقليمية،الفعالياتواستضافةالدوليةوالفعالياتالمؤتمراتفيالفعالةالمشاركة

ودعمالدولية،ةالتنظيميالجهاتمعالتعاونأطرتطويرخلالمنوالتصديرالنفاذفرصوتعزيزالمصريةالدوائيةالصناعةتنافسيةدعمعلىالهيئةتركزكما❑

التكاملتعزيزيفيساهمبماالمصرية،الطبيةوالمستلزماتالمستحضراتلتصديرالداعمةالمبادراتوتنفيذالعالمية،المعاييرمعالتنظيميةالمتطلباتمواءمة

.والدوليةالإقليميةالأسواقفيالمنافسةعلىالمصريالمنتجقدرةورفعالصناعي

والصناعاتلرقابةامجالفيالخبراتونشرالقدراتلبناءداعمةمنصةليكونالتنظيميةوالخبراتالمعرفةونقلالتدريبمركزدورتعزيزعلىكذلكالهيئةتعمل❑

والشركاءالرقابيةاتالجهإلىبالإضافةالصيدلة،كلياتوطلبةالمحلية،والمصانعوالشركاتبالهيئة،للعاملينمتخصصةتدريبيةبرامجتقديمخلالمنالدوائية،

.الدواءبمنظومةالعاملينكفاءةورفعوالمعاييرالمفاهيمتوحيدفييساهمبماوالدوليين،الإقليميين

وتعزيزالدوائية،التنظيميةالمنظومةتطويريدعمبماالمؤسسي،والتكاملالمعرفةتبادلعلىقائمةمستدامةشراكاتمنظومةبناءنحوالهيئةتوجهالجهودهذهتعكس❑

المصريالدوائيللقطاعالتنافسيةبالقدرةوالارتقاءالمستدامةالتنميةأهدافوتحقيقالدواء،مجالفيإقليميكمركزمصرمكانة

وقد تم تحقيق الهدف السابع 97.32%

بنسبة
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تعزيز الستدامة وكفاءة إدارة الموارد وتعظيم الأثر المؤسسي: الهدف الستراتيجي الثامن❑

.تنافسيمعرفيمتنوعاقتصادفيوالمتمثل2030مصرورؤيةالمستدامةللتنميةالوطنيةالأجندةمنالرابعالهدفمعاتساقاًالهدفهذايأتي❑

متكاملًا نهجًالهيئةاتتبنىالتنظيمي،الأثروتعظيمالكفاءةعلىقائممستداممؤسسينموذجبناءعلىالمصريةالدواءهيئةحرصمنوانطلاقاً

الرقابي،الأداءاءةكفورفعالرقمي،التحولوتعزيزالمؤسسي،التطويرأولوياتودعمالرشيد،الماليالتخطيطبينالتكاملتحقيقإلىيهدف

.الأمدطويلةالمؤسسيةالاستدامةوتحقيقالماليةللمواردالأمثلالاستخداميضمنبما

التكاملوتعزيزالإنفاق،كفاءةورفعالمؤسسيالأداءتحسينيدعمبماالمواردإدارةفيوالاستدامةالكفاءةمبادئترسيخعلىالهيئةتركزكما❑

.طويلالالمدىعلىالمؤسسيالتطويراستدامةويعززالمتاحةللمواردالأمثلالاستخداميحققبماوالتشغيلية،الماليةالجوانببين

يواكببمااعلية،وفبكفاءةوالتنظيميةالرقابيةخدماتهاتطويرعلىقدرتهاتعززمستدامةماليةمنظومةببناءالهيئةالتزامالجهودهذهتعكس❑

.والابتكارالمعرفةعلىقائمتنافسياقتصادنحوالدولةتوجهات

100%
وقد تم تحقيق الهدف الثامنة 

بنسبة
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ا  الإنجازات الرقابية والتنظيمية: رابعا

المصريالدواءسوقورقابةتنظيمفيالمحوريدورهاأداءالهيئةتواصل

إلىستندتمتكاملةرقابيةمنظومةخلالمنالطبية،والمستلزماتوالمستحضرات

وفعاليةومأمونيةجودةيضمنبماالدولية،والممارساتالمعاييرأحدث

.المصريالسوقفيالمتداولةوالمستلزماتاللمستحضرات

المجالاتمختلففيالإنجازاتمنالعديدالهيئةحققت،2025عاموخلال

صة،المتخصالمركزيةوإداراتهاقطاعاتهابجهودمدعومةوالتنظيمية،الرقابية

المعمليةوالخدماتالدوائيةوالرقابةوالتفتيشالتراخيصأنشطةشملتوالتي

جهودالهذهأسهمتوقدالتنظيمية،الأنشطةمنوغيرهاالإكلينيكيةوالدراسات

والفعالة،نةالآمالطبيةالمنتجاتتوافرودعمالرقابية،المنظومةكفاءةتعزيزفي

.الدوليوالإقليميالمستويينعلىرائدةتنظيميةكجهةالهيئةمكانةوترسيخ

:2025عامخلالالرقابيالأداءمجالفيالهيئةإنجازاتأبرزيليوفيما

: إتاحة الدواء وتوطين الصناعة: أول

عاليةبجودةنللمواطنيالطبيةوالمستلزماتالمستحضراتإتاحةلضمانجهودهاالهيئةتواصلالمستدامة،التنميةأهدافوتحقيقالدوائيالأمندعمفيدورهامنانطلاقاً
والطبية،لدوائيةاالصناعاتتوطينفيالدولةجهوددعمعلىالهيئةتعملكماالمتزايدة،الصحيةالاحتياجاتتلبيةعلىالمحليالسوققدرةتعزيزمعمستدامة،وبصورة

أسهمتالتيوالمبادراتالإنجازاتمنالعديدالهيئةحققت،2025عاموخلالالمحلي،التصنيعفيالاستثماروتحفيزالإجراءاتوتيسيرالتنظيميةالأطرتطويرخلالمن
للصناعةإقليميركزكممصرمكانةويرُسخالدوائيالأمنيعززبماالمحلي،التصنيععلىالاعتمادوزيادةالسوق،استقرارودعمالدوائية،المستحضراتتوافرتعزيزفي

الدوائية

ودعمالمصريالمريضلخدمةتسجيلإعادةإخطار769عـددأصـدرتكمـاالجديدة،الصيدليةللمستـحضراتتسجيلإخطار10918عددالهيئـةأصدرتحيـــث-
الخارجفيوالتسجيلالتصديربغرضشهادة5810عددصدرتكماالدواء،صناعةوتوطينلدعمخاممادة85عددإدراجتمكماوالتصدير،الاستثمار

بخصوصميةالعلالمشورةجواباتإصدارتمحيثالفنيالدعمإنجازاتخلالمنذلكعرضويمكنوالمبتكرةالحيويةبالمستحضراتبالغااهتماماالهيئةتوليكما-
:كالتالي عنهاالإفراجتمالتيالتشغيلاتوعدد  التسجيلاخطاراتوعددالرد،وتممشورة،29حواليالشركاتمستحضرات

اخطار                   31
اخطارات التسجيل الجديد

اخطار                   31
اعادة التسجيلاخطارات 

تشغيلة                   1,444
التشغيلات التي تم الإفراج عنها
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لأدوية ومراكز انع حفاظا على استقرار سوق الدواء المصري نستعرض أعمال التفتيش التى تمت على مواقع إجراء الدراسات الإكلينيكية والشركات والمخازن ومصا-

.زيارة تفتيشية82تجميع البلازما حوالي 

:  استكمال لستقرار السوق الدوائي المصري يمكن أن نستعرض محققات الستيراد والإفراج الطبي الجمركي من خلال مايلي-

موافقة استيرادية 10954إصدار ✓

خطاب افراج طبي جمركي 36995اعتماد  ✓

ماده خام12771موافقة سنوية بموجب 473إصدار ✓

ةتصدير من ممثلى الهيئه بالمنافذ الجمركيةشهاد6405شهادة جمركية، وعدد 78729اعتماد ✓

شركة769مستلزم لصالح / خامة7508قائمة بموجب 87اصدار ✓

:  تظهر جهود الهيئة في دعم الستثمار وتوطين الصناعة المحلية وذلك من خلال-

.مستحضر45مستحضر كما تم دعم تداول 101شركة، حيث تم دعم تسجيل، وإنتاج عدد  86مشروع قومي، بإجمالي عدد 33مستحضر، دعم عدد 365دعم 

تحديات التي تقف تذليل كل اللى تولي الهيئة اهتماما بالغا بدعم الصادرات المصرية من المستحضرات والمستلزمات الطبية، وذلك من خلال تيسير إجراءات التصدير والعمل ع-

:امام انسيابها وتدفقها للأسواق الخارجية، ويظهر ذلك من خلال البيانات التالية، حيث تم إصدار

~60,440,000 $

مليون دولر امريكي 483,24
من خلال التصنيع بغرض التصدير

111
موافقة تصنيع بغرض التصدير 

12,349
موافقة إسترادية

التصدير،دعممبادرةمحققاتمنأيضاذلكويظهر

:التاليالنحوعلىالاحصائياتمنعددنستعرضحيث

مليون دولر أمريكي 

64
دولة

31
شركة

1,360
موافقة تصديرية 
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علىذلكيظهروالصحيالأمنتحقيقفيويسهمالمحليالتصنيعقدراتيعززبماالطبية،والأجهزةالمستلزماتوتوطينتسجيلدعملتشملالهيئةجهودامتدت

:إصدارتمحيثالتاليالنحو

1,978
سنوية مستلزمات وكواشف

22,951
ية موافقات استيرادية لمستلزمات وأجهزة طب

وكواشف تشخيصية

418
متغيرات لمستلزمات مسجلة

937
اخطارات تسجيل مستلزمات طبية محلية 

ومستوردة

:  وتظهر أهم محققات التوطين من خلال

لمستلزمات الطبية المسجلةا•

تيو كلوي لصالح مصنع وادي النيل أشفلاترغسيل-

لايف ساينس للصناعات الدوائية

الأجهزة الطبية•

suction unitوحدة شفط  -
Infant warmerجهاز تدفئة الأطفال حديثي الولادة  -
 Phototherapyجهاز علاج ضوئي - 
Ventilatorجهاز تنفس صناعي - 
 Electromagnetic stimulatorجهاز علاج طبيعي - 

ENTوحدة انف واذن وحنجرة -. 
 Incubatorجهازحضانة أطفال حديثي الولادة -



91.5%

8.5%
2025عام خلال %8.5نسبة المؤسسات المخالفة 

نسبة المؤسسات الغير مخالفة

نسبة المؤسسات المخالفة

ا  : لرقابة الدوائية ودعم الصناعة والتفتيش على المؤسسات الصيدليةا: ثانيا

وعاليةوفعالةمنةآمنتجاتتداوليضمنبماوالتفتيش،والمتابعةللترصدمتكاملةمنظومةخلالمنالمصريالدوائيالسوقعلىالرقابةإحكامفيجهودهاالهيئةتواصل

:تاليالالنحوعلىالتفتيشجهودخلالمنذلكويظهرالهيئة،جهودونستعرضالعامةالصحةعلىتؤثرقدمنتجاتأوممارساتأيمعالفوريوالتعاملالجودة،

:والمصانعالأسواقعلىالرقابةمجال

والتخزينالتصنيعيرمعايوتطبيقالصحيةالاشتراطاتتوافرمنالتأكدأجلمنالمختلفةالصيدليةالمؤسساتعلىومفاجئدوريومرورتفتيشيةزياراتتنفيذتم

العربيةمصرةجمهوريمحافظاتجميعلتغطيةوالمرورالمخالفاتحيالالقانونيةالإجراءاتواتخاذللمواصفاتالغيرمطابقةالادويةوتحريزوسحبالجيدوالتوزيع

.التغطيةمناعلىنسبلتحقيقاللازمةوالإداريةاللوجيستيةبالاحتياجاتالهيئةفروعودعم

زيارة225694بعددالتفتيشيةالزياراتإجماليجاء-

.%8,5بنسبةمخالفةمؤسسة 19264عددضبطعنأسفرت-

.المضبوطةالمخالفاتلإزالةتصحيحيةخطة 11878عددتقديمتم-

.الأمنيةالأجهزةمعبالتنسيقبالأدويةمتعلقةإلكترونيةجريمة 249عددضبطتم-

.الاجتماعيالتواصلمواقععلىمخالفةصفحة701عددرصدتم-

.تطبيق95المخالفةالالكترونيةالتطبيقاتإجمالي-

الجمهوريةانحاءبجميعوالرقابيةالأمنيةالأجهزةمعبالتنسيقحملة4603يقاربماتنفيذتم-

المصريةالدواءهيئةإلىالواردةالمعلوماتعلىبناء

تقرير الإنجازات
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التصنيعمعاييريقوتطبالصحيةالاشتراطاتتوافرمنالتأكدأجلمنالمختلفةالصيدليةالمؤسساتعلىومفاجئدوريومرورتفتيشيةزياراتتنفيذتم

محافظاتيعجملتغطيةوالمرورالمخالفاتحيالالقانونيةالإجراءاتواتخاذللمواصفاتمطابقةالغيرالادويةوتحريزوسحبالجيدوالتوزيعوالتخزين

.التغطيةمناعلىنسبلتحقيقاللازمةوالإداريةاللوجيستيةبالاحتياجاتالهيئةفروعودعمالعربيةمصرجمهورية

:مجال متابعة بؤر الغش التجارى و أماكن التصنيع الغير مرخصة

.511بالمحافظاتوالرقابيةالأمنيةالأجهزةمعبالتنسيقضبطهاتمالتيالمرخصةغيرالأماكنعددجاء-

.(توعيةخطاب31وعدد)سحبمنشور40عدد-تجارىغشمنشور60عدد(منشور100عددوالتحريزالضبطمنشوراتومتابعةاصدارتم-

.مخالفةصيدليةلمؤسساتإداريغلق3570قرارعددإصدارتم-

.النفسيةالحالةعلىالمؤثرةالأدويةحصةصرفوقفقرار148وعدد-

.الصلاحيةومنتهيةتالفةأدويةإعداممحضر704عددتنفيذتم-

:الحيوىالتكافؤوالثباتمراكزوالعلميةالمكاتبعلىالتفتيشمجال

.زيارة1305التفتيشيةالزياراتعدد-

:الأدويةمخازنGSDPالجيدالتخزيناشتراطاتمجال

.زيارة1729التفتيشيةالزياراتعدد-

:التسويقبعدماالترصد

.للتخزينالاماكنصلاحيةعلى التفتيشوكذلكالمخاطرتقييمعلىالمبنيةالسحبخطةطبقامستحضراتلسحبالصيدليةالمؤسساتعلىالمروريتم-

837
عدد شهادات المطابقة للمستحضرات

الصيدلية

933
عدد المستحضرات                  

التي تم سحبها



تقرير الإنجازات

2025لـــــــســــــــنـــــــة 

20

المصانععلىالتفتيشمجال
منللتأكدالطبيةزماتوالمستلالتجميلومستحضراتالحيويةوالمستحضراتوالمطهراتوالبيطريةوالعشبيةالبشريةالمستحضراتمصانععلىوتفتيشمرورزيارة21000تنفيذتم-

.المختلفةالتصنيعمراحلومراجعةالتسجيلإخطاراتومطابقةالجيدالتصنيعمعاييرتطبيق

الرقابية،لإجراءاتاتوحيديضمنبمابالمحافظات،المنتشرةفروعهاشبكةخلالمنالجمهوريةمحافظاتكافةمستوىعلىوالرقابةالتفتيشمنظومةتعزيزعلىالهيئةتحرصكما-

.العامةالصحةوحمايةالامتثالمستوياتأعلىلتحقيقالميدانيالتواجدوتعزيزالاستجابة،وسرعة

ظاتمحافبكافةللهيئةفروعتنتشركما،(المنصوريةالهرم،العجوزة،المعادي،زهراءالمنيل،):وهيوالجيزةالقاهرةبمحافظتيمقرات(5)عددهاالرئيسيةالهيئةمقراتأنحيث-

:التاليةالمهامبالجمهوريةالمنتشرةالفروعتتولىحيثالجمهورية

.وغيرهاالخبرةوشهاداتالملكيةونقلشهاداتواستصداروالمخازنللصيدلياتالتراخيصطلباتاجراءات•

لسنة127رقمالصيدلةمهنةمزاولةقانونيخصبما2024لسنة3888رقمالعدلوزيرمنالصادرالضبطيةلقرارطبقاالرقابيبدورهمالمصريةالدواءهيئةمفتشييقوم•

يةالرقابالجهاتمعالتنسيقيتمكمامختلفةتفتيشيةبحملات2019لسنة151رقمالمصريةالدواءهيئةانشاءوقانون1960لسنة182رقمرقمالمخدراتمكافحةوقانون1955

.المخالفاتولرصدالسوقلضبطالمختلفة

يعززبماالمعتمدة،اييروالمعللمواصفاتمطابقتهامنوالتحققالمتداولةالصيدليةالمستحضراتجودةمتابعةفيمحوريبدورالدوائيةالرقابةتضطلعالتفتيش،جهودمعوبالتوازي-

:مايليخلالمنوذلكالمصري،للمواطنوفعالآمندواءتوفيرويضمنالعامةالصحةحماية

.الرقابيالعملالياتتطوير

:الصناعةلدعممجهودات

851
دعم استثمار)دعم فني 

ونواقص ومستحضرات

شارفت على انتهاء 

(الصلاحية

795
واق، وذلك تم تصدير نتائج تحليل لعينات مراقبة الأس

عال استكمالا لإحكام الرقابة والحفاظ على الدور الف

اء لهيئة الدواء لضمان جودة و مأمونية وفعالية الدو

في السوق المصري 

20,954
تصدير عدد من النتائج 

النهائية
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مجهودات لإحكام الرقابة❑

مطابقةعدمتقاريرتصديرتمالمصري،السوقفيالدواءوفعاليةمأمونيةوجودةلضمانالدواءلهيئةالفعالالدورعلىوالحفاظالرقابةلإحكاماستكمالا

.التوزيعوشركاتللمرضىالتوعيةمنشوراتمنعدداصدارعليهترتبممامتداولةمستحضراتومتداولةغيرلمستحضرات

141
تشغيلة

تصدير تقارير عدم مطابقة 

لمستحضرات متداولة

تصدير تقارير عدم مطابقة 

لمستحضرات غير متداولة
259
تشغيلة

:المرجعيالمعمل❑

بتطويـرحيسـمممـاوالتطوير،البحثوتشجيعالوطنيةالصناعةدعمبهدفالمرجعيالمعملانشاءتم

ً بمثابـةوليكـونجـودة،وذووفعـالآمـندواء المعاملشهدتالدوائـي،للاستثمارقويـاذراعـا

المعملية؛ةالأجهزبأحدثتجهيزهاتمحيثوالمعلوماتية،التحتيةالبنيةتطويرفيطفرةالمرجعية

الصيدلية؛اتللمستحضروالبحثالتحليلطرقوتطويراستحداثفيللصناعةالكاملالدعملتوفير

ـدةعالمرجعيةالمعامـلتشـملالعالمية،الدواءخريطةعلىالمصريةالأدويةتواجدلتعزيزوذلك

:المثـالسـبيلالمختلفة؛علـىالدراسـاتمنالعديدبهـايجـريتخصصيـةمعامـل

.السـميةدراسـات•

ذائية،الغوالمكملاتالعشبيةوالمستحضراتالدوائيـة،والخامـاتالحيويـة،المثائـلتقييـم•

.الطبيةوالمستلزماتوالكواشـف

حضراتومستالمقارن،الذوبانودراساتالبشرية،المستحضراتفيوالتطويرالبحثدراسات•

الشمس،منةالحمايوعاملالأمينية،والأحماضوالبروتيناتالميكروبيولوجي،والتحليلالتجميل،

.المتبقيةوالمذيباتالثقيلة،المعادن
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تراخيص المكاتب العلمية ومراكز الثبات والتكافؤ الحيوي 
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تراخيص مخازن الادوية ومستودعات الوسطاء 
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شهادة بيانات

تراخيص القيد بسجل المستوردين 

304

2,099

314

1,678
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التي تم اصدارها( الجديدة)عدد تراخيص القيد بسجل المستوردين  (خيصتجديد تر)عدد تراخيص القيد بسجل المستوردين التي تم اصدارها  التي   (bulkو-للأدوية تامة الصنع)عدد الخطط الاستيرادية التي تم اعتمادها عدد تراخيص القيد بسجل المستوردين التي تم اصدارها إعادة قيد
تم اعتمادها للأدوية

ا  :التمكين التنظيمي وإصدار التراخيص: ثالثا

الدوائيةالمنشآتالتزامضمانفيتسهمحيثالمصرية،الدواءهيئةعليهاتشرفالتيالتنظيميةللمنظومةالأساسيةالركائزإحدىالتراخيصمنظومةتمثل-
.الدوائيالقطاعكفاءةويعززوسلامتهاالمنتجاتجودةيدعمبماالمعتمدة،التنظيميةوالاشتراطاتالفنيةبالمتطلباتالطبيةوالمستلزمات

قابةالرمعاييرأعلىعلىالحفاظمعللمتعاملين،المقدمةالخدماتكفاءةورفعالترخيص،إجراءاتوتيسيرلتطويرجهودهاالهيئةواصلت،2025عامخلال-
:التاليةالأرقامخلالمنذلكنستعرضأنويمكنمصر،فيوالطبيةالدوائيةالصناعةوتنافسيةاستدامةويعززالاستثماريدعمبماوالامتثال،

الجديدةالبلازماتجميعومراكزوالمستلزماتالمستحضراتلمصانعالصادرةللتشغيلالفنيةراخيصتحديث/إصدار-

تحديث ترخيص307/ ترخيص جديد 64عدد           

تراخيص القيد بسجل المستوردين 

41,934
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3,005 2,828
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عدد شهادات تسجيل مدير

للمؤسسات والمنشآت 
ارهاالصيدلية التي تم اصد

عدد الشهادات الإدارية 

الموجهة الى جهات 
خارجية التي تم اصدارها

عدد شهادات الخبرة 

الموجهة الى جهات 
خارجية التي تم اصدارها

عدد شهادات ترخيص 

تم صيدلية عامة جديدة التي
اصدارها

عدد شهادات نقل ملكية 

هاصيدلية التي تم اصدار

عدد شهادات ترخيص 

تم صيدلية عامة جديدة التي
تجديدها

عدد شهادات نقل ملكية 

دهاصيدلية التي تم تجدي

عدد الرخص الجديدة التي

تم اعتمادها للصيدليات 
العامة والخاصة ومحال 

الخزن

عدد رخص نقل الملكية 

التي تم اعتمادها

ي عدد رخص بدل تالف الت

تم اعتمادها

عدد رخص بدل فاقد التي

تم اعتمادها

عدد رخص تعديل رسم 

هندسي التي تم اعتمادها

عدد الرخص التي تم 

هااعتماد تعديل بيانات ب



تقرير الإنجازات

2025لـــــــســــــــنـــــــة 

23

ا  : سبل التواصل مع المواطنين : رابعا

لتصاااتقنوفتحوي،لمصراطنالمووالهيئةاممثليبينلمباشرواللفعااصلالتواتلياآتعزيزخلالمنيلتوعووالرقابياهادورتعزيزعلىلمصريةاواءلداهيئةحرصت

:.التاليالنحوعلىوهيوالشكاوىالاستفساراتلاستقبالالمخصصةالرسميةالقنواتعبرةمباشر

15301 الساخن الخط ةيالحكوم الشكاوى منظومة يالإلكترون يدالبر ةيالإلكترون الخدمات واتساب منصة

معها والتعامل استقبالها تم وشكوى استفسار

100% 148,758
بواقع انجاز

:للهيئةالواردةوالشكاوىالاستفساراتلأبرزتصنيفنستعرض

.الأدويةتوافرخدمةعنالاستفسارات•

.(التراخيصبخصوصوشكاوىالبيع،عنوالامتناعصيدلي،تواجدوعدمالجبري،السعرمنبأزيدالبيع)مثلمخالفاتلعدَةصيدلياتضدشكاوى•

.إجراءاتمنبهايتعلقوماطبية،ومستلزماتحيوية،ومستحضراتصيدلية،مستحضراتتسجيلعناستفسارات•

.ملائمةغيردعائيةموادعنالإبلاغ•

.تحليلمتطلباتبخصوصوطلباتالتصديرومتابعةدعمحولاستفسارات•

.الطبيةالمستلزماتتوافرعنالاستفسار•

.الجديدالسعرلتغييرأسعارارتفاعبخصوصشكاوى•

الامتيازسنةفيالصيادلةتدريبعناستفسارات•
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 :تنمية القدرات المؤسسية والمبادرات والتدريب: خامسا 

تواصلسي،المؤسالأداءكفاءةوتعزيزالبشريالعنصرفيالاستثماربأهميةإيماناً

تنميةوالمؤسسيةالقدراتبناءتستهدفمتكاملةومبادراتبرامجتنفيذالهيئة

الفنيةراتالمهامستوىورفعالعمل،بيئةتطويرفييسهمبماالبشرية،الكفاءات

العديدنفيذتفيالجهودهذهانعكستوقد.والابتكارالتميزثقافةوترسيخوالإدارية،

لاستراتيجيةاالأهدافتحقيقتدعمالتيالتطويريةوالمبادراتالتدريبيةالبرامجمن

المهنيرالتطويمركزالدوربهذاويقومالمؤسسي،التطويراستدامةوتعززللهيئة

:التاليالنحوعلىالمستمر

: المقدمة للعاملين بالهيئةالبرامج : أولا

113
2025 خلال منفذ يبيتدر برنامج

3,195
ئةيباله نيالعامل من متدرب

ةيبيالتدر للبرامج المنفذة الجهات أهم
:الجهات المحلية

.متدرب من الدارة المركزية للرقابة الدوائية11عدد -

 ISO 17025: 2017تم تنفيذ برنامج ❑
.متدرب من الدارات المركزية المختلفة6عدد -

 ISO 17043:2023تم تنفيذ برنامج ❑
Conformity Assessment 

.متدرب من  الإدارة المركزية للرقابة الدوائية8عدد -

:الجهات الدولية

ختلف تم تنفيذ برامج تدريبية للعاملين بالهيئة لم

.متدرب68الإدارات المركزية بحضور عدد 
تلف تم تنفيذ برامج تدريبية للعاملين بالهيئة لمخ

.متدرب159الإدارات المركزية بحضور عدد 

المركزية تم تنفيذ برامج تدريبية للعاملين بالهيئة لمختلف الإدارات

.متدرب135بحضور عدد 

ISO 17043 تم تنفيذ برنامج❑
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ا  : البرامج المقدمة للعاملين بالقطاع الدوائي : ثانيا

133
2025 خلال منفذ يبيتدر برنامج

4,642
متدرب من ممثلي شركات الأدوية 

وممثلي الهيئات الرقابية

ا  : 2025أبرز البرامج المقدمة ممثلي شركات الأدوية خلال : ثالثا

إعدادعاييرممعالموحدالفنيالملفوحداتعلىشاملةعامةبنظرةالخاصالتجميلومستحضراتوالمستلزماتةيدولأاصناعةغرفةمعبالتعاونالتدريبيةالمبادرة•

.CTDالملفقديمتو

."مريكيةلأاالجامعةمعبالتعاون"عماللأاوريادةالتجميليةالمستحضراتدبلومة•

.بهاالخاصةوالتغليفةالتعبئومستلزماتوخاماتهاالطبيةللمستحضراتالجمركىالطبىفراجلإوالإستيرادايةعمللالمنظمةجراءاتلإوابالقواعدللتعريفتدريبىبرنامج•

.والحوكمةةنيلاالصيدالجودةنظامعنعملورشة•

.البياناتحوكمةونظامالورقيالتوثيقنظمةأعنعملورشة•

.التحكمواستراتيجياتوعملياتهالتحققنظامعنعملورشة•

.مالتحكانظمةعنعملورشة•

.تلوثحدوثومنعوالتحكموالملحقاتالصناعيةالمرافقتصميمعنعملورشة•

.الطبيةالمنتجاتلمصنعيوالحوكمةالبياناتإدارةالبيانات،سلامة•

.خطورةالاقلالطبيةالمستلزماتبقيدللسماحالمنظمةبالاجراءاتبالتعريفالخاصالتدريبيالبرنامج•

.المحدثةالثباتدراسةملفاتتقديمبإرشاداتللتعريفعملورشةتنفيذتم•
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ا  البرامج التدريبية الدولية المقدمة للسادة ممثلي الهيئات الرقابية: ثالثا

دريب تحت مظلة اختيار هيئة الدواء المصرية ممثلة بمركز التطوير المهني المستمر كمركز ت

 AUDA-NEPAD - African Union Developmentإقليمي   بواسطة منظمة    الـ 

Agency - New Partners   مي يصبح مركز التطوير المهني المستمر كمركز تميز تنظي

Excellence Regulatory of Centre  Regional(RCORE)إقليمي في افريقيا  

10
 يبيتدر برنامج

2025 خلال منفذ

46
عدد

المتدربين

46,875 $

دخل

بالعملة الأجنبية 
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ور الصيدلي في دزيزانطلاقاً من حرص الهيئة على تنمية الكوادر البشرية وبناء القدرات من خلال البرامج التدريبية المتخصصة، امتد هذا الاهتمام ليشمل تع❑

، وذلك من نطنيخدمة المجتمع عبر إطلاق ودعم العديد من مبادرات الرعاية الصيدلية التي تسهم في رفع الوعي الصحي وتحسين جودة الخدمات المقدمة للموا

:خلال مجهودات التوعية والتثقيف الدوائي وتعزيز الدور المجتمعي للهيئة وذلك على النحو التالي

.التوعويةالمحاضرات:أول

عدد المحاضرات التوعوية 

والويبينارات المقدمة
عدد المتدربين

71 متدرب4189

عدد المحاضرات التوعوية 

والويبينارات المقدمة
عدد المتدربين

19 متدرب 428

مواد التسويق والإعلاناليقظة الصيدلية 

ا  .الصيدليةالرعايةمبادرات:ثانيا

(معا نحو دواء آمن)اليقظة الصيدلية -مبادرة الرعاية الصيدلية -1

ة عن طريق تقديم امالعتهدف إلى المساهمة فى تطوير الرعاية الصيدلية فى جميع الصيدليات العامة بجمهورية مصر العربية  وتعزيز الخدمات المقدمة بالصيدليات 

ارسة علم اليقظة فعيل مموتخدمة استقبال بلاغات الآثار الجانبية للادوية ورفع مستوى الاداء الفنى للصيادلة ؛ من خلال تطبيق انشطة آمان الدواء العالمية ،ونشر

.الدوائية وثقافة الابلاغ عن الاثار العكسية للدواء بالسوق المصري حتى يتسنى توفير دواء آمن للمريض المصرى

المبادرةنتائجوتظهر✓

:التاليالنحوعلى

1,140
عدد 

الصيادلة

27
عدد المحافظات المشاركة

500
عدد الصيدليات المشاركة

932
عدد الفاعليات من الصيادلة 

المشاركين

3,761
التقارير التي

تم تسلمها

529
عدد الصيادلة الذين قاموا 

بأداء المهام

ا  مبادرات الرعاية الصيدلية : خامسا
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“أمانك.... دوائك " حملة توعية -مبادرة الرعاية الصيدلية -2

لالمبادرةمسارات✓
لأو

ر ا
سا

الم

مراكز : يستهدف الأماكن العامة مثال•

بات أوالمكت( قصور الثقافة)الثقافة 

العامة أو العيادات الخارجية 

بالمستشفيات أو غيرها من الأماكن

العامة

ى
ر الثان

سا
الم

يستهدف المجتمع المدنى، ويشمل •

ات العاملين وذوويهم بالوزارات والهيئ

والشركات

ث
ر الثال

سا
الم

منيةالطبغيرالكلياتطلبةيستهدف•

بالجامعاتالمجتمعخدمةمراكزخلال

.المصرية

بالمبادرةالتوعيةموضوعات✓
أدوية علاج مرض القلب والضغط|   .مضادات الميكروبات|   .استخدام المسكنات.

أدوية الأمراض الصدرية مثل البخاخات|   .أدوية علاج مرض السكر.

50
زيارات ميدانية

1,245
المشاركين

2
المحافظات المشاركة

574
استبيانات

النتائج✓

 Unlock The Pharmacist Potentials“   مجتمع واعي .... صيدلي واعي-مبادرة الرعاية الصيدلية -3

ميزين القادرين علي متالتهدف إلى تشجيع الممارسات الدوائية الصحيحة بالإضافة إلى تحقيق التطوير المهني المستمر ودعم خط الدفاع الأول بالمجتمع من الصيادلة

التحضيرية بتخصصات محددة( أونلاين)الإفتراضيةالتغيير الإيجابي، تقدم في شكل مجموعة من المحاضرات 

بالمبادرةالتوعيةموضوعات✓

المبادرةوموقفالنتائج✓

التفاعلات الدوائية |    أدوية الأورام   |  استخدام بخاخات الأمراض الصدرية    |  أساسيات ومبادئ التثقيف الدوائي

الأدوية المغشوشة، الأدوية غير الوصفية|أدوية القلب والضغط المرتفع، أدوية السكر

الإطار العام لستخدام وتخزين والتخلص الأمن من الدواء|   أدوية أمراض الكبد|   استخدام مضادات الميكروبات

52
عدد الملتقيات

webinars

1,598
عدد الصيادلة

المتدربين

413
عدد

الساعات التدريبية
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بالمبادرةالتوعيةموضوعات✓

المبادرةوموقفالنتائج✓

بخاخات الأمراض الصدرية    |   مضادات الميكروبات    |   أساسيات ومبادئ التثقيف الدوائي

استخدام أدوية المسكنات    |   استخدام أدوية مرض السكر

استخدام أدوية غير الوصفية    |   ’استخدام أدوية أمراض القلب والضغط المرتفع

6
زيارات ميدانية

680
عدد الطلبة من

الصيادلة المتدربين

6
الجامعات 

المشاركة

21
عدد 

الساعات التدريبية

 Knowledge Driven Professionsعقول تقودها المعرفة -مبادرة الرعاية الصيدلية -4

وح المنافسة بإنشاء ريق تهدف إلى تشجيع الممارسات الدوائية الصحيحة من خلال عقول يقودها المعرفة وبناء صيادلة الغد على أسس علمية وعملية بالإضافة إلى تحق

.مسابقات علمية تحفيزية مما يحقق التطوير المستمر باستخدام النهج القائم على المعرفة

تنفيذ محافظة ة بالتقدم لطلبة كليات الصيدلة فى تخصصات الممارسات الصيدلية حيث يتم مخاطبة الجامعات المصرية بجميع المحافظات بالمشاركة، وتبدأ الخط

.لمذكورةويتم ذلك من خلال زيارات ميدانية بالجامعات لتقديم مجموعة من المحاضرات العملية بالتخصصات ا،القاهرة الكبرى ثم التوسع لباقي المحافظات

Guide to Guideبرنامج -5

:منيهدف إلى التعريف بالأدلة السترشادية الصادرة عن الإدارة العامة للممارسات الصيدلية والدوائية في التخصصات المختلفة التي تتض

والموقفالنتائج✓
353

عدد

الصيادلة المتدربين

19
عدد

المحاضرات 
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 Experience Exchange at EDA” Triple Es Hub 2023-2024مركز تبادل الخبرات بهيئة الدواء المصرية-6

ي المستمر وير المهنيهدف إلى خلق فرص لتبادل المعرفة والخبرات وتشجيع الممارسات الدوائية الصحيحة بين المؤسسات الصحية، بالإضافة إلى تحقيق التط•

لرفع مستوى ر صباستخدام النهج القائم على الممارسة من خلال حلقات النقاش وذلك بتواجد خبراء الصيدلة وممارسي الصيدلة بالمؤسسات الصحية الرائدة بم

.الخدمات قائمًا على نهج شمولي يتيح تبادل الخبرات

ية قصيرة تم عليميتم ذلك من خلال تقديم مجموعة من الاجتماعات بالحضور الفعلي والإفتراضي بالتخصصات المحددة ثم يقوم المشاركين بتقديم دراسة حالة ت•

.التعرض لها مع تقديم تدخل إكلينيكي

|   استخدام أدوية الأورام|   استخدام أدوية مرض الضغط والقلب|   مضادات الميكروبات|   الرعاية المركزة|   استخدام أدوية مرض السكربالمبادرةالتوعيةموضوعات✓

استخدام أدوية الجهاز الهضمي |   استخدام المسكنات|  استخدام الأدوية بالعيادات الخارجية|   استخدام مضادات التجلط|   الرعاية المركزة

اسهامات الممارسات الصيدلية في تطوير النظام |   متلازمة الشريات التاجي المزمنة  |   سرطان القولون|   حالت أمراض الكلى|   والكبد

سرطان الثدي والأورام النسائية|  الصحي

والموقفالنتائج✓

82
عدد دراسات

الحالة المعروضة

339
عدد

الصيادلة المتدربين

24
عدد

المحاضرات 

72
عدد

الساعات التدريبية

مبادرة دعم نقاط التصال بالمؤسسات الصحية-7

ة خاصة باليقظة الصيدلية  بالمؤسسات الصحية المختلفة التابعال تهدف إلى عقد عدد من الاجتماعات والمحاضرات الدورية بالإضافة إلى مسابقات تحفيزية والتي تجمع كافة نقاط الاتصال•

مما ( للمستشفيات الجامعيةة، المجلس الأعلىيميهيئة الرعاية الصحية، الإدارة المركزية للشئون الصيدلية، أمانة المراكز الطبية المتخصصة، الهيئة العامة للمستشفيات والمعاهد التعل)للقطاعات 

.يساهم في تطوير والارتقاء بالمستوى العلمي والعملي لمنسقي اليقظة

تم تحديدها بناء علي تقييم التقارير اء علي معايير يبنويتم تصنيف المشتركين في المبادرة إلي المستويات المبتدئ والمتوسط والمتقدم وإعداد محتوي التدريبات والمحاضرات وفقاً لهذا التصنيف•

.والمشاركة التي يشارك بها الصيادلة في المؤسسات الصحية المختلفة

والموقفالنتائج✓
3

عدد دراسات

الحالة المعروضة

150
عدد

الصيادلة المتدربين

93
عدد

المستشفيات

53
عدد 

الساعات التدريبية
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 :والابتكارمشروعات الميكنة والتحول الرقمي : خامساً 

ؤسسي،المالأداءلتعزيزالأساسيةالمحركاتمنوالابتكارالرقميالتحولأصبح-

ميةالرقالحلولتبنيخلالومن.المستدامالنمووتحقيقالخدمات،كفاءةورفع

دراتهاقتعزيزالمصريةالدواءهيئةتواصلالابتكار،ثقافةوترسيخالمتقدمة

وسهولةةالشفافيمستوىوتحسينالعمل،إجراءاتوتطويروالرقابية،التنظيمية

الخدمات،إلىالوصول

منفادةالاستوتعظيمكفاءة،أكثربصورةالقراراتخاذدعمفيالجهودهذهوتسهم-

تسارعة،الموالتحدياتالمتغيراتمواكبةعلىالهيئةقدرةوتعزيزالمتاحة،الموارد

عززويالدولية،والمعاييرالممارساتوأفضلالوطنيةالتوجهاتمعيتوافقبما

الدوائي،القطاعفيالمؤسسيالتميز

هاامثلتومنبالهيئةبالفعلالميكنةمشروعاتمنعدديوجدالإطار،هذاوفي-

:التاليالنحوعلى

o  قاعدة البيانات المصرية للمستحضرات المتداولة

o  سجل الشركات الإلكتروني

o  مشروع ميكنة أعمال الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية

o  مشروع ميكنة إجراءات الحصول على الموافقات على مواد الدعاية والإعلان

o  مشروع ميكنة أعمال إدارة السياسات التسعيرية

o  مشروع ميكنة تسجيل المستحضرات البيطرية

o  إدراج مستحضرات التجميل"مشروع ميكنة إجراءات تسجيل مستحضرات التجميل  "

o  برنامجData Pro
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تطويرستهدفتالتيالاستراتيجيةالرقميالتحولمشروعاتتنفيذالهيئةتواصلكما

الدوائيوالتعقبالتتبعمشروعأبرزهاومنالدوائية،المنظومة

(Track & Trace) المشتركالإلكترونيالملفومشروع(eCTD)، فييسهمبما

كفاءةرفعيمما،التنظيميةوالإجراءاتالخدماتكفاءةوتحسينالرقميةالرقابةتعزيز

هذهأبرزومن،.المشروعغيروالتداولالغشمكافحةجهودويدعمالرقابة،

:يليماوالمبادراتالمشروعات

 track & Traceالدوائيالتتبعنظام❑

دوائية،عبوةكلمراقبةإلىوالتعقبالتتبعمشروعيهدف

.الإمدادسلسلةمراحلجميععبرمحلياً،مُصنعةأومستوردةكانتسواء

ومعياريةموحدةتتبعأنظمةتطبيقالوطنيةالمبادرةهذهوتتطلب

.التنظيميةللمتطلباتوالامتثالوالسلامة،الكاملة،الرؤيةلضمان

 http://bit.ly/43Obddt:التالياللينكخلالمنللهيئةالرسميالموقعخلالمنالخدماتتلكإلىالوصولويمكن-

معالتواصلزيعزبماوكفاءة،بسهولةوالمعلوماتالخدماتإلىالوصولتتيحمتكاملةرقميةمنصةليكونالرسميالإلكترونيموقعهاتطويرعلىالهيئةوتحرص-

الإجراءات،تسهيلفيهميسابماالمقدمة،الإلكترونيةالخدماتفيمستمرًاتوسعاًالموقعشهدوقد،المعلوماتإتاحةوسهولةالشفافيةمبادئويرسخوالمتعاملينالمواطنين

:متطورةرقميةبصورةالخدماتعلىالمستفيدينحصولودعموالشكاوى،والبلاغاتالاستفساراتواستقبال
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منصاتعلىهاحضورتطويرالهيئةواصلتوالتنظيمية،التوعويةالرسائلونشرالجمهورمعالرقميالتواصلتعزيزعلىالمصريةالدواءهيئةحرصإطاروفي-
2025عامخلالالمنصاتبهذهالخاصةوالمؤشراتالإحصائياتأبرزيليوفيماوالتفاعل،الوصولمنمتناميةمعدلاتوتحقيقالاجتماعيالتواصل

 facebookالجتماعيالتواصلموقع:أول-

 :منهممنشور1055المنشوراتعددإجمالي                                                  
Page Reach-الصفحةوصولمدى

Page new likes-الجددالمتابعينعددPage visits-الصفحةزيارات
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أفضل المنشورات وصول للمتابعين
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ا -   LinkedInالجتماعيالتواصلموقع:ثانيا
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ا -   LinkedInالجتماعيالتواصلموقع:ثانيا

LinkedIn followers
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ا -   YouTubeالجتماعيالتواصلموقع:ثانيا

فيديو 87: إجمالي عدد الفيديوهات على صفحة اليوتيوب الرسمية للهيئة

https://youtu.be/sWoycr1P3o4
https://youtube.com/shorts/a_Stct8gAVU?feature=share
https://youtube.com/shorts/_A6arPsahwk?feature=share
https://youtu.be/5QPrB5o-jgA
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ا   :منظومة الجودة والعتمـــــــــــــــــــــــــــــــــــــاد: سادسا

الأداءكفاءةلتعزيزالأساسيةالركائزمنوالاعتمادالجودةمنظومةتعُد❑

وتطبيقميزالتثقافةترسيخفيتسهمحيثالتطوير،استدامةوضمانالمؤسسي

هيئةالتواصلالإطار،هذاوفيالمعتمدة،للمعاييروفقاًالممارساتأفضل

الأداء،مستوىرفعيدعمبماوالاعتمادالجودةمنظومةلتطويرجهودها

يتمثحيالمؤسسي،العملمخرجاتفيالثقةوتعزيزالخدمات،جودةوتحسين

ً للاعتمادالمانحةالاعتمادلجهاتالخارجيةالمراجعاتمتابعة اصفاتللموطبقا

:.أدناهموضحهوكما،الجودةأهدافلتحقيقالدولية

عملمجاليفالمختلفةالدوليةللمواصفاتوفقاًالهيئةاعتمادواستمرارتجديد•

.الدوليةالمعاييربتطبيقالالتزاميؤكدبماالهيئة،

.اءةالكفمستوىمنيعززمماالدوليةالاعتماداتعلىالحصولفيالتوسع•

2025عامخلالالهيئةعليهاحصلتالتيالعتماداتأبرز:أول

الأدويةعلىللرقابةالرسميةللمختبراتالأوربيةالشبكةإلىالنضمام1.

للشبكةالهيئةانضمامعنالاعلانوتم ،(OMCL)ةالأدويعلىللرقابةالرسميةللمختبراتالأوروبيةالشبكةفيمنتسباًعضوًاالمصريةالدواءهيئةأصبحت✓

.2025يونيو18فيبهمالخاصالرسميالموقععلى  (OMCL)الأدويةعلىللرقابةالرسميةللمختبراتالأوربية
ISO/IEC 17034:2016للمواصفةطبقاالعتماد2.

.المرجعيةللموادمنتجهجههكأول ISO/IEC 17034:2016لمواصفةطبقاالمصريةالدواءهيئةاعتمادتم،2025يونيو19في✓

قاًوف"ايجاك"للأعتمادالوطنيالمجلسقبلمنالمرجعيةالموادوحدةلاعتمادالأولىالمتابعةزيارةبنجاحالمرجعيةالمعاملاجتازت،2025سبتمبرفي✓

العربيوالجهاز(أفراك)للاعتمادالأفريقيةالمنظمةمنكلقبلمنللاعتمادالوطنيللمجلسالدوليالتقييممعتزامنا ISO 17034:2016الدوليةللمواصفة

.المرجعيةالموادمنتجياعتمادليشملنطاقهوتوسيعالدوليالاعترافتجديدبهدفوذلك(أراك)للاعتماد

ISO/IEC 17025:2017للمواصفةطبقاالعتماد3.
تعكسخطوةفي،17025/2017الأيزولمواصفةطبقاالطبيةالمستلزماتتحليلمجالفي(EGAC) للاعتمادالوطنيالمجلسمنجديدًااعتمادًاالمصريةالدواءهيئةأضافت✓

.التحاليلنتائجودقةجودةوضمانالرقابيةمنظومتهاكفاءةتعزيزعلىالدائمالهيئةحرص



تقرير الإنجازات

2025لـــــــســــــــنـــــــة 

39

ا  بالعتماداتالخاصةالدوريةالزيارات:ثانيا

الفحصمختبراتلكفاءةالعامةبالمتطلباتالخاصة:17025:2017اليزولمواصفةطبقاالدوريةالزيارات1.

:والمعايرة

ً   (EGAC)للاعتمادالوطنىالمجلسمنخارجيةمراجعات5واجتيازاستقبالتم،2025اكتوبراخرحتىينايرمنالفترةفي✓ طبقا

فاعليةوبنجاحالاعتمادمتطلباتتطبيقواستمراريةالالتزاممنللتأكددوريةمتابعاتوهي ISO/IEC 17025:2017الدوليةللمواصفة

.والمعايرةالتحليلمعاملاعتمادمجالفى

20159001:اليزولمواصفةطبقاالدوريةالزيارات2.

 Certification Associationلاعتمادالأولىالمتابعةزيارةالمصريةالدواءهيئةاجتازت2025نوفمبر18/19في✓

“Russian Register”  للمواصفةطبقاالجودةإدارةلنظامISO 9001:2015 ،  والفعاليةالجودةضمانمجالفي

ً والمصنعةالمستوردةالطبيةللمنتجاتوالسلامة .الطبيةوالأجهزةواللقاحاتالبيولوجيةوالمنتجاتمحليا
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:كما تقدم الهيئة عدد من برامج العتماد وذلك على النحو التالي❖

الأدويةشركاتبمصانعالجودةمراقبةلمعاملالمصريةالدواءهيئةاعتمادبرنامج1.

كاتبشرالجودةمراقبةلمعاملالرقابيالأداءبمستوىالارتقاءإلىيهدفوالذيالأدويةمصانعفيالجودةمراقبةمعاملفيالأدويةمستحضراتلاعتمادEDA Pharma labالـبرنامج•
.المصريللمريضوفعالآمندواءوصولإلىيؤديمماالمحليةالأدوية

رقابيالالأداءبمستوىالارتقاءإلىيهدفوالذيالأدويةشركاتبمصانعالجودةمراقبةلمعاملالمصريةالدواءهيئةإعتمادبرنامجضمنمصرسرفييهلشركةمستحضر20اعتمادتم•
.اخرىلشركاتإعتمادهاتمالتىللمستحضراتتحليلنتيجة14اعتمادالىبالاضافةالمصريللمريضوفعالآمندواءوصولإلىيؤديمماالمحليةالأدويةبشركاتالجودةمراقبةلمعامل

القياسيةللموادالمصريةالدواءهيئةإعتمادبرنامج2.  

الدواءعليةوفاومأمونيةجودةلضمانالرقابيةوالعمليةالدواءبصناعةالارتقاءإلىيهدفوالذيالقياسيةالمواداعتمادبرنامجخلالمنالشركاتتوفرهاالتيالقياسيةالموادجودةضمان •

EDA – PT Programالفنيةالكفاءةاختباربرنامج 3.  

معواحدمعملمنعليهاصولالحتمالتيالنتائجمقارنةفيالفنيةالكفاءةاختباربرامجمعظمتشتركحيثمستقلبشكلالمعاملمنالعديدقبلمناجراؤهيتماختبارأوقياسهوالفنيةالكفاءةاختبار
.معاملللوالقياساتالنتائجصحةمنالرقابيةالتحققالأدواتأحدوهيالعامةالظروفنفسظلفيالمشاركينأداءتحديدإلىوتهدفالأخرىالمعاملمنعليهاالحصولتمالتيالنتائج

مشاركةوتمفة،المختلالتقنياتفياختباراتاجراءتمالاطارهذافيوالادويةبشركاتالجودةمراقبةمعاملاليبالاضافهالهيئةلمعاملالجيدالمعمليالاداءلتقييمالبرنامجهذااصدارتم-
التيلنتائجامعواحدمعملمنعليهاالحصولتمالتيالنتائجمقارنةفيالفنيةالكفاءةاختباربرامجمعظمتشتركحيثالأدويةشركاتمعاملمنومعاملالمصريةالدواءهيئةمعاملمنمعامل

.للمعاملوالقياساتالنتائجصحةمنالرقابيةالتحققالأدواتأحدوهيالعامةالظروفنفسظلفيالمشاركينأداءتحديدإلىوتهدفالأخرىالمعاملمنعليهاالحصولتم

6عدد معامل الشركات المشاركة
عدد المعامل هيئة الدواء 

المشاركة
عدد المعامل المشاركة schemes( الختبارات) عدد عدد الدورات

186 53 239 15 11
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ا   :محليةهيئة الدواء المصرية على المستوى الدولي وأبرز الفعاليات ال: سابعا

دوائية،الالمنظومةتطويردعمفيالخبراتوتبادلالدوليالتعاونبأهميةإيماناً

هيئاتوالالدوليةالمنظماتمععلاقاتهاتعزيزعلىالمصريةالدواءهيئةحرصت

وكولاتبروتمنالعديدفيذلكانعكسوقدالعالم،حولالنظيرةوالجهاتالرقابية

دعمفتاستهدالتيالأطرافومتعددةالثنائيةواللقاءاتالتفاهمومذكراتالتعاون

علىةالهيئمكانةوتعزيزوالتنظيمية،الفنيةالخبراتوتبادلالقدرات،بناء

.والدوليالإقليميالمستويين

بروتوكولت التعاون ومذكرات التفاهم 

بما،2025عامخلالدوليةتعاونومذكراتبروتوكولاتمنعددتوقيعتم

وهيرية،المصالدواءلهيئةالدوليةالشراكاتشبكةفيالمستمرالتوسعيعكس

:التاليالنحوعلى

ً الأعلىالإفريقيةالدوائيةالهيئاتبينثمانيةتفاهممذكرةتوقيع هيئاتثمانيأبرمت اريالقالصحيالأمنلتعزيزتصنيفا

وجنوبيا،ونيجيرمصر،:منكلاً وتضم—العالميةالصحةمنظمةلدى"الثالثالمستوى"فيمصنفةإفريقيةدوائية

مظلةتحتوةالخطهذهوتأتي.مشتركةتنظيميةتفاهممذكرة—والسنغالورواندا،وزيمبابوي،وتنزانيا،وغانا،إفريقيا،

 ؛(AUDA-NEPAD)للتنميةالإفريقيالاتحادلوكالةالتابعة(AMRH)الإفريقيةللأدويةالتنظيميةالمواءمةمبادرة

الأمنلدعمالةوالفعالآمنةالأدويةتدفقوضمانالتنظيمي،الاعتمادتبادلوتسهيلالأدوية،تسجيلإجراءاتتوحيدبهدف

ً التوقيعمراسمشهدت.القارةفيالصحي شيماويويدةالسي:بينهممنالبارزة،القياداتمنلعددالمستوىرفيعحضورا

بـالإفريقيةةالصحيالمنتجاتتصنيعمنصةمنسق)باييهأبيبيوالسيد،(نيبادبوكالة AMRHبرنامجرئيسة)تشاماديمبا

(Africa CDC)، اردريتشوالدكتور،(النيجيريةوالدواءالغذاءلوكالةالعامةالمديرة)أديييموجهوالبروفيسورة

نيةالوطالشركاتوممثليالدواءصناعةروادمننخبةجانبإلى،(بزيمبابويالأدويةلهيئةالعامالمدير)روكواتا

.مصرفيالكبرىوالإقليمية

في إطار فعاليات المؤتمر الطبي الإفريقي –2025يونيو 
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غاليةالسنالأدويةتنظيمووكالةالمصريةالدواءهيئةبينمشتركةتفاهممذكرة–2025يوليو21

((ARPفيفعاّلةإفريقيةشراكةبناءعلىالمصريةالدواءهيئةحرصإطارفيالتفاهممذكرةتأتي

الاعتمادوتعزيزالخبرات،وتبادلالإجراءات،وتسهيلالمعايير،توحيدعلىوالتركيزالدواء،مجال

.اإفريقيفيمستداموصناعيدوائيتكاملتحقيقنحوأساسيةكخطوةالمتبادل،التنظيمي

للمراقبةالوطنيةالوكالةمعتفاهممذكرة2025يوليو31

إطارفيذلكويأتي(ANVISA)البرازيلبجمهوريةالصحية

شراكاتوبناءالدوليالتعاوننطاقلتوسيعالهيئةجهود

تعاونالوتعزيزالعالم،حولالنظيرةالهيئاتمعاستراتيجية

توفيرودجهويدعمالطبية،المنتجاتمجالفيوالتنظيميالفني

ويمهدي،والبرازيلالمصريللسوقينوفعالةآمنةطبيةمنتجات

.بلدينالبينالمستقبليوالبحثيالعلميالتعاونمنلمزيد

الكوريةوالدواءالغذاءسلامةوزارة–2025سبتمبر

وزارةعمالمصريةالدواءهيئةوقعّتهاالتيالتفاهممذكرةتعُدَ

نحوالأهميةبالغةخطوةالجنوبيةكوريافيوالدواءالغذاءسلامة

بية،الطالمنتجاتمجالفيوالتنظيميةالفنيةالقدراتتنمية

داعتماتمحيثالعالمية،المستوياتأعلىإلىبهاوالارتقاء

قبلمن (WLA)مرجعيةرقابيةكجهةمؤخرًاالكوريةالوزارة

المرموقةمكانتهايعكسالذيالأمرالعالمية،الصحةمنظمة

رقابيةالالمنظومةكفاءةلتعزيزنوعيةإضافةالتعاونمنويجعل

.المصرية

والتجارببراتالخعلىوالاطلاعالمختلفة،العالمقاراتعبرالتنظيميةعلاقاتهاوتنوعالدولية،المصريةالدواءهيئةمسيرةدعمفيالتفاهممذكرةوتسهم

الدواءسوققوةعلىينعكسماوهوالعالمية،الصحةمنظمةمنالرابعالنضجمستوىعلىالمصريةالدواءهيئةحصولأمامالطريقوتمهيدالناجحة،الدولية

.لخارجباالمصريةالطبيةالمستحضراتتصديرودعمالمباشرة،والمحليةالأجنبيةالاستثماراتمنالمزيدأمامالطريقويفتحوسمعته،المصري
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الدوائيلقطاعباالمعنيةوالدوليةالإقليميةوالهيئاتالمنظماتفيالفاعلةالمشاركةخلالمنالدوليالمستوىعلىودورهاحضورهالتعزيزكبيرةأهميةالهيئةتولي

بماالدوائي،يموالتنظالرقابةبمنظومةالدوليالاعترافوتعزيزالعالمية،الممارساتأفضلومواكبةوالمعارف،الخبراتتبادلدعمفيالمشاركاتهذهوتسهموالصحي،

منظمة11فيةالمصريالدواءهيئةمشاركةمنذلكويظهرالدولية،الساحةعلىالدولةمكانةوتعزيزالصحيةوالمنتجاتالخدماتبجودةالارتقاءفيرؤيتهاتحقيقيدعم

.دولية

 ICCRالتجميلمستحضراتلتنظيمالدوليتعاون❑

 ICHالبشريةالمستحضراتبتسجيلالخاصةالفنيةالمتطلباتلمواءمةالدوليالمجلس❑

 ICMRAللأدويةالرقابيةللسلطاتالدوليالتحالف❑

 IPRPللدواءالدوليينالمنظمينبرنامج❑

IMDRFالطبيةالمستلزماتلمنظميالدوليالمنتدى❑

 GHWPالعالميةالمواءمةعملفريق❑

PIC/Sالصيدلنيللتفتيشالدوليالمنتدي❑

EDQMالصحيةوالرعايةالدويةلجودةالدوائيةالمديرية❑

-WHO)البيولوجيةالمستحضراتعليالوطنيةالرقابةلمختبراتالعالميةالصحةمنظمةشبكة❑

NNB) 

OMCLالأوروبيبالتحادالرقابيةالرسميةالمعاملشبكة❑

GCTFالكلينيكيةللدراساتالعالميالمنتدى❑

هيئة الدواء المصرية والمنظمات الدولية
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مع الأطراف استكمالا لجهود الهيئة في توطيد العلاقات الدولية وتعزيز التعاون المؤسسي، عقدت الهيئة عدداا من اللقاءات الثنائية ومتعددة                 
اجتماع، حيث تناولت هذه اللقاءات سبل تطوير التعاون وتبادل 27وممثلي هيئات ومنظمات دولية حيث انعقد حوالي ما يقارب  شركاء دوليين

الخبرات الفنية والتنظيمية

2025استقبال وفد منظمة الصحة العالمية في يناير 1.

IPRPالدوليةالتنظيميةللهيئاتالدوليوالبرنامج  ICHالدوليالتنسيقيللمجلسسنويالنصفالاجتماعفيالهيئةمشاركة2.

التكنولوجياونقلالدوائيالتصنيعفيالشراكةآفاقلبحثكوباجمهوريةسفيراستقبال3.

العالميةالمواءمةعملفريقلمنظمةالفنيةاللجنةقادةاجتماع4.

المستلزماتمصانعمنلعددالصينيةالطبيةللمنتجاتالوطنيةالإدارةلوفدتفقديةجولةالهيئةتنظيم5.

الشعبيةالصينبجمهوريةالطبيةللمنتجاتالوطنيةالإدارةوفداستقبال6.

التجميلمستحضراتلتنظيمالدوليالتعاونلمنظمةالسنويالاجتماع7.

باليابانالطبيةالمستلزماتلمنظمةالدوليالمنتدىفيالهيئةمشاركة8.

الاسرةتنظيموسائلتوطينالياتلبحثللسكانالمتحدةالأممصندوقوفداستقبال9.

أمستردامفي ICMRAالدوائيةللسلطاتالدوليالتحالفقمةفيالمشاركة10.

العلميوالابتكارالدوائيةالرقابةلتعزيز AIFAالإيطاليةالادويةوكالةمعالتعاونبحث11.

راتيجية على الصعيد المحلي، واصلت الهيئة دورها الفاعل من خلال المشاركة وتنظيم عدد من الفعاليات والأنشطة التي دعمت أهدافها الست

وعززت من تواصلها مع مختلف الشركاء والجهات المعنية
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المؤتمرات المحلية وات إيماناا بأهمية التواصل المؤسسي وتعزيز الشراكات مع مختلف الجهات الوطنية، حرصت الهيئة على المشاركة الفاعلة في العديد من الفعالي
صر، حيث شاركت ية في ملصحوالملتقيات المتخصصة، بما يسهم في دعم تبادل الخبرات، ونشر الوعي، وتعزيز التكامل بين الجهات المعنية لتطوير المنظومة الدوائية وا

:، ومن أبرزها2025فعاليات  خلال عام 10في حوالي 

الخامسةنسختهفيهيلثايجيومعرضمؤتمر ❖

الاعماللرجالالثانيالسوداني–المصريللملتقىالتحضيريةالورشفعاليات ❖

 Africa Health Exconالرابعالافريقيالطبيبالمؤتمرالمصريةالدواءهيئةمشاركة❖

❖ :EDA PharmaNXTرعايةتحتوالوزراءمجلسرئيسمدبولي،مصطفى/الدكتورالسيدبحضورالكبيرالمصريالمتحففيالمصريةالدواءهيئةاحتفالية

الدواءمجالفي"الثالثالنضجمستوى"العالميةالصحةمنظمةاعتمادعلىالدواءهيئةحصولبمناسبةالسيسي،الفتاحعبدالرئيسفخامة

الثالثةنسختهفي (USP)الأمريكيالادويةدستورمؤتمرفعالياتالمصريةالدواءهيئةرعاية❖

الافريقيالاتحادلدولالصحيةوالمنتجاتاللقاحاتلمصنعيالثانيالمنتدىافتتاح❖
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MOF
535,000

EDA
950,000

MOF  EDA

MOF
515,000

EDA
767,219

MOF  EDA

2025/2026 2026/2027

60% 40% 64% 36%

Revenue & Expenditure Distribution

Item 2025/2026 2026/2027

Total Revenues 1,282,219 1,485,000

       MOF Contribution 515,000 535,000

       EDA Contribution 767,219 950,000

Salaries & Compensation 614,307 730,941

Goods and Services 155,612 232,963

Non-Employee Comp. 1,900 1,900

Fees and Taxes 140,400 149,196

Projects 370,000 370,000

سنوات من المتوقع أن يرتفع إجمالي الإيرادات4على مدار : نمو الإيرادات  ❑

.2026/2027و2023/2024بين السنتين الماليتين % 58بنسبة تقارب 

مويل من المقرر أن يرتفع ت: التوسع في استثمارات المشاريع ❑

370,000مليون جنيه مصري إلى 305,000المشاريع من 

مليون جنيه مصري، مع تحمل هيئة الدواء المصريةحصة 

.متزايدة من هذه المسؤولية

Financial Projections and Budgetary Outlook (2025)

(Comprehensive Financial Projection Table                  )

(Values in EGP Million)



شـــــكـــــراً 

JUN 2026 - EDA ©

W w w . e d a e g y p t . g o v . e g


	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28
	Slide 29
	Slide 30
	Slide 31
	Slide 32
	Slide 33
	Slide 34
	Slide 35
	Slide 36
	Slide 37
	Slide 38
	Slide 39
	Slide 40
	Slide 41
	Slide 42
	Slide 43
	Slide 44
	Slide 45
	Slide 46
	Slide 47

