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 نهزقبثخ انذٔائيخ  الإدارح انًزكشيخ

  ٔحذح ثزايج الإعتًبد

 

 
عتًبد ْيئخ انذٔاء انًظزيخ  نهًٕاد انقيبسيخازَبيج نج الأسئهخ الأكثز شيٕعب  

 

   ٠٢٠٢ سُخ
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 إ

 

  الأسئهخ الأكثز شيٕعب
 

 انتٕضيح سؤالان

 ٔلا: أسئهخ عبيخأ

  يب ْي أْذاف انجزَبيج؟

 

اىَطي٘ثةخ ىيعَةو عزَةبد اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ اٖٝذف ثشّبٍج إعزَبد ٕٞئةخ اىةذٗاء اىَظةشٝخ ىيَة٘اد اىقٞبعةٞخ إىةٜ رة٘ةٞش  ىٞةخ 

اىشقبثٜ ثَعبٍو اىشقبثخ اىذٗائٞخ ٗر٘ةٞشٕب ثج٘دح عبىٞخ  رطجٞقب ىَعبٝٞش اىج٘دح اىعبىَٞخ ٍَب ٝؼَِ ج٘دح ّزبئج اىزحيٞو 

  اىظبدسح ٍِ ٍعبٍو اىٖٞئخ ٗثبىزبىٜ ٗط٘ه دٗاء  ٍِ ٗةعبه ىيَشٝغ اىَظشٛ.

  يب ْي يًيشاد انجزَبيج؟

 

 عزَبد عبسٝخ ىَذح ثلاثخ أع٘اً ىيَ٘اد اىقٞبعٞخ اٍْح شٖبدح  •

  ٗاىَ٘سدِٝ ثقبئَخ اىَ٘اد اىقٞبعٞخ اىَعزَذحقٞذ اىَ٘اد اىقٞبعٞخ  •

اىزحقق اىَغزَش ٍةِ جة٘دح اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ اىة٘اسدح إىةٚ الإداسح اىعبٍةخ ىيَعبٍةو ثةبلإداسح اىَشمضٝةخ ىيشقبثةخ  •

  .اىذٗائٞخ

 

 يسااتٓذآبيااب ْااٗ ان ٓاابد انتااٗ  

 انجزَبيج؟

 موردي المواد القٌاسٌة أو وكلائهم •
 الشركات العاملة بمجال الصناعات الصٌدلٌة المحلٌة والعالمٌة •
 المعامل الخدمٌة للجهات الحكومٌة والخاصة •

يب ْاٗ ساجم انتٕاطام ٔالإسات  و 

  عٍ انجزَبيج؟

 

 يًياااااااااااااااااااااااام انزسااااااااااااااااااااااااًي نجزَاااااااااااااااااااااااابيج اعتًاااااااااااااااااااااااابد انًاااااااااااااااااااااااإاد انقيبساااااااااااااااااااااااايخالإ

dc.crmlabaccredit@edaegypt.gov.eg 

 

 نكتزَٔياااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااخ نجزَااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااابيج الاعتًاااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااابدثظ الإانااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااازٔا

 :1راثظ رقغ يستُذاد يهحق 

https://forms.office.com/r/VSkb5CLpqS 

  (White List)ساثؾ قبئَخ ٕٞئخ اىذٗاء اىَظشٝخ ىيَ٘اد اىقٞبعٞخ اىَعزَذح 

https://-edaegypt

my.sharepoint.com

-/:w:/g/personal/dc_crmlabaccredit_edaegypt_gov_eg/Eet0pLfjVbNdWPESjuk

jCgBzKEZ6RMCf0CH2OEMlDmDMw?rtime=RmBZ8z0920g  

 ثٕحذح ثزايج الاعتًبد ثفزع انٓيئخ ثبن  ٕسح    عتًبد انًٕاد انقيبسيخاانتٕاطم انًجبشز يع ازيق ثزَبيج 
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 يب ْي ي ًٕعبد انًٕاد انقيبسيخ

عتًااااابد انًااااإاد اطجقاااااب نجزَااااابيج 

 انقيبسيخ؟

 

 اىَةة٘اد اىقٞبعةةٞخ اىَعزَةةذح ٍةةِ اىَعبٕةةذ اى٘ؽْٞةةخ ىيقٞةةبط ٗ اىَةة٘اد اىقٞبعةةٞخ اىذعةةز٘سٝخ: ٕةةٜ ٔنااٗانً ًٕعااخ الأ

ٗحةذح ثةشاٍج ”عزَةبد اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ اٗلا رخؼة  لأٛ رقٞةٌٞ ٍةِ ثشّةبٍج  ٗاىجٖبد ٗاىَْظَبد اىَعزشف ثٖةب دٗىٞةبأ

 “.عزَبدالا

   انً ًٕعاخ انثبَياخ Aٍةِ جٖةخ حبطةيخ عيةٜ ٍة٘اد قٞبعةٞخ ٍعزَةذح ٕٗةٜ  :٠ISO 17034  ٌعزَةبد ٕةزٓ اٗٝةز

 ٗإجشاء اىزحقق إُ ىضً. ٍشاجعخ اىَغزْذاد اىَشةقخ اىَجَ٘عخ عِ ؽشٝق

  انً ًٕعخ انثبَيخBجٖخ ٍغز٘ةٞخ ىَزطيجبد ٍ٘اد قٞبعٞخ ٍعزَذح : ٕٜٗ ٠ ٍِISO 17034   ٌعزَةبد ٕةزٓ اٗٝز

  اىزحقق.خزجبس اجشاء إٍشاجعخ اىَغزْذاد اىَشةقخ ٗ اىَجَ٘عخ عِ ؽشٝق

 ٍةةةةةةةةةةةةةةةةة٘اد قٞبعةةةةةةةةةةةةةةةةةٞخ ٍةةةةةةةةةةةةةةةةةِ ٍظةةةةةةةةةةةةةةةةةبدس أخةةةةةةةةةةةةةةةةةشٙ  : ٕةةةةةةةةةةةةةةةةةٜ انً ًٕعاااااااااااااااااخ انثبنثاااااااااااااااااخ 

 اىَجَ٘عخ  ٓعزَبد ٗاىزحقق ىٖزخزجبساد اىخبطخ ثبلاالاجشاء إٗٝزٌ 

 

ياااااب ْاااااي قبئًاااااخ ْيئاااااخ اناااااذٔاء 

انًظاااااااازيخ نهًاااااااإاد انقيبساااااااايخ 

 (White List)انً تًذح 

ثعذ الإّزٖبء ٍِ اىزقٞةٌٞ عزَبدٕب اٗاىزٜ رٌ  -ٕزٓ اىَ٘اد  ٍِ٘سدٕٜٝٗ قبئَخ ىيَ٘اد اىقٞبعٞخ ٍِ اىَجَ٘عخ اىثبّٞخ  -

َٝنةِ رقةذٌٝ أٛ ٍْٖةب لإداسح اىَعيْخ عيٚ اىَ٘ق  اىشعَٜ ىيٖٞئخ ٗاىزٜ  ٕٗٚ ٍِ قجو ٕٞئخ اىذٗاء اىَظشٝخاىفْٚ 

 .اىزقٌٞٞ ٗاىشقبثخ لإعزٞفبء ٍزطيجبد اىزحيٞو

 

ْااام مقااإو انٓيئاااخ ثتااإايز انًااإاد 

 انقيبسيخ نشزكبد الأدٔيخ ؟

اىَز٘ةشح ىةذٖٝب َْب رقً٘ ةقؾ ثبعزخذاً  اىَ٘اد اىقٞبعٞخ ثٞثز٘ةٞش اىَ٘اد اىقٞبعٞخ ىيششمبد لا رقً٘ ٕٞئخ اىذٗاء اىَظشٝخ 

عزَةبد عزَبد اىَ٘اد اىقٞبعةٞخ اىخبطةخ ثٖةب  رة٘ةٞش ٕةزح اىَة٘اد اىلاصٍةخ ىلاااىششمبد اىشاغجخ ةٜ  س عيٚ زرع حبه  ةٜ

 ٕزح اىششمبد دعٌعزَبد ٗعَيٞخ الا رٞغٞشعيٚ ٍْب حشطب 

عتًابد انًإاد اْم يشًم انجزَبيج 

انخبطّ ثتحهيم انًجياذاد  انقيبسيّ

انحشاااااااااااااااازيخ ٔانً ٓاااااااااااااااازاد 

 ٔيستحضزاد انت ًيم؟ 

عزَبد اىَ٘اد اىقٞبعٞخ اىلاصٍخ ىزحيٞةو اىَغزحؼةشاد اىظةٞذىٞخ اىجشةشٝخ ٗلا ٝشةَو اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ اٝشَو اىجشّبٍج 

عزَبد اُ, ثَْٞب ٝشَو اىجشّبٍج ةقؾ اىخبطخ ثزحيٞو اىَجٞذاد اىحششٝخ ٗاىَطٖشاد ٍٗغزحؼشاد اىزجَٞو حزٚ الأ

  .Pure markers))ىجٞطشٝخ ٗ اىعشجٞخ اىَ٘اد اىقٞبعٞخ اىخبطخ ثزحيٞو اىَغزحؼشاد اىجششٝخ ٗا
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 ت جيقانثبَيب: أسئهخ مخض إجزاءاد 

  يب ْي إجزاءاد يب قجم الإعتًبد؟

 

 عزَبدىٞنزشّٜٗ ثطيت اىحظ٘ه عيٚ الاإاىششمخ( ثإسعبه ثشٝذ  /ٝقً٘ ٍقذً اىطيت )اىَ٘سد .1

عةِ  ٗاىَغةزْذاد اىَطي٘ثةخ  Application Formاىزقةذٌٝ   عزَةبد ثإسعةبه َّة٘ر اٍج الاشرقةً٘ ٗحةذح ثة .2

 َٞو.ٝؽشٝق الإ

 ثغذاد سعً٘ اىزقذٌٝ ٍ  رقذٌٝ إٝظبه اىغذاد ٗ ٍوء َّ٘ر  اىزقذٌٝ إىنزشّٗٞب.  ٝقً٘ ٍقذً اىطيت .3

ٍةة   ثبىةةذىٞو اىزْظَٞةةٜ 1َيحةةق اىَةةزم٘سح ث ٝقةةً٘ ٍقةةذً اىطيةةت ثشةةة  اىَغةةزْذاد اىَطيةة٘ة سةعٖةةب إىنزشّٗٞةةب  .4

٘ق  ٍِ ٍف٘ع اىششمخ َُ  َّ٘ر  اىزقذٌٝ  اى

عزَةبد عزَبد ثبىشد عيٚ اىششمخ ثعةذ دساعةخ اىَغةزْذاد ٍةِ خةلاه الإَٝٞةو اىشعةَٜ ىلارقً٘ ٗحذح ثشاٍج الا .5

 ٗؽيت أٛ ٍزطيجبد ةحض أٗرحيٞو ٗرمشعذد اىعج٘اد اىَطي٘ة إسعبىٖب ىلاعزَبد.

ؽجقةةب ىشةةشٗؽ غيةةق  حعجةة٘ 12ٚ قظةةأاىطيةةت ثزغةةيٌٞ اىعجةة٘اد ثحةةذ  ةةةٚ حبىةةخ إعةةزٞفبء اىَزطيجةةبد ٝقةةً٘ ٍقةةذً .6

ثبىةذىٞو  3َيحةق ث  اىَةزم٘سح ٗاىَغةزْذاد اىَطية٘ة رغةيَٖٞب ٗسقٞةب ثبىذىٞو اىزْظَٜٞ اىَعيةِ  2َيحق اىعج٘اد ث

 أٝبً عَو. 5عزَبد خلاه ٗأٛ ٍزطيجبد رحيٞو ى٘حذح ثشاٍج الا اىزْظَٜٞ

عزَبد ثَشاجعخ اىْزةبئج ٗإطةذاس رقشٝةش ّٖةبئٜ ثْزةبئج اىزحيٞةو ةٜ حبىخ ٍطبثقخ اىْزبئج رقً٘ ٗحذح  ثشاٍج الا  .7

 ٗشٖبدح رحيٞو ىنو ٍبدح قٞبعٞخ.

ٝزٌ  ) اىَجَ٘عخ اىثبّٞخ(  ةٜ حبىخ ٍطبثقخ  اىَبدح /اىَ٘اد اىقٞبعٞخ ٍِ أحذ ٍ٘سدٛ اىَ٘اد اىقٞبعٞخ أٗ ٗملائٌٖ .8

 EDA Certified )إدسا  اىَةبدح /اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ ٗإعةٌ اىَ٘سد/اى٘مٞةو  ةةٜ قبئَةخ اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ اىَعزَةذح 

Reference Materials White List) .عيٚ اىظفحخ اىشعَٞخ ىٖٞئخ اىذٗاء اىَظشٝخ 

زحيٞةو اىخبطةخ ثٖةب ٝقً٘  اىَفة٘ع ٍةِ اىشةشمخ  ثإعةزلاً اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ اىزةٜ رةٌ اىزحقةق ٍْٖةب ٗشةٖبداد اى .9

قشاس عِ ٍغئ٘ىٞزٔ اىنبٍيخ عةِ حفةو ٗ رخةضِٝ ٗعةلاٍخ اىَة٘اد اىقٞبعةٞخ ٗ اىحفةبل عيةٜ ٍيظةق اٗٝقً٘  ثز٘قٞ  

 عزلأٍ لأط٘ه اىشٖبدادإٞئخ اىذٗاء اىَظشٝخ عيٚ اىعج٘اد  ٗمزىل عيٚ 

د أخةشٙ لاعةبدح ةٜ حبىخ عذً اىَطبثقخ ٝزٌ إخطبس ٍقذً اىطيت ثةشةغ اىَةبدح اىقٞبعةٞخ ٗٝةزٌ ؽيةت عجة٘ا  .12

  اىزحيٞو.

  رقً٘ اىششمخ ثإسعبه إَٝٞو ىطيت رحقق ٍبدح/ٍ٘اد قٞبعٞخ .1 يب ْي إجزاءاد يب ث ذ الإعتًبد؟

 حتفاظ بإٌصال السدادٌام مع الاأ 5ٌقوم مقدم الطلب بسداد الرسوم خلال  .2

ي متطلبووات أوة عبووو 21ثحةةذ أقظةةٚ ٝقةةً٘ ٍقةةذً اىطيةةت ثزغةةيٌٞ اىعجةة٘اد اىخبطةةخ ثعْٞةةبد اىَةة٘اد اىقٞبعةةٞخ  .3

 . ختبار التحققاوم للتحلٌل وأصل إٌصال سداد رس

 قٌاسٌة ٌتم مراجعة المستندات الجدٌدة وسداد رسوم الفحص كاملة.الفً حالة تغٌٌر مورد المادة  .4

ختجابر ايتٗ مقٕو انشزكخ ثبنتقذو ث هت 

ياااٍ انً ًٕعاااخ محقاااق نًااابدح قيبسااايخ 

 ؟انثبنثخ 

أٗ عْذ إحزٞب  اىششمخ ىعج٘اد ٍشح مو عبً  اىَجَ٘عخ اىثبىثخ ىيَ٘اد اىقٞبعٞخ ٍِ  خزجبس اىزحققا إجشاء ٝزٌ 

ىَ٘اد ٛ ٍِ الأ  خزجبس رحققاإجشاء  ؽيت مَب ٝحق ىيجشّبٍج أَٖٝب أقشة  عزَبدٓاإػبةٞخ عِ اىعذد اىزٛ رٌ 

 ةٜ حبه اىؼشٗسح ىزىل .ٍِ اىٖٞئخ اىقٞبعٞخ اىَعزَذح 
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خذٍخ
ٜ اى

س ىَزيق
شعب

 إ

عتًاابد يااب ْااي انًسااتُذاد انً هٕثااخ لا

انًٕاد انقيبسيخ ياٍ انً ًٕعاخ انثبَياخ 

A؟  ٠ 

 ؽجقب ىَ٘اطفخ  عبسٝخ عزَبدا ط٘سح ٍِ شٖبدحISO 17034:2016 عزَبد .ٍشةقب ثٖب اىَذٙ اىخبص ثبلا  

 ٝفٞذ اىزَثٞو اىقبّّٜ٘ ةٜ حبه اىزعبٍو ٍ  اى٘ملاء اىشعَِٞٞ ىيششمبد اىعبىَٞخ أٗ ٍ٘سدٛ اىَ٘اد اىقٞبعٞخ. ٍب 

 ٝاىزحيٞو شبٍيخ  اىجٞبّةبد اىَطي٘ثةخ ؽجقةب ىةو ششٖبداد أٗرقبسISO guide 31 عزَةبد ٍ٘ػةحب ثٖةب علاٍةخ الا

  . ISO17034ىو   عزَبد اىَبدح ؽجقباأٗ اىعجبساد اىذاىخ عيٚ  عزَبداىخبطخ ثجٖخ الا

 

ْاام يااتى  مقااذيى عجاإاد لاعتًاابد ياإاد 

 ؟ 2Aنهً ًٕعخ   قيبسيخ

  ةقؾ ٜٝزٌ اىفحض اى٘سق ثَْٞب عزَبد ٕزٓ اىَجَ٘عخعج٘اد لارقذٌٝ  شزشؽلا ٝ

كيف يتى انت بيام ياع يابدح قيبسايخ ياٍ 

يٕرد يٕاد قيبسيخ حبطم عهاٗ شآبدح 

ٔنكاااٍ انًااابدح انًااازاد  13٢71الأياااشٔ 

شاااازائٓب ميااااز يٕجاااإدح اااااي انًااااذٖ 

 عتًبد؟ انخبص ثبلا

دُٗ اىحبجخ ىزقذٌٝ ٍبدح خزجبس اىزحقق اٗ ٝزٌ عَو  2Bةٜ ٕزٓ اىحبىخ ٝزٌ رقٌٞٞ اىَبدح مَبدح قٞبعٞخ ٍِ اىَجَ٘عخ 

  White list.ةٜ حبه اىَطبثقخ ٝزٌ إدسا  اىَبدح اىقٞبعٞخ ػَِ قبئَخ اىَ٘اد اىقٞبعٞخ اىَعزَذح ٗ قٞبعٞخ أٗىٞخ

 

عتًاابد يااب ْااي انًسااتُذاد انً هٕثااخ لا

انًٕاد انقيبسيخ ياٍ انً ًٕعاخ انثبَياخ 

B؟٠ 

- Certificate of Analysis COA. 

- Material safety data sheet MSDS.  

- Evidence of characterization of submitted standards (e.g. IR, UV spectra, 

LC/MS etc…). 

 

عتًاابد يااب ْااي انًسااتُذاد انً هٕثااخ لا

 انًٕاد انقيبسيخ يٍ انً ًٕعخ انثبنثخ؟

 

- Certificate of Analysis COA  

- Material Safety data sheet.  

انسبثقخ يتى مقذيىجبلإضباخ نهًستُذاد ا اي حبل انًٕاد انقيبسيخ انتي نيس نٓب يزج يخ دستٕريخ      

- Testing Monograph 

- Validation studies for methods described in the relevant testing monographs. 

- Evidence of characterization of submitted standards (e.g. IR, UV spectra, 

LC/MS etc…). 

عذد ان جإاد انً هٕثاخ نهتحهيام ااي كى 

 ؟ انً ًٕعخ انثبنثخ

عيٚ الأمثش, ٝزٌ إعزخذاً عج٘رِٞ ىيزحٞو ٗٝزٌ رغيٌٞ اىششمخ اىعج٘اد اىَزجقٞخ ثعذ اىَطبثقخ ٍغيفخ  حعج٘ 12

 ثغلاف ٕٞئخ اىذٗاء.

 ٔياابْي شاازٔط حفاا  ٔمهااق عجاإاد

 انًٕاد انقيبسيخ؟

لشٗف رخضِٝ اىَبدح ٍ  ػةشٗسح أُ رنةُ٘ اىعجة٘اد ٍحنَةخ اىغيةق ثعج٘اد رْبعت اىقٞبعٞخ سعبه اىَ٘اد إٝجت 

 ثغطبء ْٝبعت ٍ٘اطفبد مو ٍبدح
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خذٍخ
ٜ اى

س ىَزيق
شعب

 إ

يااب ْااي ثيبَاابد يهظااق انت زيااف عهااٗ 

  ان جٕاد ؟

 

- Standard name.  

- Name of manufacturer.  

- Identification code i.e. Batch no., Lot no.  

- Expiry/Retest date  

- Potency (if applicable)  

- Water content  

- Storage condition  

- Weight 

- Safety instructions 

 

اااي حاابل انزمجااخ اااي الاستفساابر عااٍ 

ياااب ْاااي   .مااإااز يااابدح قيبسااايخ أٔنياااخ

 الآنيخ؟ 

َٝٞو اىشعَٜ ىجشّبٍج اعزَبد اىَ٘اد الإَٝنِ  الاعزفغبس عِ ر٘اةش أٛ ٍبدح قٞبعٞخ أٗىٞخ عِ ؽشٝق 

 اىقٞبعٞخ

dc.crmlabaccredit@edaegypt.gov.eg 

اااي حبنااخ طاا ٕثخ ماإايز ياابدح قيبساايخ 

ْااإ الإجااازاء  ياااب .أٔنياااخ نهً ااابيزح

 عتًبد ْذِ انًبدح؟انً هٕة لا

 ىجشّةةبٍج اعزَةةبد اىَةة٘اد اىقٞبعةةٞخ عةةِ ؽشٝةةق الإَٝٞةةو اىشعةةََٜٝنةةِ الإعةةزعلاً عةةِ ٗجةة٘د ٍةةبدح قٞبعةةٞخ أٗىٞةةخ 

dc.crmlabaccredit@edaegypt.gov.eg   

ٗةٜ  حبه عذً ٗج٘د اىَبدح رقً٘ اىششمخ ثزقذٌٝ إىزَبط  ىشئٞظ الإداسح اىَشمضٝخ ىيشقبثةخ اىذٗائٞةخ ثبلإعفةبء ٍةِ  

ٍشةةق ثةٔ اىَغةزْذاد اىزةٜ رفٞةذ طةع٘ثخ رة٘ةٞش ٍةبدح قٞبعةٞخ أٗىٞةخ حٞة  ٝةزٌ دساعةخ  ٞخر٘ةٞش اىَبدح اىقٞبعٞخ الأٗى

إرخةبر الإجةشاء ثاىز٘طةٞخ  ٗاىقٞبعةٞخ ث٘حةذح ثةشاٍج الإعزَةبد  عزَبد اىَ٘ادااىطيت ٗاىَغزْذاد ٍِ ةشٝق ثشّبٍج 

 اىَْبعت .

اي حبل انتظاُيع ناذٖ انرياز ْام يًكاٍ 

عتًااابد أٌ متقاااذو انشااازكخ انًظاااُ خ لا

انًااااابدح انقيبسااااايخ انخبطاااااخ ثتحهيااااام 

 انًستحضز انخبص ثبنشزكخ انًبنكخ؟ 

عزَةةبد اىَةة٘اد اىقٞبعةةٞخ اىخبطةةخ اٝحةةق لأٛ ٍةةِ اىشةةشمزِٞ عةة٘اء اىَظةةْعخ أٗ اىَبىنةةخ ىيَغزحؼةةشاد اىظةةٞذىٞخ 

 ثزحيٞيٖب ؽجقب ىششٗؽ ٗأحنبً اىجشّبٍج.

يًكاٍ إعتًابد انًابدح انقيبسايخ ياٍ  ْام

مقساايًٓب إنااٗ  انً ًٕعااخ انثبَيااخ ث ااذ

 ؟  عجٕاد  جذيذح  

عزَةبد ٕةزح اىَجَ٘عةخ  اةٜ ٕزح اىحبىةخ ٝةزٌ اىزعبٍةو ٍعٖةب مَةبدح قٞبعةٞخ ٍةِ اىَجَ٘عةخ اىثبىثةخ ٗٝطجةق إجةشاءاد 

 عزَبد اىعج٘اد اىجذٝذح .لا

مقساايى انًاابدح انقيبساايخ  يًكااٍ ْاام

 ؟ يٍ شزكخ كثزأٔنيخ ثيٍ الأ

 أمثةشٍِ شةشمخ زقةذًأُ ر ٗرقغَٖٞب ثةِٞ اىشةشمبد اىَخزيفةخ ٗىنةِ َٝنةِٗىٞخ َٝنِ ةزح عج٘ح اىَبدح اىقٞبعٞخ الأ لا

 يزحيٞةواىلاصٍةخ ى ٗىٞةخالأ اىَةبدح اىقٞبعةٞخ عجة٘حٗالإشزشاك ةٜ رة٘ةٞش  ةٜ ّفظ اى٘قذ اىَبدح ىْفظ  عزَبدا بدثطيج

 ٗع٘ف ٝزٌ دساعخ اىطيت.

mailto:dc.crmlabaccredit@edaegypt.gov.eg
mailto:dc.crmlabaccredit@edaegypt.gov.eg
mailto:dc.crmlabaccredit@edaegypt.gov.eg
mailto:dc.crmlabaccredit@edaegypt.gov.eg


 
 

 

7   
 
 

 الأعئيخ الأمثش شٞ٘عب ىجشّبٍج إعزَبد ٕٞئخ اىذٗاء اىَظشٝخ  ىيَ٘اد اىقٞبعٞخ :الاشعبس ىَزيقٜ اىخذٍخعْ٘اُ 

 :EDREX: NP.CADC.007اىن٘د 

 2/2025 :سقٌ الإطذاس/ اىغْخ

 

خذٍخ
ٜ اى

س ىَزيق
شعب

 إ

 

 

 

عتماد الشوائب في برنامج اهل يتم 

 عتماد المواد القياسية؟ا

 المواد القٌاسٌة بالبرنامج.كل مجموعات المواد القٌاسٌة للمواد الفعالة لعتماد ا إعتمادها بنفس إجراءاتنعم ٌتم 

هل يمكن إستخدام المواد القياسية 

 المرجعية الدستورية 

  (ex: USP, EDQM) 

التى يتم تقديمها لمعايرة المواد  

القياسية من المجموعة الثالثة بدون 

 ؟ assigned valueوجود 

 إستخداموفً حال  ٌتم إستخدام هذة المواد طبقا للإستخدامات المذكورة بمونوجرافات هذه الدساتٌر ذات الصلة

التأكد من صلاحٌة المادة لهذا  فلابد منالمادة القٌاسٌة فً أغراض أخرى غٌر منصوص علٌها بالمونوجراف 

 assigned value)قٌاسٌة لها قٌمة معٌنةستخدام مادة اختبارات الكمٌة لابد من مثال :فً حال الا.الغرض

 ختبارات التعرف اولا ٌشترط وجود هذا فً حالة   (

عتماد الموردين الماذا لا يتم 

وإدراجهم  بالقائمة البيضاء بدلا من 

 عتماد المواد القياسية؟ا

للتحقق من  قبل إستخدامها ٌتم التقٌٌم الفنى لكل مادة قٌاسٌةطبقا للمتطلبات الدولٌة للممارسات المعملٌة الجٌدة 

مورد نفس المادة القٌاسٌة بمواصفات الستخدام هذه المادة وفً حال إنتاج اللغرض من  وصلاحٌتهامناسبتها 

فٌجب التقٌٌم للتأكد من مناسبة نوع المادة لمتطلبات التحلٌل بالمعامل الرقابٌة للحصول على نتائج مختلفة 

 عتماد علٌها .ٌمكن الا


