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  1 مُقدمة 

  ي المستمر
 1  التعريف بمركز التطوير المهن 

  امج التدريبية للمركز  2  نبذة عن دليل البر

   ات الحيوية والمبتكرة والدراسات امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للمستحض  البر

 الإكلينيكية بالتعاون مع الإدارة العامة للتفتيش علي المصانع 
3 

  ات الصيدلية امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية  للمستحض   5 البر

  امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للعمليات  البر

 
11 

  امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية  لل  11 رعاية الصيدليةالبر

  11 إرشادات عامة 

  11 بيانات التواصل وعناوين مقار الهيئة 

 الفهـرس              



 

33313   

 

 

ي ضوء جهود هيئة الدواء المصرةــة الـمـةـتـمـري الـرا ـ ـة  
 
ف

إلى تــيــوةــر ال ــدــئيــئا الــدوااــ ــة والــ ــمــ  يــ  ا  تــ ــئء 
ي لــ ــمــيــ  

ي والــ ــ ــمي والــ ــمــ ي والــ ــ ــم 
بــئلــمــةــتــوو الــمــهــم 

ي وجـمــيــ  ا   ــيــة الــمــتـ ــ ــ ــة 
ل
ي اـم   ــ ـئ ا الــتـ ــمــيــ  الــدواع

 
الـ ــئ ــ ـي   ف

 
 
بئلممئ سئا ال  دل ة، لذا فإن هيـئـة الـدواء الـمـصرةــة تـولى اهـتـمـئ ـئ بـئلـ ـئ
و  ن خلال تدف ذ  ـ ـمـويـة  ـن الـدو اا الـتـد ةـ ـ ـة  بتدم ة ال دصر البشر
ي الــمــةــتــمــر والــو ــول إلى أهــدا  

وو ش الــ ــمــ  بــ ــرا الــتــيــوةــر الــمــهــم 
 إ ـئ  دو  هـيـئـة الـدواء الـمـصرةــة الـدايـ  

 
ي  لـا ف

 
إنتئج ـة  ـتـ ـئيـدي،  ـلع

 
 
كئا ل  م  ي  إت ئع أحدث الـ ـوايـد والـمـةـتـ ـداا الـ ـئلـمـ ـة ف ـ  ل شر
ةــة  ين كون التد ةب هو ح ر الزاوةة لرف  كفئءي ال ئ  ي   وبدئء كواد  بشر

ي كئفة الم ئ ا المخت فة. 
 
  ؤه ة ف

ي المةتمر هو أحد المراكز الـتـئبـ ـة لـهـيـئـة 
 ركز التيوةر المهم 

ــ ــ  كـــئفــة الــ ــئ ــ ــي    الــدواء الــمــصـرةـــةر زــهــد  الــمــركــز إلى تــلهـ
والمت ئ  ي      هيئة الدواء المـصرةــة وكـذا الـ ـئحـلـي   و ـ ـ ـة 
يـ الـخـد ــــة ال ـــ ـ ـة، كـمـئ  الد اسئا الـ ـ ـ ـئ وال ـ ـئدلـة  ـ ـد
زهد  إلى التله   الم كر لي  ة ك  ئا ال  دلـة بـئلـ ـئ ـ ـئا 
ا ـ   المصرةة المخت فة،  ـن خـلال تـ ـد ـ   ـ ـمـويـة  ـن الـ  

ي  ـ ـئل ال ـدـئيـئا الـدوااـ ـة بـمـئ  ـ ـ ـــ    ةـة الم  
 
  ن النهئ ت يةز التدم ة المةتدا ـة ف

 هــذا ال ــلن بــئســتــخــدا  أحــدث  2030 ـــصـرـ 
 
 ف
 
وبــمــئ زــتــوافــ   ــ  الــمــةــتــ ــداا يــئلــمــ ــئ

 لـلاحـتـ ـئجـئا الـتـد ةـ ـ ـة 
 
  ـ ـئل الـتـد ةـب ووفـ ـئ

 
الت د ئا والم ئز   ال ئلمـ ـة الـمـتـ ـ ـة ف

 . ل فئئا المةتهدفة

 ئ هو  ركز التيوةر 

ي المةتمر
 المهم 

 

I 

 ُ  د ة

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

 
 

 

 

 خد ئا برا   التيوةر المهم  المةتمر

ا ـ  الـمـ ـد ـة خـلال ال ـهـر  ـن  ـ ـ     د  الـدلـ ـ  نـشـري اـئ ـ ـة يـ ي كـئفـة الـ  
الإدا اا المركيةة المخت فة بهيئة الـدواء الـمـصرةــة،  ـ  إيـيـئء نـ ـذي  ـخـتـصريـ 
ين الهد   ن ت د   ك  برنئ   وكذلا تة  ط ال وء ي  ا جددي الـمـ ـد ـة 
ا   و المواي د الم ر ي لهـئ، بـئلإضـئفـة إلى الـمـ ـئبـ  الـمـئد  و  و  كئن ان  ئد ال  

 الفئة المةتهدفة. 

II 

ا   التد ة  ة الم د ةن ذي ين  دل   ال    

ي المةتمر 
  ن  ركز التيوةر المهم 

 

2 



 

   1    

 

 

 

المركزية للمستحضرات  البرامج التدريبية المقدمة من الإدارةأولاً: 

الحيوية والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية بالتعاون مع الإدارة العامة 

 للتفتيش علي المصانع 

3 

 ورشة عمل عن المتطلبات الأساسية لتقييم ملف الجودة للمستحضرات الحيوية  •

 



May 
2022                       

 

الإدارة المركزية  

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

 جنيه مصري فقط ل غير 1000 

ات الحيوية1  . ورشة عمل عن المتطلبات الأساسية لتقييم ملف الجودة للمستحضر
  

Workshop on Fundamental Requirements for Biological Products Quality Assessment  

4000L.E.     مقر هيئة الدواء المضية

 بكفر الجبل

ومتاح عبر إحدى المنصات 

ونيةا لإلكبر  

23/10/2022 
 & 24/10/2022  

كات الأدوية  والمصانع لمحلية  ممثلي شر

كات الأدوية والمصانع  ي الجودة بشر
وأخصائ 

Duration Date Speaker Topic 

  DAY I 

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

10:00-10:30 p.m. 
Dr. Engy Mohamed 

Elhosary Welcome address  

2202002022    

10:30 - 11:00 a.m. Dr. Mohamed El Sayed Overview on lab evaluation administration 

11:00 - 12:00 p.m. 
CTD Quality module overview for biological 

products Dr. Asmaa Osman  

12:00 - 01:00 p.m. Dr. Doaa Ali Stability review for biological products 

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

01:30 - 02:30 p.m. Dr. Dali Samir Ali 
Critical review of certificate of analysis for 

recombinant products 

02:30 - 03:30 p.m.  Open Discussion ( Q & A) All Trainers 

DAY II 

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

10:00-11:00 p.m. 

2202002022    

Dr. Amr Wazeer 
Critical review of summary protocol for bacterial 

vaccines 

11:00 - 12:00 a.m. 
Dr. Aya Mohamed 

Mahmoud 
Critical review of summary protocol for viral 

vaccines 

12:00 - 01:00 p.m. Dr. Mona Mohamed Critical review of summary protocol for plasma 
Derived Medicinal Products 

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

01:30 - 02:30 p.m. Dr.Mahmoud Abdellah  cGMP Inspection requirements  

02:30 - 03:30 p.m. All Trainers  Open Discussion  

ساعات تدريبية / يومان 10  
 

4 

ي إدارة التقييم المعملي الخاصة بالمعامل
ات الحيوية فر رقابية علي ال تهدف ورشة العمل إلي التعريف بالمتطلبات الأساسية لتقييم ملف الجودة للمستحضر

ات الحيوية  ــ المستحضر  لمتطلبات الـ
ً
ات الحيوية ومراجعته طبقا ح تفصيلي لمحتويات ملف الجودة للمستحضر ، بالإضافة إل توضيح كيفية  CTD، مع تقديم شر

ـــ  ـــ ــ ات التقنية الحيوية و كيفية مراجعة ال   Summary protocolمراجعة جزء الثبات الخاص بالمستحضر و متطلبات مراجعة شهادة التحليل الخاصة بمستحضر
ات ا ية و مشتقات البلازما ، مع تسليط الضوء عل متطلبات التفتيش  الخاصة بالمستحضر وسية والبكتير ات اللقاحات والأمصال الفير  لحيلمستحضر

ً
وية طبقا

 لممارسات التصنيع الجيد المتبعة. 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhUNVJJNkQ3UUIySFRWSzNUSEtWRkQySjFERy4u


 

   1    

 

 

 

المركزية للمستحضرات  البرامج التدريبية المقدمة من الإدارةثانياً: 

 الصيدلية

 

 

5 

برنامج تدريبى عن  إعادة تنظيم قواعد وإجراءات إعادة التسجيل للمستحضرات الطبية البببيبطبريبة و ب   •

 . 2222( لسنة 434قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )

ورشة عمل عن التعريف بالقواعد المنظمة لإخبتبيبار ااسبمباء البتبجباريبة وتصبمبيبم البببطباقبات البخباصبة  •

 بالمستحضرات البشرية.

بشبنن إعبادة  2222(  لسبنبة 052ورشة عمل عن  التعريف بقرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )  •

 تنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية.

 

برنامج تدريبى عن الدليل التنظيمي لإدراج مستحضرات التجميل ودليل ادعاءات مستحبضبرات البتبجبمبيبل  •

 وعرض لمنصة ادراج مستحضرات التجميل.
 

 ورشة عمل للتعريف بالقواعد الإرشادية و المستندات المطلوبة لتقييم طلبات نقل الملكية والتصنيع   •
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لزمات الطبيةالإدارة 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

ات الطبية . برنامج تدريبى عن  2 إعادة تنظيم قواعد وإجراءات إعادة التسجيل للمستحضر
  2222( لسنة 434البيطرية وفق قرار رئيس هيئة الدواء المضية رقم )

Training Programs on Updated Rules and Procedures for Veterinary Medicinal prod-
ucts Re-registration in accordance with EDA Chairman decree No. (434)/2222)  

نامج التدريبر إلى   لقرار رئيس الهيئة رقم الالتعريف بيهدف البر
ً
ات البيطرية طبقا مستجدات على إجراءات إعادة تسجيل المستحضر

كيفية استيفاء الدراسات المطلوبة لضمان أمان وفاعلية وجودة مع تسليط الضوء على أهمها، بالإضافة إلى توضيح   2222لسنة  434
ات البيطرية.    المستحضر

2222 L.E.    مقر هيئة الدواء المضية

 بكفر الجبل
25/12/2222 

 

كات الأدوية  البيطرية   ممثلي شر

Duration Date Speaker Topic 

 

29:32-12:22 a.m.      Registration 

 a.m.00:01 – 00:00 

0100002022 

Dr. Samah Salama  Introduction 

a.m. 00:01 —00:01  Dr. Yasmen Fahmy 
Overview on Scientific file submission  

procedures of re-reg. products 

10:45 — 11:15 a.m. Dr. Magda Mostafa 
Overview on Scientific Evaluation pro-

cedures of re-reg. products 

11:15 — 11:45 a.m. 
Dr. Yasmen Abd El 

samee 
Overview on  final file submission pro-

cedures of re-reg. products 

11:45 –12:15  p.m.   Break 

12:15– 01:00 p.m. 

0100002022 

  Dr. Marwa Hamdy 
Overview on variation requirements 

procedures of re-reg. products 

01:00 – 01:30 p.m. Dr.Heba Saad 
Overview on stability studies for Re-reg 

products  

01:30 – 02:30 p.m. All Trainers       Panel Discussion 

ساعات تدريبية  /يوم 4  
 

6 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhUQUFPWEJYVjlBTTU1ODlYSTJXNVY3MDNKQi4u
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لزمات الطبيةالإدارة 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 عن القواعد المنظمة لإختيار الأسماء التجارية وتصميم البطاقات الخاصة 3

ية   ات البشر  لخاصة بالمستحضرات البشرية                                                          ابالمستحضر

Workshop on Guidelines for Naming and Mock-up Design of Human  
Pharmaceutical Products 

ية مع إلقاء المنظمة لمراجعة تهدف ورشة العمل إلى التعريف بالقواعد  ات البشر الأسماء التجارية وكذلك تصاميم بطاقات المستحضر

الضوء على التحديات الموجودة فر قبول  أسماء تجارية جديدة ، مع تسليط الضوء على آليات تقديم الطلبات لوحدة تقييم الأسماء 

ية.  ات البشر  التجارية والبطاقات للمستحضر

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المضية

 بالمعادى
18/10/2022 

 

كات الأدوية  ممثلي شر

Duration Date Speaker Topic 

 

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

 a.m.00:01 – 00:00 

0200002022 

Dr. Hamada Gamal  Welcome address  

a.m. 00:00 —00:01  Dr. Keroles Wahba  How to Submit Requests 

11:00 — 11:45 a.m. 
Dr. Shereen Moham-

med 
Guidelines for Mock-up Design 

11:45 — 12:30 p.m. 
Dr. Dina Serag 

  
Guidelines for Branding  

12:30—01:00 p.m.   Break 

01:00– 01:45 p.m. 

0200002022 

  Dr. Ahmed El 
wakeel Branding challenges  

01:45– 02:45 p.m. All Trainers       Open Discussion 

ساعات تدريبية /يوم 4  
 

7 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhUMzBSSTdURVBWQzk0N1M3VTJGMTRJU1VGMy4u
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لزمات الطبيةالإدارة المركزية للمس ت   

   

 

18/5/2022  
 

اعلآات bbسلا 55
 تدَضضريبية  /يوم واحد

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
  

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

بشأن  2122(  لسنة 051رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) . ورشة عمل عن  للتعريف بقرار 4
ية ات الطبية البشر   إعادة تنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحصرر

 

Workshop on Updated Rules and Procedures for Human Pharmaceutical Products Re-
registration in accordance with EDA Chairman Decree No. (051)/2122)  

كات بقرار  بشأن إعادة تنظيم قواعد  2122(  لسنة 051رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) تهدف ورشة العمل إلى تعريف  ممثلى الشر

ات  ية الصيدليةوإجراءات إعادة تسجيل المستحصرر   البشر

 

0511 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمعادى

ومتاح الحضور من خلال إحدى 
 المنصات الإلكترونية

01/01/2122 
 

كات الأدوية  ممثلي شر

Duration Date Speaker Topic 

 

19:31-01:11 a.m.      Registration 

 10:30  a.m. – 10:00 

1001002022 

Dr. Mahmoud El Ha-

wary 
 Welcome address  

a.m. 11:00  —10:30  Dr. Yasmine Hesham 
Importance of EDA chairman 

 decree 150/2022  

11:00 — 11:45 a.m. Dr. Hend  Habib 
Scope of EDA chairman 

 decree 150/2022  

11:45 —01:00 p.m. Dr. Nermin Aly 
Timeframe for Re-registration  

process 

01:30— 01:30 p.m. Break 

01:30 : 03:30 p.m. Dr. Eman Hussien.  
Evaluation of Re-Registration file 

content 

03:30 : 4:30 p.m. 
Dr. Mahmoud El Ha-

wary 
Open Discusion 

ساعات تدريبية /يوم 5.5  
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhUM1E0M0xaQTgyQlFRTlhVR0RXQVpEMjVMMC4u
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لزمات الطبيةالإدارة 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

ات التجميل ودليل ادعاءات 5 . ورشة عمل للتدريب على الدليل التنظيمي لادراج مستحضر
ات التجميل ات التجميل وعرض لمنصة ادراج مستحضر  مستحضر

 

Workshop On Cosmetics Notification Regulatory Guide, Claims Guide and 
 Demonstration of Egycosm Portal    

 لقرار رئيس الهيئة رقم 
ً
ات التجميل والصادر طبقا لسنة  211تهدف ورشة العمل إلى التعريف  بــــــالدليل التنظيمي لادراج مستحضر

ات التجميل بالإضافة إلى عرض لمنصة ادراج  1211 ح لدليل إدعاءات مستحضر ات التجميل ، مع شر بشأن إدراج وتداول مستحضر

ات التجميل  مستحضر

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنيل
 

12/10/2022 
 

كات ات   ممثلىي شر مستحضر

 التجميل

Duration Date Speaker Topic 

 

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

 a.m.00:00 – 00:00 

0200002022 

Dr. Heba Essam El 
Dein   Introduction  

a.m. 00:00 —00:00  Dr. Reham Said Notification requirement 

11:00 — 11:30 a.m. Dr. Heba Essam El 
Dein  General requirements & violations 

11:30—12:00 p.m.   Break 

12:00– 12:30 p.m. 

0200002022 

  Dr.Sandy samy Do & tell—tell & do variation 

12:30– 01:00 p.m. Dr.Reham Said Claims guide 

01:00– 02:00 p.m. 
Dr.Heba Essam El 

Dein  

Dr.Reham Said 
Demonstration on Egycosm portal 

02:00– 02:30 p.m. Dr.Heba Essam El 
Dein  Open Discussion 

ساعات تدريبية  /يوم 5  
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhURFhQUTlHTUxPMDdCTjk4U0JZUENNUTBYMi4u


May 
2022                       

 

لزمات الطبيةالإدارة 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 للتعريف بالقواعد الإرشادية و المستندات المطلوبة لتقييم طلبات نقل . 6
 الملكية والتصنيع  

 

Workshop on Variation Guidelines & Submission Guidance for 

Ownership & Manufacturer Variations Requests  

 لقائمة التحقق المعدة من 
ً
ات لنقل الملكية والتصنيع طبقا تهدف ورشة العمل إلى التعريف بمتطلبات تقديم ملفات المتغير

اتوحدة تقييم  ات للمستحضر ات نقل الملكية و التصنيع بإدارة المتغير  على إستيفاء الملفات المقدمة  متغير
ً
الصيدلية  حرصا

ات بدقة  والإنتهاء من إجراءات المتغير

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بكفر الجبل 
30/10/2022 

 

ية الصيدلانية  كات الأدوية البشر ممثلي شر

 ) QC, QA, R&D, RA members ) 
ساعات تدريبية/يوم 5  
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Duration Date Speaker Topic 

  

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

10:00 -10:15 a.m. 
  

Dr. Hamada Sherif 
Opening statement of the training 

  30/10/2022 10:15 -10:30 a.m. Dr. Mariam Maged  Introduction and overview for Workshop 

10:30 -12:00 a.m.  Dr. Zeinab Ahmed 
 Applicant &/or License Holder 

& Registration Type Changes 

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

12:30– 01:30 p.m. 

30/10/2022   

  Dr. Hend Osama 
Change/Addition of Manufacturing sites 

 (Local or Imported)  

01:30–02:30 p.m. Dr. Raghda Talaat 
 Batch Size Change accompanied with 
Change in manufacturer process & or 

Manufacturing equipment 

02:30-03:30 p.m. All Trainers Open Discussion 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhURFhQUTlHTUxPMDdCTjk4U0JZUENNUTBYMi4u


 

   1    

 

 

 

ثالثاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 

 للعمليات

11 

 برنامج تدريببى عن إشتراطات التصنيع الجيد لمصانع مستحضرات التجميل.  •

 برنامج تدريبي عن ممارسات التصنيع الجيد ) المستوي المتقدم(. •



May 
2022                       

 

لزمات الطبيةالإدارة 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

 جنيه مصري فقط ل غير 1000 

ات التجميل7 اطات التصنيع الجيد لمصانع مستحضر  . برنامج تدريببى عن إشتر
Training Program on GMP For Cosmetics Factories  

ح  ات التجميل مع تقديم شر اطات التصنيع الجيد ونظام الجودة بمصانع مستحضر ي الى التعريف باشبر نامج التدريبر يهدف البر

ات وزيادة القدرة على المنافسة من  ر لمواكبه المتغبر ه على رفع الوعي الخاص بالعاملير مفصل لأهميه التصنيع الجيد وتأثبر

  . ر ة العلمية والعملية للمدربير  خلال تقديم منتج ذو جوده عالية  طبقا لأحدث المراجع العالمية والخبر

Duration Date Speaker Topic 

 

 

Registration 

09:30-10:00 a.m.  

 

1st Session  

10:00-12:00 p.m. 

 

Break 

12:00-12:30 p.m. 

 

2nd Session 

 02:30-12:30  

 

 

DAY I & DAY II 

2202002022 
Dr.Mohamed Shafik 

The reasons for GMP and GMP in facility 
design : 

) Rules and Guidelines Premises and facility 
Design) 2202002022 

DAY III  

2202002022 Dr.Mohamed Shafik Equipment, Maintenance and 
Calibration 

DAY IV & DAY V 

2002002022 
Dr.Mohamed Shafik Validation, qualification and change 

control 
2202002022 

DAY VI 

2202002022 Dr.Mohamed Shafik Water systems 

DAY VII & VIII 

0202202022 GMP in practice  

)Incoming materials to product release : 
Purchasing, Incoming Materials, Suppliers 
and outsourced activities, The warehouse, 

Manufacturing)  

Dr.Mohamed Shafik  

0202202022 

12 



May 
2022                       

 

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

6000 L.E.   مقر هيئة الدواء المضية

 بالهرم

11,13,18,20,25, 

27/10/2022 

& 

1,3,8,10,15/11/2022 

ة بأقسام توكيد الجودة والإنتاج  ر وذوي الختى العاملي 

ات التجميل   والقطاع الهندسي بمصانع مستحضر

يوم  11ساعة تدريبية /  44  

Duration Date Speaker Topic 

 

Registration 

09:30-10:00 a.m.  

 

1st Session  

10:00-12:00 p.m. 

 

Break 

12:00-12:30 p.m. 

 

2nd Session 

 02:30-12:30  

DAY IX  

0202202022  Dr.Mohamed Shafik 

GMP and the Quality Management  
System: 

)Personnel and training , Key personnel in 
GMP, Documentation, records and data 

integrity) 

DAY X 

2002202022  Dr.Mohamed Shafik Quality Risk Management ,Deviations, 
incidents, complaints and recall 

DAY XI 

2202202022  Dr.Mohamed Shafik The Quality Management System 

13 

اطات التصنيع الجيد لمصانع التجميل  برنامج تدريببى عن إشتر  
Training Program on GMP For Cosmetics Factories (Cont.) 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhUMlJUV0JUTlhHUlM0R1JKQkgxMlVZR0NXNC4u


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

 جنيه مصري فقط ل غير 1000 

ي عن ممارسات التصنيع الجيد ) المستوي المتقدم(8 . برنامج تدريب   

Advanced GMP Training Program  

ات الصيدلية  اطات التصنيع الجيد ونظام الجودة بمصانع المستحضر ح تفصيلي لاشبر نامج التدريبر الى تقديم شر يهدف البر

اطات العالمية  بالإضافة إلى فتح باب المناقشة  طبقا لأحدث المراجع العالمية مع التعريف بأحدث التطبيقات والاشبر

كات و المصانع.  ر وممثلي الشر ر السادة المدربي  ات العملية و العلمية بي   لتبادل الخبر

Duration Date Speaker Topic 

 

 

Registration 

09:30-10:00 a.m.  

 

1st Session  

10:00-12:00 p.m. 

 

Break 

12:00-12:30 p.m. 

 

2nd Session 

 02:30-12:30  

 

 

DAY I & DAY II 

0202002022  
Dr.Amany Haroun  

Air handling unit system :  

(HVAC introduction, air flow & pressure con-
cept, system & components, commissioning, 

qualification & maintenance) 
2002002022  

DAY III & DAY IV  

2202002022 

Dr. Amany Haroun  

Water for pharmaceutical use 

(Introduction &treatment, Water purification 
storage & distribution, Operational consideration, 

Inspection of water purification systems) 2202002022 

DAY V & DAY VI 

2202002022 

Dr. Aml Adel  

Design, validation & Qualification of phar-
maceutical manufacturing facilities & equip-

ment approach   

(Solid dosage form, liquid dosage form, semisol-
id dosage form, sterile vial & ampoule ,sterile eye 

drops) 

2002002022 

DAY VII 

2202002022 Dr. Aml Adel  -Practical implementation of process 
validation lifecycle approach 

DAY VIII 

2202002022 Dr.Hend Bakr Cleaning Validation and Inspection 
Methods. 

DAY VIX 

2202002022 

Equipment qualification/validation 

Dr.Nermin Kamal  

Quality risk management 

14 



May 
2022                       

 

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

10,000 L.E.   مقر هيئة الدواء المصرية

 بالهرم

9,10,13,16,17,20,23,24,

27,30,31/10/2022 

& 

2,6,7/11/2022 

ة بأقسام تأكيد الجودة والقسم  ن وذوي الخب  العاملي 

ات الصيدلية  الهندسي بمصانع المستحصرن

ن علي أساسيات التصنيع الجيد     الحاصلي 

أيام14ساعات تدريبية  /  66  
 

Duration Date Speaker Topic 

 

 

Registration 

09:30-10:00 a.m.  

 

1st Session  

10:00-12:00 p.m. 

 

Break 

12:00-12:30 p.m. 

 

2nd Session 

 02:30-12:30  

 

 

DAY X  

2002002022 Dr.Amany Haroun  

Computerized system software validation 

Data integrity principles 

DAY XI 

2202002022 Dr.Amany Haroun  
Thermal mapping & qualification 

studies : (Autoclave validation, Tunnel 
qualification, Oven qualification) 

DAY XII 

0202202022 Dr.Aml Adel 
Validation of sterile process : 

 (Media fill, Fumigation, Disinfectant 
validation) 

DAY XIII & XIV 

0202202022 

Dr.Hend Bakr   

Quality assurance documentation system 

(Supplier qualification, Validation master plan, 
Annual product review, Complain & recall , 

Self inspection, Training, SOP of SOPs, Change 
control, Medical examination) 0202202022 

15 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhUREpSNUM2M0MxNFlGV0VDUEpTRVY0WEIzTC4u


 

   1    

 

 

 

رابعاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 

 للرعاية الصيدلية

16 

البرنامج التدريبي للتعريف بالقواعد التنظيمية للمممواد المدعماعميمة عمبمر المممنمصما   الممموا م   •

 الإلكتر نية.



May 
2022                       

 

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

 جنيه مصري فقط ل غير 1000 

ي للتعريف بالقواعد التنظيمية للمواد الدعائية عبر المنصات والمواقع . 9 نامج التدريبر البر
ونية  الإلكبر

Online Materials Guidelines Training Program 

كات الأدوية والمكاتب العلمية بالقواعد التنظيمية لتقديم الملفات  نامج التدريبر إلى تعريف ممثلي شر يهدف البر

الخاصة بالمواد الدعائية والتعليمية والتوعوية بهدف الحصول عل موافقات بالنشر والتداول من خلال 

ونية.   المنصات والمواقع الإلكبر

2000L.E.   مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمعادى

ومتاح عبر إحدى المنصات 

ونية  الإلكبر

30/10/2022 
 & 31/10/2022  

كات الأدوية والمكاتب  ممثلي شر

 العلمية 

Duration Date Speaker Topic 

  DAY I 

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

10:00 - 10:15 a.m. Dr.Moaz Masoud Opening & Welcome Note 

2001002022 

10:15 - 10:45 a.m. 
Dr.Naglaa Gamal  

Introduction & Classification of the Online Content 

10:45 - 11:20 a.m. Responsibilities 

11:30 - 12:00 p.m.                              Break 

12:00 - 01:00 p.m. Dr.Naglaa Gamal  Online Content Requirements 

01:00 - 02:00 p.m. Dr.Noha Khalifa  
Dr.Doaa Ahmed 

Submission Requirements 

DAY II 

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

10:00 - 10:20 a.m. 

2101002022    

Dr.Moaz Masoud Content Controlling by the Applicant 

10:20 - 11:00 a.m. Dr.Michael Refaat Monitoring by RMA 

11:00 - 11:20 a.m. Dr.Michael Refaat Timeline & Service Considerations 

11:30 - 12:00 p.m.                       Break 

12:00 - 01:00 p.m. 
Dr.Noha Khalifa -  
Dr.Doaa Ahmed 

Submission Via PROMAT 

01:00 - 02:00 p.m. Dr.Moaz Masoud FAQs 

ساعات تدريبية  /يومي    8  
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5X5jdmQhyEpLhfuWBeUi4RhUQ1UwVE1KTTE5U0EwTlE4Mk5IM1YwMzNYUS4u


 

   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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22212   

 

 

 

 الإدارة المركزية المقـر البريد الإلكتروني

cpd@edaegypt.gov.eg مركز التطوير المهنى المستمر المنيل 

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 الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية المنيل 

Operations.followup@edaegypt.gov.eg الادارة المركزية للعمليات العجوزة 

bio.tech@edaegypt.gov.eg العجوزة 
الإدارة المركزية لـلمستحضرات الحيوية 

 والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية

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

ppma.tech@edaegypt.gov.eg المعادى 
الإدارة المركزية للسياسات الدوائية ودعم 

 الأسواق

 19 
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