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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   273   ( لسنة 2022
بشأن إدراج اختبار الكفاءة الفنية ضمن آليات تقييم الأداء المعملي الجيد

لمعامل مراقبة الجودة بمصانع شركات المستحضرات الصيدلية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للرقابة الدوائية؛

- ولصالح العمل؛
)المادة الأولى(

ـــع  ـــة الجـــودة بمصان ـــل مراقب ـــد لمعام ـــي الجي ـــأداء المعمل ـــدوري ل ـــم ال ـــود التقيي ـــة كأحـــد بن ـــاءة الفني ـــار الكف ـــدرج اختب -يُ
ـــة. شـــركات المســـتحضرات الصيدلي

)المادة الثانية(
-دون الاخـــال بالإجـــراءات والقواعـــد المعمـــول بهـــا فـــى شـــأن التفتيـــش علـــى مصانـــع شـــركات المســـتحضرات الصيدليـــة، 
ـــارات  ـــد الخاصـــة بزي ـــي الجي ـــم الأداء المعمل ـــاط تقيي ـــي نق ـــن إجمال ـــة نســـبة )٥٠٪( م ـــاءة الفني ـــار الكف ـــل نتيجـــة اختب تمث

التقييـــم الدوريـــة لمعامـــل مراقبـــة الجـــودة بالمصانـــع المذكـــورة.
)المادة الثالثة(

- يُصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للرقابـــة الدوائيـــة الجـــدول الزمنـــي للتطبيـــق المرحلـــي للبرنامـــج، علـــى أن يتضمـــن 
ـــا للتفتيـــش بحســـب عـــدد مـــرات الســـحب،  ـــة العلي ـــاج الصـــادر بشـــأنها قـــرارات الســـحب مـــن اللجن تقســـيم خطـــوط الإنت
ـــنويًا  ـــهريًا أو س ـــا ش ـــن إجراؤه ـــي يتعي ـــارات الت ـــدد الاختب ـــة، وع ـــكل حال ـــة ل ـــاءة الفني ـــار الكف ـــراء اختب ـــدد دورات إج وع
ـــة للبرنامـــج، خـــال خمســـة  ـــة التنفيذي ـــل التنظيمـــي الخـــاص بالآلي ـــا يُصـــدر الدلي ـــاز البرنامـــج، كم بحســـب الأحـــوال لإجتي

ـــرار. ـــذا الق ـــاد ه ـــخ اعتم ـــن تاري ـــام م أي
)المادة الرابعة(

 Proficiency« ــاءة الفنيـــة ــار الكفـ - يًحصـــل مقابـــل الخدمـــات المرفـــق بهـــذا القـــرار نظيـــر خدمـــات برنامـــج اختبـ
Testing« المقدمـــة مـــن وحـــدة برامـــج الاعتمـــاد التابعـــة لـــإدارة المركزيـــة للرقابـــة الدوائيـــة.

)المادة الخامسة(
- يُودع مقابل الخدمات المقرر بحساب الوحدة الحسابية لهيئة الدواء المصرية.

)المادة السادسة(
-يُعمـــل بهـــذا القـــرار اعتبـــاراً مـــن  اليـــوم التالـــي لتاريـــخ صـــدور الجـــدول الزمنـــي والدليـــل التنظيمـــي الخـــاص بـــه، 

ويُلغـــي كل مـــا يخالـــف أحكامـــه.
                                                                                                                                                  رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :  12 /2022/5
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مقابل خدمات برنامج اختبار الكفاءة الفنية Proficiency Testing المقدمة من وحدة برامج الاعتماد التابعة
للإدارة المركزية للرقابة الدوائية

مقابل الخدمة
 بالجنيه المصري

الخدمة المقدمة م

2500 جنيه
أرســـال العينـــة الخاصـــة ببرنامـــج الكفـــاءة الفنيـــة لتقييـــم الأداء المعملـــي 

الجيـــد. 
1

2500 جنيه فحص نتيجة التحليل المقدم من الشركة لتقييم الأداء المعملي الجيد.  2

1000 جنيه
ــي  ــم الأداء المعملـ ــة لتقييـ ــاءة الفنيـ ــار الكفـ ــاز اختبـ ــهادة اجتيـ ــدار شـ إصـ

ــدة ــد - معتمـ الجيـ
3
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