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أهداف البرنامج 

مع   یتماشىوالتحدیث المستمر لآلیات العمل الرقابي بما  ھیئة الدواء المصریة على دعم صناعة الدواءإطار حرص  في

  توفیر  إلى  EDA PT programالفنیة  الكفاءة    لاختبارھیئة الدواء المصریة   أحدث معاییر الجودة العالمیة یھدف برنامج

العاملة بمجال تحلیل المستحضرات الجودة  راقبة  م  المستخدمة بمعاملالكفاءة الفنیة للتقنیات المختلفة    دورات اختبارات 

على    وانعكاسھالمعامل و إیجاد فرص التحسین مما یساعد على رفع كفاءة الأداء    ھذهكأحد آلیات متابعة أداء  الصیدلیة  

 المصري. من وفعال للمریض آوبالتالي وصول دواء   جودة نتائج التحلیل

 یشمل البرنامج 
  الاختبارات المستخدمة في تحلیل للمستحضرات الصیدلیة ویستھدف معامل  المختلفةالتحلیل  اختبارات یشمل البرنامج 

 الآتیة: 

 المصریة.ھیئة الدواء معامل  -

   الأدویة.الجودة بشركات معامل مراقبة  -

ھیئة الدواء لمعامل مراقبة الجودة بمصانع    اعتماد " لبرنامج  المصریة طبقاالمعامل المعتمدة من ھیئة الدواء  -

 المعامل. ھذهكأحد أدوات متابعة ھیئة الدواء لأداء   الأدویة "شركات  

 الدواء.العاملة في قطاع  الاختبارات معامل  -

 ممیزات البرنامج 
المعمل المشـترك في دورات الكفاءة الفنیة التي تنظمھا ھیئة الدواء المصـریة على تقریر مفصـل موضـحا أداء  یحصـل

 على:حال طلب المعمل مما یساعد المعمل مرفق بھ شھادة في  الاختبارالمعمل في  

تمھیدا   ISO/IEC 17025 :2017 الاختباراتلكفاءة معامل   تحقیق متطلب أســاســي من متطلبات المواصــفة الدولیة -

 المواصفة. لھذهطبقا  الاعتماد لحصول المعمل المشارك على 

ــاركةتقییم القـائمین على التحلیـل عن طریق مقـارنة نتـائج التحلیـل  - وكذلك تحـدید   بنتـائج تحلیـل المعـامل الأخرى المشــ

 .الأمرتدریبیة إن لزم  الاحتیاجات 

 بالتقریر. الاختبارعن طریق تحلیل نتائج الأداء ورفع الكفاءة  تحسینلإیجاد فرص  -

الكفاءة الفنیة    اختبارتعزیز الثقة في نتائج التحلیل الصــادرة من المعمل عن طریق تقییم مدى دقة ومصــداقیة نتائج   -

 مقارنة بالمعامل الأخرى المشاركة.
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 لھا البرنامج م أنواع الدورات التي یش 
 

 مخططة: دورات  - ۱

 وھي دورات یتم الإعلان عنھا مسبقا على الموقع الرسمي لھیئة الدواء المصریة  

 مخططة: دورات غیر  - ۲

  خاصة لأھدافكفاءة  اختبارات لتوفیر برامج وھي دورات یتم تنظیمھا بناء على طلب العمیل 

 
التي یشملھا البرنامج   والاختبارات القیاسات    مجموعات   

 

الآتیة والتي یتم    والاختبارات   مجموعات القیاسات   باستخدام دورات الكفاءة الفنیة    المصریة لتوفیر تھدف ھیئة الدواء  

 المصریة: ھیئة الدواء  ل   الرسمي   موقع ال الإعلان عنھا على  

 المجموعة الأولى    

   وھي:قیاسات الكیمیائیة  التشمل المجموعة الاولي 

 : مثل لتقدیر الكميا اختبارات كمیة كقیاسات كیمیائیة  )أ

Assay by HPLC /UV 

 Dissolution by HPLC/UV 

 مثل:  التعرف المختلفة كاختبارات نوعیة قیاسات كیمیائیة  )ب 

Identification by IR  

 المجموعة الثانیة 

 مثل: الفیزیائیة  الاختبارات تشمل المجموعة الثانیة 

pH determination 

 المجموعة الثالثة 

 . روبیولوجیةالمك الاختبارات تشمل المجموعة الثالثة 
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 التنفیذیة لیة  الآ 

 دورات مخططة ال 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

الإجراء 

فنیةعن الخطة السنویة للإختبارات الكفاءة الإعلان

للإختبار المطلوبإرسال طلب التقدیم إلكترونیا
أیام على الاقل قبل موعد توزیع العینات10( 

)المعلن

ین طبقا ارسال التعلیمات الخاصة بالإختبار للمشارك
للطلب المقدم الكترونیا

)خلال یومین بعد التقدیم( 

ریق تأكید الرغبة في الإشتراك في الإختبار عن ط
5ل خلا( اللینك الخاص بذلك مع سداد مقابل الخدمة 

)أیام قبل موعد التوزیع

المعلنتوزیعتسلیم العینات للمشاركین طبقا لتاریخ ال

تبار إعداد وإرسال التقریر النھائى بنتائج اخ
الكفاءة للمعامل المشاركة

)  أیام 10(

موعد تحلیل العینات وإرسال نتائج الاختبار فى ال
المحدد طبقا لتعلیمات المشاركین على النموذج

الخاص بذلك

الجھة

الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة 

مقدم الطلب

الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة 

مقدم الطلب 

الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة 

الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة

مقدم الطلب
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 دورات غیر مخططة ال 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

الإجراء 

ملء نموذج التقدیم وإرسالھ  إلكترونیا ورفع
)  1(المستندات المطلوبة بملحق 

دراسة الطلب والرد بالموافقة أو الرفض مع 
لمواد تحدید متطلبات التحلیل إن وجدت وكمیات ا

1المطلوبة بملحق 
)ثلاث ایام عمل(

سداد مقابل الخدمة فى حالة القبول
2حق تسلیم جمیع المتطلبات طبقا للتعلیمات بمل
3تسلیم المستندات المطلوبة بملحق 

)  أیام 5(

ن طریق تأكید الرغبة في الإشتراك في الإختبار ع
لال خ( اللینك الخاص بذلك مع سداد مقابل الخدمة 

)أیام قبل موعد التوزیع5

إعداد الإختبار وإرسال تعلیمات إجراء 
الإختبارللمشاركین

)أیام 10( 

اختبار إعداد وإرسال التقریر النھائى بنتائج
الكفاءة للمعامل المشاركة

)  أیام 10(

الموعد تحلیل العینات وإرسال نتائج الاختبار فى
المحدد بالتعلیمات على النموذج الخاص بذلك

الجھة

مقدم الطلب

الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة 

مقدم الطلب

مقدم الطلب 

الإدارة المركزیة للرقابة الدوائیة 

الادارة المركزیة للرقابة الدوائیة

مقدم الطلب
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 مقابل الخدمة  
 مقابل الخدمة  نوع الخدمة  م 
جنیھ  ٥۰۰۰ الكفاءة الفنیة  برنامج فيالاشتراك طلب  ۱  

۲ 
جنیھ  ۱۰۰۰ معتمدة الكفاءة الفنیة ختبارااجتیاز  صدار شھادةإ  

 
والأحكام الشروط العامة    

   

  .یلتزم مقدم الطلب بالقواعد التنظیمیة والضوابط الفنیة التي تصدرھا الھیئة .۱

  الزمنیة المحددة بالآلیة التنفیذیة التحلیل یعتبر الطلب كأن لم یكن. الطلب بالمدةمقدم  التزامحال عدم  في .۲

الفنیة التي تنظمھا ھیئة الدواء المصریة یعتبر    الاختبارات بأي من دورات   الاشتراكفي حال عدم التأكید على الرغبة في  .۳

 طلب التقدم كأن لم یكن. 

ــیـة   بـالتمـاسیحق لمقـدم الطلـب التقـدم   .٤ ــول على نتـائج غیر مرضــ أو في حـال الرغبـة بمنح مھـل  للاختبـارفي حـال الحصــ

  إضافیة.زمنیة 
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 الملحقات 
 ۱ملحق 

 المطلوبة  والمواد المستندات  

Required substances   APIs 

 Placebo  

Reference material RM 

Required Documents  Certificate of analysis 

Safety datasheet  

Method of analysis/ Reference  

Method Validation/verification 

 

 ۲ملحق  

 العبوات 

    label):( العبوة    على بیانات ملصق التعریف    - ۱ 

- Name.                                                                        -Name of the manufacturer. 

-Identification code i.e., Batch no., Lot no.                 -Expiry/Retest date 

-Potency (if applicable)                                             -Water content 

-Storage condition                                                      -Weight 

-Safety instructions 

 : (Sealing)روط غلق العبوات  ش   - ۲

 یناسب مواصفات كل مادةمحكمة الغلق بغطاء لتخزینھا  مناسبةرسال المواد بعبوات  إیجب 
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 ۳ملحق  

 المستندات المطلوب تقدیمھا ورقیا  

 أصل نموذج التقدیم موقعا من الشخص المفوض  .۱

 أصل خطاب التفویض  .۲

 أصل إیصال سداد مقابل الخدمة .۳

 
 لتواصل  ل   ة الرسمی  لاتالایمی 

 والاستفسارات بالبرنامج   للاشتراك

 @edaegypt.gov.egnehal.sedki 
   للشكاوى

 dc.complaint@edaegypt.gov.eg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 الروابط الالكترونیة  

mailto:nehal.sedki@edaegypt.gov.eg
mailto:dc.complaint@edaegypt.gov.eg
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 كفاءة فنیة    اختبار ببرنامج    للاشتراك نموذج التقدیم  

  Application form for participation in EDA PT program  

https://forms.office.com/r/w3rWxdjTLL 

 ۱رفع مستندات ملحق  

Annex 1 submission  

https://forms.office.com/r/2Gkqct4Vhg 
 

 نموذج الاستفسارات الخاص بدورات البرنامج  

EDA-PT program inquiries form 

https://forms.office.com/r/f8cPReAWbA 

 نموذج استطلاع رأى العمیل 

Customer/ participant feedback form 

https://forms.office.com/r/f9ZBYZETCY 

 خدمة    رسوم مقابل  سداد وعد  حجز م 

Appointment for paying service fees 

https://forms.office.com/r/qpD6NxAV0e 

https://forms.office.com/r/w3rWxdjTLL
https://forms.office.com/r/2Gkqct4Vhg
https://forms.office.com/r/f8cPReAWbA
https://forms.office.com/r/f9ZBYZETCY
https://forms.office.com/r/qpD6NxAV0e

