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 نامجرب لليد
 
 

 يةرلمصا دواءلا يئةه رلاختبا لفنيةا ءةلكفاا
 

EDA PT Program 



                                              رسلفها                                         
 

 نامجبرلا فادهأ ٢

 نامجبرلال شم� ٢

 نامجبرلت ازاميم ٢

 نامجبرلا التى يعقدهادوارت لواع انأ ٣

 نامجبرلاالتى يشملها ا والاختباراتياسات لقت اعاجموم ٣

٥-٤  التنفيذيةالآلية  

 مةخدلا مقابل ٦

 الأحكاموا شروطلا ٦

 الملحقات ٨-٧

 الإيميلات الرسمية للتواصل ٨

 الروابط الإلكترونية ٩
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 نامجبرلداف اهأ

 مع يتماشى بما لرقابيا لعملا تلآليا لمستمرا لتحديثوا واءلدا صناعة عمد على لمصريةا واءلدا يئةه صحر راإط في

 توفير لىإ program PT EDA لفنيةا ءةلكفاا رلاختبا لمصريةا واءلدا يئةه برنامج فيهد لعالميةا دةلجوا معايير ثحدأ

 اتلمستحضراتحليل ل لعاملة بمجادة الجواقبة المستخدمة بمعامل مرالمختلفة ت الفنية للتقنياءة الكفارات اختبادورات ا

 على نعكاسهوا داءلأا ءةكفا فعر على يساعد مما لتحسينا صفر ديجاإ و لمعاملا هذه أداء متابعة تلياآ كأحد لصيدليةا

 .يلمصرا للمريض لفعاو منآ دواء لصوو بالتاليو لتحليلا نتائج دةجو
 

 لبرنامجا يشمل

 راتلاختباا معامل فيستهدو لصيدليةا اتللمستحضر تحليل في لمستخدمةا لمختلفةا لتحليلا راتختباا لبرنامجا يشمل

 :لآتيةا

 .لمصريةا واءلدا يئةه معامل -

 .يةدولأا تبشركا دةلجوا قبةامر معامل -

 بمصانع دةلجوا قبةامر لمعامل واءلدا يئةه دعتماا"لبرنامج  بقاط لمصريةا واءلدا يئةهمن  ةلمعتمدا لمعاملا -

 .لمعاملا هذه داءلأ واءلدا يئةه متابعة أدوات كأحد " يةدولأا تشركا

 .واءلدا عقطا في لعاملةا راتلاختباا معامل -

                                              لبرنامجا اتمميز                                             

 أداء حاـموض لـمفص تقرير على ريةـلمصا واءلدا يئةه تنظمها لتيا لفنيةا ءةلكفاا دورات في كترـلمشا لمعملا لـيحص

   :لمعمل علىالمعمل مما يساعد الب ل طحافي دة مرفق به شهار لاختباالمعمل في ا

 ISO/IEC 17025 2017: راتلاختباا لمعام ءةلكفا ليةولدا فةـصالموا تمتطلبا من يـاسـسأ متطلب تحقيق -

  – .صفةالموه ابقا لهذد طلاعتمااعلى رك لمشاالمعمل ل الحصو اتمهيد

 كذلكو كةراــــلمشا ىلأخرا املـلمعا لـتحلي ائجـبنت لـلتحليا ائجـنت نةراـمق ريقط عن لـلتحليا على ائمينـلقا تقييم  -

 ديدـتح.لأمرم الز إن يبيةرتدت لاحتياجاا

 .بالتقرير رلاختباانتائج  تحليل ريقطعن  ءةلكفاافع ور داءلأالتحسين  صفر ديجاإ -

 لفنيةا ءةلكفاا رختباا نتائج قيةادــمصوقة ى دمد تقييم ريقط عن لمعملا من درةاــلصا لتحليلا في نتائج لثقةا تعزيز -

 .كةرلمشاا ىلأخرا بالمعامل نةرمقا
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 لبرنامجا يشملها لتيا وراتلدا اعنوأ
 
 

   :مخططة دورات-١

 لمصريةا واءلدا لهيئة لرسميا لموقعا على مسبقا عنها نلإعلاا يتم دورات يوه

   :غير مخططةدورات -٢

 خاصة افدهلأءة كفا راتختباا مجابر لتوفير لعميلا لبط على ءبنا تنظيمها يتم دورات يوه

 

 لبرنامجا يشملها لتيا راتلاختباوا تلقياساا تمجموعا
 
 

 يتم لتيوالآتية ا راتلاختبات والقياساا تمجموعا امباستخد لفنيةا ءةلكفاا دورات لتوفير لمصريةا واءلدا يئةف هتهد

 :لمصريةا واءلدا لرسمي لهيئةا لموقعا على عنها نلإعلاا

 لىولأا لمجموعةا

 :يوه لكيميائيةا تلقياساا ليولاا لمجموعةا تشمل
 
 

Assay by HPLC /UV 

Dissolution by HPLC/UV 

 :مثل لكميا لتقديرا راتكاختبا كمية كيميائية تقياسا )أ

 
Identification by IR 

 
 

 
pH determination 

 :مثل لمختلفةا فلتعرا راتكاختبا كيميائية نوعية تقياسا )ب
 
 

 لثانيةا لمجموعةا

 :مثل لفيزيائيةا راتلاختباا لثانيةا لمجموعةا تشمل
 
 

 لثالثةا لمجموعةا

 .الميكروبيولوجية راتلاختباا لثالثةا لمجموعةا تشمل
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 اءلإجرا لجهةا

 

 
 ئیةدوالا قابةرلل یةزكرلما دارةلإا

 

 
 نلمعلا یعوزلتا یخرلتا بقاط نكیرللمشا تلعیناا متسلی

                            لتنفيذيةا لآليةا                                                   

 مخططة وراتلدا
 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

  

 رختباالنهائى بنتائج التقرير ل اسااد وإرعدإ
 كةرلمشاا للمعامل ءةلكفاا

 ) مياأ (10

 
 ئيةوالدا للرقابة لمركزيةا دارةلاا

 لموعدافى ر لاختباانتائج ل سات وإرلعينااتحليل 
 ذجلنمواكين على رلمشات ابقا لتعليماد طلمحدا

 بذلك صلخاا

 
 لطلبا ممقد

 لفنيةءة الكفاا راتللإختبا لسنويةا لخطةا عن نعلاإ
 

 ئيةوالدا للرقابة لمركزيةا دارةلإا

 وبلطلما رللإختبا نیارولكتإ میدلتقا بلط لساإر

 تلعیناا یعوزت دعوم لقب للاقا ى
 )نلمعلا

 بقاط نكیرللمشا ربالإختبا لخاصةا تلتعلیماا لساار
 نیارولكتا دملمقا بلطلل

 )میدلتقا دبع نمیوی لخلا (

 
 ريقط عن رلإختباافي  اكلإشترافي  لرغبةا تأكيد

 5 لخلا ( لخدمةا مقابلاد سد مع بذلكص لخاا للينكا
 )يعزلتوا موعد قبل مياأ

 
 ئيةوالدا للرقابة لمركزيةا دارةلإا

 
 

 لطلبا ممقد

 
 لطلبا ممقد
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 اءلإجرا لجهةا

 
 ئيةوالدا للرقابة لمركزيةا دارةلاا

 رختباالنهائى بنتائج التقرير ل اسااد وإرعدإ
 كةرلمشاا للمعامل ءةلكفاا

 ) مياأ (10

 مخططة غير وراتلدا
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 فعور نياولكترإ سالهوإر لتقديما ذجنموء مل
 (1) بملحق لمطلوبةا اتلمستندا

 معض فرلأو افقة وابالمرد لب والطلاسة درا
 وادلما تكمیاو دتجو إن للتحلیا تلباطمت دیدتح

 1 بملحق بةولطلما

 )لعم میاا ثثلا(

 وللقبا حالة فى مةدلخا لمقاب دادس
 2 بملحق تللتعليما بقاط تلباطلمتا جميع متسلي

 3 بة بملحقولطلما داتلمستنا متسلي
 ) مياأ (5

 ريقطعن ر لإختباافي اك لإشترالرغبة في اتأكيد 
 لخلا (لخدمة امقابل اد بذلك مع سدص لخااللينك ا

 )يعزلتوا موعد قبل مياأ 5

 
 راءجإ تتعلیما لساوإر رلإختباا دادعإ

 نكیرللمشارلإختباا
 )م یاأ 10 (

 لموعدافى ر لاختباانتائج ل سات وإرلعينااتحليل 
 بذلك صلخاا ذجلنموا على تبالتعليما دلمحدا

 
 بلطلا دممق

 
 

 لطلبا ممقد

 

 
 ئیةدوالا قابةرلل یةزكرلما دارةلإا

 
 لطلبا ممقد

 
 ئيةوالدا للرقابة لمركزيةا دارةلإا

 
 لطلبا ممقد
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                                                       لخدمةا مقابل                                                     
 

 م لخدمةا عنو لخدمةامقابل 

جنيه 5000  ١ لفنیةا ءةلكفاا برنامج في اكلاشترا لبط

 

 
                                                 ملأحكاوا لعامةا وطلشرا                                                 

 
 

 .لهيئةاا رهتصد لتيالفنية ابط الضووا لتنظيميةا عدابالقو لطلبم امقدم يلتز .١

   .لم يكنن لطلب كأالتحليل يعتبر التنفيذية ابالآلية دة لمحدالزمنية ة الطلب بالمدم امقدام لتزم اعدل في حا .٢

 يعتبر لمصريةواء الدا يئةه تنظمها لتيا لفنيةا راتلاختباا دورات من يبأ اكلاشترافي  لرغبةا على لتأكيدا معد لفي حا .٣

 .لم يكنن كأم لتقدا لبط
 

 لـمه بمنح ةـلرغبا لاـح في أو راـللاختب ةـيــــمرض غير ائجـنت على لوــــلحصا لاـح في ساـالتمبـ مدـلتقا بـلطلا مدـلمق يحق   .٤

 .ضافيةإمنية ز
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 الملحقات 

 ١ملحق

 لمطلوبةا ادلمووا اتلمستندا
 

Required substances APIs

Placebo 

Reference material RM

Required Documents Certificate of analysis 

Safety datasheet 

Method of analysis/ Reference 

Method Validation/verification 

 
 

 ٢ ملحق

 اتلعبوا

 (label): ةلعبوا لتعريف علىا ملصق تبيانا -١
 

- 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): اتلعبوا غلق وطشر -٢
 

 دةما كل تصفاامو يناسب ءلغلق بغطاا محكمة لتخزينها مناسبة اتبعبو ادلموا لساإر يجب
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 ٣ ملحق

 قياور تقديمها بلمطلوا اتلمستندا

 ضلمفوا لشخصا من لتقديم موقعاا ذجصل نموأ .١
 

 لتفويضا بصل خطاأ .٢
 

 لخدمةا مقابل ادسد ليصاإ صلأ .٣
 
 

           لصواللت سميةرلا تلايميلاا                                   

 راتلاستفساوا بالبرنامج اكللاشتر

dc.edapt@edaegypt.gov.eg 

 وىللشكا

dc.complaint@edaegypt.gov.eg 
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 نيةرولالكتا طبروالا
 
 

   program PT EDA for Application form                  فنيةءة كفار ختبااببرنامج اك لتقديم للاشترذج انمو

https://forms.office.com/r/1Xk1eQyAYj 
 

 Annex 1 submission

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

 
  ملحق اتمستند فعر

EDA-PT program inquiries form  

 https://forms.office.com/r/d0VdUTuXqN 
 

Customer/ participant feedback form  

https://forms.office.com/r/sAv83nfdY9 
 
 

Appointment for paying service fees  

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

 لبرنامجا وراتبد صلخاا راتلاستفساا ذجنمو
 
 

 
 لعميلا رأى عستطلاا ذجنمو

 
 

 
 خدمة مقابل مسور ادسد موعد حجز


