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 انًمذيت -1
اٌشلبثٍ ثّب َتّبشٍ فً إؽبس حشص هُئخ اٌذواء اٌّظشَخ عًٍ دعُ طٕبعخ اٌذواء واٌتحذَج اٌّستّش ٌُِبد اٌعًّ 

اٌفُٕخ ثئدساد إختجبساد اٌىفبءح )  ٣٢٣٣ٌسٕخ   ٣73 ِع أحذث ِعبَُش اٌزىدح اٌعبٌُّخ وفٍ ػىء طذوس  لشاس)

داء اٌّعًٍّ اٌزُذ ٌّعبًِ ِشالجخ اٌزىدح ثششوبد الأدوَخ آٌُبد تمُُُ الأػّٓ عتّبد اٌّمذِخ ِٓ وحذح ثشاِذ الإ

عًٍ أداء هزح اٌّعبًِ و إَزبد فشص اٌتحسُٓ اٌّستّش ثهب ِّب َسبعذ عًٍ سفع اٌّظشَخ  ورٌه ثهذف إحىبَ اٌشلبثخ 

وفبءح الأداء وإٔعىبسه عًٍ رىدح ٔتبئذ اٌتحًٍُ اٌظبدسح ِٓ هزح اٌّعبًِ ِّب َؤدٌ إًٌ  وطىي دواء آِٓ وفعبي 

 ٌٍّشَغ اٌّظشٌ.

 اننطبق -2
رّهىسَخ ِظش اٌعشثُخ اٌّذسرخ ػّٓ خطخ  داخً َشًّ اٌجشٔبِذ   ِعبًِ ِشالجخ اٌزىدح ثّظبٔع ششوبد الأدوَخ

 . اٌتفتُش اٌذوسي ٌّعبًِ ِشالجخ اٌزىدح ٌششوبد اٌّستحؼشاد اٌظُذٌُخ

 ختصبراثلإا -3
 لا َىرذ 

 نتعريفبثا -4

 لا َىرذ 

 انًىضىع انرئيسي -5

 . يًيزاث انبرنبيح5.1

عًٍ تمشَش ِفظً ِىػحب أداء َحظً اٌّعًّ اٌّشتشن فٍ دوساد اٌىفبءح اٌفُٕخ اٌتٍ تٕظّهب هُئخ اٌذواء اٌّظشَخ  -

 .اٌّعًّ فٍ الإختجبس

ػّٓ ٔطبق الإعتّبد اٌّعٍٓ واٌّعتّذ ِٓ  اٌفُٕخ اٌّمذِخختجبساد اٌىفبءح إُٔخ إطذاس شهبدح ِعتّذح فُّب َخض ِىبإ -

 .فً حبي سغجخ اٌششوخ فً رٌهاٌّزٍس اٌىؽٍٕ ٌلإعتّبد 

 .تحمُك ِتطٍت أسبسٍ ِٓ ِتطٍجبد تمُُُ الأداء اٌّعًٍّ اٌزُذ -

تمُُُ اٌمبئُّٓ عًٍ اٌتحًٍُ عٓ ؽشَك ِمبسٔخ ٔتبئذ اٌتحًٍُ ثٕتبئذ تحًٍُ اٌّعبًِ الأخشي اٌّشبسوخ ووزٌه تحذَذ  -

 .الإحتُبربد اٌتذسَجُخ اٌلاصِخ ٌهُ

 .إَزبد فشص ٌتحسُٓ الأداء عٓ ؽشَك تحًٍُ ٔتبئذ الإختجبس ثبٌتمشَش -

  .تعضَض اٌخمخ فٍ ٔتبئذ اٌتحًٍُ اٌظبدسح ِٓ اٌّعًّ -

 

 

 نيت الإشتران بذوراث انبرنبيحآ.  5.2
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 كيفيت احتسبة نمبط انتمييى  .5.3

 الإخراء 

اٌّعبًِ عٓ ؽشَك الإًَُّ اٌشسًّ ٌٍجشٔبِذ ثبٌّىعذ  َتُ إخطبس
اٌّحذد ٌهب ٌلإشتشان  فً اٌجشٔبِذ ِع إسسبي اٌتعٍُّبد اٌخبطخ 

 .الإختجبساد /ثبلإختجبس

 (عششح اَبَ لجً ِىعذ تىصَع اٌعُٕبد اٌّعٍٓ)

ؽٍجبد اٌتأرًُ / إسسبي الإستفسبساد اٌخبطخ ثتعٍُّبد اٌعًّ

 (فً ِذح لا تضَذ عٓ حلاحخ أَبَ ِٓ تبسَخ الإخطبس)اٌّسججخ 

تأوُذ الإشتشان فٍ الإختجبس عٓ ؽشَك إٌٍُه اٌخبص ثزٌه ِع 

 وسلُب 1سذاد ِمبثً اٌخذِخ وتسٍُُ ِستٕذاد ٍِحك 

 (أَبَ لجً ِىعذ الاستلاَ وحتً اخش ِىعذ ٌٍتسٍُُ 5)   

تحًٍُ اٌعُٕبد وإسسبي ٔتبئذ اٌتحًٍُ فً اٌّىعذ اٌّحذد ؽجمب 

 ٌتعٍُّبد اٌّشبسوُٓ عًٍ إٌّىرد اٌخبص ثزٌه

 إعذاد وإرسبل انتمرير اننهبئً بنتبئح انتحهيم نهًعبيم انًشبركت

خلال خًست أيبو بعذ انتهبء انًىعذ انًحذد نهتحهيم طبمب )
 (نتعهيًبث انعًم

 اندهت

 الإداسح اٌّشوضَخ ٌٍشلبثخ اٌذوائُخ 

 ِمذَ اٌطٍت

 ِمذَ اٌطٍت 

 الإداسح اٌّشوضَخ ٌٍشلبثخ اٌذوائُخ 

 الإدارة انًركزيت نهرلببت انذوائيت

 ِمذَ اٌطٍت

ّٕىرد اٌّستخذَ فً اٌتسٍُُ اٌعُٕبد وتعٍُّبد اٌعًّ شبٍِخ 

ء إٌتبئذًٍِ    
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 عذد ِشاد اٌتمذَ لإرتُبص الإختجبس .َتُ احتسبة ٔمبؽ تمُُُ اٌششوخ ؽجمب ٌٕتُزخ إختجبس اٌىفبءح اٌفُٕخ ِع الأخز فً الإعتجبس  -

 فٍ حبٌخ عذَ الإرتُبص تحظً اٌششوخ عًٍ  دسرخ طفش. -

 ؽجمب ٌٍششوؽ والأحىبَ. فً حبي تخٍف ِظٕع اٌششوخ عٓ الإشتشان تحظً عًٍ دسرخ طفش -

 

  5.4. اندذول انزيني نهتطبيك انًرحهً نهبرنبيح

تبًٌ:َتُ اٌجذء فً تطجُك اٌجشٔبِذ  ؽجمب ٌٍزذوي اٌ  

 يراث انًشبركت / عبوعذد  انحبنت انفترة انزينيت انًراحم

 الأونً

  انتطبيك انًبذئً

وٌّذح لا  ثذاَخ ِٓ تطجُك اٌجشٔبِذ

تفتُش دوسي ح دوسح تتزبوص ِذ

ٌششوبد ٌّعبًِ ِشالجخ اٌزىدح 

 اٌّستحؼشاد اٌظُذٌُخ

 ٌزُّع اٌششوبد

 

 ِشح واحذح

 انثبنيت

 انتمييى انذوري 

   

اٌششوخ ٌّشحٍخ اٌتطجُك رتُبص إثعذ 

 اٌّجذئً

اٌّظبٔع اٌظبدس ٌهب لشاس سحت 

1٢٢۱ 

 سثع ِشادا

اٌّظبٔع اٌظبدس ٌهب لشاس سحت وً 

 اسثعخ اشهش

 حلاث ِشاد

اٌّظبٔع اٌظبدس ٌهب لشاس سحت وً 

 ستخ او حّبُٔخ أشهش

 ِشتبْ

اٌّظبٔع اٌظبدس ٌهب لشاس سحت وً 

 احًٕ عشش شهش

 ِشح  واحذح

 

 

 

 

 

 5.5. يمببم انخذيت
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انًمذيت انخذيت و   ِمبثً اٌخذِخ 

 ثبٌزُٕه اٌّظشي

رُٕه ٣5٢٢ اسسبي اٌعُٕخ اٌخبطخ ثجشٔبِذ اٌىفبءح اٌفُٕخ ٌتمُُُ الأداء اٌّعًٍّ اٌزُذ 1  

رُٕه ٣5٢٢ فحض ٔتُزخ اٌتحًٍُ اٌّمذَ ِٓ اٌششوخ ٌتمُُُ الأداء اٌّعًٍّ اٌزُذ ٣  

رُٕخ 1٢٢٢ ِعتّذح -اٌفُٕخ ٌتمُُُ الأداء اٌّعًٍّ اٌزُذختجبس اٌىفبءح إرتُبص إطذاس شهبدح إ 3  

 

 5.5. انشروط انعبيت والأحكبو

  .ٍَتضَ ِمذَ اٌطٍت ثبٌمىاعذ اٌتٕظُُّخ واٌؼىاثؾ اٌفُٕخ اٌتٍ تظذسهب اٌهُئخ .1

الإرشاءاد اٌّتشتجخ تخبر اٌتطجُك َعتجش اٌتمُُُ طفش وَتُ إستلاَ اٌعُٕبد فً أي ِشحٍخ ِٓ ِشاحً تخٍف اٌششوخ عٓ إ فً حبٌخ  .٣

 عًٍ رٌه.

لا  داسح اٌّشوضَخ ٌٍشلبثخ اٌذوائُخ ِسجت وِحذد ثه ِذح اٌتأرًُ خلاي فتشح صُِٕختمذَُ ؽٍت تأرًُ ِىره ٌشئُس الإ ششوخٌٍَحك  .3

ثبٌشفغ أو  مجىي اٌشد ثبٌ دساسخ اٌطٍت و َتُثّىعذ الإشتشان وإسسبي تعٍُّبد الإختجبس و  هبخطبسإ ِٓ تبسَخ َبَ أ خحلاح تتزبوص

. 

 .داسح اٌّشوضَخ ٌٍشلبثخ اٌذوائُخًٌ سئُس الإإِىره  ختجبسالإعبدح إرتُبص الاختجبس َحك ٌٍّشبسن تمذَُ ؽٍت إفً حبٌخ عذَ  .4

 .رتُبص ِشح واحذحختجبس فً حبٌخ عذَ الإعبدح الإإرُّع ِشاد  َتُ إحتسبة  .5

حبي اٌؼشوسح  خ فٍ دوساد وفبءح فُٕخ غُش ِخططخ فٍاٌششو ثئشتشانشوضَخ ٌٍشلبثخ اٌذوائُخ اٌتىرُه َحك ٌشئُس الإداسح اٌّ  .6

 .ٌزٌه )ِخً حبلاد عذَ اٌّطبثمخ(

 -EDA ختجبساد إٌّعمذح ػّٓ ثشٔبِذ هُئخ اٌذواء اٌّظشَخ لإعتّبد ِعبًِ ِشالجخ اٌزىدححتسبة ٔتُزخ الإإَتُ  .7

Pharma Lab  ( ٌعبَ 273ػّٓ الإختجبساد اٌٍّتضِخ ثهب اٌششوخ ؽجمب ٌٍمشاس اٌىصاسي )واٌتً َتُ تحذَذ عذدهب  ٣٣٢٣

 .ِسجمب سٕىَب
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 5.6. طرق انتىاصم انرسًيت

 برنبيح هيًيم انرسًي نالإ -

dc.edaegypt@edaegypt.gov.eg  

 program/  PT EDA in participation for form فنيت ءةكفب رختببا ببرنبيح انشترإن نتمذيىا رجنًى -

Application  

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

  Appointment for paying service feesحدز يىاعيذ انذفع/ إستلاو انعينبث/   -

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

 EDA-PT program inquiries formستفسبراث انفنيت/  نًىرج الإ -

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

 Customer/ participant feedback formستطلاع رأي انعًيم / إنًىرج  -

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

 

 انًراخع:  -6
 

- ISO/IEC 17043:2023. 

- ISO 13528:2022. 

- Official Method of Analysis of AOAC International 22nd Edition. 

- ICH Topic Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology 

 

 انًرفمبث/انًهحمبث:  -7

 انًرفمبث :لا يىخذ -

 انًهحمبث : -

  اٌّستٕذاد اٌّطٍىة تمذَّهب وسلُب: 1يهحك 
 

 1يهحك 

 أطً ّٔىرد اٌتمذَُ ِىلعب ِٓ اٌشخض اٌّفىع .1

 أطً خطبة اٌتفىَغ  .٣

 أطً إَظبي سذاد ِمبثً اٌخذِخ .3
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