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 إشعار لمتلقي الخدمة

 الأسئلة الأكثر شيوعا
 التوضيح سؤالال

  اولا: أسئلة عامة  

  ما هي أهداف البرنامج؟

 

يه��دف البرن��امج ال��ي دع��م ص��ناعة ال��دواء الوطني��ة وذل��ك ع��ن طري��ق الإرتق��اء بمس��توى ه��ذة الص��ناعة  والأداء 
بمعامل مراقبة الجودة بشركات الأدوية  المحلية مما ي�ؤدي إل�ى وص�ول دواء آم�ن وفع�ال إل�ى الم�ريض الرقابى 

 المصري بسرعة وبشكل مستمر

  ما هي مميزات البرنامج؟

 

  التى تم إعتمادها.تمنح الشركة شهادة إعتماد (سارية لمدة عام وتجدد) للمستحضرات 

بكل مرة والإستيفاء  للحصول على الشهادة  والإعفاء من الفحص فحص ملف المستحضر مرة واحدة عند التقدم 
  يتم بها سحب المستحضر.

إعتماد نتائج تحليل معامل شركات الأدوية دون التحليل بمعامل الإدارة المركزية للرقابة الدوائية للمستحض�رات 
  . المدرجة  بالجدول المرفق بشهادة الإعتماد

ال إعتماد أكثر من خمس مستحضرات طبقا لعدد المستحضرات المطل�وب الحصول على مميزات إضافية في ح
 إعتمادها.

م�ن خ�لال إجتي�از اختب�ارات الكف�اءة الفني�ة  2022لس�نة  273استيفاء متطلب رقابي طبق�ا للق�رار ال�وزاري رق�م 
  .كأحد أدوات المتابعة للمعامل المعتمدة وبدون رسوم إضافية

م���ا ن���وع التش���غيلات الت���ي يش���ملها 
 ؟البرنامج 

 يشمل البرنامج :

  .التشغيلات الخاصة بالسحب العشوائى

  التشغيلات الإنتاجية الثانية والثالثة .

  موافقة إضافة أو تغيير مورد أو نقل تصنيعالحاصلة على التشغيلات 

ولا يشمل البرنامج  التشغيلة التجريبية والتشغيلة الإنتاجية الأولى حيث يتم تحليله�ا ف�ي معام�ل الإدارة المركزي�ة 
 .للرقابة الدوائية  

م��ا ه��ي م��دة الحص��ول عل��ى ش��هادة 
 الإعتماد ؟

 

 

 المقررة .ا في حال الإلتزام بالمدد الزمنية يوم70-40قد تستغرق مدة الحصول على شهادة الإعتماد من 
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 إشعار لمتلقي الخدمة

م�������ا ه�������و الح�������د الأدن�������ى م�������ن 
المستحض������رات للحص������ول عل������ى 

 الإعتماد؟

   .يحق للشركة للتقدم لإعتماد خمس مستحضرات صيدلية كحد أدنى

 

ه��ل تحص��ل الش��ركة مقدم��ة الطل��ب 
على مميزات إضافية مع زيادة عدد 

 ؟المستحضرات المطلوب إعتمادها 

 

 للقواعد الآتيةيحق للشركة الحصول على مميزات إضافية طبقا 

 

 

مع السماح بتقديم طلبات إعتماد لنفس المستحض�رات ف�ى ح�ال حص�ولها عل�ى موافق�ة متغي�رات إض�افة أو تغي�ر 
 او نقل تصنيع  مورد
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ما هو مقابل الخ�دمات الت�ي يق�دمها 
 البرنامج؟ 

 

 

 

 

 

ما هي وس�ائل التواص�ل  بالبرن�امج 
 ؟

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

برنامج إعتماد معامل مراقبة الجودة بشركات الأدوية عن طري�ق البري�د الاليكترون�ي الخ�اص ب يمكن الإستفسار 
بوح�دة ب�رامج  معام�ل مراقب�ة الج�ودة بش�ركات الأدوي�ةبالبرنامج أو التواصل المباشر م�ع فري�ق برن�امج إعتم�اد 

 .الاعتماد بفرع الهيئة بالعجوزة

0TUdc.labaccredit@edaegypt.gov.egU0T 

mailto:dc.labaccredit@edaegypt.gov.eg
mailto:dc.labaccredit@edaegypt.gov.eg
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 ثانيا: أسئلة تخص إجراءات تطبيق القرار
  ؟ما هي إجراءات ما قبل الإعتماد 

 

 

 

 ؟ما هي إجراءات ما بعد الإعتماد 
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ه��ل ي��تم عم��ل زي��ارة تقي��يم واح��دة 
وم��ا ه��ي م���دة خ��لال الع��ام أم أكثر؟

  زيارة التقييم ؟

يتم عمل أكثر من زيارة خلال العام تبدأ بزيارة تقييم لإعتماد المستحضرات و زيارات متابعة  بحد أقصى ث�لاث 
زي��ارات إن ل��زم الأم��ر ه��ذا إال��ى جان��ب زي��ارات المتابع��ة الدوري��ة  بح��د أدن��ى زي��ارة واح��دة و ي��تم زي��ادة ع��دد 

 .مدى التزامها بالشروط و الأحكام خلال العامالزيارات طبقاً لأداء الشركة و 

  لا تتجاوز زيارات التقييم أو المتابعة خمسة أيام.

م�اهي أدن��ى درج��ة يج��ب أن يحص��ل 
عليه�����ا معم�����ل الش�����ركة  لتؤهل�����ه 

  للحصول على شهادة الإعتماد ؟

 .% فأكثر في التقييم للحصول على الإعتماد 80لابد من حصول المعمل على 

 % فأكثر من معايير المتابعة95الشركة على نسبة عند حصول 

تمنح الشركة شهادة إعتماد سارية لمدة ثلاث سنوات مع س�داد الش�ركة رس�وم تجدي�د المستحض�رات س�نويا  •
 طبقا لقائمة المستحضرات المقدمة للتجديد 

يي�ر م�ورد يحق للشركة طلب إعتماد مستحضرآخر( ثانى وثالث تشغيلة إنتاجية وحاصلة على إض�افة أو تغ •
 أو نقل تصنيع) بالإضافة إلى ما هو موضح بالجدول الخاص بأعداد المستحضرات المقدمة للإعتماد

 %)   من معايير المتابعة95 -% 90عند حصول الشركة على نسبة ( •
تمنح الشركة طلب إعتماد مستحضر آخر (ثانى و ثالث تشغيلة وحاصل على إضافة أوتغيير م�ورد أو نق�ل  •

 بالإضافة لما هو موضح بالجدول الخاص بأعداد المستحضرات المقدمة للإعتمادتصنيع) 
م��ا ه��ي م��دة الش��هادة الممنوح��ة؟ و 

  متي يتم طلب التجديد؟
  مدة الشهادة  هي عام واحد و يتم طلب التجديد قبل انتهاء صلاحية الشهادة بثلاثة أشهر •
ع�ة تم�نح الش�ركة ش�هادة إعتم�اد س�ارية لم�دة % ف�أكثر م�ن مع�ايير المتاب95عند حصول الش�ركة عل�ى نس�بة  •

ثلاث سنوات كإمتياز للتجديد  مع س�داد الش�ركة رس�وم تجدي�د المستحض�رات س�نويا طبق�ا لقائم�ة المستحض�رات 
 المقدمة للتجديد .

 

م��ا ه��ي مع��ايير تقي��يم أداء المعم��ل 
 المعتمد عند تجديد الإعتماد ؟ 

 

  لتنفيذ خطوات الحصول على الإعتماد مدى إلتزام الشركة بالمدد الزمنية الممنوحة •
مدى  تعاون ممثلي الشركة مع فريق التقييم أثناء زيارات التقييم أو ممثلي الإدارة المركزية للرقابة الدوائي�ة   •

  أثناء التحليل لدى الشركة عند الضرورة .
مطلوب��ة خ��لال مجم��ل نق��اط التقي��يم  الت��ي حص��لت عليه��ا  معام��ل مراقب��ة الج��ودة بالش��ركة طبق��ا للمع��ايير ال  •

 زيارات التقييم عند الحصول وأثناء سريان شهادة الإعتماد  .
  حدوث تعليق مؤقت لإعتماد مستحضرأو أكثرخلال فترة الإعتماد . •
  حدوث إيقاف  مستحضرأو أكثرخلال فترة الإعتماد  •
  متوسط درجة إجتياز إختبارات الكفاءة الفنية.  •

ه���ل يح���ق لمعم���ل مراقب���ة الج���ودة 
بالش���ركة الحاص���لة عل���ى الإعتم���اد 
إس��تخدام ش��هادة الإعتم��اد للتحلي��ل 

 للغير؟

 

 

لا، الش��هادة الممنوح��ة م��ن الهيئ��ة ح��ق لمعام��ل مراقب��ة الج��ودة بالش��ركة وح��دها ولا يح��ق للش��ركة إس��تخدام ه��ذه 
  الشهادة في تحليل عينات أو إصدار تقارير للغير.
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 إشعار لمتلقي الخدمة

 

 

هل يتم عم�ل إختب�ار الكف�اءة الفني�ة 
المستحض����رات الت����ي ت����م لجمي����ع 

  إعتمادها؟

يتم تحديد عدد إختبارات الكفاءة الفنية المطلوب الإشتراك بها بناء على ع�دد المستحض�رات المعتم�دة  ووفق�ا لم�ا 
 . تراه وحدة برامج الإعتماد ضروريا

 

في حال حدوث أي تغيير خلال فترة 
س������ريان ش������هادة الإعتم������اد ه������ل 
يس����تدعى ذل����ك إخط����ار مس����ئولي 

  البرنامج؟

يتم إخطار مسئولي البرنامج إذا ك�ان التغيي�ر يخ�ص المستحض�رات المعتم�دة فق�ط. وي�تم إتخ�اذ الإج�راءات   ,نعم 
  بعد تقييم  حجم التغيير و مدى تأثيره.

 

ف��ي ح��ال التص��نيع ل��دى الغي��ر م��ن 
يق��وم بطل��ب الإش��تراك ف��ي برن��امج 

  الإعتماد؟

للمرقابة على الجودة بالتحليل؛ بطلب الإشتراك لأن البرنامج يعتم�د نت�ائج تحالي�ل يتقدم المُصنع التي تقوم معامله 
 المستحضرات الصادرة من معامل مراقبة الجودة التي تقوم بتحليل تلك المستحضرات

هل يتم إعتبارحصول  المعم�ل عل�ى 
إعتم���اد طبق���ا للمواص���فة الدولي����ة 

ISO/IEC17025 عند التقييم ؟ 

 على خمس درجات إضاقية عند التقييم.  ISO/IEC  17025المعتمد طبقا للنعم, يحصل المعمل 

 


