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  • 1 مُقدمة 

  • ي المستمر
 1  التعريف بمركز التطوير المهن 

  • امج التدريبية للمركز  2  نبذة عن دليل البر

  • ات الصيدلية امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للمستحض   3 البر

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية  5 البر

  
ات الحيوية والمبتكرة والدراسات  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للمستحض  البر

  الإكلينيكية. 
12 

  •  اخيص المؤسسات الصيدلية امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية لبر  11 البر

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للمستلرزمات الطبية  11 البر

  • 20 إرشادات عامة 

  • 21 بيانات التواصل وعناوين مقار الهيئة 

  

 الفهرس
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ي ضوء جهود هيئة الدواء المصريةية اليميةيايميري اليرا ي ية  
 
ف

إلى تييييياةيير ال ييدييئيييئا الييدواايي يية واليي ييميي  ييي  ا  تيي ييئء 
ي ليي ييمييييي  

ي واليي يي ييمي واليي ييميي ي واليي يي ييم 
بييئلييمييةيياييوو الييمييهييم 

ي وجيمييييي  ا   ييييية الييميياي يي يي يية 
ل
ي ايم   يي يئ ا اليياي ييمييييي  الييدواع

 
الي ييئ يي يي   ف

 
 
بئلممئ سئا ال  دل ة، لذا فإن هييئية اليدواء اليميصريةية تيولى اهيايميئ يئ بيئلي يئ
و  ن خلال تدف ذ  ي يميويية  ين اليدو اا اليايد ةي ي ية  بتدم ة ال دصر البشر
ي الييمييةيياييميير والييو ييول إلى  هييدا  

وو ش اليي ييميي  بيي ييرا اليياييييياةيير الييمييهييم 
 إ يئ  دو  هيييئية اليدواء اليميصريةية اليدايي  

 
ي  ليا ف

 
إنائج ية  ياي يئييدي،  يلع

 
 
كئا ل  م  ي  إت ئع  حدث الي يواييد واليميةياي يداا الي يئليمي ية ف ي  ل شر
يةية  ين كون الاد ةب هو ح ر الزاوةة لرف  كفئءي ال ئ  ي   وبدئء كواد  بشر

ي كئفة الم ئ ا المخا فة. 
 
  ؤه ة ف

ي المةامر هو  حد المراكز اليايئبي ية ليهيييئية 
 ركز الاياةر المهم 

يةيية، زييهييد  الييمييركييز إلى تييلهييي يي  كيييئفيية اليي ييئ يي ييي    الييدواء الييمييصري
والما ئ  ي      هيئة الدواء الميصريةية وكيذا الي يئحيليي   و ي ي ية 
يـ اليخيد يييية ال ييي ي ية، كيميئ  الد اسئا الي ي ي يئ وال ي يئدلية  ي يد
زهد  إلى الاله   الم كر لي  ة ك  ئا ال  دلية بيئلي يئ ي يئا 
ا ي   المصرةة المخا فة،  ين خيلال تي يد ي   ي يميويية  ين اليبر

ي  ي يئل ال يديئييئا اليدوااي ية بيميئ  ي ي ييي    ةية الم  
 
  ن النهئ ت يةز الادم ة المةادا ية ف

ي   هييذا ال ييلن بييئسيياييخييدا   حييدث  2030 يييصري
 
 ف
 
وبييمييئ زيياييوافيي   يي  الييمييةييايي ييداا يييئلييميي ييئ

 ليلاحياي يئجيئا اليايد ةي ي ية 
 
  ي يئل اليايد ةيب ووفي يئ

 
الا د ئا والم ئزب  ال ئلمي ية اليمياي ي ية ف

 . ل فئئا المةاهدفة

 ئ هو  ركز الاياةر 

ي المةامر
 المهم 

 

 ُ  د ة

1 
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Contact us at: 
EXT.: 1225 
cpd@edaegypt.gov.eg 

 
 

 

 

 خد ئا برا   الاياةر المهم  المةامر

ا ي  اليمي يد ية خيلال ال يهير  ين  ي ي     د  اليدلي ي  نيشيري ايئ ي ية يي ي كيئفية اليبر
الإدا اا المركيةة المخا فة بهيئة اليدواء اليميصريةية،  ي  إييييئء ني يذي  يخيايصريي 
ين الهد   ن ت د   ك  برنئ   وكذلا تة  ط ال وء ي  ا جددي اليمي يد ية 
ا   و المواي د الم ر ي لهيئ، بيئلإضيئفية إلى اليمي يئبي  اليميئد  و  و  كئن ان  ئد البر

 الفئة المةاهدفة. 

 

ا   الاد ة  ة الم د ةن ذي ين   دل   البر

ي المةامر
  ن  ركز الاياةر المهم 

2 



 

   1    

 

 

أولاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 

 للمستحضرات الصيدلية

3 

عن دراسات الثبات بعد الفتح والحل وأهم الأسئلة الشائعة وأوجه القصور تدريبى وبينار  •

 excursion studyودراسة استيفاء  متطلبات الإخطار 

• Webinar on In-use stability study& Requirements for post approval 

stability studies submission (excursion study) 

 

 



Ma

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

.  وبينار تدريبى عن دراسات الثبات بعد الفتح والحل وأهم الأسئلة الشائعة وأوجه القصور ودراسة استيفاء  1

 excursion studyمتطلبات الإخطار  

Webinar on In-use stability study& Requirements for post approval stability stud-

ies submission (excursion study) 

ودراسة  (excursion stability study)يهدف الويبينار إلى إطلاع الشركات على متطلبات تقديم دراسات الثبات لاستيفاء متطلبات الإخطار 

 الثبات بعد الفتح والحل وأهم الأسئلة الشائعة وأوجه القصور الشائعة

7 4 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

كات الأدوية وممثلى   ممثلى شر

كات الأدوية   شر
ى

 الثبات ف
ساعة تدريبية  / يوم  2

ي واحد   تدريبر

02/11/2025 

Duration Date Speaker Topic 

 a.m.33:11-33:11 

1213312120 

Dr. Reham Ahmed 

Requirements for post approval sta-

bility studies submission change in 

short term excursion outside the label 

storage conditions  

 p.m.32:11-33:11 Dr. Ahmed Khaled 
In-use stability study  

(Most common deficiencies & FAQ) 

 p.m.13:11-32:11 
Ass. Prof. Dr.Rania 

Elhossary 
Q&A 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNFIzOEtXWUc4TzQ5NVIzU0xQVzFPT0JFMiQlQCNjPTEu


 

   1    

 

 

ثانياً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للرعاية 

 الصيدلية

5 

 Guide to Guideويبينار تدريبى عن التعريف بالأدلة الاسترشادية في  ماياداا اليميييتيروبياا بيمي يرو   •

(G2G). 

 البرنامج التدريب  عن أنظمة اليقظة الدوائية ب ركاا الأدوية •

ويبينار تدريبى عن الاستخدام الرشيد لمااداا الميتروباا )الجزء الثالي(  بيميبيادرة ييييدلي  واعي   ميجيتيمي   •

 واع   

ويبينار تدريبى عن الاستخدام الرشيد لأدوية مير  الكيتير اليتيى تيعيريى عين  يرييد اليييل بيميبيادرة ييييدلي   •

 واع   مجتم  واع  

البرنامج التدريب  للتعريف عن  مواضي  المأمونية المكتجدة وكييية تقيييل وميتيابيعية اميتيثياا شيركياا الادويية  •

 لمترلباا اليقظة الصيدلية 

• Webinar on National Guides for Rational Use of Antimicrobials. 

• Training Program On Pharmacovigilance system Master File  and its Quality. 

• Webinar on Rational use of Antimicrobials (Part 3) (Unlock the Pharmacist Po-

tential). 

• Webinar on Rational Drug Use of Oral Medications in Patients with Diabetes 

Mellitus Disease (Unlock the Pharmacist Potential). 

• Training Program on Emergency Safety Issues and communications / compli-

ance.  

• Training program on Online Promotional Materials Guidelines. 



May 
2022                       

 

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 Guide to Guide  ويبينار تدريبى عن التعريف بالأدلة الاسترشادية ف  مااداا الميتروباا بم رو  2

(G2G)  

Webinar on National Guides for Rational Use of Antimicrobials  

ية شاديهدف الويبينار إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآتي: التعرف على مبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية، التعريف بالأدلة الإستر

 للإستخدام الرشيد لمضادات الميكروبات.

7 6 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية/يوم  3

ي واحد  تدريبر

 صيادلة  المستشفيات  02/11/2025

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.22:21-22:00 

0212212021 

Dr. Abeer Elbeheiry Introduction to EDA activities 

 p.m.22:20-22:21 Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA Initiatives 

 p.m.02:00-22:20 Dr. Shimaa Nasr 
National Guides for Rational Use of 

Antimicrobials  

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UN1Y0Tk0wWTROTlFNREk4Sk4yRUNHTklNMyQlQCNjPTEu
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
  

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

   البرنامج التدريب  عن أنظمة اليقظة الدوائية ب ركاا الأدوية3

Training Program on Pharmacovigilance system Master File and its Quality  

مها بطريقة قيييهدف  البرنامج التدريبي الي تأهيل وتمكين ممثلي اليقظة بشركات الأدوية للإلمام التام بأنظمة اليقظة الدوائية  بالشركات  وقواعد ت

ة اليقظة دارعملية وشرح آليات استيفاء ملفات أنظمة اليقظة المقدمة لهيئة الدواء المصرية ومعايير التقديم المطلوبة لكل ملف ليتم قبوله من قبل إ

 مع توضيح أهم الملاحظات والبنود التي تؤدي إلي رفض الملف، ويهدف إلي الارتقاء بمستوى العمل لأعلي كفاءة ممكنة بمجال اليقظة بشركات

ن أماالأدوية تطبيقا لأسس الممارسة الجيدة لليقظة الصيدلانية والأمر الذي ينعكس بالتبعية علي سلامة وآمان الدواء و صوله بأقصى فاعلية و

ي للمريض. الأمر الذي يستهدف بدوره حضور كل من ممثلي اليقظة الدوائية بشركات الأدوية  وكذلك مسؤولي الجودة بها نظرا لتكاتف عملهما ف

 التحضير لملفات اليقظة.

7 7 

3000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمعادي 

ساعة تدريبية/يومان  12

 تدريبيان 

كات الادوية  17,18/11/2025 ممثلي اليقظة بشر

 ومسؤولي الجودة بها 

Duration Date Speaker Topic 

Day 1 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

20:00-22:20 a.m. 

2712212021 
Dr. Shaimaa Mo-

hamed 

Pharmacovigilance system Master File  and its Quality  

22:20-22:00 p.m. 
Continue “Pharmacovigilance system Master File  and 

its Quality  and most comment pitfalls 

12:00-12:30 p.m. Break 

02:00-02:00 p.m. 2712212021 
Dr. Shaimaa 

Mohamed 
Ideal reception submission and most comment pitfalls   

Day 2 

09:30-10:00 a.m.      Registration       

20:00-22:20 a.m. Dr. Shaimaa 

Mohamed  

PV agreement s along with its requirements fulfil-

ments  2212212021  

22:20-22:20 p.m. Key performance indicators (KPI)  

12:30-01:00 p.m.    Break 

02:00-02:00 p.m. 22/22/2021 
Dr. Shaimaa Mo-

hamed 
Workshop (hand on training on PSMF) 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UM1FQTUoxRVdBMThUQjRGTzM0UFdOQ0dRTSQlQCNjPTEu
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

   ويبينار تدريبى عن الاستخدام الرشيد لمااداا الميتروباا )الجزء الثال(  بمبادرة ييدل  واع   مجتم  4

 واع  

Webinar on Rational use of Antimicrobials (Part 3) 

 داتيهدف الويبينار إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآتي: التعرف على مبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية، والإستخدام الرشيد لمضا

 الميكروبات، والتوعية بالأخطاء والمخاطر الناتجة عن سوء إستخدام مضادات الميكروبات. 

7 2 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية/يوم  3 صيادلة المجتمع

ي واحد  تدريبر

18/11/2025 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.22:21-22:00 

2212212021 

Dr. Abeer Elbeheiry Introduction to EDA activities 

 p.m.22:20-22:21 Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA Initiatives 

 p.m.02:20-22:20 Dr. Shimaa Nasr 
Rational Use of Antimicrobials 

(Part 2)  

 p.m.02:00-02:20 Dr. Menna Ahmed 
Reporting for inappropriate pro-

motional material 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UM1M3S0UwVTI1N01FMFdUUkQwTDhHUVlSUSQlQCNjPTEu
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

  ويبينار تدريبى عن الاستخدام الرشيد لأدوية مر  الكتر التى تعرى عن  ريد اليل بمبادرة ييدل  5

 واع   مجتم  واع  

Webinar on Rational Drug Use of Oral Medications in Patients with Diabetes 

Mellitus Disease (Unlock the Pharmacist Potential)  

الاستخدام ، ويهدف الويبينار إلى تعريف  صيادلة المجتمع بالآتي: المجهودات القومية في ترشيد استخدام الدواء ودور مبادرات الرعاية الصيدلية

 الرشيد لأدوية مرض السكر التى تعطى عن طريق الفم. 

7 9 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية/يوم  3

ي واحد  تدريبر

 صيادلة المجتمع 24/11/2025

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.22:21-22:00 Dr. Abeer Elbeheiry Introduction to EDA activities 

2212212021 

 p.m.22:20-22:21 Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA Initiatives 

 p.m.02:20-22:20 Dr. Yasmin Yehia 

Rational Drug Use of Oral Medica-

tions in Patients with Diabetes 

Mellitus Disease  

 p.m.02:00-02:20 Dr. Menna Ahmed 
Reporting for inappropriate pro-

motional material 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNktKVUZKSldYN1RETjFVUUM2VlNaVVJOWCQlQCNjPTEu
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

 

  البرنامج التدريب  للتعريف عن مواضي  المأمونية المكتجدة وكييية تقييل ومتابعة امتثاا شركاا الادوية 6

 لمترلباا اليقظة الصيدلية 

Training Program on Emergency Safety Issues and communications / compliance  

ع يهدف البرنامج التدريبي تهدف ورشة العمل التي تبدأ من المستوي التأسيسي للمستوي المتقدم لتعريف شركات الادوية  بكل  ما  يخص مواضي

ة المأمونية المستجدة وكيفية امتثال الشركات لمتطلبات اليقظة الصيدلية  وتضمن  ورشة العمل التعريف بمواضيع المأمونية المستجدة وأمثل

ت مواضيع المأمونية المستجدة وكذلك الجهات المرجعية، المستندات المطلوب تقديمها، المهل المحددة لمواضيع المأمونية المستجدة، الخطابا

الموجه لمقدمي الرعاية الصحية والحالات المطلوب فيها توزيع  الخطابات الموجه لمقدمي الرعاية الصحية ،النتائج المترتبة على مواضيع 

دلية لصيالمأمونية المستجدة وكذلك التطبيق العملي علي موضوعات المأمونية المستجدة ويتم تغطية ايضا كيفية امتثال الشركات لمتطلبات اليقظة ا

 بتوضيح التقديم الامثل لوحدة المتابعة والنتائج المترتبة علي عدم الامتثال الشركات لمتطلبات اليقظة الصيدلية

7 20 

3000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالهرم 

ساعة تدريبية/يومان  12

 تدريبيان 

كات الادوية 26,27/11/2025  ممثلي اليقظة بشر

Duration Date Speaker Topic 

Day 1 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

20:00-20:21 a.m. 

2612212021 Dr. Rawda Negm 

Definition Of Emerging Safety Issues (ESI)  

20:21-22:00 a.m. Examples of ESI 

22:00-22:00 p.m. Safety issues submission timeline and requirements 

02:00-22:00 p.m. Regulatory actions taken for safety Reasons 

12:00-12:30 p.m. Break 

02:20-02:00 p.m. 2612212021 Dr. Rawda Negm 
Risk communication including DHPC and cases of 

DHPC distribution 

Day 2 

09:30-10:00 a.m.      Registration       

20:00-02:00 p.m. 2712212021 Dr.Nayera Elshafey screening of Reference regulatory authorities 

01:00-01:30 p.m.    Break 

02:20-02:00 p.m. 27/22/2021 
Dr.Shrouk Mo-

hamed  

Compliance management & consequences of non 

compliance  

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5URUxMNjRTMjlKRzc2MjhGRDhZQ1JNS0JMQiQlQCNjPTEu
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لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

 

   البرنامج التدريب  للتعريف بالقواعد التنظيمية للمواد الدعائية  عبر المنصاا والمواق  الإلتترونية 7

Training program on Online Promotional Materials Guidelines 

ية عائيهدف البرنامج التدريبي إلى تدريب ممثلي شركات الأدوية والمكاتب العلمية على القواعد التنظيمية لتقديم الملفات الخاصة بالمواد الد

والتعليمية والتوعوية عبر المنصات والمواقع الإلكترونية بهدف الحصول على موافقات بالنشر والتداول من خلال المنصات والمواقع 

 الإلكترونية.

7 22 

2000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمعادي

ساعة تدريبية/يومان  12

 تدريبيان 

كات الأدوية والمكاتب  26,27/11/2025 ممثلي شر

 العلمية

Duration Date Speaker Topic 

Day 1 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

20:00-20:21 a.m. 

2612212021 

Dr.Moaz Masoud Opening & Welcome note 

20:21-22:00 a.m. 
Dr.Naglaa Gamal  

Introduction &classification  

22:00-22:00 p.m. Responsibilities Content securing & Gating 

12:00-12:30 p.m. Break 

22:20-02:20 p.m. 
2612212021 

Dr.Doaa Ahmed Online Content 

02:20-02:20 p.m. Dr.Naglaa Gamal Submission requirements 

Day 2 

09:30-10:00 a.m.      Registration       

20:00-20:21 a.m. 

2712212021 

Monitoring & Follow up 
Dr.Michael Refaat   

20:21-22:00 a.m. Timeline &Service 

22:00-22:00 p.m. Dr.Hanan Hassanien Violation Cases & recommendations 

12:00-12:30 p.m.    Break 

22:20-02:20 p.m. 
27/22/2021 Dr.Michael Refaat  

Content  controlling 

02:20-02:20 p.m. FAQs 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMVJOT0YxTUJaNTI1S09TTjZTME9RWlIyMCQlQCNjPTEu
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ثالثاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 

 للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الاكلينكية

12 

:الاستعداد لعملية تفتيش  اشاةشحشة لشمشراكشز  ورشة عمل عن تعزيز الامتثال للممارسات الطبية الجيدة •

 التكافؤ الحيوي

 

• Workshop on Enhancing GCP Compliance: Preparing for a successful 

GCP Inspection of Bioequivalence Centers  



May 
2022                       

 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية

 جنيه مصري فقط لا غير 1000 

ورشة عمل عن تعزيز الامتثال للممارسات الطبية الجيدة: الإستعداد لعملية تفتي  ااةحة لمراكز  8.

 التكافؤ الحيوي

Workshop on Enhancing GCP Compliance: Preparing for a successful GCP  

Inspection of Bioequivalence Centers  

13 

ن  ي دراسات التكافؤ الحيوي، وتزويد المشاركير
ن

تهدف ورشة العمل إلي توفير فهم شامل لمبدأ الممارسة السريرية الجيدة وتطبيقاتها ف

ي ممارسات التصنيع الجيدة داخل مراكز التكافؤ الحيوي، 
ن

بالمعرفة والمهارات اللازمة لتحديد ومعالجة أوجه القصور المحتملة ف

وتسهيل تنفيذ وتطوير نظام جودة قوي داخل مراكز التكافؤ الحيوي لتعزيز للاستعداد للتفتيش علي هذه المراكز من قبل الهيئات 

 التنظيمية الرقابية

2000 L.E    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية 

 

كات الأدوية،  ممثلي شر

متخصصي مراكز التكافؤ 

الحيوي، ممثلي منظمات 

،    CROsالبحوث التعاقدية 

ن  ن والباحثي   الأكاديمي 

ساعات تدريبية / يوم  6

ي واحد   تدريب 

 مقر هيئة بالهرم

24/11/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.  Registration 

10:00-10:15 a.m.  

24/11/2025 

Dr. Asmaa Fouad Welcome and opening remarks  

10:15-11:00 a.m.  Dr . Rania Hassan  Principle of GCP  

11:00-12:00 p.m.  Dr. Rania Shousha GCP in Bioequivalence Studies  

12:00-12:30 p.m.   Break 

12:30-01:30 p.m. 

24/11/2025 

Dr. Dalia Kamal Preparation & conduction of GCP Inspection  

03:00-01:30 p.m. Dr .Omnia Ayman Case Studies & Practical Exercises  

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMlNaRzhOUlgyQVdLM0ZMS01BTlFYV0Q1WiQlQCNjPTEu
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رابعاً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 
 لتراخيص المؤسسات الصيدلية 

14 

البرنامج التدريبي الخاص بالإصدار الثالث للدليل التنظيظيظمظي باظتر ااظتظرا ظات  ظيظد  •

وتحديث  يد اركات التصنيع لدى الغير لقرار السيد أ.د رئيس هيئة الدواء المصظريظة 

  0002لسنة  505ر م 

• Training program on the third issuance of the regulatory guide 

regarding toll manufacturing licensing according to EDA 

505/0002 



May 
2022                       

 

لزمات الطبيةالإدارة المركزية للمس ت   

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 جنيه مصري فقط ل غير 1000  

15 

. البرنامج التدريبي الخاص بالإصدار الثالث للدليل التنييمي باتر ااترا ات  يد وتحديث  يد 9

  0002لسنة  505اركات التصنيع لدى الغير لقرار السيد أ.د رئيس هيئة الدواء المصرية ر م 

Training program on the third issuance of the regulatory guide 

regarding toll manufacturing licensing according to EDA 505/0002 

ر يهدف البرنامج للتعريف بالتعديلات الخاصة بالإصدار الثالث للدليل التنظيمي الخاص باشتراطات قيد وتحديث قيد شركات التصنيع لدى الغي

 والمهل الممنوحة للشركات 

1000.E.     مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية 

كات التصنيع  مفوضى ومديري شر

لدى الغير واعضاء اتحاد نقابات 

 دخول 
ى
ى ف المهن الطبية الراغبير

مجال التصنيع المرحلى 

ات المحلية  للمستحصرى

 يومتدريبية/  ساعات  6

ي واحد  تدريب 
17/11/2025  

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

10:00-10:15 a.m. 

1211112025  

Dr. Khadiga Ahmed Ali Introduction 

10:15-10:45 a.m. 
Dr. Fatma El Zahraa 

Hamdy 

Toll Manufacturing Licensing  Requirements (New 

License) 

10:45-11:15 a.m. Dr. Khadiga Ahmed Ali 
Updating requirements for Toll Manufacturing li-

censes  

11:15-11:30 a.m. How to deal with electronic links 
Dr. Fatma El Zahraa 

Hamdy  
11:30-12:00 p.m. Holding Cases for Toll Manufacturing licenses 

12:00-12:30 p.m. Break 

12:30-01:00 p.m. 

1211112025 

Dr. Khadiga Ahmed Ali Cancellation Cases for Toll Manufacturing licenses 

01:00-01:30 p.m. 
Dr. Fatma El Zahraa 

Hamdy 

Deadlines for companies regarding updating Toll 

Manufacturing licenses  

01:30-03:00 p.m. Dr. Khadiga Ahmed Ali Questions and open discussion 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNlk0WkRQMlQzQ1BZSVBYNDZQSEVPOURNSCQlQCNjPTEu
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• Training program on Best Practice for Variation of Registered 

Medical Devices and New MDR 2017/745 Updates 

• Training program of best Practice for Importation of Medical 

Equipments 

• Training program of Best Practice for updated regulation Impor-

tation of Low-Risk Medical Devices & Class I Non sterile Devices 

خامساً: البرامج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية 

 للمستلزمات الطبية

16 

البرنامج التدريبي الخاص بالتعديلات التي ستطرأ علي المستلزمات الطبية نتيجة تطبيق    •

MDR 2017/745 فيما يخص متغيرات المستلزمات الطبية 

البرنامج التدريبي الخاص بالاجراءات المنظمة للسماح بتداول الاجهزة الطبية  •

 المستوردة

البرنامج التدريبي الخاص بالتعريف بالإجراءات المحدثة المنظمة للسماح  بقيد  •

 المستلزمات الطبية الاقل خطورة



May 
2022                       

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 MDR 2017/745. البرنامج التدريبي الخاص بالتعديلات التي ستطرأ علي المستلزمات الطبية نتيجة تطبيق 10

 فيما يخص متغيرات المستلزمات الطبية

Training program on Best Practice for Variation of Registered Medical Devices and 
New MDR 2017/745 Updates 

 شرحيهدف البرنامج التدريبي الى توضيح التحديثات الجديدة للاجراءات والقواعد المتبعة لإجراء متغيرات على المستلزمات الطبية المسجلة  و

مفصل لكافة المستجدات فى خطوات التقديم لإجراء المتغير  والتى تهدف لتيسير الاجراءات وكذلك توضيح لدور شركات ومصانع المستلزمات 

 الطبية عملاً على سرعة الإنتهاء من إجراءات التقديم، كما تتضمن ورشة العمل عرض توضيحي لمحتويات ملف التقديم وكيفية تقييمه .

QF: QA.034.09              Issue no/Rev no: 1/0           Issue 

17 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمعادي أو عبر احدى 

ونية  المنصات الالكبر

كات ومصانع  ممثلي شر

 المستلزمات الطبية

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

06/11/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.      Registration 

 10:00 -  10:30 a.m. 

06/11/2025 Dr Kareem Ekram 

Opening speech 

 10:30 –11:00 a.m.  A brief introduction to the Medical 
Devices Variation rules & regulation 

11:00- 11:45 a.m. Different cases of Medical Devices 
variation & its study 

11:45 -12:30 p.m.  Different time frames &flow charts  

12:30—01:00 p.m.   Break 

01:00– 01:45  p.m. Dr. Kareem Ekram Common mistakes 

06/11/2025 
01:45– 03:30 p.m. Q&A Dr. Marian Hosni 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQ0dIWUFHN0swWTZXWjRMTTBTUkdYQllGRyQlQCNjPTEu


May 
2022                       

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

 . البرنامج التدريبي الخاص بالاجراءات المنظمة للسماح  بتداول الاجهزة الطبية المستوردة11

Training program of Best Practice for Importation of Medical Equipments 

تهدف المحاضرة الى توضيح الاجراءات والقواعد المتبعة للسماح بتداول المستلزمات والاجهزة الطبية وشرح مفصل لكافة المستجدات فى 

 خطوات التقديم والتداول والتى تهدف لتيسير الاجراءات وكذلك توضيح لدور الشركات و المصانع فى تحسين الملف المقدم لسرعة الانتهاء من

 اجراءات الموافقات الاستيرادية.

QF: QA.034.09              Issue no/Rev no: 1/0           Issue 

18 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالعادى أو عبر احدى المنصات 

ونية  الالكبر

كات المستلزمات  ممثلي شر

 الطبية المستوردة 
ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

16/11/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.  Registration 

10:00-10:30 a.m. 

16/11/2025 

 Dr Fatma Raslan  Opening speech 

10:30 - 11:30 am 
New guidelines for importation of medical 

devices & equipments 
Dr Shimaa Hosny 

 11:30-12:30 p.m. How to Avoid most common mistakes 

12:30-01:00 p.m. Break  

01:00 - 02:30 p.m. 

16/11/2025 

Dr Shimaa Hosny 
Importation Common Documents  on 

Platform 

02:30 - 03:30 p.m. Panel discussion - Q&A  Dr Fatma Raslan 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UOUFESFVFTUtXR1pCTE1NTTI1SEw3SUE3MiQlQCNjPTEu


May 
2022                       

لزمات الإدارة المركزية للمس ت 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
  

مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
حدى المنصات الإلكترونية  وعبر اإ

. البرنامج التدريبي الخاص بالتعريف بالإجراءات المحدثة المنظمة للسماح  بقيد المستلزمات الطبية الاقل 12

 خطورة

Training program of Best Practice for updated regulation Importation of Low-Risk 
Medical Devices & Class I Non sterile Devices 

 تهدف المحاضرة الى توضيح الإجراءات والقواعد المتبعة للسماح بتداول المستلزمات الطبية وشرح مفصل لكافة المستجدات فى خطوات التقديم

والتداول والتى تهدف لتيسير الاجراءات وكذلك توضيح لدور الشركات و المصانع فى تحسين الملف المقدم لسرعة الانتهاء من إجراءات 

 الموافقات الاستيرادية. 

QF: QA.034.09              Issue no/Rev no: 1/0           Issue 

19 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمعادي أو عبر احدى 

ونية  المنصات الالكبر

كات المستلزمات  ممثلي شر

 الطبية المستوردة 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

23/11/2025 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m.  Registration 

10:00-11:30 a.m. 

23/11/2025 

Dr Ghada Hussein Opening speech 

10:30 - 11:30 am 
New guidelines for importation of Low-

Risk medical devices 

Dr Hannan Gamal 

Dr Mohamed Yousef 

Dr Nesma Gamal  

Dr Omnia Adel 

Dr Marwa Ali 

Dr Norhan  ELnaggar 

 11:30-12:30 p.m. How to Avoid most common mistakes 

12:30-01:00 p.m. Break  

01:00- 02:30 p.m. 

23/11/2025  All speakers 

Importation Common Documents  on 
Platform 

02:30-03:30 p.m. Panel discussion - Q&A 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQk5PODFSNENXOTI5QTAwQVlSS05BUlk1QSQlQCNjPTEu
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Contact us at: 
EXT: 1225 
cpd@edaegypt.gov.eg 

 
 

 

                              
 

 إرشادات عامة
 :
ً
 يرجى قراءة محتوي هذا الدليل جيدا

 

ي التسجيل لأي من التدريبات المعلن عنها يرجى اتباع التعليمات وإستيفاء جميع بيانات استمارة 
 
ي حالة الرغبة ف

 
ف

 التسجيل بدقة: 

 للأجندة المعلنة وإتباع الإرشادات الخاصة بكل تدريب -
ً
ي المواعيد المحددة طبقا

 
ام بالحضور ف  الالت  

 على سلامتكم.  -
ً
ازية حرصا ام بكافة الإجراءات الاحت   الالت  

وننينة  دنجنب عنلى النمنتندرط الندلانوإ عنلى النرابن    - ي حالة عقد التدريب منن لانلاإ دحندل النمنننلنات الإلن نت 
 
ف

 . ي تنظيم قبوإ ودلاوإ المتدربي  
ي حت  يتست 

 
 قبل الموعد المحدد بوقت كاف

علىي الهناتنا النخنام بنكنم قنبنل حضنور  QR code نيرجى التأكد من وجود/ تحميل برنامج المسح الضوئى لل -
 التدريبات، وذلك حت   نتمكن من تسجيل حضورك للجلسات. 

•  

 
20 
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 الإدارة المركزية المقـر البريد الإلكتروني

Externaltraining.affairs@edaegypt.gov.eg مركز التطوير المهنى المستمر المنيل 

pp.trainings@edaegypt.gov.eg  الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية المنيل 

Phcare.Tech@edaegypt.gov.eg الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية المنيل 

bio.tech@edaegypt.gov.eg العجوزة 
الإدارة المركزية للمستحضرات الحيوية 

 والمبتكرة والدراسات الإكلنيكية

License.tech@edaegypt.gov.eg العجوزة 
الادارة المركزية لتراخيص المؤسسات 

 الصيدلية 

dc.tech@edaegypt.gov.eg  الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية المنيل 

cpd@edaegypt.gov.eg  الشكاوي والمقترحات  المنيل 


