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إعتماد هيئة الدواء   برنامج

اقبة الجودة   معامل مر

 بشركات الأدوية  

 

 

الأسئلة الأكثر  

 
 
 شـــيـــــوعـــــا

 

 

 الأسئلة الأكثر شيوعا 

 التوضيح  سؤال

 عامةأسئلة اولا: 

  ما هي أهداف البرنامج؟

 

يهدف البرنامج الي دعم صننننننننننننااعط الدوال الن ارط والر عا  بمس اى هذال لصنننننننننننننانر ابى العننننننننننننااعط  وا دال الب ا   لص ام  مبا  ط 

 إلى وصنل دوال آما وف ال إلى المبمض المعبي بنبعط و شك  مناصبالجندى بشبكات ا دومط  المحلرط مصا يؤدي 

  ما هي مميزات البرنامج؟

 

  التى هم إعاصاداا.هصاح الشبكط شهادى إعاصاد )سا مط لمدى عام وهجدد( للصناحضبات 

مبى يام بها سنننح   لك   واىسنننار ال   فحص ملف المنننناحضنننب مبى واددى عاد الاذدم لعحعننننل عةى الشنننهادى  واىع ال ما ال حص  

  المناحضب.

إعاصاد ناائج هحلر  م ام  شننبكات ا دومط دوا الاحلر  لص ام  اىدا ى المبكةمط للب الط الدوائرط للصننناحضننبات المد لط  لالجدول 

  . المبفس بشهادى اىعاصاد

 طلنب إعاصاداا.الحعنل عةى مصيزات إضافرط في دال إعاصاد أكثر ما خصس مناحضبات   ذا ل دد المناحضبات الم

ما خلال إلاراز اخا ا ات الك الى ال ارط كأدد أدوات المااب ط   2022لناط   273اسار ال ماطل    ا ي   ذا للذبا  النزا ي   م  

  .للص ام  الم اصدى وبدوا  سنم إضافرط

ــــمل ـــــا  ـــ ـــ ــــ ي ت ال    شــ ـــ ـــ مـــــا نوش التشــ

 ؟البرنامج 

  شمل البرنامج :

  .ال شنائ الاشغرلات الخاصط لالسح  

  الاشغرلات اىناالرط الثانرط والثالثط .

  منافذط إضافط أو تغرير من د أو نذ  هعنرعالحاصلط عةى الاشغرلات 

 .ولا يشص  البرنامج  الاشغرلط الاجبمبرط والاشغرلط اىناالرط ا ولى درث يام هحلرلها في م ام  اىدا ى المبكةمط للب الط الدوائرط  

 

 

 

ــ ــادة مــا هي   ــ ـــ ـــ ــــول ع   شــ ـــ ـــ مــدة الولــ

 الإعتماد ؟

 

 ا في دال اىلتزام لالمدد الةمارط المذب ى .ينم70-40 د تناغبق مدى الحعنل عةى شهادى اىعاصاد ما 

ما هو الود الأدنى من المستحضرات  

 للولول ع   الإعتماد؟

   .يحق للشركة للتقدم لإعتماد خمس مستحضرات صيدلية كحد أدنى
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الأسئلة الأكثر  

 
 
 شـــيـــــوعـــــا

هل تحلـــــل الشـــــركة مقدمة ال ل   

ــــــاةية م   يادة عدد  ـــ ع   مميزات إضــ

 ؟المستحضرات الم لوب إعتمادها 

 

 يحق للشركة الولول ع   مميزات إضاةية طبقا للقواعد الآتية

 

 
ـــاةة أو   ير مو د اةقة مت يرات إضــ ـــول ا ع   مو ـــرات ل  مال ملــ ـــتحضــ ـــماد بتقديا طلبات إعتماد للمسس المســ او نقل  م  الســ

 تلني  

مـا هو مقـابـل الاـدمـات ال   يقـدم ـا 

 البرنامج؟  

 

 

 

 
 

 ما هي وسائل التواصل  بالبرنامج ؟

  

لبنامج إعاصاد م ام  مبا  ط الجندى بشبكات ا دومط  عا  بمس البريد الالركتروني الخاص لالبرنامج أو الاناص   يصكا اىسا نا   

 زالم اشب مع فبمس لبنامج إعاصاد المناد الذراسرط لنددى لبامج الاعاصاد ل بع الهرئط لالعجنزى 

edit@edaegypt.gov.egdc.labaccr 

mailto:dc.labaccredit@edaegypt.gov.eg
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 شـــيـــــوعـــــا

 أسئلة تخص إجراءات ت بيق القرا ثانيا: 

  ؟ما هي إجراءات ما قبل الإعتماد 

 

 

 
 ؟ما هي إجراءات ما بعد الإعتماد 

 
ــــدة  تقييا وامــ ــا ة  ــ ــــل  يــ يتا عمــ ــــل  هــ

أكـثـر؟ ــام أم  ــ الـعــ ــدة خـ ل  ــ مــ هـي  ــا  ــ ومــ

   يا ة التقييا ؟

المننننننناحضننننننبات و زما ات مااب ط  لحد أ اننننننزى الام زما ات إا لةم ا مب   لاعاصاديام عص  أكثر ما زما ى خلال ال ام ه دأ لةما ى هذررم 

  دال الشننبكط و مدر التزامها لالشننبو 
ً
ط ابا إالى لان  زما ات المااب ط الدو مط  لحد أدن  زما ى واددى و يام زمادى عدد الةما ات   ذا

 .م خلال ال امو ا دكا

  لا هاجاوز زما ات الاذررم أو المااب ط خصنط أيام.

ــل   ـــ ـــ ـــ مــاهي أدنى د جــة ينــ  أ  يحلــ

ــ   ــ لــتــؤهــلــ ــة   ــ ــركــ ـــ ـــ ـــ الشــ ــل  ــ مــعــمــ ــا  ــ عــلــمــلــ

  للولول ع   ش ادة الإعتماد ؟

 . الاعتماد% ةأكثر لي التقييا للولول ع   80لابد من ملول المعمل ع   

 % ةأكثر من معايير المتابعة95علمد ملول الشركة ع   نسبة 

سنننننا مط لمدى الام سنننننانات مع سنننننداد الشنننننبكط  سننننننم هجديد المنننننناحضنننننبات سنننننانما   ذا لذائصط   اعاصادهصاح الشنننننبكط شنننننهادى   •

 المناحضبات المذدمط للاجديد 

واالث تشنننغرلط إناالرط وداصنننلط عةى إضنننافط أو تغرير من د أو نذ  هعننننرع(    ااني)  منننناحضنننب آخب  اعاصادلشنننبكط  ل   يحس ل •

 للاعاصادلاىضافط إلى ما ان منضح لالجدول الخاص لأعداد المناحضبات المذدمط 

 %(   من معايير المتابعة95 -% 90علمد ملول الشركة ع   نسبة ) •

تغرير من د أو نذ  هعننرع( لاىضنافط  و االث تشنغرلط وداصن  عةى إضنافط أو اانيمنناحضنب آخب ) اعاصادهصاح الشنبكط  ل    •

 للاعاصادلما ان منضح لالجدول الخاص لأعداد المناحضبات المذدمط 
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ما هي مدة الشـ ادة المملمومة؟ و م   

  يتا طل  التنديد؟

  انتهال صلادرط الشهادى لثلااط أشهبمدى الشهادى  هي عام وادد و يام  ل  الاجديد      •

 كامارازسنننا مط لمدى الام سنننانات  اعاصاد% فأكثر ما م ايير المااب ط هصاح الشنننبكط شنننهادى 95عاد دعننننل الشنننبكط عةى ننننن ط  •

 للاجديد  مع سداد الشبكط  سنم هجديد المناحضبات سانما   ذا لذائصط المناحضبات المذدمط للاجديد .

 

ــــل   المــعــمــ أداء  تــقــيــيــا  ــايــيــر  ــ مــعــ هــي  ــا  ــ مــ

 المعتمد علمد تنديد الإعتماد ؟ 

 

  الاعاصادمدر إلتزام الشبكط لالمدد الةمارط المصاندط لاا رب خطنات الحعنل عةى  •

مدر  ت اوا مصثةي الشنننننننبكط مع فبمس الاذررم أااال زما ات الاذررم أو مصثةي اىدا ى المبكةمط للب الط الدوائرط أااال الاحلر  لدر    •

  الشبكط عاد الضبو ى .

من  مبا  نط الجندى لنالشنننننننننننننبكنط   ذنا للص نايير المطلنبنط خلال مجصن  زمنا ات الاذررم عاند نذناط الاذررم  الت  دعنننننننننننننلن  عل هنا  م نا  •

 .  الاعاصادالحعنل وأااال سبماا شهادى 

  . الاعاصادفترى  أكثر خلالأو  مناحضب لاعاصادددوم ت لرس مؤ    •

  الاعاصادخلال فترى  أو أكثر  ددوم إيذاف  مناحضب  •

  الك الى ال ارط. اخا ا ات الارازمانسط د لط   •

الـجـودة   ــة  ــ اقـبــ مـر ــل  ــ لمـعـمــ يـحـق  ــل  ــ هــ

ــلـة ع   الإعتمـاد  ــ ـــ ـــ ــــركـة الوـاصــ ـــ ـــ بـالشــ

إســــتخدام شــــ ادة الإعتماد للتحليل  

 لل ير؟

ابه الشنننننننهادى في هحلر    اسنننننننا داملا، الشنننننننهادى المصاندط ما الهرئط دس لم ام  مبا  ط الجندى لالشنننننننبكط ودداا ولا يحس للشنننننننبكط  

  عراات أو إصدا  هذا مب للغير.

 

هـل يتا عمـل إختبـا  الءسـاءة السلميـة 

تـــا  الـــ ـــ   ــــــرات  ـــ ـــ ــتـــحضــ ــــ ـــ ـــ المســ لـــجـــمـــيـــ  

  إعتمادها؟

بها لاال عةى عدد المننننننننننناحضننننننننننبات الم اصدى  ووفذا لما هباه وددى لبامج   الاشننننننننننترا الك الى ال ارط المطلنب    اخا ا اتيام هحديد عدد  

 . ضبو ما  الاعاصاد

 

لي مــــال مــــدوي أخ   يير خ ل ة رة 

سريا  ش ادة الإعتماد هل  ستدع  

  ذلك إخ ا  مسئولي البرنامج؟

اىلبالات  ب د هذررم  حجم  اه اايام إخطا  منننننننننننئنلي البرنامج إاا كاا الاغرير ي ص المننننننننننناحضننننننننننبات الم اصدى فذط. ومام   ,ن م 

  الاغرير و مدر هأايره.

 

لي مال التلني  لدى ال ير من يقوم  

ـــــج  ـــــامــ ـــــرنــ بــ ـــــي  لــ ـــــرا   ــ ــ ـــ ــ ـــ ـــ ـــ الإشــ ـــــ   ـــــلــ ـــــ ــ بــ

  الإعتماد؟

عننننننناع الت  هذنم م امل  
ُ
 ا البرنامج ي اصد ناائج هحالر  المنننننننناحضنننننننبات   الاشنننننننترا عةى الجندى لالاحلر ؛ لطل    للصبا  طياذدم الم

 العاد ى ما م ام  مبا  ط الجندى الت  هذنم لاحلر  هلر المناحضبات

اننن  يام إعا نننا دعننننننننننننننل  الم صننن  عةى 

إعاصننننناد   ذنننننا للصناصننننننننننننن نننننط الننننندولرنننننط 

ISO/IEC17025    عاد الاذررم

 ؟

 عاد الاذررم. إضافرطعةى خصس د لات   ISO/IEC  17025ن م, يحع  الم ص  الم اصد   ذا ل 

 


