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 لمقدمةا -1

 أحدث اٌرلابٟ بّا ٠تّاشٝ ِغٚاٌتحد٠ث اٌّستّر ١ٌ٢ات اٌؼًّ ء اٌّصر٠ة ػٍٝ دػُ صٕاػة اٌدٚاء فٟ إطار حرص ١٘ئة اٌدٚا

دٚرات  تٛف١ر إٌٝ program PT EDA اٌف١ٕة ةءاٌىفا لاختبار اٌّصر٠ة ءاٌدٚا ١٘ئة برٔاِج ٠ٙدف اٌؼا١ٌّة اٌجٛدة ِؼا١٠ر

 وأحد اٌص١د١ٌة ة اٌف١ٕة ٌٍتم١ٕات اٌّختٍفة اٌّستخدِة بّؼاًِ ِرالبة اٌجٛدة اٌؼاٍِة بّجاي تح١ًٍ اٌّستحضراتءاختبارات اٌىفا

تائج اٌتح١ًٍ جٛدة ٔ ػٍٝ ٚأؼىاسٗ ءالأدا ةءوفا رفغ ػٍٝ ٠ساػد ِّا اٌتحس١ٓ فرص إ٠جاد ٚ اٌّؼاًِ ٘ذٖ ءِتابؼة أدا آ١ٌات

 .آِٓ ٚفؼاي ٌٍّر٠ض اٌّصرٞ ءٚباٌتاٌٟ ٚصٛي دٚا

 النطاق -2

 .اٌّصر٠ة ءاٌدٚا ١٘ئة ِؼاًِ -

  .ِؼاًِ ِرالبة اٌجٛدة بشروات الأد٠ٚة -

 ٌّؼاًِ ِرالبة اٌجٛدة بّصأغء اػتّاد ١٘ئة اٌدٚا"اٌّصر٠ة طبما ٌبرٔاِج ء اٌّؼاًِ اٌّؼتّدة ِٓ ١٘ئة اٌدٚا -

 ٘ذٖ اٌّؼاًِء لأداء وأحد أدٚات ِتابؼة ١٘ئة اٌدٚا "شروات الأد٠ٚة  -

 ءِؼاًِ الاختبارات اٌؼاٍِة فٟ لطاع اٌدٚا -

 

 لا٠ٛجد :الاختصارات -3

 لا٠ٛجد:التعريفات -4

 لموضوع الرئيسيا -5
 

 مميزات البرنامج 5.1

     

 حاـِٛضً ـِفص تمر٠ر ػٍٝ ر٠ةـاٌّص ءاٌدٚا ١٘ئة تٕظّٙا اٌتٟ اٌف١ٕة ةءاٌىفا دٚرات فٟ ترنـاٌّش اٌّؼًًّ ـ٠حص -

 :ػٍٝ اٌّؼًّ ٠ساػد ِّا اٌّؼًّ طٍب حاي فٟ شٙادة بٗ ِرفك الاختبار فٟ اٌّؼًّ ءأدا

 ISO/IEC 17025 2017: راتلاختباي اِؼاِءة ٌوفا اٌد١ٌٚة فةـاٌّٛاص ِتطٍبات ِٓ ٟـاسـأس ِتطٍب تحم١ك -

 .ت١ّٙدا ٌحصٛي اٌّؼًّ اٌّشارن ػٍٝ الاػتّاد طبما ٌٙذٖ اٌّٛاصفة

اروة ٚوذٌه ــــاًِ الأخرٜ اٌّشـً اٌّؼـائج تح١ٍـً بٕتـائج اٌتح١ٍـارٔة ٔتـً ػٓ طر٠ك ِمـائ١ّٓ ػٍٝ اٌتح١ٍـتم١١ُ اٌم -

 .الاحت١اجات تدر٠ب١ة إْ ٌزَ الأِر

 .ة ػٓ طر٠ك تح١ًٍ ٔتائج الاختبار باٌتمر٠رءٚرفغ اٌىفاء ٌتحس١ٓ الأداإ٠جاد فرص  -

ة اٌف١ٕة ءدال١ة ٔتائج اختبار اٌىفاــادرة ِٓ اٌّؼًّ ػٓ طر٠ك تم١١ُ ِدٜ دلة ِٚصــتؼز٠ز اٌثمة فٟ ٔتائج اٌتح١ًٍ اٌص -

 .ِمارٔة باٌّؼاًِ الأخرٜ اٌّشاروة
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 أنواع الدورات التي يشملها البرنامج 5.2

 

 :دورات مخططة-9 

 .اٌّصر٠ة ءاٌدٚا ١ٌٙئة اٌرسّٟ اٌّٛلغ ػٍٝ ِسبما ػٕٙا الإػلاْ ٠تُ دٚرات ٟٚ٘

 

دورات غير مخططة  : -2

 .ة لأ٘داف خاصةءػٍٝ طٍب اٌؼ١ًّ ٌتٛف١ر براِج اختبارات وفاء ٟٚ٘ دٚرات ٠تُ تٕظ١ّٙا بٕا

 يشملها البرنامجمجموعات القياسات والاختبارات التي  5.3

 

 ٠تُ الإػلاْ ٚاٌتٟ ا٢ت١ة ٚالاختبارات اٌم١اسات ِجّٛػات باستخداَ اٌف١ٕة ةءاٌىفا دٚرات ٌتٛف١ر اٌّصر٠ة ءاٌدٚا ١٘ئة تٙدف

 :اٌّصر٠ة ءاٌدٚا ١ٌٙئة اٌرسّٟ اٌّٛلغ ػٍٝ ػٕٙا

 :المجموعة الأولى -

 تشًّ اٌّجّٛػة الاٌٟٚ اٌم١اسات اٌى١ّ١ائ١ة ٟٚ٘: 

كمية كاختبارات التقدير الكمي مثلقياسات كيميائية  -أ  

- Assay by HPLC /UV- 

-  Dissolution by HPLC/UV- 

قياسات كيميائية نوعية كاختبارات التعرف المختلفة مثل  - ب   

- Identification by IR 

 المجموعة الثانية -

 تشًّ اٌّجّٛػة اٌثا١ٔة الاختبارات اٌف١ز٠ائ١ة ِثً

- pH determination 

 :المجموعة الثالثة -

 ا١ٌّىرٚب١ٌٛٛج١ة الاختبارات اٌثاٌثة اٌّجّٛػة تشًّ
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 الآلية التنفيذية 5.4

 الدورات مخططة
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

 

 الإجراء 

 ة الفنيةءإعلان عن الخطة السنوية للإختبارات الكفا

ل قبل لاقوب الطلمر انيا للإختبارولكتم إيدلتقب الل طساإر
 نلمعلت العيناايع وزتد عوم

ب لطبقا  للن طكيرللمشار لخاصة بالإختبات التعليمال اساار
 نيارولكتدم المقا

تأكيد الرغبة في الإشتراك في الإختبار عن طريق اللينك 
أيام قبل   5خلال  (الخاص بذلك مع سداد مقابل الخدمة 

 )موعد التوزيع

 نلمعلايع وزلتايخ ربقا لتان طكيرللمشات لعينام اتسلي

تحليل العينات وإرسال نتائج الاختبار فى الموعد المحدد  
 طبقا لتعليمات المشاركين على النموذج الخاص بذلك 

ة  ءإعداد وإرسال التقرير النهائى بنتائج اختبار الكفا
 )أيام  (10للمعامل المشاركة

 الجهة

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية

 مقدم الطلب

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية

 مقدم الطلب

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية

 مقدم الطلب

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية
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 الدورات غير المخططة  
 

  

 

 

 

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 الإجراء 

 نموذج التقديم وإرساله إلكترونيا ورفعء مل

 (1)المستندات المطلوبة بملحق 

 مع ض فرلأو افقة وابالمرد لب والطلاسة درا

 واد لمت اكميادت وجل إن ولتحليت الباطمتد يدتح

   1ق بة بملحولطلما

 سداد مقابل الخدمة فى حالة القبول

 2تسليم جميع المتطلبات طبقا للتعليمات بملحق 

 3تسليم المستندات المطلوبة بملحق 

تأكيد الرغبة في الإشتراك في الإختبار عن طريق 
خلال  (اللينك الخاص بذلك مع سداد مقابل الخدمة 

 )أيام قبل موعد التوزيع 5

 راء جت إتعليمال سار وإرلإختباداد اعإ

    )م ياأ10)ن  كيرللمشارلإختباا

تحليل العينات وإرسال نتائج الاختبار فى الموعد 
 المحدد بالتعليمات على النموذج الخاص بذلك

ة  ءإعداد وإرسال التقرير النهائى بنتائج اختبار الكفا
 للمعامل المشاركة

 (ايام 10)

 الجهة 

 مقدم الطلب

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية

 مقدم الطلب

 مقدم الطلب

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية

 مقدم الطلب

 الإدارة المركزية للرقابة الدوائية
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 مقابل الخدمة 5.5
 

 

 جنيه 5000                                         لفنية  ءة الكفااطلب الاشتراك في برنامج 

 

 

 الشروط العامة والأحكام 6.5
 

 9 .٠ٍتزَ ِمدَ اٌطٍب باٌمٛاػد اٌتٕظ١ّ١ة ٚاٌضٛابط اٌف١ٕة اٌتٟ تصدر٘ا ا١ٌٙئة .9

 

 .اٌتزاَ ِمدَ اٌطٍب باٌّدة اٌز١ِٕة اٌّحددة با١ٌ٢ة اٌتٕف١ذ٠ة اٌتح١ًٍ ٠ؼتبر اٌطٍب وأْ ٌُ ٠ىٓفٟ حاي ػدَ  .2

 

ء فٟ حاي ػدَ اٌتأو١د ػٍٝ اٌرغبة فٟ الاشتران بأٞ ِٓ دٚرات الاختبارات اٌف١ٕة اٌتٟ تٕظّٙا ١٘ئة اٌدٚا .3

 طٍب اٌتمدَ وأْ ٌُ ٠ىٓ. اٌّصر٠ة ٠ؼتبر

 

اي ـار أٚ فٟ حـة ٌلاختبـ١ــــائج غ١ر ِرضـٛي ػٍٝ ٔتــــاي اٌحصـاس فٟ حـاٌتّـبدَ ـب اٌتمـدَ اٌطٍـ٠حك ٌّم .4

 .ز١ِٕة إضاف١ة ًـة بّٕح ِٙـاٌرغب

 الايميلات الرسمية للتواصل 7.5

 للاشتراك بالبرنامج والاستفسارات:  -
dc.edapt@edaegypt.gov.eg  

 وى : للشكا -
complaint@edaegypt.gov.eg  

 

 

 

 

 

 

 

               الخدمة  مقابل                                               الخدمة نوع       م

mailto:dc.edapt@edaegypt.gov.eg
mailto:dc.edapt@edaegypt.gov.eg
mailto:complaint@edaegypt.gov.eg
mailto:complaint@edaegypt.gov.eg
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 الروابط الالكترونية 8.5

 Application form for EDA PT                     فنية  ةءنموذج التقديم للاشتراك ببرنامج اختبار كفا  -

program 

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

                                                                      1Annex 1 submissionرفع مستندات ملحق  -

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

 

 EDA-PT program inquiries             نموذج البرنامج بدورات الخاص الاستفسارات  -

form 

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

                            Customer/ participant feedback form نموذج استطلاع رأى العميل -

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

                    Appointment for paying service fees حجز موعد سداد رسوم مقابل خدمة -

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

 لمراجع: ا -6
ISO/IEC 17043:2023.1 

2.IS 13528:2022 

3.Official Method of Analysis of AOAC INTERNATIONAL 22
nd

 Edition (22) 

4.The Fitness for Purpose of Analytical Methods 

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

 

 

 :/الملحقاتالمرفقات -7

 . المرفقات :لا يوجد7.1

 . الملحقات 7.2

 اٌّستٕدات ٚاٌّٛاد اٌّطٍٛبة :1 ملحق .7.2.1

 : اٌؼبٛات ٚ شرٚط غٍك اٌؼبٛات 2ملحق  .7.2.2

 اٌّستٕدات اٌّطٍٛب تمد٠ّٙا ٚرل١ا::  3ملحق  .7.2.3

 

https://forms.office.com/r/1Xk1eQyAYj
https://forms.office.com/r/2Gkqct4Vhg
https://forms.office.com/r/2Gkqct4Vhg
https://forms.office.com/r/sAv83nfdY9
https://forms.office.com/r/tNAzVDBUVG
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 1ملحق 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Required substances APIs 

Placebo 

Reference material RM 

Required Documents Certificate of analysis 

Safety datasheet 

Method of analysis/ Reference 

Method Validation/verification 
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 2ملحق 
 

 

 العبوات-1
 

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 شروط غلق العبوات : -2

 

 .ِٛاصفات وً ِادة٠ٕاسب ء ٠جب إرساي اٌّٛاد بؼبٛات ِٕاسبة ٌتخز٠ٕٙا ِحىّة اٌغٍك بغطا
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 3ملحق 

 

 

 :المستندات المطلوب تقديمها ورقيا
 

 .. أصً ّٔٛذج اٌتمد٠ُ ِٛلؼا ِٓ اٌشخص اٌّفٛض9

 

 ..  أصً خطاب اٌتف٠ٛض2

 

 .. أصً إ٠صاي سداد ِمابً اٌخدِة3

          

   

 


