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امج التدريبية  دليل البر

ي المستمر
 لمركز التطوير المهن 

ر—أكتوبر ر—نوفمب  0202ديسمب   
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  • 1 مُقدمة 

  • 1 التعريف بمركز التطوير المهنى المستمر 

  • امج التدريبية للمركز  2  نبذة عن دليل البر

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

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية  6 البر

  • امج التدريبية المقدمة من  الإدارة المركزية للرقابة الدوائية  22 البر

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

 الإكلينيكية
31 

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية  33 .البر

  • امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية للسياسات الدوائية ودعم الاسواق  04 البر

  •  اخيص المؤسسات الصيدلية امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية لبر  02 البر

  •  امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية لللتفتيش على المؤسسات الصيدلية  04 البر

  • 22 إرشادات عامة 

  • 23 بيانات التواصل وعناوين مقار الهيئة 

  

 الفهرس
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ي ضوء جهود هيئة الدواء المصرية المستمرة الررامريرة تط يرطرويرر  
 
ف

ي 
الصررعرر ارر ا الرردوامرريررة والرر ررمررل اررل انريرر رر ء  رر لررمررسررتررو  الررمررهررن 
ي  ررن  مررترر نا 

 
ي لررتررمرريرر  الرر رر مررورر    ف

والرر رروررعي والرر ررمررلي والررعررلررن 
ي وجمي  الأنشطة المت و ة   لمم رس ا الصيدلية، لذا فإن هيئة الردواء 

 
التصني  الدوائ

ر  مر   ر   يرعرفريرذ مرترمروارة مر    نر رعرمريرة الر رعرصرر الرمرعة
ل
المصرريرة يروط اهرترمر مر   ر لرةر 

ي الرمرسرترمرر والرو رو  تط  هردا  
الدوراا التدريبية وورش ال مل  ةرض التطوير المهن 

ر ر ا لرور رمرل   تط ر دور هيئة الدواء المصرية الداام لرورعة
 
ي ذلك ف

 
تنت جية متص ادة، يأئ

 ار  كرون الرتردرير  هرو حرترر 
د
ال تيع ع  حدث ال واارد والرمرسرترترداا الر ر لرمريرة فارت

ي   فة المت نا المختوفة. 
 
ية مؤهوة ف  الزاوية لرف  كف ءة ال  مو    وبع ء كوادر بعة

ي المستمر هو  حد المراكز الرتر  ر رة لرهريرئرة 
مركز التطوير المهن 

ريررة، زررهررد  الررمررركررز تط يررأهررريررل كررر فررة الرر رر مررورر     الرردواء الررمررصرر
والمت  مو    م  هيئة الدواء المرصرريرة وكرذا الرعر حرلر    وطرورعرة 
يـ الرخردمررررة الصرررلريرة،  رمر   الدراس ا الر رورير  والصرير دلرة مر رد
زهد  تط التأهيل المعكر لطوعة  وي ا الصيدلة   لت م  ا المصرية المرخرترورفرة، مر  

امج  ي مرتر   الن      ي ديم متمواة م  البر
 
 م   أنه  ي ييز التعمية الرمرسرتردامرة ف

  2434الصع ا ا الدوامية  م  يل رق رؤية مرصر 
ل
وبم  زتوافق م  المستتداا ار لرمرير 
 مررترر   

 
 هررذا الشررأن  رر سررتررخررداي  حرردث الررترر ررعرريرر ا والررمرر رر زررب  الرر رر لررمرريررة الررمررتررعرر ررة ف

 
ف

 ل حتي ج ا التدريبية لوفئ ا المستهدفة. 
ل
 التدري  ووف  

م  هو مركز 

ي 
التطوير المهن 

 

 مُ دمة
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Contact us at: 
EXT.: 1005 
cpd@edaegypt.gov.eg 
 

 

 

 

ي المستمر
  دم ا نرامج التطوير المهن 

امج الرمر ردمرة  ر   الشرهرر مر   رعرل  ي دي الدليل نظرة   موة الي   فة البر
الإداراا المركيية المختوفة نهيئة الدواء المصرية، م  تاط ء نعذة مختصررة 
ارر  الررهررد  مرر  يرر ررديررم  ررل نرررنرر مررج وكررذلررك  سررورريرر  الارروء اررل الأجررعرردة 

 

امج التدريبية الم دمةنعذة ا    دليل البر

ي المستمر
 م  مركز التطوير المهن 

 



 

   1    

امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية  : البر
ً
أولا

ات الصيدلية  للمستحضر

ي تحليل الشوائب  حول. ورشة عمل 1
ر
: أوجه القصور الشائعة ف ي

 
و تصميم دراسات الثبات الدوائ

Matrixing  وBracketing   ودراسات الثبات أثناء الإستخدام 

نظرة عامة،  VICH (GL3&GL58) ورشة عمل عن تطبيق إرشادات الثبات الخاصة بـ .  2

 الأشكال الصيدلانية، ودراسات الثبات أثناء الإستخدام مع أهم الأسئلة والأجوبة 

 

 

1.  Workshop on Stability by Design: Most Common Deficiencies in Related 

Substance Analysis, Matrixing & Bracketing to In-Use 

2. Workshop on Applying VICH Stability Guidelines GL3 & GL58: Overview, 

Dosage Forms, and In-Use Stability Studies with Key Q&A 
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18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

11-12/10/2026 3000 L.E.    مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنصورية

كات الأدوية ومراكز  ممثلى شر
 الثبات

ساعات تدريبية  /  12

 يومان تدريبيان 

 

و ورشة عمل حول تصميم دراسات الثبات الدوائي: أوجه القصور الشائعة في تحليل الشوائب .  1

Matrixing   وBracketing . ودراسات الثبات أثناء الإستخدام 

Workshop on Stability by Design: Most Common Deficiencies in Related 

Substance Analysis, Matrixing & Bracketing to In-Use. 

ي ذلك الثبات القائم على التصميم والأساليب 
ي دراسات الثبات، بما فن

ن للمفاهيم المتقدمة فن تهدف ورشة العمل الى تعزيز فهم المشاركي 
ن المعرفة العملية بتصميمات المصفوفة  لضمان  (Bracketing) والتجميع (Matrixing) المعتمدة على تقييم المخاطر، وتحسي 

 In-use Stability) التخطيط الفعال لدراسات الثبات، وزيادة الوعي بمتطلبات وتصميم وتقييم دراسات الثبات أثناء الاستخدام 
Study)  ي تحليل المواد ذات الصلة

 وكيفية تجنبها.  (Related Substances Analysis)، وتوضيح أكثر أوجه القصور شيوعًا فن

Duration Date Speaker Topic 

Day I 

09:30-10:00 a.m. 

1101001011 

Registration  

10:00-11:30 p.m. Ass.Prof Rania Elhosary  Stability by design  

11:30-01:00 p.m. Break 

01:00-03:00 p.m. Dr. Youmna safie eldein Matrixing & Bracketing  

03:00-03:30 p.m. Ass.Prof Rania Elhosary  Open discussion 

Day II 

09:30-10:00 a.m. 

1101001011 

Registration  

10:00-11:30 p.m. 
Ass. Prof. Samah Ab-

delsabour 

Most common deficiencies for related sub-

stance analysis  

11:30-01:00 p.m. Break 

01:00-03:00 p.m. Dr. Heba Saad In-use stability study  

03:00-03:30 p.m. Ass.Prof Rania Elhosary  Q&A 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMTZSMzFFN0RMM1k1UE8wWkRDNjlPTkw1Mi4u
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18/5/2022  

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

نظرة عامة، الأشكال  VICH (GL3&GL58) ورشة عمل عن تطبيق إرشادات الثبات الخاصة بـ .  2

 الصيدلانية، ودراسات الثبات أثناء الاستخدام مع أهم الأسئلة والأجوبة 

Workshop on Applying VICH Stability Guidelines GL3 & GL58: Overview, 

Dosage Forms, and In-Use Stability Studies with Key Q&A 

ومتطلباتها التنظيمية، وتوضيح كيفية تطبيق   GL58وVICH GL3 تهدف ورشة العمل الى تعزيز فهم إرشادات الثبات وفق 
ا لمتطلبات   (Dosage Forms)الإرشادات على مختلف الأشكال الصيدلانية  

ً
 وتنمية القدرة على تصميم وتقييم دراسات الثبات وفق

VICH وزيادة الوعي بمتطلبات دراسات الثبات أثناء الاستخدام  (In-use Stability Studies)  ي إعداد ملفات
ن فن ودعم المشاركي 

ي  (Q&A) ثبات متوافقة وعالية الجودة ومناقشة التحديات الشائعة والإجابة على الأسئلة العملية
 لضمان الفهم التطبيق 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنصورية

كات الأدوية ومراكز  ممثلى شر
 الثبات

ساعات تدريبية / يوم  6

ي واحد   تدريبر

08/11/2026   

Duration Date Speaker Topic 

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

08/11/1011   

10:00-11:00 p.m. Ass. Prof. Rania Elhossary Overview VICH GL3 , GL58  

11:00 - 01:00 p.m.  Dr. Shereen Shaker 

Veterinary Product Stability studies : 

Identifying and Correcting Common 

Deficiencies  

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

01:30-01:30 p.m. Dr. Youmna safie eldein Most common Q&A 

01:30-03:30 p.m. Dr. Heba Saad In-use stability 

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQTNIQUVDSTRGRlNLVVdEOFNSM1hFV1VBUS4u


 

 
 

 

امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية : البر
ً
 ثانيا

للرعاية الصيدلية   

ي عن التغذية المعوية  . 1 (ويبينار تدريبر  )مبادرة صيدلي واعي . . مجتمع واعي

 ويبينار عن أساسيات اليقظة الصيدلية  . 2

ونية . 3 ي للتعريف بالقواعد التنظيمية للمواد الدعائية عبر المنصات والمواقع الإلكبر نامج التدريبر  البر

ويبينار عن الاستخدام الرشيد للأدوية لمرضى سرطان الثدي )مبادرة صيدلي واعي . . مجتمع  . 4

)  واعي

كات الادوية  . 5 ي عن مواضيع المأمونية المستجدة وكيفية تقييم ومتابعة إمتثال سرر نامج التدريبر البر

 لمتطلبات اليقظة الصيدلية

كات الأدوية  . 6 ي عن أنظمة اليقظة الدوائية بشر نامج التدريبر  البر

ات الأدوية . 7 ات مستحضى نامج التدريبر عن الدليل التنظيمي لقواعد نشر ية  البر من التقديم ”البشر

 “إل الإعتماد

8 . ) وسات )مبادرة صيدلي واعي . . مجتمع واعي  ويبينار عن الإستخدام الرشيد لمضادات الفبر

1. Webinar on Enteral Nutrition (Unlock the Pharmacist Potential) 

2. Webinar on The Fundamentals of Pharmacovigilance 

3. Training Program on Online Promotional Materials Guidelines  

4. Webinar on Rational Drug Use in Breast Cancer (Unlock the Pharmacist Po-

tential) 

5. Training Program on Emergency Safety Issues and communications/

compliance  

6. Training Program on Pharmacovigilance System Master File  

7. Training program on Guideline on Medical Leaflets of Medicinal Products for 

Human Use 

8. Webinar on Rational Drug Use of Antivirals (Unlock the Pharmacist Potential) 

 



 

 
 

ات الأداء، والالتماسات، وتكامل 9 ي عن تعزيز نظم الأداء والجودة: إدارة مؤسرر .  برنامج تدريبر

ي 
 
 نظم إدارة الجودة ضمن منظومة اليقظة الدوائ

11)  . ويبينار عن ضبط الجرعات الدوائية )مبادرة صيدلي واعي . . مجتمع واعي
ات 11 ي عن كيفية تنفيذ خطط تقليل المخاطر لمأمونية المستحضى نامج التدريبر ، (RMMs). البر

واختيار الطرق المناسبة لتقييم فعاليتها، بما يدعم التطبيق الفعال والإمتثال للمتطلبات 
 التنظيمية

شادي للإستخدام الرشيد لأدوية الاورام 12 ي عن التعريف بالدليل الإسبر .ويبينار تدريبر

وع   Guide to Guide (G2G)بمشر
ات الوصفية13 ي للتعريف بالقواعد التنظيمية للمواد الدعائية للمستحضى نامج التدريبر  . البر
..مجتمع 14 ي الشائعة )مبادرة صيدلي واعي

 
ي عن التعامل مع حالات التسمم الدوائ . ويبينار تدريبر

)  واعي
كات الادوية15 ي عن كل ما يخص التفتيش علي أنظمة اليقظة بشر نامج التدريبر  . البر
ي عن تطعيمات الأطفال والتعامل مع الاثار الجانبية للقاحات )مبادرة صيدلي 16 . ويبينار تدريبر

) ..مجتمع واعي  واعي
ة الدوائية17  . ورشة عمل حول الطريقة المثل للبحث عن المرجع الامثل لإعداد النشر

9. Training Program on Effective Performance and Quality Systems: from KPI 
Management, to Appeals and QMS Integration with PV 
11. Webinar on Drug Dose adjustment (Unlock the Pharmacist Potential) 
11. Training program on Implementing Risk Minimization Measures for prod-
ucts safety and Measuring Their Effectiveness Using Appropriate Methodol-
ogies. 
12. Webinar on EDA Oncology Pharmacy Guide to Good Pharmacy Practice 
Guide to Guide (G2G) 
13. Training Program on Prescription Medicine Promotion Guidelines 
14. Webinar on Management of Common Drug Toxicity (Unlock the Pharma-
cist Potential) 
15. Training Program on Pharmacovigilance Inspection & Audit 
16. Webinar on Pediatric Vaccination and Management of Adverse Effects 
(Unlock the Pharmacist Potential) 
17. Workshop on Excellence in searching for the optimum Reference  

 



 

 
 

(. ويبينار عن التغذية المعوية 3 )بمادرة صيدلي واعي . . مجتمع واعي  

Webinar on Enteral Nutrition (Unlock the Pharmacist Potential) 

 : ي
 يهدف الويبينار إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآت 

 التعرف على أنشطة ومخرجات هيئة الدواء المصرية فيما يتعلق بمبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية. 

 التعريف بالتغذية المعوية عن طريق أنابيب التغذية . 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة المجتمع

ي واحد  تدريبر

15/11/2126 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.21:21—21:11 

1102101110 

Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA activities 

 p.m.11:21—21:21 Dr. Eman Talaat Enteral Nutrition 

 p.m.12:11—11:21 Dr. Nabila Ahmed Reporting for inappropriate promotional material 

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNk82Qlk3TDlHU1U4ODA2MDhUR0g4VlRXVCQlQCNjPTEu


 

 
 

. ويبينار عن أساسيات اليقظة الصيدلية 4  

Webinar on The Fundamentals of Pharmacovigilance 

يهدف الويبينار إلى تعريف مقدمي الرعاية الصحية بأساسيات اليقظة الصيدلية، وأهمية وكيفية الإبلاغ عن الآثار العكسية، وطرق 

 الإبلاغ المتاحة عن الاثار العكسية، وطرق الإبلاغ عن المواد التسويقية غير الملائمة. 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة المجتمع

ي واحد  تدريبر

11/11/2126 
22/11/2126 
13/12/2126 
17/12/2126 

 

Duration Date Speaker Topic 

10:00—12:00 p.m. 
2202101110 

morning 

Dr. Marwa Ahmed 
Intro to Pharmacovigilance 
Pharmacovigilance: The Fundamentals 

Regional Unit—GAPV Q & A 

Duration Date Speaker Topic 

8:11—0:11 p.m. 
1102101110 

Evening 

Dr. Maram Hany 
Intro to Pharmacovigilance 
Pharmacovigilance: The Fundamentals 

Regional Unit—GAPV Q & A 

Duration Date Speaker Topic 

10:00—12:00 p.m. 
2202101110 

morning 

Dr. Esraa Salah 
Intro to Pharmacovigilance 
Pharmacovigilance: The Fundamentals 

Regional Unit—GAPV Q & A 

Duration Date Speaker Topic 

8:11—0:11 p.m. 
2202101110

Evening  
Dr. Monica Magdy 

Intro to Pharmacovigilance 
Pharmacovigilance: The Fundamentals 

Regional Unit—GAPV Q & A 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNVVVU0s5Skw1QVg0UUNXWEE0TENVQjFFWiQlQCNjPTEu
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 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

ونية5 ي للتعريف بالقواعد التنظيمية للمواد الدعائية عبر المنصات والمواقع الإلكبر نامج التدريبر  . البر

Training Program on Online Promotional Materials Guidelines  

كات الأدوية والمكاتب العلمية على القواعد التنظيمية لتقديم الملفات الخاصة بالمواد  ي إلى تدريب ممثلىي شر نامج التدريبر يهدف الير

ونية بهدف الحصول على موافقات بالنشر والتداول من خلال المنصات  الدعائية والتعليمية والتوعوية عير المنصات والمواقع الإلكي 

ونية  والمواقع الإلكي 

2111 LE.  مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنيل

كات الأدوية والمكاتب  ممثلي سرر
 العلمية

ساعات تدريبية /  12

 يومان تدريبيان

12,13/11/2126 

 

Duration Date Speaker Topic 

 

Registration  

19:21—21:11 a.m. 

 

2st Session  

21:11—21:11 p.m. 

 

Break 

21:11—21:21 p.m. 

 

1nd Session  

12:30—03:00 p.m. 

DAY I Registration 

2102101110 

Dr. Moaz Masoud Opening & Welcome note 

Dr. Naglaa Gamal  

Introduction &classification  

Responsibilities 

Content securing & Gating 

  Break 

Dr. Doaa Ahmed 
Online Content 

Submission requirements 

DAY II Registration 

2202101110 

Dr. Michael Refaat   
Monitoring & Follow up 

Timeline &Service 

Dr. Hanan Hassanien Violation Cases & recommendations 

  Break 

Content  controlling 
Dr. Michael Refaat   

FAQs 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMlJUSFJGUVlIT1pTQ1MzVzE3NzJHN1ZJWCQlQCNjPTEu


 

 
 

 ويبينار عن الاستخدام الرشيد للأدوية لمرضى سرطان الثدي. 6

 )  )مبادرة صيدلي واعي . . مجتمع واعي

Webinar on Rational Drug Use in Breast Cancer  

(Unlock the Pharmacist Potential) 

 : ي
 يهدف الويبينار إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآت 

 التعرف على أنشطة ومخرجات هيئة الدواء المصرية فيما يتعلق بمبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية . 

 التعريف بالاستخدام الرشيد للأدوية لمرضى شطان الثدي . 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة  المجتمع 

ي واحد  تدريبر

13/11/2126 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.21:21—21:11 

2202101110 

Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA activities 

 p.m.11:21—21:21   Dr. Noha Anis Rational Drug Use in Breast Cancer 

Dr. Nabila Ahmed Reporting for inappropriate promotional  21:21—2:11 p.m.    

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UOUxNVUlYU1dJWkhUQ0VKWUZLOFRWOEpUWSQlQCNjPTEu


 

 
 

ي عن مواضيع المأمونية المستجدة وكيفية تقييم ومتابعة . 7 نامج التدريبر  البر

كات الادوية لمتطلبات اليقظة الصيدلية إ  متثال سرر

Training Program on Emergency Safety Issues  
and communications / compliance 

كات متطلبات اليقظة الصيدل كات الادوية  بكل ما يخص مواضيع المأمونية المستجدة وكيفية امتثال الشر ي لتعريف شر نامج التدريبر ية يهدف الير

وتضمن ورشة العمل التعريف بمواضيع المأمونية المستجدة وأمثلة مواضيع المأمونية المستجدة وكذلك الجهات المرجعية، المستندات 

 المطلوب تقديمها، المهل المحددة لمواضيع المأمونية المستجدة، الخطابات الموجه لمقدمي الرعاية الصحية والحالات المطلوب فيها توزي    ع 

تبة على مواضيع المأمونية المستجدة وكذلك التطبيق العملىي علىي موضوعات  الخطابات الموجه لمقدمي الرعاية الصحية ،النتائج المي 

كات لمتطلبات اليقظة الصيدلية بتوضيح التقديم الامثل لوحدة المتابعة والنتائ ج المأمونية المستجدة ويتم تغطية ايضا كيفية امتثال الشر

تبة علىي عدم الامتثال كات لمتطلبات اليقظة الصيدلية المي   الشر

3111 LE  مقر هيئة الدواء المضية

 بالهرم
كات الادوية ساعة تدريبية / يومان  12 ممثلي اليقظة بشر

 تدريبيان

18,19/11/2126 

 

Duration Date Speaker Topic 

19:31—11:11 a.m. DAY I Registration 

21:11—21:11 p.m. 

2802101110 
  

Dr. Rawda Negm 

Definition Of Emerging Safety Issues (ESI)  

Examples of ESI 

Safety issues submission timeline and requirements 

12:11—21:11 p.m.  Regulatory actions taken for safety Reasons 

11:11—11:31 p.m.   Break 

12:11—12:21 p.m. Dr. Alaa Yahia 
Risk communication including DHPC and cases of DHPC  distri-
bution 

19:31—11:11 a.m.  DAY II Registration 

2:11—21:11 p.m. 

2902101110 
   

Dr. Alaa Yahia screening of Reference regulatory authorities 

1:11—1:31 p.m.   Break 

2:21—2:21 p.m. 
Dr. Shrouk Mo-

hamed  
Compliance management & consequences of non compliance  

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5URVdCSk8yOU8yQlVaQlhZNzRUNE5BVlUxNS4u


 

 
 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

كات الأدوية 8 ي عن أنظمة اليقظة الدوائية بشر نامج التدريبر  . البر

 Training Program on Pharmacovigilance System Master File  

كات الأدوية والمكاتب العلمية على القواعد التنظيمية لتقديم الملفات الخاصة بالمواد  ي إلى تدريب ممثلىي شر نامج التدريبر يهدف الير

ونية بهدف الحصول على موافقات بالنشر والتداول من خلال  الدعائية والتعليمية والتوعوية عير المنصات والمواقع الإلكي 

ونية  المنصات والمواقع الإلكي 

3111 LE.   مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنصورية

ممثلي اليقظة الدوائية وكذلك 
كات الادوية  مسؤولي الجودة بشر

ساعات تدريبية /  12

 يومان تدريبيان

28,29/11/2126 

 

Duration Date Speaker Topic 

 

Registration  

19:21—21:11 a.m. 

 

2st Session  

21:11—21:21 p.m. 

Break 

21:21—12:11 p.m. 

 

1nd Session  

12:11—12:11 p.m. 

DAY I Registration 

1802101110 

Dr. Shaimaa Mohamed  

Pharmacovigilance system Master File  and its 

Quality  

Continue “Pharmacovigilance system Master 

File  and its Quality  and most comment pitfalls 

  Break 

Dr. Shaimaa Mohamed 
Ideal reception submission and most comment 

pitfalls   

DAY II Registration 

1902101110 

Dr. Shaimaa Mohamed  

PV agreement s along with its requirements 

fulfilments  

Key performance indicators (KPI)  

  Break 

Dr. Shaimaa Mohamed  Workshop (hand on training on PSMF 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMTZIRFpZQ1A1OEkzNzBNTlcxV0s4SEtYOCQlQCNjPTEu


 

 
 

   

 

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
  
مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
 وعبر اإحدى المنصات الإلكترونية

1511 L.E. 
مقر هيئة الدواء المضية  

بالمنيل / عبر احدى المنصات 

ونية  الالكبر

كات   سرر
ى
ي التسجيل ف مندوئر

 الأدوية

ساعات تدريبية / يوم  6 

ي واحد  تدريبر

 

28/11/2126 

ات الأدوية9 ات مستحضى نامج التدريبر عن الدليل التنظيمي لقواعد نشر ية . البر  البشر

 “من التقديم إل الإعتماد”

Training program on Guideline on Medical Leaflets of Medicinal Products for 

Human Use (Insert from submission to approval) 

ة بالشكل الأمثل  ات الطبية ونصائح مهمة بخصوص تحضير النشر نامج التدريبر  توضيح متطلبات التقديم الأمثل للنشر يهدف الير

ة الطبية  ومتطلبات الاعداد الامثل لمحتوي النشر

 

Duration Date Speaker Topic 

19:31—11:11 a.m. 

18/21/1110   

     Registration 

21:11—21:21 a.m. Dr. Rehab Mehriz  General Introduction  

21:21—22:11 a.m. Dr. Heba Hamdy Introduction  of GUIDELINE  

22:11—21:11 a.m. Dr. Zeinab Talaat Requirements for optimum submission 

21:11—21:21 a.m. Dr. Yasmin Samy TIPS & FAQs 

12:31—11:11 p.m. Break 

12:11—11:11 p.m. Dr. Menna Wael 
Requirements for optimum insert content prep-

aration (content layout) Part I 

11:11—02:30 p.m. Dr. Menna Wael 
Requirements for optimum insert content prep-

aration (content layout) Part II 

Dr. Rehab Mehriz 
Questions  11:21—03:30 p.m. 

Dr. Heba Hamdy 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNk5RSE1SWjFCMU5MRllHNzk2R09EWUUyRS4u


 

 
 

11) وسات )مبادرة صيدلي واعي . . مجتمع واعي  . ويبينار عن الاستخدام الرشيد لمضادات الفبر

Webinar on Rational Drug Use of Antivirals (Unlock the Pharmacist Potential) 

: التعرف على أنشطة ومخرجات هيئة الدواء المصرية فيما يتعلق  ي
يهدف الوبينار إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآت 

وسات.   بمبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية والتعريف بالاستخدام الرشيد لمضادات الفير

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة  المجتمع 

ي واحد  تدريبر

13/11/2126 

 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.21:21—21:11 

1202201110 

Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA Activities 

 p.m.11:21—21:21 Dr. Shimaa Nasr Rational Drug Use of Antivirals  

 p.m.12:11—11:21 Dr. Nabila Ahmed 
Reporting for Inappropriate  

Promotional Material 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UOVE1RU0xTEwzSktMWUU0SDdGRU9UWk9XVSQlQCNjPTEu


 

 
 

18/5/2022  
 

ات الأداء، والالتماسات، وتكامل نظم 11 ي عن تعزيز نظم الأداء والجودة: إدارة مؤسرر . برنامج تدريبر

ي 
 
 إدارة الجودة ضمن منظومة اليقظة الدوائ

Training Program on Effective Performance and Quality Systems: from KPI Man-

agement, to Appeals and QMS Integration with PV 

 

ات الأداء  ي إلىي تعزيز كفاءة نظم الأداء والجودة من خلال تطوير إدارة مؤشر نامج التدريبر ى آليات التعامل (KPIs)يهدف الير ، وتحسير

بما يضمن رفع مستوى   (PV)بشكل متكامل مع منظومة اليقظة الدوائية  (QMS)مع الالتماسات، وربط نظم إدارة الجودة 

ى المستمر.   الإمتثال وتحقيق التحسير

1511 LE.   مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنيل  

كات  ممثلي اليقظة والجودة بشر

 الادوية

ساعات تدريبية / يوم  6

ي واحد  تدريبر

12 /11/2126 

Duration Date Speaker Topic 

19:31—11:11 a.m. 

21/22/1110 

     Registration 

21:11—21:21 a.m. Dr. Shaimaa Mohamed  Introduction  

21:21—21:21 a.m. Dr. Shaimaa Mohamed  
Quality Management System Integration 
(training , auditing, etc) 

12:31—11:11 p.m. Break 

12:11—12:21 p.m. Dr. Shaimaa Mohamed  
Performance Precision: Mastering Appeals 
and KPI Management 

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5URjRRMzc3M0M3SkJaN1EwS0JHTEtUOFEwWS4u


 

 
 

12)  . ويبينار عن ضبط الجرعات الدوائية )مبادرة صيدلي واعي . . مجتمع واعي

Webinar on Drug Dose adjustment  

(Unlock the Pharmacist Potential) 

: التعرف على أنشطة ومخرجات هيئة الدواء المصرية فيما يتعلق  ي
ي  إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآت  يهدف الوبينار التدريبر

 بمبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية وكيفية ضبط الجرعات الدوائية. 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة  المجتمع 

ي واحد  تدريبر

16/11/2126 

 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.21:21—21:11 

2002201110 

Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA activities 

 p.m.11:21—21:21 Dr. Yassmin Refky Drug Dose adjustment  

 p.m.12:11—11:21 Dr. Nabila Ahmed 
Reporting for Inappropriate Promotional 

Material 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQzZJM1BCSktQN1hZNFg3V0VJTlk5UEExRy4u


 

 
 

ات 13 ي عن كيفية تنفيذ خطط تقليل المخاطر لمأمونية المستحضى نامج التدريبر ، (RMMs). البر

 واختيار الطرق المناسبة لتقييم فعاليتها، بما يدعم التطبيق الفعال والإمتثال للمتطلبات التنظيمية. 

Training program on Implementing Risk Minimization Measures for products 

safety and Measuring Their Effectiveness Using Appropriate Methodologies. 

ي الىي تعزيز المفاهيم الأساسية الطرق المستخدمة لتقليل المخاطر الإضافية نامج التدريبر  يهدف الير
 (Additional Risk Minimization Measures RMMs)  وأفضل الممارسات الخاصة بتنفيذها. تقييم مدى فعالية ،

لاساليب المستخدمة  والمتطلبات التنظيمية، والمناهج المختلفة لتقييم الفعالية، وآلية اختيار المنهجية المناسبة، بالإضافة إلى 
تصميم دراسات التقييم، وتحليل النتائج، وإعداد التقارير، مع تسليط الضوء على توقعات هيئة الدواء المصرية وأبرز الملاحظات 

 الشائعة أثناء تقييم الدراسات، وذلك من خلال أمثلة عملية . 

Free   مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنيل

كات الادوية  ساعات تدريبية / يوم  6 ممثلي اليقظة بشر

ي واحد  تدريبر

23/11/2126 

 

    
19:11—19:31 a.m.   DAY I Registration 

19:21—21:11 a.m. 

12/22/1110 

Dr. Shrouk Mohamed 

 Overview of Risk Minimization Measures  

(RMMS) and its type 

21:11—22:11 a.m. 
 Implementation of risk minimization 

measures for medicinal products 

22:11—21:11 p.m. • Principles of Effectiveness Evaluation 

21:11—12:11 p.m. 
Dr. Shrouk  Mohamed 

Dr. Shaimaa Taha 

Selecting the Appropriate Effectiveness Evaluation 

Methodology (Knowledge Surveys , Drug Utilization 

Studies (DUS) , Observational Studies ). 

1:00—1:30 p.m.   Break 

12:21—12:11 p.m. Dr. Shrouk Mohamed 
Development and Validation of Survey Questionnaires 
and practical examples 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNUZKN1AxTVkxVlBHMVVWRzRNN1pGSzVKVC4u


 

 
 

شادي للإستخدام الرشيد لأدوية الاورام 14 ي عن التعريف بالدليل الإسبر . ويبينار تدريبر

وع   Guide to Guide (G2G)بمشر

Webinar on EDA Oncology Pharmacy Guide to Good Pharmacy Practice  

Guide to Guide (G2G) 

: التعرف على أنشطة ومخرجات هيئة الدواء المصرية فيما يتعلق  ي
ي  إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآت  يهدف الوبينار التدريبر

شادي للاستخدام الرشيد لأدوية الاورام.  بمبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية    والتعريف بالدليل الاسي 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة  المجتمع 

ي واحد  تدريبر

24/11/2126 

 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.21:21—21:11 

1202201110 

Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA activities 

 p.m.12:11—21:21 Dr. Noha Anis 
EDA National Guidance on Rational 

Oncology Drug Use  

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQzc0QkU5NFNLOE9MUjRWOU83NFFZSFFXQS4u


 

 
 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

 
مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
 وعبر اإحدى المنصات الإلكترونية

ات الوصفية 15 ي للتعريف بالقواعد التنظيمية للمواد الدعائية للمستحضى نامج التدريبر  . البر

Training Program on Prescription Medicine Promotion Guidelines 

ات  كات الأدوية والمكاتب العلمية على القواعد التنظيمية للمواد الدعائية للمستحصرى ي إلى تدريب ممثلىي شر نامج التدريبر يهدف الير

 الوصفية، بهدف الحصول على موافقات بالنشر والتداول

1511 LE.   مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنيل

ساعات تدريبية / يوم  6

ي واحد  تدريبر

كات الأدوية والمكاتب  26/11/2126 ممثلي سرر

 العلمية

 

Duration Date Speaker Topic 

19:31—11:11 a.m. 

1002201110 

     Registration 

21:11—21:21 a.m.  Opening & Welcome Note 
Dr. Naglaa Gamal  

21:21 —22.21 a.m.  General Rules 

22.21 —21:11 p.m.  Dr. Doaa Ahmed Claims & Representations 

12:11—12:31 p.m.   Break 

21:21 — 12:21 p.m.  Dr. Doaa Ahmed Claims & Representations 

12:21 — 1.21 p.m.  Dr. Naglaa Gamal Special Issues 

11:21 — 2:11 p.m.  All Speakers Questions 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQllBWEJTRkVYNlNLR0Q0UFFJM0xBR09FVS4u


 

 
 

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5

  ممثلى شركات الكواشف الطبية
 

ي الشائعة . 16
 
ي عن التعامل مع حالات التسمم الدوائ  ويبينار تدريبر

) ..مجتمع واعي  )مبادرة صيدلي واعي

Webinar on Management of Common Drug Toxicity  

(Unlock the Pharmacist Potential) 

 : ي
نامج التدريبر  إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآت   يهدف الير

 التعرف على أنشطة ومخرجات هيئة الدواء المصرية فيما يتعلق بمبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية. 

ي الشائعة. 
 كيفية التعامل مع حالات التسمم الدوات 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة المجتمع

ي واحد  تدريبر

12/12/2126 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.21:21-21:11 

1102101110 

Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA activities 

 p.m.11:21-21:21 Dr. Asmaa Ragae Management of Common Drug Toxicity  

 p.m.12:11-11:21 Dr. Nabila Ahmed Reporting for Inappropriate Promotional Material 

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNUZXNElUTEtBQUtJNTFLSlFPT0oyTTlORy4u


 

 
 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

كات الادوية 17 ي عن كل ما يخص التفتيش علي أنظمة اليقظة بشر نامج التدريبر  . البر

Training Program on Pharmacovigilance Inspection & Audit 

ح  ي الى الالمام الشامل نظريا وعمليا بكل الموضوعات الخاصة بتفتيش اليقظة الصيدلية وذلك من خلال شر نامج التدريبر يهدف الير

كات سواء التفتيش الداخلىي وكذلك تفتيش السلطات المختصة وكيفية التحضير من قبل  تفصيلىي للتفتيش علىي أنظمة اليقظة بالشر

كة وكيفية  تب عليه من إجراءات تصحيحية من قبل الشر كات لمتطلبات التفتيش واستيفائها بالاضافة الىي تقرير التفتيش وما يي  الشر

كات الأدوية. تطبيقا لأسس الممارسة  تطبيقها ، الأمر الذي يهدف إلىي الارتقاء بمستوى العمل لأعلىي كفاءة ممكنة بمجال اليقظة بشر

 الجيدة لليقظة الصيدلية. 

2111 LE.  مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنيل

كات  ى بشر جميع العاملير
 الادوية

ساعات تدريبية /  12

 يومان تدريبيان

19-11/12/2126 

Duration Date Speaker Topic 

19:31-11:11 a.m.    DAY I Registration 

21:11-21:11  p.m. 

19/21/1110 

Dr. Aya Attia Pharmacovigilance audit and its objective 

12:00—12:30 p.m.   Break 

21:21-12:11  p.m. Dr. Aya Attia 
Pharmacovigilance Inspection program pro-

cess  and its objective.  

19:31-11:11 a.m.  DAY II Registration 

21:11-22:11  a.m. 

21/21/1110 

Continuing Inspection program process in-
cluding conduction process, and on site re-

quests.   Dr. Aya Attia  

22:11-21:21  p.m. 
PV compliance along with response to find-

ings and CAPA  

12:31-11:11  p.m. Break 

12:11-12:11  p.m. Dr. Aya Attia 
Workshop (Hands on training on inspection 

observations and CAPAs)  

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNU03QVRUOU4xTFdNSUQ4SUNIOTk3TlVMNS4u


 

 
 

   

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

ي عن تطعيمات الأطفال والتعامل مع الاثار الجانبية للقاحات 18  . ويبينار تدريبر

) ..مجتمع واعي  )مبادرة صيدلي واعي

Webinar on Pediatric Vaccination and Management of Adverse Effects  

(Unlock the Pharmacist Potential) 

 : ي
ي إلى تعريف صيادلة المجتمع بالآت  نامج التدريبر  يهدف الير

 التعرف على أنشطة ومخرجات هيئة الدواء المصرية فيما يتعلق بمبادرات الرعاية الصيدلية والتوعية الدوائية . 

 التعريف بتطعيمات الأطفال والتعامل مع الاثار الجانبية للقاحات. 

Free  عبر احدى المنصات

ونية  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  3 صيادلة المجتمع

ي واحد  تدريبر

14/12/2126 

Duration Date Speaker Topic 

 p.m.21:21—21:11 

2202101110 

Dr. Yassmin Refky Introduction to EDA activities 

 p.m.11:21—21:21 Dr. Shimaa Nasr 
Pediatric Vaccination and Management of Adverse 

Effects  

 p.m.12:11 —11:21 Dr. Nabila Ahmed Reporting for Inappropriate Promotional Material 

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNDhZWUM2M1pRVVVIRTlMSUtWTzlFQldRVS4u
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مقر هيئة الدواء المصرية بالمعادى 
 وعبر اإحدى المنصات الإلكترونية

ة الدوائية19  . ورشة عمل عن الطريقة المثل للبحث عن المرجع الامثل لإعداد النشر

Workshop on Excellence in searching for the optimum Reference  
(how to search in authorized and accredited websites for reference and non 

reference Insert preparation) 

ات وكيفية جمع    المراجع العلمية لعمل النشر
ى
تهدف ورشة العمل إلى التعريف بالمراجع العلمية وأنواعها وكيفية البحث ف

ات غير المرجعية   معلومات للنشر

1511 LE.   مقر هيئة الدواء المضية

بالمنيل/ عبر احدى المنصات 

ونيه  الالكبر

ساعات تدريبية / يوم  6

ي واحد  تدريبر

كات الأدوية  31/12/2126  ممثلي سرر

Duration Date Speaker Topic 

19:31—11:11 a.m. 

21/21/1110 

Registration 

21:11—22:21 a.m. 
Exploring Different Types of Scientific 

Resources 
Dr. Rehab Mehriz   

22:21—12:11 p.m. 
How to Navigate reference countries 

websites for the most updated leaflets 

11:11—11:31 p.m.                   Break 

12:21—11:21 p.m. Dr. Ahmed  Mostafa 
How to collate information for non refer-

ence inserts 

11:21—12:11 p.m. Dr. Heba Hamdy Questions  

 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMzJTMEowTlA2QllLR0MzVFZGUlRTUVdJVC4u
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امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية  : البر
ً
ثالثا

 للرقابة الدوائية

ي التحقيق  . 1
 
ي عن من الأسباب الجذرية إلى الحلول التطبيقية: أساليب متقدمة ف نامج التدريبر البر

ي الاختبارات المعملية. 
 
ي النتائج الغبر مطابقة للمواصفات وتجنبها، وأفضل الممارسات ف

 
 ف

ي اختبارات الكفاءة الفنية وكيفية تحليل نتائجها  .2
 
اك ف ي عن فوائد الاشبر نامج التدريبر البر

 والتعامل معها. 

اتيجيات المكافحة،  .3 وزامينية: تقييم المخاطر، واسبر ي عن  الشوائب النيبر نامج التدريبر البر

 والإمتثال للوائح التنظيمية. 

ي لتوكيد جودة  .4 ورشة عمل عن الممارسات الفعالة لتجاوز التحديات ورفع كفاءة المسار الرقابر

 الدواء. 

نامج التدريبر الخاص بإدارة العاملير  بمعامل مراقبة الجودة.  .5  البر

1. Training Program: From Root Cause to Resolution: Advanced Approaches 

in OOS Results Investigation and Prevention, and Laboratory Testing Best 

Practices. 

2. Training Program on Benefits, selection, handling and interpretation of 

proficiency testing schemes. 

3. Training Program on Nitrosamine Impurities: Risk Assessment, Control 

Strategies, and Regulatory Compliance. 

4. Workshop on Effective practices to overcome challenges and streamline 

the process of drug control : Smoothing out the pathway to assuring the 

quality of products. 

5. Training program on Personnel Management in Pharmaceutical Quality 

Control Laboratories. 

Page no. 25 
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ي التحقيق  20.
 
ي عن من الأسباب الجذرية إلى الحلول التطبيقية: أساليب متقدمة ف نامج التدريبر البر

ي الاختبارات المعملية
 
ي النتائج الغبر مطابقة للمواصفات وتجنبها، وأفضل الممارسات ف

 
 ف

Training Program: From Root Cause to Resolution: Advanced Approaches in 

OOS Results Investigation and Prevention, and Laboratory Testing Best Practices  

ي إلى تزويد متخصصي مراقبة الجودة بمنهاجية للتحقق من الأسباب الجذرية للنتائج الغبر مطابقة  نامج التدريبر يهدف البر

ام بالمتطلبات الرقابية  ز ي الاختبارات المعملية بما يضمن دقة النتائج والإلب 
ز
 للمواصفات وتطبيق أفضل الممارسات ف

2000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية

كات الأدوية  تدريبية/ يوم  ساعة 6  ممثلي شر

ي واحد  تدريبر

13/10/2026 

Page no. 26 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

2202/02/26   

     Registration 

2/://-22:// a.m.    Dr. Sara Hashem 
Addressing OOS challenges and dealing with sam-

ple non-compliance 

Dr. Ghada Gorab  
OOS prevention: Physical and Chemical Attrib-

utes  
  22://-22:// p.m. 

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

/2:// -/2:2/ p.m.  Dr. Sara Omar  
Microbiological Compliance- Special considera-

tion: Suitability test 
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ي اختبارات الكفاءة الفنية وكيفية تحليل نتائجها والتعامل  21.
 
اك ف ي عن فوائد الاشبر نامج التدريبر البر

 معها

Training Program on Benefits, selection, handling and interpretation of 

proficiency testing schemes 

ي بيئات العمل المنظمة مع توضيح مباديء التحقق من 
ز
ي إلىي التعريف بمفهوم الأنظمة المحوسبة و أهميتها ف نامج التدريبر يهدف البر

مجيات بشكل صحيح ومتسق وموثوق وفقا للغرض المقصود  ونية والبر
صحة الانظمة المحوسبة لضمان ان تعمل الأنظمة الإلكب 

 منها بما يتوافق مع متطلبات الجودة والامتثال التنظيمي وسلامة البيانات

4000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية
كات الأدوية   ممثلي شر

تدريبية/  ساعة 12 

 تدريبيان ان يوم

 

26-27/10/2026   

Page no. 27 

Duration Date Speaker Topic 

09:30—10:00 a.m. DAY I Registration 

2/.//—2/.2/ a.m. 

2602/02/26   

Dr. Nehal Gamal El Din Benefits of participation in proficiency testing schemes 

2/.2/—22.// a.m. Dr. Eman Abdel Sayed Participation in EDA-PT program schemes rules 

22://—22:2/ a.m.  All Speakers Discussion  

11:30—12:00 p.m.   Break  

22:25—22://  p.m. Dr. Eman Abdel Sayed Handling of PT items 

/2:25—22:25  p.m. Dr. Eman Fetyan Dealing with unsatisfactory and questionable 

/2:2/—/2:25  p.m. All Speakers Discussion  

09:30—10:00 a.m.  DAY II Registration 

2/:25—2/://  a.m. 

2702/02/26    

Dr. Ahmed Mostafa 

Dr. Al Zahraa Salah  
Precautions and sources of errors in chemical schemes 

22:2/—2/:25  p.m. Dr. Raghda Abdel-Precautions and sources of errors in microbiology PT 

22://—22:2/   P.m. All Speakers Discussion  

12:00—12:30 p.m.   Break 

/2://—22:2/  p.m. Dr. Eman Abdel Sayed Uncertainty principal and approaches 

 /2:2/—/2:// p.m.  Dr. Amel Mostafa Evaluation of measurement uncertainty with examples 

 /2:2/—/2:2/ p.m. All speakers Discussion 
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. البرنامج التدريبي عن  الشوائب النيتروزامينية: تقييم المخاطر، واستراتيجيات المكافحة، والامتثال 22

 للوائح التنظيمية 

Training Program on  Nitrosamine Impurities: Risk Assessment, Control 

Strategies, and Regulatory Compliance  

ز بشوائب  ز عن طريق تعريف المشاركير وزامير ي للتعريف بمتطلبات هيئة الدواء المصرية للتحكم بشوائب النيب  نامج التدريبر يهدف البر

ز وما هي  وزامير ات الصيدلية وكيفيه تقييم مخاطر تكوين شوائب النيب  ي المواد الخام و المستحصرز
ز وآليات تكوينها فز وزامير النيب 

اتيجيات اللازمة لتقليل تكوينه   الإسب 

2000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية

كات الأدوية  ي  ساعة 6  ممثلي شر تدريبية/ يوم تدريبر

 واحد

09/11/2026 

Page no. 28 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

/202202/26 

     Registration 

2/.//:2/.2/ am  

Dr. Neveen Ahmed 

Introduction for nitrosamine impuritiess 

2/:2/-22:// a.m. How to set the limit 

22://-22:// a.m. Risk assessment 

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

/2://-/2:2/ p.m. Case study 

Dr. Neven Ahmed   01:30– 02:00 p.m. Laboratories testing 

02:00– 03:30 p.m. Regulatory Expectation 
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ي لتوكيد جودة 23 . ورشة عمل عن الممارسات الفعالة لتجاوز التحديات ورفع كفاءة المسار الرقابر

 الدواء

Workshop on Effective practices to overcome challenges and streamline the 

process of drug control : Smoothing out the pathway to assuring the quality of 

products 

ي  نامج التدريبر ات، بما يهدف البر ي تواجه عملية الرقابة على المستحصرز
ي والفعّال للتغلب على التحديات الب 

إلىي  تعزيز التعاون الاستباف 

ام بالأطر الزمنية المحددة ز ، ودعم الالب   إلى ضمان جودة المستحصرز
ا
ي رفع كفاءة مسار الرقابة وصولً

 يسهم فز

2000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية

كات الأدوية  ي  ساعة 6  ممثلي شر تدريبية/ يوم تدريبر

 واحد

30/11/2026 

Page no. 22 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

2/02202/26 

     Registration 

2/.//:2/.2/ am  Dr. Mai Basha 
Missing items Management :From Request to Res-

olution 

2/:2/-22:// a.m. Dr. Sara Omar 

Causes of missing items requests in microbiological 

testing 

Special consideration: Suitability test 

22://-22:2/ a.m. Dr. Hend Yehia 
From document review to report issuance:  Chal-

lenges encountered by manufacturers 

22://-22:2/ a.m. Dr. Vivian Refaat 
Cracking the code to streamline the submission  

process :Challenges in Post Approval pathway 

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

/2://-/2:2/ p.m. Dr. Christine Fathy 

Cracking the code to streamline the submission  

process :Challenges in Evaluation and Approval 

pathway 

01:30– 03:30 p.m. Dr. Samah Technical Support Across the Product Pathway in 
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 . البرنامج التدريبى الخاص بإدارة العاملين بمعامل مراقبة الجودة 24

Training program on Personnel Management in Pharmaceutical Quality 

Control Laboratories 

ات الرقابة الدوائية بما يضمن كفاءة القوى العاملة والإ  ي مختبر
ز
نامج التدريبر  إلى تنمية مهارات إدارة الأفراد ف متثال يهدف البر

 لمتطلبات الجودة والمعايبر التنظيمية. 

2000 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمنصورية

كات  ي  ساعة 6  ممثلي الشر تدريبية/ يوم تدريبر

 واحد

07/12/2026 

Page no. 2/ 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

/702202/26 

     Registration 

2/.//:22.// a.m. 

Foundations- The competency framework and labora-

tory structure (regulatory requirements for QC Lab 

personnel- competency mapping and role definition) 

Dr. Suzan Samir  

22://-22:// a.m. 

Selection, training and qualification (competency 

based recruitment and selection - initial training and 

evaluation- continuous development and requalifica-

tion) 

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

/2://-/2:.2/ p.m. Dr. Suzan Samir 

oversight, performance and continuous improvement 

(competency assessment and performance appraisal 

(KPI - personnel related documentation) - Case study 



 

   1    

امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية رابعًا   : البر

ات الحيوية والمبتكرة والدراسات الاكلينكية  للمستحضر

. ورشة عمل عن تحديثات الدليل التنظيمي لقواعد تطبيق قرار رئيس هيئة الدواء 1

          ٠٢٠٢( لسنة ٣٤٣المضية رقم )

1. Workshop on Updates on Regulatory Guideline of Mechanisms and 

Rules of Implementing the Decree of Egyptian Drug Authority's Chair-

man No. 343 of 2021 
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التنظيمي لاليات وإجراءات وقواعد تطبيق قرار رئيس . ورشة عمل عن تحديثات الدليل 22

  ٠٢٠٢( لسنة ٣٤٣هيئة الدواء المضية رقم )

Workshop on Updates on Regulatory Guideline of Mechanisms and 

Rules of Implementing the Decree of Egyptian Drug Authority's 

Chairman No. 343 of 2021  

 343تهدف ورشة العمل إلي التعريف بتحديثات الدليل التنظيمي لاليات وإجراءات وقواعد تطبيق قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم 
ات الحيوية ” 0202لسنة  ي تمت علىي ” إجراءات تسجيل المستحصرر

ات تعريفية على التحديثات الت  و تتضمن ورشة العمل محاضر
ات الحيوية والأمصال واللقاحات ومشتقات البلازما   خطوات العمل المتبعة الاساسية الخاصة بمسار تسجيل المستحصرر

 

3000 L.E.    مقر هيئة الدواء المضية

 بالمنصورية

ات  كات الأدوية للمستحضر ممثلي شر

 الحيوية 

ر 12  ساعة تدريبية  / يومي 

ر   تدريبيي 

28/12/2026 

Duration Date Speaker Topic 

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

10:00-10:12 a.m. 

28/12/2026 

Dr. Asmaa Fouad 

Dr. Hebatalla Ibrahim 
Opening Remarks 

10:12-11:00 a.m. Dr. Samar Hamedo.  Different registration pathways 

11:00-11:42 a.m. Dr. Maryam Ali Abd-EL moneim Process of Inquiry Submission 

11:42-12:30 p.m. 
Dr. salah El-Dein ahmed Mohamed 

shawky.  
Process of hard file submission  

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

01:30-02:00 p.m. Dr. Doaa Ali Ismail Process of stability file submission  

02:00-02:30 p.m. Dr. Heba Mohamed Ahmed 
Process of scientific, preclinical and clinical file 

submission 

02:30-03:00 p.m. Dr. Amira Elsayed Process of quality file submission  

03:00-03:30 p.m. All Trainers         Open discussion   (Q&A) 

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMEVVMldaNVo1MFFGOFEySk1JSFdDS0w5UC4u


 

   1   

 

 

امج التدريبية المقدمة من الإدارة  خامسًا: البر

 المركزية للمستلزمات الطبية

ي  ستطرأ على 1
ي الخاص بدراسة الحالات والتعديلات المختلفة الب  نامج التدريبر  MDR. البر

ا نتيجة لتطبيق والقواعد  2017/745
ً
ات للمستلزمات الطبية وأيض المستلزمات من متغبر

 والإجراءات المطلوبة للتقديم . 

ي عن الإجراءات المنظمة للسماح بتداول الأجهزة الطبية المستوردة. 2 نامج التدريبر  . البر

ي عن الاجراءات الخاصة بتسجيل الكواشف المعملية المحلية الحاصلة على 3 نامج التدريبر . البر

 شهادات جودة. 

ي الخاص بالتعريف بالإجراءات المحدثة المنظمة للسماح بقيد المستلزمات 4 نامج التدريبر . البر

 الطبية الاقل خطورة. 

ي الخاص باجراءات السماح بتداول الاجهزة والكواشف المعملية المستوردة. 5 نامج التدريبر  . البر

ونية لتقديم ملفات المستلزمات الطبية. 6 ي عن كيفية استخدام المنصة الالكب  نامج التدريبر  . البر

1 . Training Program on Best Practice for Variation of Registered Medical De-
vices and New MDR 2017/745 Updates. 

2 . Training Program on Best Practice for Importation of Medical Equipment. 

3 . Training program on Best Practice for Registration of Local Medical IVDs 
With and Without Quality Certificates. 

4. Training Program on Best Practice for updated regulation of Importation 
of Low-Risk Medical Devices & Class I Nonsterile Devices . 

5. Training Program on Best Practice for Importation of IVD Products. 

6. Training program on Best Practice for Using MeDevice Platform for sub-
mission of medical devices file. 
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ي ستطرا علىي المستلزمات الطبية نتيجة تطبيق 26.
ي الخاص بالتعديلات الب  نامج التدريبر  MDR البر

ات المستلزمات الطبية 2017/745  فيما يخص متغبر

Training Program on Best Practice for Variation of Registered Medical Devices 

and New MDR 2017/745 Updates 

ات على المستلزمات الطبية  ي الى توضيح التحديثات الجديدة للإجراءات والقواعد المتبعة لأجراء متغبر نامج التدريبر يهدف البر

ح مفصل لكافة المستجدات فى خطوات التقديم لأجراء المتغبر والبى تهدف لتيسبر الاجراءات وكذلك توضيح لدور  المسجلة وشر

 على شعة الانتهاء من اجراءات التقديم كما تتضمن ورشة العمل عرض توضيحي 
ً
كات ومصانع المستلزمات الطبية عملا شر

 لمحتويات ملف التقديم وكيفية تقييمه 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل / عبر احدى المنصات 

ونية  الالكب 

كات ومصانع  ممثلىي شر

 المستلزمات الطبية 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

14/10/2026 

 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

2202/04/41  

     Registration 

 2/:// -  2/:3/ a.m. Opening speech 

Dr. Sara EL Nady  
10:30 –11:30 a.m. 

A brief introduction to the Medical Devices 

Variation rules & regulation 

22:3/ — 24:3/ p.m. Dr. Esraa Atef 
Different cases of Medical Devices variation & its 

study 

12:30—01:00 p.m.   Break 

01:00– 02:00  p.m. Dr. Sara EL Nady Different time frames &flow charts  

02:00– 03:30 p.m. 
Common mistakes 

Q&A 
Dr. Esraa Atef 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMzBENEo5M0tEUUlFSEI5NllHRTJYVk1TNi4u
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ي 27. نامج التدريبر  بالإجراءات المنظمة للسماح بتداول الأجهزة الطبية المستوردة الخاصالبر

Training Program on Best Practice for Importation of Medical Equipment 

ح مفصل  ي إلىي توضيح الاجراءات والقواعد المتبعة للسماح بتداول المستلزمات والاجهزة الطبية وشر نامج التدريبر يهدف البر

 
ى

كات و المصانع ف  خطوات التقديم والتداول والبى تهدف لتيسبر الاجراءات وكذلك توضيح لدور الشر
ى

لكافة المستجدات ف

ادية.  ى الملف المقدم لشعة الانتهاء من اجراءات الموافقات الاستبر  تحسير

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل /عبر احدى المنصات 

ونية  الالكب 

ممثلىي مصانع المستلزمات 

 المعملية والتشخيصية 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

29/10/2026  

 

Duration Date Speaker Topic 

09:30–10:00 a.m. 

4202/04/41  

     Registration 

 10:00 –10:30 a.m. 

Dr. Fatma Raslan 

Opening speech 

10:30 –11:30 a.m. 
New guidelines for importation of medical 

devices & equipment 

22:3/ –24:3/ p.m. How to Avoid most common mistakes 

12:30–01:00 p.m.   Break 

01:00–02:00  p.m. Importation Common Documents on Platform 

Dr. Fatma Raslan  
02:00–03:30 p.m. 

Panel discussion  

Q&A 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5URUpPMkhLMVoyOVJOUDM4V1AyUDdJMUVZSSQlQCNjPTEu
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18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

ي عن الاجراءات الخاصة بتسجيل الكواشف المعملية المحلية الحاصلة على  28. نامج التدريبر البر

 شهادات جودة

Training program on Best Practice for Registration of Local Medical IVDs With 

and Without Quality Certificates  

ي إلىي التعريف بأحدث أليات تسجيل الكواشف المعملية المحلية الحاصلة و الغبر حاصلة علىي شهادات  نامج التدريبر يهدف البر

 جودة 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل/ عبر احدى المنصات 

ونية  الالكب 

كات ومصانع  جميع ممثلىي شر

 المستلزمات الطبية المحلية 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

11/11/2026 

 

Duration Date Speaker Topic 

09:30 - 10:00 a.m. 

22/22/4/41 

     Registration 

2/.//:2/.3/ p.m. 

Dr. Amira Gehad 

Opening speech 

2/:3/-22:3/ a.m.  
New guidelines for Registration of local 

medical IVDs With Quality Certificates 

22:3/-24:3/ p.m. 
New guidelines for Registration of local 

medical IVDs Without Quality Certificates 

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

Dr. Amira Gehad /2://– /3:3/ p.m.  
Panel discussion  

Q&A 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UM0JKT1BUOU1SQTY0QzNTRkw3OEQwOTFRVyQlQCNjPTEu
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 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

ي الخاص بالتعريف بالإجراءات المحدثة المنظمة للسماح بقيد المستلزمات 29. نامج التدريبر البر

 الطبية الاقل خطورة

Training Program on Best Practice for updated regulation of Importation of 
Low-Risk Medical Devices & Class I Nonsterile Devices  

ح مفصل لكافة المستجدات فى  ة الى توضيح الاجراءات والقواعد المتبعة للسماح بتداول المستلزمات الطبية وشر تهدف المحاضى

ى الملف المقدم  كات و المصانع فى تحسير خطوات التقديم والتداول والبى تهدف لتيسبر الاجراءات وكذلك توضيح لدور الشر

ادية   لشعة الانتهاء من اجراءات الموافقات الاستبر

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل / عبر احدى المنصات 

ونية  الالكب 

كات المستلزمات  ممثلىي شر

 الطبية المستوردة 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

19/11/2026  

 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

22/22/4/41  

     Registration 

 2/:3/ am- 2/:// Dr. Marwa Ali  Opening speech 

2/:3/ - 22:3/ am Dr .Hannan Gamal 

Dr .Mohamed Yousef 

Dr. Alaa Salah  

Dr. Mawra Maher 

Dr. Norhan  ELnaggar  

Dr. Maii Hassan 

New guidelines for importation of Low-

Risk medical devices 

p.m. 22:3/ -  24:3/ How to Avoid most common mistakes 

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

/2:3/ - /4:3/ p.m. 

All Speakers 

Importation Common Documents  on 
Platform 

/4:3/ - /3:// p.m. 
Panel discussion 

 Q&A 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UM0oxS083VVQ4WEdURk1TM1JQVUJGVTZLNy4u
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ي الخاص باجراءات السماح بتداول الاجهزة والكواشف المعملية المستوردة 30. نامج التدريبر  البر

Training Program on Best Practice for Importation of IVD Products 

ي إلىي توضيح الاجراءات والقواعد المتبعة لتسجيل والسماح بتداول المستلزمات التشخيصية و  نامج التدريبر يهدف البر

 خطوات التقديم و التسجيل والتداول والبى تهدف لتيسبر الاجراءات 
ح مفصل لكافة المستجدات فى المعملية المحلية وشر

ى الملف الفبى المقدم  لشعة الانتهاء من اجراءات التسجيل.   وكذلك توضيح لدور المصانع فى تحسير

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

2202404/41  

     Registration 

2/://-2/:3/ a.m. Opening speech 

Dr. Omnia 

Hussein 

2/:3/-22:3/ a.m. Introduction to types & categories of products 

22:3/-24:// p.m. Requirements for Registration of local IVD 

24://-24:3/ p.m. Development of T.F & How to prepare Key elements  

24:3/-/2:// p.m.   Break 

Dr. Omnia 

Hussein 

/2://-/2:3/ p.m. Importation of IVD procedures 

/2:3/– /4:3/ p.m. How to Avoid most common mistakes 

02:30– 03:30 p.m. 
Panel discussion 

Q&A 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل / عبر احدى المنصات 

ونية  الالكب 

كات ومصانع  ممثلىي شر

المستلزمات الطبية 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

14/12/2026  
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18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

 البرنامج التدريبي عن كيفية استخدام المنصة الالكترونية لتقديم ملفات المستلزمات الطبية 31.

Training program on Best Practice for Using MeDevice Platform for submis-

sion of medical devices file 

ونية  ات للمستلزمات الطبية المسجلة على المنصة الالكبى  MeDevice)تهدف ورشة العمل الى توضيح كيفية تقديم ملف متغبر

Platform)  

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

4402404/41  

     Registration 

2/://-2/:3/ a.m. 
Dr. Sara Emad 

Dr. Donia Atef  

Opening speech 

2/:3/-24:3/ p.m. Platform explanation 

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

All speakers 

/2://– /4:// p.m. How to Avoid most common mistakes 

02:00– 03:30 p.m. 
Panel discussion 

Q&A 

1500 L.E.    مقر هيئة الدواء المصرية

بالمنيل/ عبر احدى المنصات 

ونية  الالكب 

كات ومصانع  ممثلب شر

 المستلزمات الطبية 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

22/12/2026  

 



 

   1   

 

 

امج التدريبية المقدمة من الإدارة  سادسًا: البر

 المركزية للسياسات الدوائية ودعم الاسواق

ادية وخطابات 1 . ورشة عمل للتعريف بالقواعد والإجراءات المنظمة لإصدار الموافقات الاستبر

ات الطبية وخاماتها ومستلزمات التعبئة والتغليف  ي الجمركي  المحرز  للمستحضر الإفراج الطبر

 الخاصة بها

1. Workshop to introduce the rules and Procedures for issuing  Importa-

tion  approvals and sealed Customs release letters for Medical Products, 

their ingredients  and Packaging requirements 

Page no. 40 
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ورشة عمل للتعريف بالقواعد والإجراءات المنظمة لإصدار الموافقات الاستيرادية وخطابات الإفراج 32. 

 الطبي الجمركي  المحرز  للمستحضرات الطبية وخاماتها ومستلزمات التعبئة والتغليف الخاصة بها

Workshop to introduce the rules and Procedures for issuing  Importation  ap-

provals and sealed Customs release letters for Medical Products, their ingredi-

ents  and Packaging requirements 

ي الجمركي ، مع تسليط الضوء على  اد والإفراج الطب  ح القواعد المنظمة لسير العمل بالإدارة العامة للاستير
تهدف ورشة العمل إلي شر

ي الجمركي  اد والإفراج الطب  القواعد  و الإجراءات المذكورة بالدليل التنظيمي  للقواعد والإجراءات المنظمة لعملیة الاستير

ات الطبیة وخاماتھا ومستلزمات التعبئة والتغلیف.   للمستحضر

1000 L.E.  مقر هيئة الدواء بالمعادي 
ر مع  كات المتعاملير ممثلي الشر

الإدارة العامة للموافقات 

ي  ادية والإفراج الطبر الإستبر

 الجمركي 

ساعات تدريبية /يوم  6

ي واحد  تدريبر

25/10/2026  

or 

27/10/2026     

Page no. 41 

Duration Date Speaker Topic 

09:30-10:00 a.m. 

2501002026 

or 

2701002026 

Registration 

10:00-10:15 a.m. Dr. Amira Hosny Introduction 

11:10-10:15 a.m. Dr. Asmaa Abdel 
Maksoud Eliwa 

Importation And Custom Release of Raw 
Materials and Packaging Materials 

11:10 - 12:00 p.m. Dr. Salma Taha  Pharmaceutical Exemption 

Dr. Nahla Mashhour Importation And Custom Release of 
imported Pharmaceutical & Biological 

Products  
12:00 - 01:00 p.m.  

Dr. Norhan Tahoon 

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

1:10 - 02:00 p.m. Dr. Nehal Hossam Importation And Custom Release of 
Narcotics 

02:00 - 02:10 p.m. Dr. Reham Abo Etab Importation And Custom Release of 
Cosmetic, Pesticides & Disinfectant 

2:30 –3:00 p.m. All Speakers Q&A 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UM0JDOFlWVUVIOUNCWTM2TEJYOUg1SkdTRCQlQCNjPTEu


 

   1    

اخيص  سابعًا:  امج التدريبية المقدمة من الإدارة لبر البر

 المؤسسات الصيدلية

برنامج تدريبي عن أحدث إشتراطات وإجراءات تراخيص مصانع المستلزمات الطبية والكواشف  .1

 المعملية.

 برنامج تدريبي متقدم عن إجراءات وإشتراطات تراخيص مصانع المستحضرات الصيدلية. .2

 برنامج تدريبى حول إجراءات تراخيص مخازن الأدوية. .3

البرنامج التدريبي الخاص بالإصدارالثالث للدليل التنظيمي بشأن إشتراطات قيد وتحديث قيد شركات  .4

 .2021لسنة  505التصنيع لدى الغير لقرار السيد أ.د رئيس هيئة الدواء المصرية رقم 

 برنامج تدريبي عن تحديث اشتراطات تراخيص مصانع مستحضرات التجميل.  .5

 

 

1. Training Program to Introduce the Latest Requirements and Procedures 

for Licensing Medical Supplies and Laboratory Reagents Factories 

2. Advanced Training Program Licensing Pharmaceutical Products Factories 

3. Training Program on Medical Products Stores Licensing Procedures 

4. Training program on the Third Issuance of The Regulatory Guide Regard-

ing Toll Manufacturing Licensing according to EDA 505/2021 

5. Training Program on Updating Licensing Requirements for Cosmetic Man-

ufacturing Facilities  

Page no. 42 
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اطات و إجراءات تراخيص مصانع المستلزمات الطبية والكواشف 33 ي عن أحدث إشبر .برنامج تدريبر

 المعملية 

Training Program to Introduce the Latest Requirements and Procedures for 

Licensing Medical Supplies and Laboratory Reagents Factories 

ن بمجال تراخيص المصانع عن  ي إلى تعريف أصحاب مصانع المستلزمات الطبية والكواشف المعملية والمهتمي  نامج التدريبر يهدف البر

اطات وإجراءات تراخيص مصانع المستلزمات الطبية والكواشف المعملية   أحدث إشبر

Page no. 43  

2000 L.E.   مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمعادي

اخيص مصانع  ن لبر المتقدمي 

المستلزمات الطبية والكواشف 

ن بمجال  المعملية والمهتمي 

 تراخيص المصانع 

ساعة تدريبية  / يومان  12

 تدريبيان
21-22/10/2026 

Duration Date Speaker Topic 

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

10:00:11:00 a.m.  

2101002022  

Dr. Miral Mohamed 

Overview on medical devices & types of medical 

11:00:12:00 p.m.  Guidelines for licensing of sterile, ready to be 

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

12:30–01:30 p.m. 

Dr. Miral Mohamed  

Guidelines for licensing of in-vitro diagnostic 

medical devices factories 

01:30–03:30 p.m. Guidelines for licensing of prosthetics, orthotics & 

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

10:00-11:00 a.m. 
Dr. Nancy Ali 

Procedures for issuance of technical license for 

operation 

2201002022  

11:00-12:00 p.m. Guidelines for factory managers registration  

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

12:30–01:30 p.m. 

Dr. Nancy Ali 

Overview on Layout review committee 

01:30–03:30 p.m. 
Online application procedures and common 

mistakes in submission  

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UODRSOUpHTENYUEswMElTQkM5WkkzTFlFQiQlQCNjPTEu
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ات الصيدلية33 اطات تراخيص مصانع المستحصرن ي متقدم عن إجراءات وإشبر  . برنامج تدريبر

Advanced Training Program Licensing Pharmaceutical Products Factories 

ي للتعريف بإجراءات العمل والأدلة التنظيمية  نامج التدريبر اخيص مختلف أنواع والتأكد من تطبيق إجراءات التصنيع الجيد لها بالتعاون يهدف البر الخاصة ببر

نامج مع الهيئة العامة للتنمية الصناعية كما يقدم  ات التجميل والمستلزمات البر خيص بمصانع الأدوية ومستحضن نبذة عن ممارسات التصنيع الجيد اللازمة للبر

 
ً
. حدث المراجع العالمية لأ الطبية طبقا ن ة العلمية والعملية للمدربي   والخبر

Page no. 44 

3000  L.E.   مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمعادي

اخيص   ن لبر المتقدمي 

ن بمجال  المصانع والمهتمي 

 ترخيص المصانع  

أيام  3ساعة تدريبية  /  23

 تدريبية
15-18/11/2026 

Duration date Speaker Topic 

  

  

Registration 

09:30 to 10:00 a.m. 

  

 

 

1st Session 

10:00 -12:00 p.m. 

  

 

 

Break 

12:00-12:30 p.m. 

  

 

 

2nd Session 

12:30-03:30 p.m. 

  

 

  DAY I Registration 

1201102022 
Dr. Eman Abd El 

Hady  

Introduction About General Administration Of Factories Licensing   

Types Of Factories Which Is Licensed  

Services Provided By General Administration 

Required Procedures For Factories Licensing  

DAY II Registration 

1201102022 Dr. Engy Salah  

Classification of Cosmetics by Production Lines 

Steps to Obtain the Technical License of operation 

Online application procedures and common mistakes in submission 

Procedures for factory managers registeration 

Procedures of layout committee 

Q & A 

  DAY III Registration 

17/11/2022 

Dr. Miral Abbas 
Summary Of Guidelines For Licensing Of Sterile & Non Sterile Medical Devices 

and kits  

Dr. Engy Salah 

Summary Of Procedures and Guidelines For Licensing Of Cosmetic Factories  

Summary Of Procedures and  Guidelines For Licensing Of Antiseptics /

Disinfectants Factories Or Production Lines  

Dr. Miral Abbas Summary Of Guidelines For Licensing Of prosthetics 

DAY IV Registration 

18/11/2022 

Dr. Marwa El-hag Summary Of Procedures and  Guidelines For Licensing Of Pharmaceutical 

Online application procedures and common mistakes in submission  

Dr. Reem Saeed Guidelines for factory managers registration  

overview on Layout review committee  

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UODRSOUpHTENYUEswMElTQkM5WkkzTFlFQiQlQCNjPTEu
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 برنامج تدريبر حول إجراءات تراخيص مخازن الأدوية. 35

Training Program on Medical Products Stores Licensing Procedures 

ي إلى التعريف بالإجراءات الواجب إتباعها تجاه ترخيص، تحديث أو تجديد مدة سريان رخص مخازن الأدوية،  نامج التدريبر يهدف البر

 لقرار هيئة الدواء المضية  رقم 
ً
ي مخازن الأدوية طبقا

ن
اطات المطلوب توافرها ف و  2024لسنة  722وكذلك يهدف الى التعريف بالإشبر

 الدليل التنظيمي الصادر بشأنه. 

Page no. 42 

1500 L.E. 

مقر هيئة الدواء المصرية   

بالمنصورية / عبر إحدى 

ونية  المنصات الالكبر

كات وأصحاب  ممثلي الشر

 تراخيص مخازن الادوية
ساعات تدريبية  / يوم  6

ي واحد   تدريبر
15/11/2026 

Duration Date Speaker Topic 

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

10:00:11:00 a.m.  

1201102022 
Dr. Ireen Gamal 

Shehata  

Medical products stores licensing documents and pro-

cedures 

11:00:12:00 p.m.  Good storage practice required in medical products 

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

12:30-03:30 p.m. 1201102022 
Dr. Omar Sherif  

Emam 

Medical Products stores updating/ renewing licenses 

documents and procedures 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQUI3RjZURzE5QTU3OU4yMkRVVUo2VVNSWCQlQCNjPTEu
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اطات قيد وتحديث قيد 36 ي  الخاص بالإصدار الثالث للدليل التنظيمي بشأن اشبر نامج التدريبر . البر

كات التصنيع لدى الغب  لقرار السيد أ.د رئيس هيئة الدواء المصرية رقم   2021لسنة  505شر

Training program on the Third Issuance of The Regulatory Guide Regarding Toll 

Manufacturing Licensing according to EDA 505/2021 

كات    اطات قيد وتحديث قيد سرر ي للتعريف بالتعديلات الخاصة بالإصدار الثالث للدليل التنظيمي الخاص بإشبر نامج التدريبر يهدف البر

كات  التصنيع لدى الغب  والمهل الممنوحة للشر

Page no. 42 

1500 L.E.   مقر هيئة الدواء المصرية

 المعادي  

كات التصنيع  مفوضن ومديري شر

لدى الغب  وأعضاء إتحاد نقابات 

 دخول 
ن
ن ف المهن الطبية الراغبي 

مجال التصنيع المرحل 

ات المحلية  للمستحصرن

ساعات تدريبية  / يوم  6

ي واحد   تدريبر

30/11/2026 

Duration Date Speaker Topic 

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

10:00-10:12 a.m. 

3001102022    

Dr. Khadiga Ah-Introduction 

10:12-10:42 a.m. Dr. Fatma El Zah-Toll Manufacturing Licensing  Requirements (New Li-

10:42-11:12 a.m. Dr. Khadiga Ah-Updating requirements for Toll Manufacturing licenses  

11:12-11:30 a.m. Dr. Fatma El Zah-

raa  

How to deal with electronic links 

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. Dr. Khadiga Ah-Cancellation Cases for Toll Manufacturing licenses 

3001102022   

  
01:00-01:30 p.m. Deadlines for companies regarding updating Toll Manu- Dr. Fatma El Zah-

01:30-03:30 p.m. questions and open discussion Dr. Khadiga Ah-

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQUhMMkc4MFRNNEhLQ0U4SUdSOFVQRjg0Ty4u
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ي عن تحديث 33 ات التجميلإ. برنامج تدريبر اطات تراخيص مصانع مستحصرن  شبر

Training Program on Updating Licensing Requirements for Cosmetic 

Manufacturing Facilities  

اطات  ن بمجال تراخيص المصانع عن تحديث إشبر ات التجميل والمهتمي  ي إلى تعريف أصحاب مصانع مستحضن نامج التدريبر يهدف البر

ات التجميل    وإجراءات تراخيص مصانع مستحضن

Page no. 47 

2000 L.E.   مقر هيئة الدواء المصرية

 بالمعادي  

ات  ممثلي مصانع مستحصرن

ن بمجال  التجميل والمهتمي 

ات  ترخيص مصانع مستحصرن

ن  12 ساعة تدريبية  / يومي 

 تدريبيان 

6-3/12/2026 

Duration Date Speaker Topic 

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

10:00-10:30 a.m.  

Dr. Eman Abd El 

Hady   

 Definition of cosmetics and their types 

0201202022 

10:30-11:00 a.m.  Key laws and regulations related to the industry 

11:00-11:30 a.m. Definition of the GMP Concept 

11:30-12:00 p.m.  Importance of Implementing GMP in the Cosmetics Industry 

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

12:30–01:00 p.m. 

Dr. Engy Salah 

Objectives and Foundations for Updating the guidelines 

01:00–01:30 p.m. Comparison Between guidelines Before and After the Update 

01:30–02:30 p.m. Explanation of guidelines After the Update 

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

10:00-11:00 a.m. 

0701202022 

Dr. Engy Salah 
Classification of Cosmetics by Production Lines 

11:00-12:00 p.m. Steps to Obtain the Technical License of operation 

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

12:30–01:00 p.m. 

Dr. Engy Salah 

Online application procedures and common mistakes in 

submission 

01:00–01:30 p.m. Procedures for factory managers registeration 

01:30–02:30 p.m. Procedures of layout committee 

02:30–03:30 p.m. Q & A 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UMlROWDBRRVFJMTdLTzhJNkpROTJZRkhMUy4u
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امج التدريبية المقدمة من الإدارة المركزية  ا:  البر
ً
ثامن

 للتفتيش على المؤسسات الصيدلية

ي عن كيفية المتابعة والتعامل مع منشورات السحب والغش التجارى الصادرة  . 1 ويبينار تدريبر

 من هيئة الدواء المصرية . 

ي ويبينار  .2 والدليل  2222لسنة  262للتعريف بقرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم  تدريبر

 التنظيمي الخاص بتقديم خطط بالاجراءات التصحيحية بالمؤسسات الصيدلية. 

ية وسلامة البيانات التحليلية.  .3 ي عن أنظمة التحكم المخبر نامج التدريبر  البر

 

1. Webinar on How to Track and Handle Recall and Falsified Products Issued 

by EDA . 

2. Webinar on Overview of EDA Chairman Decree No. 262 of 2222 and the 

Regulatory Guidelines for Submitting Corrective Action Plans for Pharma-

ceutical Institutions  

3. The training program on laboratory control systems and analytical data 

integrity  

Page no. 48 
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18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

ي 33 كيفية المتابعة والتعامل مع منشورات السحب والغش التجارى عن  . ويبينار تدريبر

 الصادرة من هيئة الدواء المصرية 

Webinar on How to Track and Handle Recall and Falsified Products 

Issued by EDA  

ن صيادلة المجتمع وتزويدهم بالمعارف والمهارات الميدانية اللازمة للمتابعة الدورية  يهدف هذا الوبينار  إلى تمكي 

والتعامل السري    ع مع منشورات "السحب" و"الغش التجاري" الصادرة عن هيئة الدواء المصرية، يركز على تعزيز دور 

صيادلة المجتمع كخط دفاع أول لحماية الصحة العامة، من خلال التدريب على آليات الفحص الفوري للمخزون، 

ات المخالفة، بما يضمن حماية صحة المجتمع، وتعزيز ثقة  جاع للمستحصرن وتطبيق خطوات الحظر والعزل والإستر

ي الصيدلية
ن
 المريض ف

Page no.49  

free  عبر إحدى المنصات

ونية  الإلكبر

ساعات تدريبية  /  6 ممثلىي صيادلة المجتمع  

ي واحد   يوم تدريبر

11/12/2226 

Duration Date Speaker Topic 

29:32-12:22 a.m. 

11/10/2026 

     Registration 

10.00:11.00 am  
Dr. Aml Mamdouh   

Introduction 

11:00-11:30 a.m. Identifying the types of publications issued by EDA  

11:30-12:00 p.m. 
Dr. Aml Mamdouh   

The difference between recall notices and Falsified Prod-

ucts notices  
12:00-12:30 p.m. 

12:32-21:22 p.m. Break  

01:00-01:30 p.m. 

Dr. Aml Mamdouh   Proper handling of products subject to issued circulars 01:30– 02:30 p.m. 

02:30– 03:30 p.m. 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UN01VQVQ4UTlGM1I2VTJVWFpLUllUSTJaNCQlQCNjPTEu


 

33313   Ma
y 

لزمات الطبيةالإدارة المركزية للمس ت   

   

 

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

والدليل التنظيمي الخاص  2222لسنة  262بقرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم  بينار للتعريفي. و 39

 بتقديم خطط بالاجراءات التصحيحية بالمؤسسات الصيدلية 

Webinar on Overview of EDA Chairman Decree No. 262 of 2222 and the Regulatory 

Guidelines for Submitting Corrective Action Plans for Pharmaceutical Institutions  

 2222لسنة  262تعريف صيادلة المجتمع بمتطلبات وأبعاد قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم يهدف الويبينار إلىي 

 والدليل التنظيمي المرتبط به، والخاص بآليات تقديم وفحص الخطة التصحيحية للمؤسسات الصيدلية. 

Page no. 20 

free  عبر إحدى المنصات

ونية  الإلكبر

 ممثلىي صيادلة المجتمع

 

ساعات تدريبية  / يوم  6

ي واحد   تدريبر
12/11/2226 

Duration Date Speaker Topic 

29:32-12:22 a.m. 

12/11/2026 

     Registration 

10.00:11.00 am  
Dr. Hanan Hamada  

Introduction 

11:00-11:30 a.m. Understanding Chairman Decree No. 262 of 2024  

11:30-12:00 p.m. 
Dr. Hanan Hamada  

Identifying the types of violations in pharmaceutical Institu-

tions that require corrective action  
12:00-12:30 p.m. 

12:32-21:22 p.m. Break  

01:00-01:30 p.m. 

Dr. Hanan Hamada  
Requirements and procedures for submitting a Corrective 
Action Plan (CAP) for pharmaceutical Institutions 

01:30– 02:30 p.m. 

02:30– 03:30 p.m. 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UQjNIM1pCOVc4Q1ZHRE04UEdKQVhHRjc2TS4u


 

44414   

لزمات الطبيةالإدارة المركزية للمس ت   

   

18/5/2022  
 

 ساعات تدريبية  /يوم واحد 5
 

ية وسلامة البيانات التحليلية  22 ي عن أنظمة التحكم المخبر نامج التدريبر  .البر

Training Program on Laboratory Control Systems & Analytical  

Data Integrity  

ية وسلامة البيانات التحليلية   ح تفصيلىي عن أنظمة التحكم المختر ي إلى شر نامج التدريبر  يهدف التر

ة العلمية والعملية ات الصيدلية طبقا لأحدث المراجع العالمية والختر  بمصانع المستحصرن

Page no. 21 

Duration Date Speaker Topic 

Registration 

29:32-12:22 a.m.  

1st Session 

10.00-12.30 p.m . 

Break  

12:32-21:22 p.m.  

2nd Session 

 01:00-03:30 p.m.  

     Day I 

22/11/2026  
Dr. Heba Abdel-Hafeez   

Dr. Loai Mohamed   

The QC Laboratory& Laboratory Infrastructure & Equip-
ment  

Analytical Method Validation & Practical Exercise  

     Day II 

23/11/2026  
Dr. Heba Abdel-Hafeez  

Dr. Loai Mohamed   

Out-of-Specification Investigation,Out-of-Trend: statistical 
vs. specification-based detection, Practical Exercise  

Laboratory Data Integrity ,Practical Exercise  

     Day III 

Dr. Heba Abdel-Hafeez  

Dr. Loai Mohamed            

Stability Programs,Microbiological ,QC, Practical Exercise 

24/11/2026 
  

Sample Management & Laboratory Workflow 

Laboratory Self-Inspection & Compliance Assessment  

Batch Release 

2222 L.E. 

مقر هيئة الدواء المصرية   

بالمنصورية /عبر إحدى 

ونية  المنصات االإلكبر

ن من الصيادلة وذوي  مقدم إلي العاملي 

ن على  ي الحاصلي 
ة بالتصنيع الدوائ  الخبر

اساسيات التصنيع الجيد بأقسام تأكيد 

ورقابة الجودة والتصنيع والقسم 

ات  الهندسي بمصانع المستحصرن

 الصيدلية. 

 3ساعات تدريبية  /  13

 ايام تدريبية
22-22/11/2226 

https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=PXagElSt50630YRO4U6H5Q0TAHNqyRxLuDphGRknUG5UNVpWWlJIR1BLWVdYNVdXU1NSVTAwTDJYRyQlQCNjPTEu
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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 
 
ي حالة الرغبة ف

 
ف

 بيانات استمارة 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  

ونية  يجب على المتدرب الدخول على الرابط   - ي حالة عقد التدريب من خلال إحدى المنصات الإلكت 
 
ف

 . ي تنظيم قبول ودخول المتدربي  
ي حت  يتست 

 
 قبل الموعد المحدد بوقت كاف

عولىي الوهواتوخ الوخواق بوكوم قوبول  QR code  وويرجى التأكد من وجوود  توحومويول بورنواموا الوموسو  الضوو   لول -
 حضور التدريبات، وذلك حت   نتمكن من تسجيل حضورك للجلسات. 

•  
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 الإدارة المركزية المقـر البريد الإلكتروني

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

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

 الصيدلية

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

dc.tech@edaegypt.gov.eg للرقابة الدوائية المركزيةالإدارة   العجوزة  

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

 والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية

md.training@edaegypt.gov.eg  الإدارة المركزية للمستلزمات الطبية المنيل 

ppma.tech@edaegypt.gov.eg المعادى 
الإدارة المركزية للسياسات الدوائية 

 ودعم الاسواق

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

 الصيدلية 

inspection.cpd@edaegypt.gov.eg الهرم 
الادارة المركزية للتفتيش على 

 المؤسسات الصيدلية

cpd@edaegypt.gov.eg  الشكاوي والمقترحات  المنيل 

 


