
ية ب لتدري ا برامج  ل ا ليل  د

Training Program Guide

ر  ي برا ف ر  ا د ص 2ا  0 2 1

0



يل ل الد يات  و ت مح

مقدمة. 1

نبذة عن المركز. 2

الأهداف من التدريب. 3

نبذة عن . المدربين4

الفئة . المس تهدفة5

أأجندة البرامج التدريبية المقدمة لشهر فبراير . 62021

رشادات عامة . ا  7

للتواصل والاس تفسارات. 8

2



لإرتقاءاعلىوالعملالدوائيةالصناعاتتطويرإلىالراميةالمستمرةالمصريةالدواءهيئةجهودضوءفى

الأنشطةجميعوالدوائىالتصنيعمجالاتشتىفىالعاملينلجميعوالبحثىوالعملىوالعلمىالمهنىبالمستوى

خلالمنالبشرىرالعنصبتنميةبالغا ًإهتماما ًتولىالمصريةالدواءهيئةفإنلذا,الصيدليةبالممارساتالمتعلقة

إنتاجيةأهدافإلىوالوصولالمستمرالمهنىالتطويربغرضالعملوورشالتدريبيةالدوراتمنمجموعةتنفيذ

جداتوالمستالقواعدأحدثإتباعفىللشركاتالداعمالمصريةالدواءهيئةدورإطارفىذلكيأتىمتصاعدة،

المجالاتكافةفىمؤهلةبشريةكوادروبناءالعاملينكفاءةلرفعالزاويةحجرهوالتدريبكونعنفضلااًالعالمية

.المختلفة

كافةيلتأهإلىيهدفالذى,المصريةالدواءلهيئةالتابعةالمراكزأحدهوالمستمرالمهنىالتطويرمركز

منالصحيةمةالخدومقدمىالعلياالدراساتوطلبةالباحثينوكذاالمصريةالدواءهيئةمعوالمتعاملينالعاملين

تقديمخلالنم,المختلفةالمصريةبالجامعاتالصيدلةكلياتلطلبةالمبكرالتأهيلإلىيهدفكماالصيادلة،

مصررؤيةيحققبماالدوائيةالصناعاتمجالفىالمستدامةالتنميةتعزيزشأنهامنالتىالبرامجمنمجموعة

فىالمتبعةميةالعالوالمعاييرالتقنياتأحدثبإستخدامالشأنهذافىعالميا ًالمستجداتمعيتوافقوبما2030

.المستهدفةللفئاتالتدريبيةللإحتياجاتووفقا ًالتدريبمجال

مقدمة

نبذة عن المركز
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بمركزالخبراءةلجنقبلمنوالمعتدينالمحترفينالمدربينمنمجموعةخلالمنالتدريبيةالبرنامجتقديميتم

.المتخصصةالمحترفةالدوليةالعناصربعضإلىبالإضافةالمستمرالمهنىالتطوير

أهداف البرامج

نبذة عن المدربين

التىالعملاتبآليالتعريفمثلالتدريبيةالبرامجمنمجموعةتقديمإلىالمستمرالمهنىالتطويرمركزيهدف

رقابةجالمفىالعلميةالتقنياتأحدثعلىالتدريب,والرقابةالتسجيلوقواعدالمصريةالدواءهيئةتصدرها

الأبحاثىفتوافراهاالواجببالقواعدالتعريف,المستحضراتوجودةومأمونيةالجيدالتصنيعوممارساتالجودة

الدواءاعبقطالمستجداتأخر,الإكلينكيةالصيدلةممارساتوأحدثالصيدليةالصناعاتلخدمةالموجهةالعلمية

.المعمليةوالكواشفالطبيةوالمستلزمات

ةالفئة المستهدف

.الصيادلةًبالقطاعًالحكومي

.الصيادلةًبالقطاعًالخاص

.طلبةًكلياتًالصيدلة/ الصيادلةًحديثىًالتخرجً
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Registration:
10:00 to 10:30

Session 1:  
10:30 to 12:30

Break :
12:30 to 1:00

Session 2 : 
1:00 to 3:00

Thursday 

11/2/2021
Dr. Rasha ShemesMain ConceptsGMP -

Friday

12/2/2021
Dr. Rasha ShemesDocumentation system

Saturday

13/2/2021

Dr. Amany Haroun
Validation system

Thursday 

18/2/2021
Dr. Nermin Kamal

Sanitation & hygiene

Personal

Friday

19/2/2021

Dr. Mohamed 

Shafik

Equipment 

qualification/validation

Saturday

20/2/2021

Dr. Amira

Mahgoub

Key Elements of materials

management & warehousing

Thursday 

25/2/2021Dr. Nehal Kamal
Key element of production & in 

process control

Friday

26/2/2021
Dr. Amira

Mahgoub
Quality management system

مةالتدريبية المقدالبرامج 

Basic GMP      1- (            المستوى الأساسى)ممارسات التصنيع الجيد

بالمعادىالدواء المصرية مقر هيئة 

دويةالصيادلة حديثى التعيين بمصانع الأ•

الصيادلة المهتمين بالتعرف على أسس•

الجيدالتصنيع 

الصيادلة حديثى التخرج•

طلبة كليات الصيدلة•

جنيه مصري6000خريجى كليات الصيدلة 

جنيه مصري3000طلبة كليات الصيدلة 

أسابيع3/  أيام8/ ساعة تدريبية 32

خلال هذا الرابطمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

2021فبراير 11بداية من 

DateTopic Lecturer Time
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUQUdSSkkzSVlHWVFNWkJXR1BVT1ZBVUNJWS4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUQUdSSkkzSVlHWVFNWkJXR1BVT1ZBVUNJWS4u


Registration:
09:00 to 09:15

Session 1:  
09:15 to 11:15

Break :
11:15 to 11:30

Session 2 : 
11:30 to 1:30

Monday 

15/2/2021

Dr. Heba Abdel

lateef

Role of Clinical pharmacist in 

NICU during COVID-19 

pandemic

Thursday 

18/2/2021

Dr. Mohamed 

Abdel Kader

Fluids and Electrolytes + 

Workshop

Monday 

22/2/2021

Dr. Heba Abdel 

lateef
Neonatal Sepsis+ Workshop

Thursday 

25/2/2021

Dr. Mohamed 

Abdel Kader

HIE & Nutrition in neonates+ 

Workshop

المهارات الأساسية لصيدلي رعاية المبتسرين-2

NICU Clinical pharmacist competencies

مقر هيئة الدواء المصرية بالمنيل 

متاح من خلال إحدى المنصات )

(الإلكترونية فقط

الصيادلة الإكلينيكيين بكافة القطاعات الصحية 

المبتسرين، في مجال رعاية الحكومية والخاصة 

ومفتشي الصيدلة الاكلينيكية 

مجانا  
أسبوعين/ أيام4/ ساعة تدريبية 16

ةالبرامج التدريبية المقدم

طخلال هذا الرابمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

2021فبراير 15بداية من 

DateTopic Lecturer Time
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUNkxHSE81VEJaTlhUQ1cwN1I3UzFHREdYNS4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUNkxHSE81VEJaTlhUQ1cwN1I3UzFHREdYNS4u


ةالبرامج التدريبية المقدم

9:309:00

Wednesday

17/2/2021

Participant Registration

10:009:30
Prof. Dr. Hanan Amin & 

All trainers

Introduction about the training objectives & Technical advisor 

unit

12:0010:00Ass. Prof. Rania El Hosary
Quality risk management according to ICH Q9 &WHO 

guidelines &its application in CTD file

12:3012:00break

2:3012:30Dr. Hamada Gamal
Assessment &Control of Organic impurities in active 

pharmaceutical ingredients (API) according to ICH Q3A

3:002:30break

Dr. Hamada Gamal
Assessment &Control of Organic impurities in New Drug 

Products according to ICH Q3B 5:003:00

10:009:30

Thursday

18/2/2021

Participant Registration

Dr. Mohamed Badawi
Assessment &Control of Residual Solvents in both active 

pharmaceutical ingredients (API) & New Drug Products 

according to ICH Q3C
12:0010:00

break 12:3012:00

Dr. Rafeek Fahmy
Assessment &Control of Genotoxic impurities in active 

pharmaceutical ingredients (API) & New Drug Products 

according to ICH Q7 & Safety guidelines 
2:3012:30

3:002:30break

5:003:00
Dr. Rafeek FahmyAssessment &Control of Nitrosamine impurities in active 

pharmaceutical ingredients (API) & New Drug Product 

according to FDA guidelines & Pharmacopoeial requirements

10:009:30

Sunday

21/2/2021

Participant Registration

12:0010:00Dr. Mohamed Badawi
Assessment &Control of Elemental Impurities in both active 

pharmaceutical ingredients (API) & New Drug Products 

according to ICH Q3D
12:3012:00

break

2.3012.30
Dr. Rafeek FahmyAssessment &Control of Extractables & Leachables for 

pharmaceuticals ICH Q3E

3:002:30break

5:003:00
Prof. Hanan Amin & All 

trainers
Closing session & Certificates

عالة طبقا نظرة شاملة علي تقييم حدود الشوائب في المستحضرات الصيدلية والمواد الف-3

.ومتطلبات احدث دساتير الادوية العالمية ICHلارشادات 

AN overview of Pharmaceutical impurit ies according to ICH Q 3 A, ICH Q3B, 

ICH Q3C, ICH Q3D, ICH M7, ICH Q9 & pharmacopoeial requirements.

مبالهرالمصرية مقر هيئة الدواء 

الأدوية اخصائى التسجيل بشركات •

•QC, QA, R&D 

جنيه مصري للمتدرب5000 أيام3/ تدريبية ساعة 16

طخلال هذا الرابمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

2021فبراير 21، 18، 17

DateTopic Lecturer Time
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUNzdSMzBSUkNCNkhYS04zRVFZT0gyR05DSS4u
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ةالبرامج التدريبية المقدم

مبالهرالدواء المصرية  مقر هيئة 

ممثلى شركات الأدوية

مصرى للمتدربجنيها 4000

أيام 5/ ساعة 25

Registration:
10:00 to 10:30

Session :  
10:30 to 1:30

Break :
1:30 to 2:00

FAQ: 
2:00 to 3:00

Sunday

28/2/2021

Dr. Amira Ahmed 

Amin
PV system master file (PSMF)

Monday

1/3/2021

Dr. Mahmoud abd

Elbaset
Risk management plan (RMP)

Tuesday

2/3/2021

Dr. Mahmoud abd

Elbaset

Addendum of clinical overview 

(ACO)

Wednesday

3/3/2021
Dr. Nada Adel

Reporting Adverse Reaction 

(ICSRs management)

Thursday

4/3/2021
Dr. Norihan SalahEmerging safety issues (ESI)

البرنامج التدريبى المكثف عن متطلبات اليقظة -4

Condensed pharmacovigilance training Program.

طخلال هذا الرابمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

2021مارس 4-فبراير 28

DateTopic Lecturer TimeDateTopic Lecturer TimeDate
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUOEhVTkxDUlFMRkRHSDIxNlE0WFVWUUJIWi4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUOEhVTkxDUlFMRkRHSDIxNlE0WFVWUUJIWi4u


على مواد التسويق المنصة المميكنة لإصدار الموافقات طريقة استخدام -5

والإعلان

Marketing Materials & Media Monitoring (PROMAT).

10:1510:00Registration

10:3010:15Dr.Moaz Masoud

Opening and definition of the 

importance of automating approvals 

for marketing and advertising 

materials

11:3010:30
Dr.Marwa Fawzy

Dr.Nglaa Gamal

Dr.Michael Rifat

Dr.Doaa Ahmed

Dr.Samar El Fishawy

PROMAT features

12:3011:30Break

1:3012:30

Practical training on using the 

platform's features and tracking 

files

2:001:30FAQ

ممثلى شركات الأدوية

جنيه مصرى للمتدرب   1000
يوم واحد/ ساعة4

بالهرمالمصرية مقر هيئة الدواء 

2021فبراير 18

ةالبرامج التدريبية المقدم

طخلال هذا الرابمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

Topic Lecturer Time
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUNVdZV1kwOFowQ1A5SE9CWkgyR1MyTldWVy4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUNVdZV1kwOFowQ1A5SE9CWkgyR1MyTldWVy4u


ملف الثبات لتسجيل المستحضرات الحيوية المختلفةعمل متطلبات ورشة -6

Stability fi le requirements for registration of different biological 

products

مع بالعجوزة  الدواء المصرية مقر هيئة 

من خلال إحدى المنصات إمكانية الحضور 

الإلكترونية 

الادويةالتسجيل بشركات ممثلى 

2021فبراير 10

10:009:30Registration

10:1510:00
Dr. Tamer Essam

Dr. Ayman Elkahtieb
Opening Speech & Introduction

11:3010:15Dr. Doaa Ali
Local &Imported non reference biological 

products

12:3011:30
Dr. Asmaa Abd El 

Ghafaar
Imported reference biological products

1:0012:30Coffee Break

3:001:00

Dr. Doaa Ali

Dr. Asmaa Abd El 

Ghafaa

Case studies & Discussion

3:303:00Closing remarks & certificates

ةالبرامج التدريبية المقدم

يوم واحد/ ساعة تدريبية 4

جنيه مصرى للمتدرب1000

خلال هذا الرابطمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

Topic Lecturer TimeTopic Lecturer Time
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUQk1MQkE5OTJUUFc5WkFHVjZVQzQ2VVZHVS4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_S3DWrN_ZZdCreRFK180swFUQk1MQkE5OTJUUFc5WkFHVjZVQzQ2VVZHVS4u


ةالبرامج التدريبية المقدم

الإستيراديةلإصدار الموافقة الجودة إجادة مراجعة شهادات -7

Excellence of GMP, ISO certificates review for EDA importation 

approval issuance 

الراغبةالأدوية ممثلى شركات 

جنيها مصرى للمتدرب 1000
يوم واحد/ ساعة 5

9:309:00Registration

9:459:30
Dr. Hossam

Abdallah
Opening Speech & Introduction

11:009:45
Dr. Amira Hosney

Dr. Dina Meky

Excellence of GMP and ISO certificates 

Review for EDA Importation approval 

issuance

11:3011:00Break

12:3011:30
Dr. Dina MekyHands on Training, ISO certificate 

verification & Various ISO certificate Types

2:0012:30
Dr. Mahmoud 

Nasser

Hands on Training, GMP certificate 

verification & Various GMP certificate 

Types

سيتم تحديده لاحقا  

طخلال هذا الرابمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

سيتم تحديده لاحقا  

Topic Lecturer Time
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_VR_CQLCHvJMq74Xau0P4i1UQkk2OU9WNExFVUlQUTEySlZEM1NYUk05NC4u&qrcode=true
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ةالبرامج التدريبية المقدم

البرنامج التمهيدى فى مجال اقتصاديات الدواء-8

Pharmacoeconomics (Basic Level)

مالمصرية بالهرمقر هيئة الدواء 

(  الخاص-الحكومى)الصيادلة بالقطاع 

أسابيع5/ أيام5/ ساعة تدريبية 35

9:309:00

Saturday 6/2/2021

Registration 

Dr. Asmaa Saad

Dr. Mai Ahmed 

Dr. Noura

mohamed salah

eldin

Dr. Sandy Emad

Fekry

Microeconomics 10:309.30

12:3010:30Introduction to pharmacoeconomics

1:0012:30Break

3:001:00practical

9:309:00

Saturday

13/2/2021

Registration 

Interpretation of statistical outcomes 12:009:30

12:3012:00Break 

3:0012:30Practical 

9:309:00

Saturday

20/2/2021

Registration

11:309:30Decision Tree Analysis

12:0011:30Break 

3:0012:00Practical 

9:309:00

Saturday

27/2/2021

Registration 

11:309:30Markov Modeling

12:0011:30Break 

3.:0012:00Practical 

9:309:00

Saturday

6/3/2021

Registration 

10:309:30Sensitivity Analysis

12:3010:30
Evidence Based Medicine, Systemic Reviews

and Meta-analysis

1.:0012:30Break 

3:001:00practical

بالقطاع الخاصجنيه مصري  للعاملين 5000

بالقطاع الحكومىجنيه مصري للعاملين 3750

خلال هذا الرابطمن التدريبي فى البرنامج يمكنكم التسجيل 

2021فبراير 6بداية من 

TimeDateTopic Lecturer
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_a5BTOKIzmZNlX2BqwEU0mdUM0QwWjNGSk1VSVNNMTZIQlU3V09QQjk4Ny4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CD8mgpydXU-0FU_0Fmn3_a5BTOKIzmZNlX2BqwEU0mdUM0QwWjNGSk1VSVNNMTZIQlU3V09QQjk4Ny4u


الارشادات

ارللتواصل والاستفس

 هذا الدليل جيدا  برجاء قراءة محتوى.

 فاء جميع وإستيفى حالة الرغبة في التسجيل لأي من التدريبات المعلن عنها يرجى اتباع التعليمات

.بدقةبيانات استمارة التسجيل 

 دريب، المعلنة وإتباع الإرشادات الخاصة بكل تفي المواعيد المحددة طبقا  للأجندة الالتزام بالحضور

.والإلتزام بكافة الإجراءات الإحترازية حرصا  على سلامتكم

 بط يجب على المتدرب الدخول على الرامن خلال إحدى المنصات الإلكترونية  التدريب حالة عقد في

.المتدربينالموعد المحدد بوقت كافي حتى يتسني تنظيم قبول ودخول قبل 

cpd@edaegypt.gov.eg

Edaegypt.gov.eg

Egyptian Drug Authority
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