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 القواعد المنظمة لمعاينة المراكز الخاضعة للترخيص

لترخيص معاينة المراكز الخاضعة لالخاصة بالقواعد تحديث  صدار هولإالهدف من هذا ا

 . لترخيص المراكز التي تقوم بعمل دراسات الثبات  شتراطات المنظمةلاا ويشمل

 

  اتلترخيص المراكز التي تقوم بعمل دراسات الثب  شتراطات المنظمةلاا -1

  بهلابد من وجود لافتة بأسم المركز موضحة النشاط الذى يقوم . 

 ليها لابد من وجود نظام شبكة إطفاء ضد الحريق أو طفايات حريق بجانب كل غرفة ملصق ع

 . موعد الصيانة و المعايرة القادم لها

 توفير نظام الكتروني مناسب لحفظ المعلومات الخاصة بدراسات الثبات لابد من . 

 توفير المراجع العلمية اللازمة لابد من .  

  تباع الـإيجبGLP Guidelines  . 

 

 كيفية تجهيزهفيما يخص المبني و -2

 يكون  ذات صرف منفصل عن الصرف العام للمبنى  و أنكيفة الهواء وم كافية مساحات توفير

  : التالى ليإقسم يو المركز فى مستوى أو فوق مستوى سطح الأرض

 العملاء لإستقبال مناسبة غرفة .  

 على أن يكون موقع المستخدمة دوات والكمياوياتالأ لحفظ مناسبة غرفة 

منفصل لتخزين المواد الكيماوية مع توفير شفاط و يراعى فصل المواد 

 . الكيماوية السائلة عن الصلبة 

 المحتجزة  غرفة مناسبة لحفظ العينات(retained samples)  التي تخضع

  الخاصة بدراسات الـ  لإجراء دراسات الثبات والعينات

on going  .stability study    

 الوثائق لتخزين مناسب مكان . 

 النفايات لتجميع منفصل مكان . 

 ستقرارتينلإا الغرفتين لوضع مناسب مكان 

(Stability study chambers) 
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 ن يكون أ يجبوالكيميائية و ص بإجراء الإختبارات الفيزيائية خا معمل

غير ناطق الخارجية مع عدم السماح بتواجد أي شخص معن ال ″منفصل تماما

على أن يكون  بشبكات مانعة لدخول الحشراتو نوافذه مزودة  مؤهل به

 ,الأسقف, الحوائط,بشكل يكون سهل التنظيف من حيث المقاعد  "مصمما

يتم من مادة ملساء سهلة التنظيف  Bench topو أن يحتوى على  رضياتالأ

 دخنةلأة لصتوفير مداخن ما و بشكل عام مع  GLP Guideline اتباع

Fuming hoods  ستخدام الكيماويات الخطرةلإوذلك . 

 ميكروبيولوجي و يجب أن يكون  عملمControlled area و يشترط وجود 
Laminar air flow (LAF) على أن تكون المنطقة المحيطة به : 

 لتغيير الملابس Air lockو يسبقها  (Class D) "مصنفة هوائيا 
ء و و تكون الأرضية مغطاة بمادة ملسا  بنفس التصنيف "هوائيا "مصنفا

 .(Curved)بدون فواصل و يكون إلتقاء الحوائط بالأرضيات دائرية 

 .  Laminar Air Flow وجود جهاز قياس فرق الضغط  قبل دخول ال 

 لدخول    Dynamically interlocked pass boxوجود 
 .Laminar air flow (LAF) ـلمنطقة ال Mediaـ ال

 على فلتر Pressure gauge monitorوجود  
 .Laminar air flow (LAF) ال

 .Laminar air flow  لـوجود اجهزة قياس حرارة و رطوبة  داخل ا 
 بالمعمل. safety measures ليجب أن تراعى ا 

 جهزةفيما يخص الأ -3

 الغرفتين الإستقراريتين -1.3

كون بحيث ية لحرارة والرطوبة النسبيل على الأقل مزودتين بضوابط  ستقرارتينإغرفتين لابد من توفير

لخاصة افى حالة الغرفة  % 5 ±%  65 رطوبة النسبيةمئوية  و  درجة 2 ± 30فى حدود  لحرارةمؤشر ا

  ةرطوبة النسبيمئوية  و  درجة 2 ± 40فى حدود  لحرارةمؤشر ا بدراسة الثبات طويلة المدى و

رباء كه رمع ضمان تزويدهما بمصدالغرفة الخاصة بدراسة الثبات المعجلة  فى حالة   5% ±%  75 

عمل يصوتى نذار إيدهما بجهاز وتزكذلك  دائم ومتواصل لضمان المحافظة علي العينات داخلهما و

ء ذ الإجرانذار فوري لسرعة إتخاإ اءعطعن طريق إالمواصفات  هفي حال حدوث أي خلل في هذ" تلقائيا

ن قبل مكبائن أو توفير نظام إنذار إلكترونى يفى بنفس الغرض و لابد من معاييرة ال زملاالتصحيحي ال

 . شركة معاييرة معتمدة  و توفير شهادات المعاييرة الخاصة بهما
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 ختبارات الفيزيائية  والكيميائيةإجراء الإ الخاصة بمعمل جهزةالأ -2.3

Physical & chemical analysis  

 : الأجهزة التاليةلابد من توفير 

   Dissolution apparatus جهاز  -   

Disintegration apparatus جهاز -  

Hardness tester - جهاز  

  Friability test جهاز -  

 (Moisture content) جهاز مناسب لقياس المحتوي المائي أو  Karl-Fischer -  

  Rotational viscometer جهاز -   

HPLC apparatus (High Performance Liquid Chromatography) -  

  Spectrophotometer   جهاز -

  Sonicator جهاز -   

pH meter   جهاز -

  Analytical balances   جهاز -

  Magnetic stirrers   جهاز -

Vortex mixer   جهاز -

  ملحوظة 

 لمعاييرةا هاداتشركة معاييرة معتمدة  و توفير شلابد من معاييرة جميع الأجهزة السابق ذكرها من قبل 

 . الخاصة بها

Water bath   توفير -

 مصدر للماء المقطر -

لإختبار ااء هذا و فى حالة عدم وجود الجهاز يتعهد المركز بإجر جهاز مناسب لقياس الثباتية الضوئية -

 . خر لديه الجهازآبمكان 

 

 



Arab Republic of Egypt                       

Egyptian Drug Authority 

Central Administration                                   

for Pharmaceutical Products 
 

 جمهورية مصر العربية

 هيـئة الـدواء المصـرية

 الإدارة المركزية

 للمستحضرات الصيدلية

 

5 
 

رجة دمعايير من قبل شركة معاييرة معتمدة  للتأكد من قياس  data logger ثلاجة مزودة ب  -

 . المعاييرة الخاصة بها الحرارة بداخل الثلاجة و توفير شهادات

  ميكروبيولوجيال الخاصة بمعمل جهزةالأ -3.3

 : لابد من توفير الأجهزة التالية

  Hot air oven -  

Bunsen burner  -  

 وحدة كهرباء مساعد - 

Water bath or hot plate with magnetic stirrer-  

 Two autoclaves one for preparation & anther for destruction -  

Incubator for bacteria, fungi & bio indicator -   

 Thermometer -  

Membrane filter set -   

 دوات زجاجيةأ -

Microscope -  

pH meter -  

 - Analytical balances   

 : ملاحظات

ة من قبل شركة معايير  Analytical balancesو ال pH meter لابد من معاييرة جهازى ال -

  . معتمدة  و توفير شهادات المعاييرة الخاصة بهما

ة كة مرخصلابد من توافر عقد مبرم ما بين المركز و شر ميكروبيولوجيفى حالة عدم توافر معمل  -

 .  ى مجهزميكروبيولوج أو مستشفى  لديها معمل
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 الهيكل التنظيمى -4

  مدير للمركز متفرغ يكون حاصل على بكالوريوس العلوم الصيدلية و أن يكون مصرى

  .الجنسية

  ن كليةمالكيمياء الصيدلية مشرف متفرغ لإجراء التحليل حاصل على ماجستير أو دبلومة فى 

كلية  ن قبلمالصيدلة أو ماجستير أو دبلومة فى الكيمياء التحليلية من قبل كلية الصيدلة أو 

 . العلوم الأساسية

 لية أخصائيون فى إجراء التحاليل الكيميائية حاصلون على بكالوريوس فى العلوم الصيد

 (. بكالوريوس علوم)أو بكالوريوس العلوم الأساسية ( بكالوريوس صيدلة)

  أن  على( بكالوريوس صيدلة)مدير تأكيد جودة حاصل على بكالوريوس فى العلوم الصيدلية

 . يكون مستقل و يتبع مدير المركز مباشرة

    

 

 

 

 

 

 

 


