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 مقدمة: -1
 

وسعيها نحو العمل على توافر الأدوية بشكل إستباقى للمررري   في ضوء حرص هيئة الدواء المصرية

 المصرى.
لمواكبه تطررور صررناعه  مضنية ونظراً لما تقوم به الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية من جهود

الدواء والحرص الدائم على الإستثمارات المدرجة فى مجال صررناعه الرردواء ودفررع عجلررة الإنتررا  ومررا 
يتطلبة ذلك من سرعه تقييم ملفررات المتغيرررات وإصرردار الموافقررات الستمررة للمستحضرررات الصرريدلية 

 -الأتى:البشرية المختلفه فقد تقرر 
للملفررات المقدمررة لإدارة المتغيرررات للمستحضرررات   (Fast Track)إستحداث نظام الفحص السررريع 

البشرية وذلك بعد سداد المقابل المادى المقرر وقدره )عشرة ألاف جنيهاً مصرياً ( بالإضافة إلي المقابل 
المادي المقرر لكل خدمة، علررى ات تكرروت مرردة التقيرريم للملررد المقرردم لإدارة المتغيرررات للمستحضرررات 

( ثسثة ايام عمل 3( سبعة ايام عمل منذ إستقبال الملد ويتم إصدار الموافقة خسل )7الصيدلية البشرية )

من تاريخ إستيفاء ملد المتغيرات كامسً وذلك لكافة الملفات المقدمررة لإدارة المتغيرررات للمستحضرررات 
 البشرية

 
 

 الاجراءات: -2
و إدخال رقم الإيصال الخاص   fast trackتقوم الشركة صاحبة المستحضر بإختيار المسار السريع 

متغيرات الالشبابيك المخصصة لتقديم ملفات  من خلال نفس بالخدمة )عشرة ألاف جنيهاً مصرياً ( وذلك 
 -لمستحضرات البشرية فى نفس المواعيد المقرره وهى كالتالى:ل

 

والثسثاء من كل وحدة تقييم متغيرات المواد الخام الفعالة للمستحضرات البشرية يومى الأحد  -

  .أسبوع

وحدة تقييم متغيرات المواصفات وبيات التركيب للمستحضرات البشرية يومى الأربعاء والخميس  -

  .من كل اسبوع

 وحدة تقييم متغيرات نقل الملكية والتصنيع للمستحضرات البشرية يومى الأربعاء والخميس -

 .من كل اسبوع
 
 

 


