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 مقدمة: -1
 

 سووواينا  حو الامل  لو فوافر ايد ية لشوووبل ىسوووتبا و للمري   في ضووووء  ري ةياة الد اء المةووورية

 المةرى.

لمواكبه فطور صووو ا ه  مضووو ية   ظراً لما فقوم له الإدارة المركزية للمسوووتحضووورات الةووويدلية م  جنود

الد اء  الحري الدائم  لو الإسوووترمارات المدرجة فو م ان صووو ا ه الد اء  دفع   لة الإ تاي  ما يتطلبة 

ذلك م  سر ه فقييم ملفات المتغيرات  ىصدار الموافقات اللازمة للمستحضرات الةيدلية البشرية المختلفه 

 -ايفو:فقد فقرر 

للملفات المقدمة لإدارة المتغيرات للمستحضرات البشرية   (Fast Track)ىستحداث  ظام الفحص السريع 

ىلي المقالل المادي  ) شووورة  لان ج يناً مةووورياً ا لالإضوووافة  ذلك لاد سوووداد المقالل المادى المقرر   در 

لبل خدمة،  لو ان فبون مدة التقييم للملف المقدم لإدارة المتغيرات للمسووووووتحضوووووورات الةوووووويدلية  المقرر

ا ثلاثة ايام  مل م  فاريخ 3ا سووباة ايام  مل م إ ىسووتقبان الملف  يتم ىصوودار الموافقة خلان )7البشوورية )

 ىستيفاء ملف المتغيرات كاملاً  ذلك لبافة الملفات المقدمة لإدارة المتغيرات للمستحضرات البشرية

 
 

 :الاجراءات  -2
  ىدخان ر م الإيةان الخاي   fast trackالمسار السريع فقوم الشركة صا بة المستحضر لإختيار 

لتقديم ملفات الشباليك المخةةة  من خلال نفس  شرة  لان ج يناً مةرياً ا  ذلك لالخدمة )

 -لمستحضرات البشرية فو  فس الموا يد المقرر   ةو كالتالو:لمتغيرات ال

 
 الرلاثاء م  كل   دة فقييم متغيرات المواد الخام الفاالة للمستحضرات البشرية يومو اي د  -

  . سبوع

  دة فقييم متغيرات المواصفات  ليان التركيب للمستحضرات البشرية يومو ايرلااء  -

  . الخميس م  كل اسبوع

  دة فقييم متغيرات  قل الملبية  التة يع للمستحضرات البشرية يومو يومو ايرلااء  -

 . الخميس م  كل اسبوع
 

 

 

 
 

 


