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منظمة   لدعم الشركات المصرية للحصول علي الاعتماد الدولي من قبل الخدمات الاستشارية
 EMA or FDAالصحة العالمية/ أو اعتماد 

رنطلارء من  ؤير هسةار رهوور  رهصراااااااااااااااير و   2022هعاء      221بناء  لي  رار   يس  رهيسةار  ر   
رهصراااير   هول  رهراانءلر  لي  رهتطويا رهصسااتصا    رهمومءا رهت  دموميء هراانءد رهوور  رهوري   وحثيء

   رهصض  رومء  ول  رهشاكءا رهصرايره جويوةدعين رهيسةر لن رستحورث خومر رلاستشء را رهفنسر  , 
     ماحير رلتصءد رهصساااااااااااتحضاااااااااااارا رهراااااااااااسوهسر مرااااااااااااير رهرااااااااااان  هو  من صر رهراااااااااااحر رهعءهصسر

(Prequalified products)    و زيءدة لود رهصسااااااااتحضااااااااارا رهصراااااااااير رهصعتصوة  وجويا  ءه كا ر
مصء ساااااسساااااي     ج   م يو من    (ساااااء مء مراااااا هوييء سلاث مساااااتحضاااااارا معتصوة من ر   رهصن صر

يصسااااااتحضااااااارا رهرااااااسوهسر هووري  رهصرااااااا  و  ت  ر ء  درااااااوياير جويوة هرلاسااااااتثصء را    رهسااااااو  ر
  .لاسور  رهووهسر رهصمتيفرءرهصراير  

 موي  رهول  رهفن  رهكءم  هيشااااااااكءا رهصرااااااااير من خلاا وحوة رلاساااااااتشاااااااء را رهفنسر    رهيسةر بتدمو 
من مارجعر رهصيفءا و رهصسءلوة      جصس  خطورا رلالتصءد  ءلإدر ة رهصاك ير هيصستحضارا رهرسوهسر  

من خلاا رهمومءا   ؤلاا رهفنسر و مارجعر رهمطط رهترحسحسر ر   دمويصيء هيصن صر   رهاد لي  رهتسء
 رلادسر:

هصء ر   ره و       Quality Moduleرهنراءي  ورهصشاو ة رهفنسر هصيا رهدودة هصساتحضاا محي      -1
 خطورا رلالتصءد من ر   رهصن صر 

رهنراااااااءي  ورهصشاااااااو ة رهفنسر هصيا دحضاااااااسا ودطويا رهصساااااااتحضاااااااارا رهراااااااسوهسر محيسر رهرااااااان                      -3
Pharmaceutical  Development    ر   ره و     خطورا رلالتصءد من ر   رهصن صر 

هصء ر   ره و       Quality of Summary (QOS)رهنرااااااءي  ورهصشااااااو ة رهفنسر هصارجعر ميا     -4
 خطورا رلالتصءد من ر   رهصن صر 
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  Risk Assessmentرهنراااااااااااااءي  ورهصشاااااااااااااو ة رهفنسر   مراااااااااااااو  دمويا رهصمء ا رهمء ااااااااااااار    -5
 هصء ر   ره و     خطورا دسدس    Nitrosamine Impurities ءا

 

 Prequalified Productsمقترح مقابل خدمات خاصة بملفات ال ▪
 

 المقابل المادي  الخدمة المقترحة 
  صيا رهدودةه رهنرءي  ورهصشو ة رهفنسر  -1
هصء   Quality Module) صستحضا محي  ه

رلالتصءد من ر    ر   ره و     خطورا 
   رهصن صر

 سلاسو  رها جنسيء مرايء   30,000

دحضسا  هصيا  رهنرءي  ورهصشو ة رهفنسر  -3
رهصستحضارا رهرسوهسر محيسر   ودطويا

 رهرن                   
Pharmaceutical  Development    

رلالتصءد من ر       خطورا  ر   ره و 
     رهصن صر

 لشاو  رها جنسيء مرايء   20,000

    هصارجعر ميا ورهصشو ة رهفنسر رهنرءي   -4
(QOS) Quality of Summary    هصء ر

   رلالتصءد من ر   رهصن صرره و     خطورا 
 رها جنسيء مرايء  لشاة  10,000

 مرو  دمويا   رهنرءي  ورهصشو ة رهفنسر  -5
   Risk Assessment رهصمء ا رهمء ر

هصء ر   ره و   Nitrosamine Impurities ءا
 س       خطورا دسد

 خصسر رها جنسيء مرايء   5,000
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