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 المقدمة: .1

هادفة الإدارة العامة للثبات ال -الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية في إطار جهود هيئة الدواء المصرية ممثلةً في 

الإدارة العامة للثبات  -إلى تطوير ودعم الصناعات الدوائية، ونظرًا لما تقوم به الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية 

شركات ومصانع والتعاون المثمر مع  دراسات الثبات للمستحضرات المختلفة وتقييم عملية تقديمر من جهود حثيثة لتيسي

آلية  فقد تم تحديث المختلفة للسوق المصريالصيدلية سرعة توفير المستحضرات دفع عجلة الإنتاج و الدواء للعمل على

 لتقديم دراسات الثبات للإدارة العامة للثبات (Fast Track)المسار السريع 

 الغرض: .2

 بمحاورها المختلفة  (Fast Track)لآلية المسار السريع القواعد الإرشادية  توضيحيهدف هذا الدليل إلى 

 نطاق التطبيق: .3

المقدمة للإدارة العامة  المحلية والمستوردة الصيدلية والمطهرات والمبيدات الحشرية دراسات الثبات للمستحضراتجميع 

 للثبات 

 الإجراءات: .4

روابط التقديم الخاصة بالإدارة الدفع الخاص بها في نفس  وأكود (Fast Track)السريع المسار جميع محاور تم تضمين  •

بدون الحاجة لتقديم طلب منفصل أو حضور السادة ممثلي الشركات لتسليم الطلبات أو إيصالات الدفع العامة للثبات 

 الورقية 

  دراسات الثباتتسريع تقديم وتقييم من شأنها  محاور ثلاثة (Fast Track) السريعر المسايشمل  •

  :رتفاصيل كل محو وفيما يلي

 لملف دراسة الثبات: نظام المسار السريع لمدة المراجعة والتقييم الاول:المحور  .4.1

 

 طريقين:من خلال  المحوريمكن للشركات اختيار هذا  •

مسار التقديم التي ترغب اختيار الرابط على  يحتوي حيث رابط التقديمنفس بداية تقديم دراسة الثبات على  عند الأول: ➢

 ) أضغط هنا( العادي أو السريع المسار إما بهالشركة 

ويتم كتابة كود الدفع الالكتروني مباشرة في الحقل الخاص به بدون الحاجة لتقديم طلب منفصل أو حضور السادة 

 أو إيصالات الدفع الورقيةممثلي الشركات لتسليم الطلبات 

 والتقييمأثناء عملية المراجعة وبعد تقديم دراسة الثبات  المحورهو التقدم لهذا : الثاني ➢

 process)-(in  يوم الإثنين من كل أسبوع (أضغط هنا)التالي المخصص وذلك من خلال الرابط 

 بدون الحاجة لتقديم طلب منفصل أو حضور السادةويتم كتابة كود الدفع الالكتروني مباشرة في الحقل الخاص به 

 ممثلي الشركات لتسليم الطلبات أو إيصالات الدفع الورقية

 

 قواعد التقديم: •

الطلبات حتى اكتمال العدد المقرر  قبولويتم  المحورلهذا وح بها لكل شركة هو طلب واحد أسبوعيًا ممسعدد الطلبات ال ➢

 .أسبوعيًا

https://forms.gle/dk1yp5BjtjKC9DqK8
https://forms.gle/ggjD8C97CF1qY7QV8
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عمل تحسب من تاريخ  أيام 10لملف دراسة الثبات على المسار السريع هو وصدور الموافقة مدة المراجعة والتقييم  ➢

  EDA regulatory documentsال  استكمال الشركة

والوارد بالدليل  لكل شركة المسموح شهرياًالحد عدد ملفات دراسات الثبات المقدمة فوق  ةالمحور الثاني زياد .4.2

  الإرشادي لتقديم وتقديم دراسات الثبات

 

دراسة ثبات أسبوعيًا لكل  1)بحد أقصى عدد يمكن للشركات اختيار هذا المحور على نفس رابط تقديم دراسة الثبات  •

 (Exceed the monthly submission limit)الرابط على اختيار التقديم فوق حد التقديم الشهري  يحتويحيث  (شركة

ويتم كتابة كود الدفع الالكتروني مباشرة في الحقل الخاص به بدون الحاجة لتقديم طلب منفصل أو حضور السادة ممثلي 

 الشركات لتسليم الطلبات أو إيصالات الدفع الورقية

 

لكل شركة  حد الأسبوعيتقييم ملفات دراسات الثبات فوق ال أو ردودعدد الالتماسات  ةالمحور الثالث زياد .4.3

  والوارد بالدليل الإرشادي لتقديم وتقديم دراسات الثبات

 

الرابط  يحتويحيث ردود التقييم رابط تقديم نفس أو  تقديم الإلتماساتعلى نفس رابط يمكن للشركات اختيار هذا المحور  •

 (Exceed the weekly submission limit) بوعيالأسعلى اختيار التقديم فوق حد التقديم 

 ويتم كتابة كود الدفع الالكتروني مباشرة في الحقل الخاص به بدون الحاجة لتقديم طلب منفصل أو حضور السادة ممثلي

 الشركات لتسليم الطلبات أو إيصالات الدفع الورقية

 

 إرشادات عامة: .5

 -الأولالمحور ) حدة عدانفس روابط التقديم لكل حالة على في  ةنتضم  م   المذكور عاليه محاور المسار السريعجميع  •

نظام المسار السريع لمدة المراجعة والتقييم خاص بها لاستدراك اختيار تقديم رابط  تخصيصتم  حيث الثانية(الطريقة 

 تقديم دراسة الثباتبداية  إذا لم يتم اختيارها في لملف دراسة الثبات

 ث متى أمكن ذلك.الثاللثاني حالات المحور الاول وا الدمج بينللشركات يمكن  •

 للثبات من خلال الدخول على الرابط الموحد العامة للإدارة المختلفةعلى كل روابط التقديم والخدمات  ليمكن الحصو •

 هنااضغط للثبات  العامة للإدارة الإلكترونية البوابة /

 25/8/2024موافق ال حدمن يوم الأهذه الآلية تفعيل  بداية •

 

https://forms.gle/dk1yp5BjtjKC9DqK8
https://forms.gle/dk1yp5BjtjKC9DqK8
https://forms.gle/dk1yp5BjtjKC9DqK8

