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 البداية

تقوم الشركة بتحميل ملف دراسة  

 عبر التقديم الإلكتروني ثباتال

 

 

تقييم  الإدارة العامة للثباتيبدأ المقيمون في 

 )تقييم مبدئي وثاني(الدراسة المقدمة 

 الملف كامل 

أيام   7خلال 

 عمل
 ملف غير مكتمل 

 

يتم    ا  ب يد  ل ت وني  ل  ال   ة المتقدمة  

ي تو      الم تندا  الم  وبة التي ي   

 تقديم ا

 تقوم الشركة بإعادة تقديم المستندات 

 

 ملف غير مكتمل 

 الملف كامل 

 (، باستثناء الحالات التالية: WDSيوم عمل ) 60المصنعة محلياً، من تاريخ استيفاء وتقديم الملف كاملًا وحتى إصدار التقرير الفني هو  المستحضرات الإطار الزمني لجميع *

 يوم عمل  55  (WHO Prequalification)( أو الحاصلة على اعتماد منظمة الصحة العالمية للتأهيل المسبق SRAsلمستحضرات المستوردة المسجلة في إحدى الهيئات التنظيمية الصارمة )ا*

( أو حاصلة على اعتماد منظمة الصحة العالمية للتأهيل SRAsالتنظيمية الصارمة )( بالإضافة إلى كونها معتمدة/مسجلة لدى إحدى الهيئات EMA( وهيئة الأدوية الأوروبية )FDAالمستحضرات المستوردة المعتمدة من هيئة الغذاء والدواء الأمريكية )*

 ل يوم عم 15المسبق:  

( أو حاصلة على اعتماد منظمة الصحة العالمية SRAsصارمة )( بالإضافة إلى كونها معتمدة/مسجلة لدى إحدى الهيئات التنظيمية ال EMA( أو هيئة الأدوية الأوروبية )FDAالمستحضرات المستوردة المعتمدة من هيئة الغذاء والدواء الأمريكية )*

 . يوم عمل 30للتأهيل المسبق: 

 يوم عمل  40( أو الحاصلة على اعتماد منظمة الصحة العالمية للتأهيل المسبق:  SRAsالمستحضرات المستوردة المتداولة في إحدى الدول التي توجد بها هيئات تنظيمية صارمة )*

 يوم عمل.  80( وغير المتداولة في إحدى الدول المرجعية: Non-referenceوردة غير المرجعية )المستحضرات المست*

 يوم عمل.  70( وغير المتداولة في إحدى الدول المرجعية: Non-referenceالمستحضرات المستوردة غير المرجعية )*

 

 

 

 

 

 

 

بريدا إلكترونيا  الإدارة العامة للثباتيرسل المقيمون في 

عبر التقديم   الملفلإكمال  طلوبة المستندات الميحتوي على 

 الإلكتروني

 الن اية   ي د ا ة الثبا    موافقة إصدار ال


