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مركزياً  )(Verification & Abridgedاعتماد تسجيل الأدوية ضمن مسار التوثيق والتجسير :الموضوع

ابواستقطالتنظيميةالاجراءاتأحدثمواكبةعلىالتعاونمجلسلدولالصحةمجلسمنحرصاً 
لمتقدمةاالرقابيةالجهاتعلىالإعتمادلمبدأوتفعيلاً ,للمرضىوصولهاوتسريعالحديثةالادوية
ضمنالدوائيةللمستحضراتالمركزيالخليجيالتسجيلمبادرةاعتمادتمفقدالأعضاءبالدول
والدواءللغذاءالعامةالهيئةفيوالمسجلة )(Verification & Abridgedوالتجسيرالتوثيقمسار
:كالتاليالإجراءسيكونحيث

ار التوثيـق ضمن مسيتم التواصل من قبل المجلس مع الشركات التي تم تسجيل مستحضراتها . 1

لغــرض التقـــديم ) SFDA(بالهيئـــة العامـــــة للغــذاء والــدواء )(Verification & Abridgedوالتجســير 

ــاء علــى قائمــة تســجيل المستحضــرات ــك بن ــة، وذل ــة الإلكتروني ــر البواب ــاً عب ــالتوثيق للتســجيل مركزي ب

).SFDA(من الهيئة العامة للغذاء والدواء ) (Verification & Abridgedوالتجسير 

دمة في يجب على الشركة تقديم تعهد مصحوباً مع خطاب التغطية بأن البيانات والدراسات المق. 2

وتقديم ) SFDA(طلب تسجيل المستحضر مطابقة لما هو مسجل لدى الهيئة العامـــة للغذاء والدواء 

لـدى الهيئـة العامــــة ) Verification & Abridged(مـا يثبـت انـه تـم تسـجيله بمسـار التوثيـق والتجسـير 

).SFDA(للغذاء والدواء 

ـــوباً . 3 ـــر يجــب أن يكــون مصحـ ــاً للمستحضـ ـــل مركزي ـــم للتسجيـ ـــام الشــركة بالتقديـ ـــل عنــد قيـ بتسجيـ

.  المصنــع في حال كان المصنع غير مسجل مركزياً 

ـــل المجلـــس وفـــي حـــال اســـتيفاء . 4 ـــب التســـجيل للمستحضـــر والمصـــنع مـــن قب ـــتم مراجعـــة طل ت

جيل بشــكل المتطلبـات الفنيـة والماليـــة للمستحضـر والمصـنع يــتم التسـجيل واصـدار شـهادات التسـ

.مباشر

.يتم التعامل مع طلبات التغيير المعنية بذات الآلية المذكورة أعلاه. 5

...  وتقبلوا أطيب تحياتنا
المركزيةالمنتجات
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