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  :التطبيق نطاق
 
 الإدارةُالعامةُللثباتُبللمراجعةُوالتقييمُُجميعُدراساتُالثباتُالمقدمةعلىُُُلدليلطبقُهذُاُيُ 

 
 

 :الهدف

 
الزمنيةُالمطلوبةُلمراجعةُوتقييمُدراساتُالثباتُالمقدمةيلُيهدفُهذاُالدل ُبالأطرُ ن  .إلىُتزويدُالمتقدمي 

 

ي للإجراءات ▪ 
 :الإطار الزمن 

 

اتالم الصيدلية المحلية والمستوردة   ستحض 

 )من دول مرجعية أو غير مرجعية( 

 

 إجراءات الإدارة العامة للثبات 

 1 للمستندات التنظيمية مبدئيالفحص ال أيام عمل    7 

 المسار العادي 

 2 تقييم ملف دراسة الثبات لأول مرة   يوم عمل      20

 3 تقييم إستكمالات دراسات الثبات المقدمة   يوم عمل      15

 سريع المسار ال 

 4 تقييم ملف دراسة الثبات لأول مرة   أيام عمل    10 

 5 تقييم إستكمالات دراسات الثبات المقدمة   أيام عمل    10 

 


