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وط والضوابط الخاصة بإجراء الدراسات  الشر
 الشيرية على الأدوية

 
 

 

 2.2النسخة رقم 

 

 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 قطاع الدواء

 

 Ct.drug@sfda.gov.sa للاستفسارات

احات  Drug.Comments@sfda.gov.sa للملاحظات والاقتر

 

 

  

 الرجاء زيارة موقع الهيئة العامة للغذاء والدواء
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2 

 للحصول على مزيد من المعلومات
 

mailto:Drug.Comments@sfda.gov.sa
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations?tags=2
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 الهيئة العامة للغذاء والدواء

 

 الرؤية والرسالة

  

 
 
 الرؤية
 

  رائدة هيئة تكون أن
 
 العامة الصحة وحماية لتعزيز علمية أسس إلى تستند عالميا

 
 

 الرسالة
 

يعات خلال من المجتمع حماية الطبية  والأجهزة والدواء الغذاء سلامة لضمان فعالة رقابية ومنظومة تشر
 والأعلاف والمبيدات التجميل ومنتجات
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 توثيق المستند

 

 النسخة التاري    خ الناشر  ملاحظات

 نسخة نهائية
الإدارة التنفيذية لتقييم 
 المنتجات الدوائية

 1 2015يوليو  08

 تحديث
الإدارة التنفيذية لتقييم 
 المنتجات الدوائية

 1.1 2016أكتوبر  27

 تحديث
الإدارة التنفيذية لتقييم 
 المنتجات الدوائية

 2 2021يونيو  15

 تحديث
الإدارة التنفيذية لتقييم 
 المنافع والمخاطر

 2.1 2021نوفمتر  30

 تحديث
الإدارة التنفيذية لتقييم 
 المنافع والمخاطر

 2.2 2022 أكتوبر  30

 تحديث
الإدارة التنفيذية لتقييم 
 المنافع والمخاطر

 2.3 2022نوفمتر  24
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ي هذه النسخة )رقم ما ▪
 
 (؟2.2 هو التحديث ف

 
 جدول يُوضح التحديثات:  يلى   فيما     
 

 نوع التحديث العنوان

وط والضوابط الخاصة  الشر
بإجراء الدراسات الشيرية 

 على الأدوية
 

 تحديث: 
 

وط التالية: تم تحديث /إضافة  -  17و  13،  8الشر

 تحديث:  الملحقات
Table 1: Clinical Trial Requirements 

 

 
 

ي هذه النسخة )رقم  ما ▪
 
 (؟2.3هو التحديث ف

 
 جدول يُوضح التحديثات:  يلى   فيما     
 

 نوع التحديث العنوان

وط والضوابط الخاصة  الشر
بإجراء الدراسات الشيرية 

 على الأدوية
 

 تحديث: 
 

ط تم تحديث  -  17 رقمالشر
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 الفهرس

 7 ............................................................................................................................................. تعريفات

وط والضوابط الخاصة بإجراء الدراسات الشيرية على الأدوية  9 .................................................................. الشر

 16 ........................................................................................................................................ الملحقات: 
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 تعريفات

 الهيئة العامة للغذاء والدواء. الهيئة: 

ن او مرضن وتحليلها بغية الدراسات الشيرية:  كل بحث يهتم بجمع معلومات تتعلق بأشخاص متطوعي 

يمكن تطبيقها على الآخرين تتعلق بآلية حدوث مرض أو تشخيصه أو انتشاره أو الوصول إلى معرفة عامة 

 علاجه. 

كة أو مؤسسة أو منشأة أو منظمة تتولى مسؤولية البدء، والإدارة الجهة الداعمة للدراسة:  ه  فرد أو شر

 والتمويل للدراسة الشيرية. 

  تتعاقد معها الجهة الداعمة للدراسة  ه  الشخص أو المؤسسة: (CRO)مركز متابعة الدراسات الشيرية  
التر

 للقيام ببعض أو كل المهام والوظائف المتعلقة بالدراسة. 

ونية تضم سجل  : (SCTR)السجل السعودي للدراسات الشيرية    يشمل قاعدة بيانات إلكتر
ونن هو نظام إلكتر

  المملكة العربية الس
ن
عودية. وتهدف إلى ضمان اكتمال رسم  لجميع بيانات الدراسات الشيرية على الأدوية ف

 للدراسات 
 
ودقة المعلومات الواردة للسجل بالإضافة إلى نشر الحد الأدنن من المعلومات والمتفق عليه دوليا

  الشيرية ليتستن للعامة الدخول على الموقع الذي يوضح بيانات الدراسات المسجلة. 

  المنشأة وفق نظام أخلاقيات ه  لجنة ترخيص  : (IRB)لجان أخلاقيات البحث المحلية 
ن
البحوث المشكلة ف

 البحث على المخلوقات الحية ولائحته التنفيذية. 

لوضع ضوابط تصميم وإجراء ومراقبة  هو دليل إرشادي دولى  مصمم : (GCP)أسس الممارسة الشيرية الجيدة 

ة وضمان حقوق وسلامة ومراجعة ما يتعلق بالدراسة الشيرية لضمان دقة وجودة بيانات الدراسات الشيري

  الدراسة الشيرية. 
ن
ن ف  وشية بيانات المشاركي 

 ه  أي جهة مرخصة لتقديم الرعاية الصحية و/أو إجراء الدراسات الشيرية.  موقع إجراء الدراسة الشيرية: 

  تجرى على الأدوية المسجلة لدى الهيئة العامة  : (Phase IV)دراسات المرحلة الرابعة 
ه  الدراسات التر

  للغذاء والدواء لهدف جمع بيانات أكتر عن مأمونية وفعالية الدواء. 
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  تجرى على الانسان لأول مرة وتكون عادة على  : Phase Iدراسات المرحلة الأولى 
ه  الدراسات الشيرية التر

 .  
ن أصحاء وذلك لاختبار مأمونية الدواء البحتر  مشاركي 

ه  دراسات شيرية تجرى على المرضن وذلك لاختبار فاعلية  : Phase II-IIIدراسات المرحلة الثانية والثالثة 

 .  
 ومأمونية الدواء البحتر

ن  (: Bioequivalenceدراسات التكافؤ الحيوي )   بالتوافر الحيوي بي 
ه  دراسات تعكس أي فرق إحصان 

 . ن ين دوائيي   مستحضن

  إدارة  (: Non-Substantial Amendmentالجوهري ) غي   التعديل
ن
وتوكول أو تعديل ف هو تعديل على التر

  الدراسة أو القيمة العلمية للدراسة أو جودة وسلامة 
ن
ن ف الدراسة أو أي وثائق داعمة أخرى لا تؤثر على المشاركي 

  الدراسة. 
ن
  المستخدم ف

 وفعالية الدواء البحتر

وتوكول  : (Substantial Amendment) التعديل الجوهري أو أي وثائق داعمة أخرى من هو تعديل على التر

  
  الدراسة أو القيمة العلمية للدراسة أو جودة وسلامة وفعالية الدواء البحتر

ن
ن ف المرجح أن تؤثر على المشاركي 

  الدراسة. 
ن
 المستخدم ف

 (: Suspected Unexpected Serious Adverse Reactionالأعراض الجانبية الخطرة وغي  المتوقعة )

  ولا تتماشر طبيعته أو شدته مع المعلومات هو العرض الجانتر  ال
خطت  الذي يشتبه علاقته بالدواء البحتر

  كتيب الباحث. 
ن
 المذكورة ف

 مركز متابعة الدراسات الشيرية.  الباحث أو الجهة الداعمة للدراسة أو  مقدم الطلب: 
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وط والضوابط الخاصة بإجراء الدراسات الشيرية على الأدوية  الشر

 على نظام الهيئة العامة للغذاء والدواء الصادر بالمرسوم الملك  رقم )م/  .1
 
( وتاري    خ 6استنادا

-7-7هـ ولائحته التنفيذية الصادرة بقرار مجلس إدارة الهيئة العامة للغذاء والدواء رقم)25/1/1428

، فإنه هـ13/2/1431( وتاري    خ 3476هـ، وبناءً على تعميم الهيئة رقم )25/7/1429(وتاري    خ 1428

يجب تسجيل جميع الدراسات الشيرية لدى الهيئة العامة للغذاء والدواء من خلال نظام السجل 

ي صدور الموافقةالسعودي للدراسات الشيرية 
، ويمكن الاستعانة علما بأن عملية التسجيل لا تعن 

 :   الرابط التالى 
ن
ح آلية التسجيل ف بالدليل الارشادي الخاص بشر

https://sctr.sfda.gov.sa/Guidance.aspx  

ام بالأنظمة والتعاميم والأدلة الإرشادية التالية:  .2 ن  يجب الالتر

  Guideline for Good Clinical Practice دليل أسس الممارسة الشيرية الجيدة ▪

( 59بالمرسوم الملك  الكريم رقم )م/  نظام أخلاقيات البحث على المخلوقات الحية الصادر  ▪

 هـ ولائحته التنفيذية.  14/9/1431وتاري    خ 

هـ المتضمن تسجيل لجان  13/5/1434ع وتاري    خ / 15482ع و/ 15481التعميم رقم  ▪

 أخلاقيات البحث المحلية. 

  داخل المملكة العربية السعودية.  .3
 يجب أن يكون لمقدم الطلب تواجد رسم  أو ممثل قانونن

  حال لم .4
ن
  داخل المملكة العربية السعودية،  ف

يكن للجهة الداعمة للدراسة تواجد رسم  أو ممثل قانونن

يكون مقدم الطلب هو مركز متابعة الدراسات الشيرية أو الباحث الرئيس المفوض من قبل الجهة 

اط أن يشمل التفويض جميع المهام المتعلقة بالدراسة وجميع الإجراءات النظام ية الداعمة مع اشتر

 والقانونية. 

 المخول بتقديم الطلب:  .5

دراسة شيرية مدعومة من الجهات الحكومية: يكون مقدم الطلب مركز الأبحاث أو المستشفن  ▪

 أو مركز متابعة الدراسات الشيرية أو الباحث الرئيس المفوض من المنشأة. 

كة الداعمة أو  ▪ مركز متابعة  دراسة شيرية مدعومة من القطاع الخاص: يكون مقدم الطلب الشر

 الدراسات الشيرية. 

https://sctr.sfda.gov.sa/Guidance.aspx
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دراسة شيرية غت  مدعومة: يكون مقدم الطلب الباحث الرئيس للدراسة أو مركز متابعة  ▪

 الدراسات الشيرية. 

( ريال مقابل تقييم 15.000على مقدم الطلب القيام بسداد المقابل المادي وقدره خمسة عشر ألف ) .6

هـ، ويستثتن من ذلك 23/4/1432ع وتاري    خ / 9699رقم ملف الدراسة الشيرية بناءً على التعميم 

ن و و الدراسات المدعومة من جهات حكومية والدراسات الغت  مدعومة  المقدمة من قبل الباحثي 

                                                 (.                                                                                             Phase IVدراسات المرحلة الرابعة )

 : (Phase IV)دراسات المرحلة الرابعة  .7

  الدراسة بعد الحصول على الموافقة اللازمة من لجنة الأخلاقيات  .أ 
ن
يستطيع مقدم الطلب البدء ف

  موقع إجراء الدراسة الشيرية، ويكتفن بإخطار قطاع الدواء عن طريق تسجيل  (IRB)المحلية 
ن
ف

  جدول 
ن
  السجل السعودي للدراسات الشيرية وإرسال المتطلبات الموضحة ف

ن
ونيا ف الدراسة إلكتر

: 1رقم )   التالى 
ونن يد الإلكتر خلال مدة زمنية لا تتجاوز   gov.sact.drug@sfda. ( عن طريق التر

  إيقاف 20)
ن
( يوم من تاري    خ الحصول على موافقة لجنة الأخلاقيات المحلية. وللهيئة الحق ف

  حال ثبت أنها لا تصنف كدراسة مرحلة رابعة.  
ن
 الدراسة ف

  حالة تعديل أو إضافة أو إلغاء موقع جديد لإجراء الدراسة يقوم مقدم الطلب بإخطار الهيئ .ب
ن
ة ف

ام الباحث )نموذج رقم  ن ( عن 4وذلك بإرسال موافقة لجنة أخلاقيات البحث المحلية و نموذج التر

  
ونن يد الإلكتر  . CT.drug@sfda.gov.sa طريق التر

  لا  .ت
  الدراسات الشيرية على الأدوية المسجلة والتر

ن
يجب الحصول على موافقة الهيئة قبل البدء ف

  الحالات التالية: 
ن
 تصنف ضمن دراسات المرحلة الرابعة ويتم اعتبارها دراسات مراحل أولية وذلك ف

  الهيئة.  ▪
ن
  سُجل بها ف

   استخدام الدواء لغت  الدواع  التر

(New Indication, Off Label Use) 

 Change in Dosage Regimen or) .تغيت  نظام الجرعة أو تغيت  طريقة الاستخدام ▪

Route of Administration) 

▪  .  
 (Change in Dosage Form)تغيت  الشكل الصيدلانن

  حالة الدراسات الشيرية للمرحلة الرابعة  .ث
ن
اء المباشر  (Phase IV)ف و الغت  مسجلة  على أدوية الشر

ام بالتعميم رقم لدى اله ن  هـ. 16/1/1436ع وتاري    خ / 1811يئة، فإنه يجب على مقدم الطلب الالتر

mailto:CT.DRUG@SFDA.GOV.SA
mailto:CT.drug@sfda.gov.sa
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  حالة الدراسات الشيرية للمرحلة الرابعة  .ج
ن
  تهدف لجمع معلومات     (Phase IV)ف

اللاتداخلية والتر

ام بالدليل الارشادي لأسس الممارسات الجيدة للتيقظ ن  عن مأمونية الأدوية المسجلة، يجب الالتر

  
 . الدوان 

 (: Phase I,II,IIIدراسات المراحل الأولية ) .8

 للمتطلبات يلزم  .أ 
 
  إجراء الدراسة وفقا

ن
وع ف الحصول على الموافقة من الهيئة قبل البدء أو الشر

  جدول رقم )
ن
(. ولن يتم تسجيل أي دراسة تم البدء بها قبل الحصول على موافقة 1الموضحة ف

 الهيئة. 

ويد الهيئة بتقرير دوري مفصل عن جميع التطورات الحاصلة يجب على مقدم الطلب  .ب ن ام بتر ن الالتر

( 
 
  الدراسة سنويا

ن
 لإدارة( ويقدم 1( حسب النموذج المرفق )نموذج رقم Progress Reportف

  
ونن يد الالكتر على أن يكون التقرير بعد  ct.drug@sfda.gov.saالتجارب الشيرية عن طريق التر

  حال كانت مدة إجراء الدراسة أقل من سنة على سنة من تاري    خ الحصول على موافقة الهيئة
ن
، وف

ويد الهيئة بالتقرير الدوري كل ثلاثة أشهر.  ن ام بتر ن بالإضافة إلى تقديم سجل  مقدم الطلب الالتر

التدريب ع إرفاق شهادات ، م( لكل موقع من مواقع الدراسةDelegation logتفويض المهام )

  تطبيق أسس الممارسة الإكلينيكية الجيدة 
ن
.  (GCP)المناسب ف  

 لجميع أعضاء الفريق البحتر

 التعديل على الدراسات الشيرية:  .ت

( يكتفن بإخطار الهيئة فقط من Non-Substantial Amendmentالجوهري: ) غت   التعديل ▪

 (. Annual Progress Reportخلال التقرير السنوي للدراسة )

يجب الحصول على موافقة من الهيئة  Substantial Amendment)الجوهري ) التعديل ▪

  جدول رقم )
ن
 للمتطلبات الموضحة ف

 
  تطبيق التعديل على الدراسة وفقا

ن
 (. 2قبل البدء ف

ة،  ▪   تطبيق التعديل مباشر
ن
  الدراسة فيلزم البدء ف

ن
ن ف ر على المشاركي    حال وجود أي خطر أو ضن

ن
ف

  التالى   إبلاغ الهيئةويتم 
ونن يد الإلكتر  عن طريق التر

 
   ct.drug@sfda.gov.sa: بالتعديل فورا

  تشمل تغيت  أو إضافة أو إغلاق موقع إجراء دراسة شيرية أو تغيت   ▪
  حالة التعديلات التر

ن
ف

  جدول رقم )الباحث الرئيس فإنه يجب على مقدم الطلب 
ن
ام بالمتطلبات الموضحة ف ن  (. 2الالتر

 

 : Phase Iدراسات المرحلة الأولى  .ث

ام بدليل إجراء دراسات المرحلة الأولى على الانسان ) ن  Guideline on strategies toالالتر

mailto:ct.drug@sfda.gov.sa
mailto:ct.drug@sfda.gov.sa
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identify and mitigate risks for first-inhuman and early clinical trials with 

investigational medicinal products) 

  وحدة دراسات مرحلة أولى )
ن
( معتمدة من قبل Phase I Unitكما يجب أن تجرى دراسات المرحلة الأولى ف

    .الهيئة

 : (Bioequivalence)دراسات التكافؤ الحيوي  .9

  .أ 
 
  إجراء دراسات التكافؤ الحيوي وفقا

ن
وع ف يلزم الحصول على الموافقة من الهيئة قبل البدء أو الشر

  جدول رقم )
ن
 (. 1للمتطلبات الموضحة ف

  مراكز مرخصة من قبل الهيئة أو مجلس الصحة لدول  .ب
ن
يجب إجراء دراسات التكافؤ الحيوي ف

 مجلس التعاون. 

  الدراسات الشيرية:  .10
ن
اد الأدوية أو المواد المستخدمة ف  استت 

اد للأدوية أو المواد    الدراسة  المستخدمة يجب الحصول على إذن استت 
ن
الشيرية من قسم أذونات ف

اد والتصدير بقطاع العمليات وفقا لدليل " اد الأدوية بإدارة أذونات الاستت  مدونة إجراءات استت 

اد والتصدير"   المنشور على موقع الهيئة. الاستي 

 إرسال العينات الحيوية الخاصة بالدراسات الشيرية إلى خارج المملكة العربية السعودية:  .11

ام بنظام أخلاقيات البحث على المخلوقات الحية الصادر بالمرسوم يجب على مقدم ال .أ  ن طلب الالتر

هـ، المنظم لآلية ارسال العينات الحيوية خارج  14/9/1431( وتاري    خ 59الملك  الكريم رقم )م/ 

 المملكة. 

يجب على مقدم الطلب تزويد الهيئة بصورة من موافقة لجنة الأخلاقيات المحلية على إرسال  .ب

 لحيوية إلى الخارج. العينات ا

 التعامل مع الأعراض الجانبية:  .12

 عن جميع الأعراض الجانبية الخطرة وغت  المتوقعة ) .أ 
 
 Suspectedيجب إبلاغ الهيئة فورا

Unexpected Serious Adverse Reaction بصورة  (2( حسب النموذج المرفق )نموذج رقم

( Follow up reportبتقرير المتابعة ) يوم( وتزويد الهيئة 15مستعجلة خلال مدة زمنية أقصاها )

  حال حدوث أي عرض جانتر  خطت  غت  متوقع يؤدي إلى
ن
  أشع وقت ممكن. أما ف

ن
الوفاة أو تهديد  ف

أيام( وفقا للدليل الإرشادي  7الحياة فيجب إبلاغ قطاع الدواء على الفور خلال مدة زمنية أقصاها )
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(ICH -E2Aورة تزويد الهيئة بتقرير ا ( خلال مدة لا تتجاوز Follow up reportلمتابعة )( مع ضن

 أيام.  8

  تحدث خارج  .ب
 عن جميع الأعراض الجانبية الخطرة وغت  المتوقعة التر

 
يجب إبلاغ الهيئة فورا

  قيد الدراسة داخل المملكة حسب الآلية السابقة. 
 المملكة العربية السعودية لدواء بحتر

يد الإلكتر  .ت   للتيقظ والسلامة الدوائية: يتم إرسال البلاغات على التر
  للمركز الوطتن

 ونن

 ICSR.DRUG@sfda.gov.sa  ورة ذكر رقم السجل السعودي للدراسات الشيرية  SCTRمع ضن

يد  : ) على أن يكون موضوع التر  
ونن  (. SUSAR Caseالإلكتر

للأعراض الجانبية الخطرة والغت  متوقعة بصيغة يجب على مقدم الطلب شعة إرسال البلاغات  .ث

(XML( بالإضافة إلى إكمال نموذج )CIOMS ة   حال تم التبليغ عن طريق الباحث مباشر
ن
(، أما ف

 المرفق.  (2فيكتفن بإرسال البلاغ على نموذج رقم )

ي بشكل سنو  ( إلى الهيئةDSURيجب على مقدم الطلب إرسال تقرير السلامة للأدوية البحثية ) .ج

ورة ذكر رقم السجل السعودي للدراسات الشيرية ICH-E2Fوفقا للدليل الارشادي ) ( مع ضن

SCTR 

 إكمال أو إيقاف أو تعليق الدراسة الشيرية:  .13

   الحق للهيئة .أ  
ن
ن  ف  وذلك لحماية المشاركي 

 
  تعليق الدراسة مؤقتا

ن
 التالية:  الحالات  ف

ام بأسس الممارسة الشيرية الجيدة.  – ن  عدم الالتر

–  . ن  ما يؤثر على سلامة المشاركي 

ام عدم – ن وط الالتر  . الهيئة وضوابط بشر

، سوف تقوم الهيئة بالتحقيق وعند الانتهاء من التحقيق ستتخذ 
 
  حال تعليق الدراسة مؤقتا

ن
ف

 الهيئة أحد القرارات التالية: 

 رفع التعليق واكمال الدراسة.  (1

 إيقاف الدراسة.  (2

تعليقها لأي سبب، فإنه يجب على مقدم الطلب إبلاغ الهيئة خلال عند إكمال الدراسة أو إيقافها أو  .أ 

ورة إرفاق موافقة لجنة الأخلاقيات المحلية على إكمال أو إيقاف أو  60مدة أقصاها  يوم مع ضن

mailto:ICSR.DRUG@sfda.gov.sa
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  للدراسة خلال سنة من تاري    خ انتهاء الدراسة
بحيث  تعليق الدراسة.  كما يجب تسليم التقرير النهان 

 (. ICH – E3وفقا للدليل الإرشادي )يكون محتوى التقرير 

 

  الدراسات الشيرية:  .14
ن
  ف

 كفاءة الفريق البحتر

  الدراسات الشيرية قبل البدء بها يجب على جميع أفراد الفريق 
ن
ن ف من أجل ضمان سلامة المشاركي 

  تطبيق أسس الممارسة الإكلينيكية الجيدة 
ن
  الحصول على التدريب المناسب ف

ورة  (GCP)البحتر وضن

 ألا يكون قد مضن على التدريب الأخت  أكتر من ثلاث سنوات. 
 

 (: Study Monitoringمتابعة الدراسات الشيرية ) .15

( بما يتوافق مع الدليل Monitoring Planيجب تزويد الهيئة بخطة متابعة الدراسة الشيرية )

ة الذاتية بالإضافة إ Guideline For Good Clinical Practice (GCP)الإرشادي  لى تقديم الست 

 .(Study monitorلمراقب الدراسة ) GCPوشهادة أسس الممارسة الشيرية الجيدة 

ة  .16 : الفتر  الزمنية اللازمة للرد على مقدم الطلب بعد اكتمال جميع متطلبات التقديم تكون حسب التالى 

 (. Phase IVأيام عمل كحد أقض لدراسات المرحلة الرابعة ) 10 •

 .(Bioequivalenceكحد أقض لدراسات التكافؤ الحيوي )يوم عمل   15 •

 . (Phase III)يوم عمل كحد أقض لدراسات المرحلة الثالثة  30 •

 . (Phase II)يوم عمل كحد أقض لدراسات المرحلة الثانية  40 •

ودراسات الادوية البيولوجية  (Phase I)حد أقض لدراسات المرحلة الأولى يوم عمل ك 60 •

  وخلايا جذعية ومتماثلات حيوية ... إلخ(. 
 )لقاحات وعلاج جيتن

  ملف الدراسة فإنه يتم إخطار مقدم الطلب بالنواقص المطلوبة 
ن
  حال وجود نواقص أو ملاحظات ف

ن
ف

ة مع  .أو الملاحظات ورة إكمال النواقص خلال فتر   حال عدم إكمالها  90مراعاة ضن
ن
ة يوم، وف   الفتر

ن
ف

 المحددة يتم رفض الطلب. 

  الحلات الخاصة .17
ن
 الدراسات الشيرية ف

   الحق للهيئة .أ 
ن
فيما يتعلق بالمتطلبات التنظيمية وأولوية مراجعة الطلبات مناسبا  تراه ما  تتخذ  أن ف

  
ن
 : التالية الحالات ف

  تعلن من قبل وزارة الصحة وهيئة الصحة  والأوبئة الجوائححالات  -
والطوارئ الوطنية التر

 . العامة
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  ليس لها بديل والمقدمة الدراسات -
   تسجيلال لغرض على الأدوية التر

ن
 العربية المملكة ف

 . السعودية

 : التالية يتم التعامل مع الطلبات الخاصة وفق الآلية .ب

نظام السجل السعودي للدراسات استقبال الطلبات دون الحاجة لحجز موعد عن طريق يتم  -

 . الشيرية

-17-16-15-11-10-9-8-2رقم ) ط إكمال المتطلباتاشتر ا بدونبالتقديم الموازي يسمح  -

  الجدول رقم )18-19-20
ن
طلب الدراسة، ويتم استكمال المتطلبات  استقبالاثناء  (1( ف

ة مراجعة الطلب.   خلال فتر

 تعطى أولوية بالتقييم.  -

  الا تعطى  -
ن
 التنظيمية.  جتماعات الاستشاريةأولوية ف

ة لا تتعدى  -   فتر
ن
 يوم عمل.  15يتم معالجة الطلبات ف

ونية فقطب المستنداتيكون تقديم  .18    نسخة إلكتر
ن
  مجلدات مرتبة  (CD)قرص مدمج  ف

ن
على أن تكون ف

ط أن تكون محتويات  2والجدول رقم  1وفق الجدول رقم  قابلة للنسخ ولا تكون على  المستند بشر

 شكل صور. 

يجب على مقدم الطلب الحضور بالموعد المحدد لاجتماع التحقق من مستندات الدراسة المحجوز  .19

ولن يتم استقبال أي طلب خارج الموعد   SCTRمسبقا عن طريق السجل السعودي للدراسات الشيرية 

  حال عدم القدرة على حضور الموعد يجب إبلا 
ن
ساعة عن  48غ الهيئة قبل الموعد ب  المحدد ، وف

  
ونن يد الالكتر  . ct.drug@sfda.gov.saطريق التر

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:CT.DRUG@SFDA.GOV.SA
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 الملحقات: 

Table 1: Clinical Trial Requirements 
 

 

 

Documents Phase I / II / III Phase IV BE 

1. Arabic-Headed Letter to SFDA Drug Clinical Trials Department, 

Including SCTR Registration No. 
√  √ 

2. IRB Approval (Including list of reviewed documents, version and 

dates for each document)   
√ √ √ 

3. Informed Consent Form (Arabic and English) √ √ √ 
4. Trial Protocol  according to Guideline For Good Clinical Practice 

(GCP)  
√ √ √ 

5. Investigator Brochure  according to Guideline For Good Clinical 

Practice (GCP)  
√  √ 

6. Investigational Medicinal Product Dossier  (According to EMA 

Requirements) 
√   

7. Case Report Form √  √ 

8. Labeling of the Study Drug, Placebo, Comparator √  √ 

9. Clinical Trial Agreement √  √ 

10. Financial Disclosure of Principal Investigator (Form No. 3) √  √ 

11. Confidentiality Agreement √  √ 

12. Certificate of Analysis for the Study Drug √  √ 

13. GMP Certificate for Study drug and Placebo √  √ 

14. Subject’s Insurance √  √ 

15. Sign and dated CVs of Principal Investigator. √  √ 

16. GCP Certificate of research team. √  √ 

17. Delegation log √  √ 

18. Statement of Investigator (Form No. 4) √ √ √ 

19. Monitoring Plan and CV, GCP Certificate for monitor  √  √ 
20. CV and conflict of  interest agreement for the Independent Data 

Monitoring Committee (IDMC) (if applicable) 
√   

21. Delegation/Authorization Letter for CRO (if applicable)  √ √ √ 

22. Biobatch ( expected production size )   √ 

23. Any supportive documents if available. √ √ √ 
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Table 2: Amendment, Adding Site and New Investigator Requirements (Phases I, II & III) 
Documents Amendment Adding Site /   New 

Investigator 

Close out Termination 

1. Arabic-Headed Letter to SFDA Drug Clinical Trials 

Department, Including SCTR Registration No.  

√ √ √ √ 

2. IRB Approval (Including list of reviewed documents, 

version and dates for each documents)   

√ √ √ √ 

3. Confidentiality Agreement  √   

4. Financial Disclosure of Principal Investigator (Form No. 3)  √   

5. Clinical Trial Agreement  √   
6. CVs of Principal Investigator, Co-investigator(s) and 

Coordinator (if applicable) 

 √   

7. GCP Certificate of research team  √   

8. Statement of Investigator (Form No. 4) √ √   

9. Summary of the Proposed Amendment √    

10. Amendment Track of Changes √    

11. List of Modified Documents (version, date)  √    

12. Proof of destruction   √ √ 

13. Delegation log  √   

14. Supporting Information (if applicable) √    
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    (Form No. 1)( 1)نموذج رقم 

ANNUAL PROGRESS REPORT TO SFDA 

(This report should be completed by an authorized personal) 
Soft copy of the form can be found under the drug sector portal in “Forms Section" 

 

 1. Details of sponsor 

Name of Sponsor / CRO: 
 

Address:  

City:  

Contact Person:  

Contact number:  

 

  2. Details of study 

Study title: 
 

 

Protocol number:  

Current study status: 
 Completed   Terminated   Ongoing   

other: please specify: 

SCTR number (if applicable):  

 

3. Start and Completion dates    
 

 
 

 

 

 

Has the study started in Saudi Arabia? 

 

Yes / No 

If yes, what was the actual start date in Saudi Arabia? 

 

 

If no, what are the reasons for not starting the study in 

Saudi Arabia? 

 

What is the expected start date? 

 

 

 

 

 

 

Has the study completed? 

 

Yes / No 

If no, what is the expected completion date? 
 

 

 

If you do not expect the study to be completed, give 

reason(s) 
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4. Investigational site information 

4.1 

Total number of participants Globally (if applicable):   

Total number of participants in Saudi Arabia:   

Number of sites proposed in original application: 

 

 

Number of sites recruited to date: 

 

 

Do you plan to increase the total number of sites 

proposed for the study? 

 

Yes / No 

 

4.2 

Name of site:  

Name of principle investigator:  

Number of participants on this site:  

 

 

 
Number of withdrawals from trial to date due to: 

 

 

 
(a) withdrawal of consent: ______            

(b) loss to follow-up: ______  

(c) death (where not the primary outcome): ______  

Total study withdrawals: ______ 

 

 

 

Number of treatment failures to date (prior to reaching primary outcome) due to:  

 

 

(a) adverse events: ______  

(b) lack of efficacy: ______ 

 

 

Total treatment failures: ______ 

 

 

*(For 4.2 fill each sites of the study separately) 

4.3 

Have there been any serious difficulties in recruiting 

participants? 

 

Yes / No 

If yes, give details: 

 

 

 

 

 

Do you plan to increase the planned recruitment of 

participants into the study? 

 

 

Yes / No 
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5. Safety reports 

Have there been any Suspected Unexpected Serious 

Adverse Reactions (SUSARs) in this trial in Saudi 

Arabia? 

 

Yes / No 

Have these SUSARs been notified to SFDA within 

7 or 15 days in accordance with SFDA Regulations 

and Requirements for Conducting Clinical Trials on 

Drugs? 

If no, please arrange urgently and give reasons for 

late notification. 

Yes / No 

Has DSUR been submitted? 
 

Yes / No / Not yet due 

 

When is the next DSUR due? 

 

 

 
6. Amendments 

Have any substantial amendments been made to the 

trial?  

 

Yes / No 

If yes, please give the date and amendment number 

for each substantial amendment made.  

 
 

 

 

 
7. Serious deviations of the protocol or Good Clinical Practice 

Have any serious deviations of the protocol or GCP 

occurred in relation to this trial? 

 

Yes / No 

If yes, please give the date of each notification to the 

SFDA. 

 

Please provide the IRB/EC with a copy of each 

notification for information (unless previously 

notified). 

 

 
 

 

 

 

 
8. Other issues 

Are there any other developments in the trial that you Yes / No 
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wish to report to the SFDA? 

 

 

Are there any ethical issues on which further advice is 

required? 

 

If yes to either, please attach separate statement with 

details. 

Yes / No 

 

 
9. Declaration 

Name and title of authorized person:  

Signature:  
 

Date of submission: 
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    (Form No. 2)( 2)نموذج رقم 
 

CIOMS FORM (SUSAR REPORT) 
Soft copy of the form can be found under the drug sector portal in “Forms Section" 

  

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT   

                

I. REACTION INFORMATION 

1. PATIENT INITIALS 

(first, last) 

 

    

1a. COUNTRY 

 

 

      

2. DATE OF BIRTH 2a. AGE 

Years 

 

    

3. SEX 4-6 REACTION ONSET 

8-12 CHECK ALL 

APPROPRIATE TO 

ADVERSE REACTION 

Day 

   

Month 

   

Year 

   

 

  

Day 

   

Month 

   

Year 

   

7 + 13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/lab data) 

      

 

 PATIENT DIED 

 

 INVOLVED OR 

PROLONGED 

INPATIENT 

HOSPITALISATION 

 

 INVOLVED 

PERSISTENCE OR 

SIGNIFICANT 

DISABILITY OR 

INCAPACITY 

 

 LIFE THREATENING 

II. SUSPECT DRUG(S) INFORMATION 

III. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY 

22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those used to treat reaction) 

23. OTHER RELEVANT HISTORY (e.g. diagnostics, allergies, pregnancy with last month of period, etc.)  

IV. MANUFACTURER INFORMATION 

 

7+13. DESCRIBE REACTION(S) (continuation) :  (additional information can be added) 

 
 

14. SUSPECT DRUG(S) (include generic name)  

      

20. DID REACTION ABATE 

AFTER STOPPING 

DRUG? 

 YES  NO  NA 

15. DAILY DOSE(S) 

      

16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION 

      

21. DID REACTION 

REAPPEAR AFTER 

REINTRO- DUCTION? 

17. INDICATION(S) FOR USE 

      

 YES  NO  NA 

18. THERAPY DATES (from/to) 

      

19. THERAPY DURATION  

      

24a. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER   

 24b. MFR CONTROL NO. 

24c. DATE RECEIVED 

BY MANUFACTURER 

 

24d. REPORT SOURCE 

   STUDY   LITERATURE 

   HEALTH PROFESSIONAL  

DATE OF THIS REPORT 25a. REPORT TYPE 

   INITIAL   FOLLOWUP  
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 (Form No. 3) (3رقم )نموذج 
Soft copy of the form can be found under the drug sector portal in “Forms Section" 

 

Disclosure: Financial Interests and 

Arrangements of Clinical Investigators Form 

To Be Completed By Applicant 

 

Study title: 

 

Protocol number: 

 

Study sponsor: 

Investigator/Sub-investigator name: 

 

Study site: 

Please indicate by marking YES or NO below if any of the finical interests or arrangements applies 

to you, your spouse, dependent children, or any combination. 

YES / NO 

     Are you, your spouse or any dependent children an employee of study sponsor? 

    Any financial arrangement entered into between the sponsor of the covered study and the 

clinical investigator involved in the conduct of the covered study, whereby the value of 

the compensation to the clinical investigator for conducting the study could be influenced 

by the outcome of the study. 

      Any significant payments of other sorts made from the sponsor of the covered study, 

such as a grant to fund ongoing research, compensation in the form of equipment, retainer 

for ongoing consultation, or honoraria. 

     Any proprietary interest in the product tested in the covered study held by the clinical 

investigator, his spouse or any of his dependent children. 

      Any significant equity interest held by the clinical investigator, his spouse or any of his 

dependent children in the sponsor of the covered study. 

For each YES response above, please provide detailed information disclosing the nature of the 

financial arrangement, including total value amount: 

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

 ـــــــــــــــــــــــ

ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

 ــــــــــــــــــ

ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ  
 

By signing this form, I confirm that all information provided is, to the best of my knowledge and 

belief, true, correct and complete. Furthermore, I will notify SFDA with any updates/change on 
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Details of Study 

 

Study Title 

 

 

 

Protocol No.  

SCTR No. 

Version No. 
 

the provided information on this form during the course of the study. 
 

Name: 

Signature: Date: 
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COMMITMENTS 

I agree to conduct the study(ies) in accordance with the relevant, current protocol(s) and will only make changes in a protocol 

after notifying the sponsor, except when necessary to protect the safety, rights, or welfare of subjects.  

I agree to personally conduct or supervise the described investigation(s).  

I agree to inform any patients, or any persons used as controls, that the drugs are being used for investigational purposes and I 

will ensure that the requirements relating to obtaining informed consent and institutional review board (IRB) review and SFDA 

regulations are met.  

I agree to report to the sponsor adverse experiences that occur in the course of the investigation(s) in accordance with the 

regulatory requirement. I have read and understand the information in the investigator’s brochure, including the potential risks 

and side effects of the drug.  

I agree to ensure that all associates, colleagues, and employees assisting in the conduct of the study(ies) are informed about their 

obligations in meeting the above commitments.  

I agree to maintain adequate and accurate records in accordance with GCP E6 and to make those records available for inspection 

in accordance with GCP E6.  

I will ensure that an IRB that complies with the requirements of National Committee of Bioethics (NCBE) will be responsible 

for the initial and continuing review and approval of the clinical investigation. I also agree to promptly report to the IRB all 

changes in the research activity and all unanticipated problems involving risks to human subjects or others. Additionally, I will 

not make any changes in the research without IRB approval, except where necessary to eliminate apparent immediate hazards to 

human subjects.  

I agree to comply with all other requirements regarding the obligations of clinical investigators and all other pertinent 

requirements in Regulations and Requirements for Conducting Clinical Trials on Drugs.  

NOTE : INVESTIGATORS SHOULD NOT SEND THIS FORM DIRECTLY TO THE SFDA. 

DATE (mm/dd/yyyy) SIGNATURE OF INVESTIGATOR 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

26 

 

150708 /V2.3-014-G-DS 

    (Form No. 4) (4)نموذج رقم 
Soft copy of the form can be found under the drug sector portal in “Forms Section"  

 

 
 

STATEMENT OF INVESTIGATOR  

 

NAME AND ADDRESS OF INVESTIGATOR 

Name of Principal Investigator  

Address  Saudi Commission for Health Specialties No. 

City  Qualified Area(s) of Specialty Telephone No. Email  

EDUCATION, TRAINING, AND EXPERIENCE THAT QUALIFY THE INVESTIGATOR AS AN EXPERT IN THE 

CLINICAL INVESTIGATION OF THE DRUG FOR THE USE UNDER INVESTIGATION. ONE OF THE 

FOLLOWING IS PROVIDED (Select one of the following.) 
 

  Curriculum Vitae   Other Statement of Qualifications  

Do The  Investigator has GCP certification 

  Yes      No 

IF Yes, attached your certification. 

 

NAME OF TRIAL SITE  

Name of Hospital, or Other Research Facility  

Address  City 

Telephone No. 

 

NAME AND ADDRESS OF ANY CLINICAL LABORATORY FACILITIES TO BE USED IN 

THE STUDY (In Case Of central Lab) 

 

Name of Clinical Laboratory Facility  

Address   

City  Province/Region  Country  Postal Code  

NAME AND ADDRESS OF THE INSTITUTIONAL REVIEW BOARD (IRB) THAT IS RESPONSIBLE FOR 

REVIEW AND APPROVAL OF THE STUDY(IES) 

  

Name of IRB  

Address  Registration No. at NCBE   


