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[Log In] 

 Visit SCTR webpage. 

http://sctr.sfda.gov.sa/ 

 Log in SCTR using your   
Username & Password. 

 

 

  If you don’t have a 
username please Create 
a new account. 

  if forget your password 
use (forgot your 
password ) button  

 

2

3

Fא E 

אא
K 

http://sctr.sfda.gov.sa/ 

 אא
אא

אK 

  

  אא


K 

 א
אא{

א
אK  
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 

 

 

 

 

 click on this button 
to create  a new 
phase I,II,III 
application. 

 
1

  

א
אא

אא
אאא

אFEK 
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אאW 

אאW 
    א א 

אא {אא
אK 

אאאW 
   א א 
אא{

אאK 

אW 


א
א[Next][Pre]

אאאא
אK 

This page divided into three 
sections: 
 

 APPLICATION HEADER: 
where  high  level  information 
about  the  application  is 
displayed. 

 ACTION BUTTONS: 
where actions can be 
performed. 

   APPLICATION FORMS: 
detailed  information  of  the 
application  through  seven 
different  forms  that  can  be 
navigated  through  the  [Next] 
and [Pre] buttons available on 
the right top of the section. 

1

2

3
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The  (*) beside  a  field 
indicates  that  this  is  a 
mandatory  field,  i.e.  the 
application cannot be saved 
without entering 
information required in this 
field. 
 

 start fill up all 
information’s  that 
mandatory to be field. 

In “Part 1” there are six 
fields as following : 

1 Scientific Title 
2 Public Title 
3 Protocol Information 
4 Type of the study 
5 Therapeutic Area 
6 Disease Name 

 אF* E  א
 א א    
 א  א 

אK 
 

 

אא
א. 

אאא
W 

١ אאא 
٢ אאא 
٣ אא 
٤ אא 
٥ אא 
٦ אא 

 

1
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Continued to complete 
the requested data.
 
Then Press On “Next” 
Button To  Move to next 
part (Part 2). 
 

 

 

אא
א

“Next”
אF٢( 
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Continued to complete 
the requested data.
 

 Select the condition 
of the subject, are 
they healthy , 
patient or both. 

 

Are volunteers who 
may be affected by 
external factors may 
force them to 
participate in the 
clinical trial. 

 
 

אא
אK 

 אא
אא  
    

K 
  

 אא  א 
א
אא   

אאK 
 
  

1

2
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Continued to complete the 
requested data.

 

  Select  the  type  of  drugs 
that  used  in  clinical  trial 
in  addition  to  the  study 
drug such as: 

• Placebo( drug with 
inactive substance) 

• Comparator drug(An 
investigational or 
marketed drug used as a 
reference in a clinical 
trial). 

• Concomitant drug (any 
drug taken at the same 
time with the study 
drug during the study 
period) 

 

 write in the text box the 
inclusion /exclusion 
criteria the press on (add) 
button.  

 

אא
אK 

א  
אא  א
אאא

W 
•  א F 

KE 

• א אאFאא
  א

אאאKE 

•  א אא F
  א
אא  אא

אE 
  

אא
א א 
אאא
  א  

אK 

1

2
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  ن

Continued to complete the 
requested data.

 

The Data and Safety 
Monitoring Board 
(DSMB) is An 
independent data‐
monitoring committee 
that may be established 
by the sponsor to assess 
at intervals the progress 
of a clinical trial, the 
safety data, and the 
critical efficacy 
endpoints, and to 
recommend to the 
sponsor whether to 
continue, modify or stop 
a trial. 

 

   These information can 
be found in the study 
protocol. 

אאאK 
  

   
אאא

אאא
  א 

אאK 
 

هذه المعلومات توجد في  
.برتوآول الدراسة  

1

2
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Continued to complete 
the requested 
data.

 

  Part  (2)  is  main 
study drug. 

 

click on “add” 
button then you 
will see this box . 

 
Fill all the required 
information.  

 
 

 Note: 
If there is more than 
one drug you must fill 
this box for each drug 
according to the 
number of drugs 
entered in (1.13) 

אאאK 

  אא
  אאא

אאK 

    
F E  

אא .  

א  
אאאK  

 
 

  :ملاحظة 
א     

 א  א 
א   א א 

F1.13E  

1

2
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1

2

אאאK 

  א א
אאא

א א א
א FE 

    
F E  

אא .  

א  
   Kאאא

  
  

  :ملاحظة 
א     

 א  א 
א   א א 

F1.14E  
 

Continued to complete 
the requested 
data.

 

 Part (3) is 
comparator drug 
(if applicable)  

 

click on “add” 
button then you 
will see this box . 

 
Fill all the required 
information.  

 
 

 Note: 
If there is more than 
one drug you must fill 
this box for each drug 
according to the 
number of drugs 
entered in (1.14) 
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אאאK 

  אאא
א אא

אאFE 

    
F E  

אא .  

א  
אאאK 

  
 
 

  :ملاحظة 
א     

 א  א 
א   א א 

F1.15E  
  

Continued to complete 
the requested 
data.

 

 Part (4) is 
comparator drug 
(if applicable)  

 

click on “add” 
button then you 
will see this box . 

 
Fill all the required 
information.  

 
 

 Note: 
If there is more than 
one drug you must fill 
this box for each drug 
according to the 
number of drugs 
entered in (1.15) 
 

1

2
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אאאK 
 

  אא
א א

، א אא
  א א

אאK 

    
F E  

אא .  

א  
אאאK  

Continued to complete 
the requested data.

 

 Part (5) is local Trial 
centers , Principle 
investigators and 
IRB/EC 

 

click on “add” 
button then you will 
see this box .Fill all 
the required 
information.  

 

1

2
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Continued to complete the 
requested data.

 

  Part  (6)  is  CRO  or 
CTMC (if applicable) 

 

click  on  “add”  button 
then  you will  see  this 
box . 

 
Fill  all  the  required 
information.  

 

אאאK 

  אא
  א

א אא F
E 

    
F E  

אא .  

א  
אאאK 

1

2
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Continued to complete 
the requested 
data.

 

 Part  (7)  is sponsor 
(if applicable) 

 

click on “add” 
button then you 
will see this box . 

 
Fill all the required 
information that 
related to the 
sponsor.  

 

אאאK 

  אא
 א אא

אFE 

    
F E  

אא .  

א  
אאאK 

1

2


