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


 

 






 

 







 







 

 

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
 

 



 


 


 
 

 
              


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


 

 






 

 







 







 

 


Pharmadex User Guide for Applicants 

 

 

iii 

 

This user guide is made possible by the generous support of the American people through the 

US Agency for International Development (USAID), under the terms of cooperative 

agreement number AID-OAA-A-11-00021. The contents are the responsibility of 

Management Sciences for Health and do not necessarily reflect the views of USAID or the 

United States Government. 

 

 

About SIAPS 

 

The goal of the Systems for Improved Access to Pharmaceuticals and Services (SIAPS) 

Program is to assure the availability of quality pharmaceutical products and effective 

pharmaceutical services to achieve desired health outcomes. Toward this end, the SIAPS 

result areas include improving governance, building capacity for pharmaceutical management 

and services, addressing information needed for decision-making in the pharmaceutical 

sector, strengthening financing strategies and mechanisms to improve access to medicines, 

and increasing quality pharmaceutical services. 

 

 

Recommended Citation 

 

This user guide may be reproduced if credit is given to SIAPS. Please use the following 

citation.  

 

April 2017, Pharmadex User Guide for Applicants. Submitted to the US Agency for 

International Development by the Systems for Improved Access to Pharmaceuticals and 

Services (SIAPS) Program. Arlington, VA: Management Sciences for Health. 
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Pharmadex, online medicine registration, CTD, ICH, quality, safety 
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



 

 




 




 

 

   


 
 


 
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 
 

 


           
         
          
 


   
 


  

           
      



          
        

         

       


 
         
           
        
           
            



 






 

Pharmadex User Guide for Applicants 

 

10 





 

 




 




 

 

   


 
 


 
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 






 

  










 
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 


  



  




  




  





  



  



  





 

 
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



 



 


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  
 


 



 




 






 
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  

   
 

 


 
 


 

 





 


               
 


 


 
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

 

 


 



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


 

 






 

 







 







 

 

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
 

 



 


 


 
 

 
              


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 






  

 


 


 





 



  

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


 

 






 

 







 







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
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  


 


 
 

 


 


 
  
 
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



 

 




 




 

 

   


 
 


 
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
 

 
 

 



  


 


   
 


 

 
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 
 

 


           
         
          
 


   
 


  

           
      



          
        

         

       


 
         
           
        
           
            



 





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



 

 




 




 

 

   


 
 


 
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 






 

  










 
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


  





 



   
 



 

  
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 


  



  




  




  





  



  



  





 

 
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



 



 


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  
 


 



 




 






 
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

 



  
 


 

  


 


 


  
 


 

 

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  

   
 

 


 
 


 

 





 


               
 


 


 
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

 

 


 



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

  



 

  
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


 

 






 

 







 







 

 

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
 

 



 


 


 
 

 
              


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 






  

 


 


 





 



  

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

 


 


  
 
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


 

 






 

 







 







 

 

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  


 


 
 

 


 


 
  
 
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


 

     
 
 


 


   

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



 

 




 




 

 

   


 
 


 



Pharmadex User Guide for Applicants 

 

 

 

17 


 

 
 

 



  


 


   
 


 

 
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   


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



 

 




 




 

 

   


 
 


 
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 






 

  










 
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


  





 



   
 



 

  
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
 

            



         




 


   
 


 


  


 


  

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



 



 


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  
 


 



 




 






 
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

 



  
 


 

  


 


 


  
 


 

 

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 
 

  
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



 

 



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

 

 


 



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

  



 

  
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



 

 



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 






  

 


 


 





 



  


 

Pharmadex User Guide for Applicants 

 

 

 

21 

 


 


 


  
 
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
 

 




 
 

   
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  


 


 
 

 


 


 
  
 
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


 

     
 
 


 


   

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
 

 




 
 

   
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 


 

 




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
 

 
 

 



  


 


   
 


 

 
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   


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


  





 



   
 



 

  
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
 

            



         




 


   
 


 


  


 


  

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

 



  
 


 

  


 


 


  
 


 

 

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 
 

  
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



 

 






 

Pharmadex User Guide for Applicants 

 

20 

 


  



 

  
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



 

 



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

 


 


  
 
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
 

 




 
 

   
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


 

     
 
 


 


   

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
 

 




 
 

   
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 


 

 




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