
 توافقنامه سطح خدمت

 

 یعیطب یدارو، مخدرو داروها یهاساخت و ورود فرآورده یبهداشتیها و مجوزهاصدور پروانه:  خدمت  نام

 

 طبق  .دارو ساخت های وانهپر اصلاح و تمدید  قالب  در  سازمان به  ارجاعی های درخواست انجام و پاسخگویی :  خدمت معرفی

 مربوطه ضوابط  رعایت  صورت در و  بررسی وارداتی  داروهای  ثبت های درخواست دارو،  ورود ثبت ضوابط و  دارو ثبت  نامه آیین

  شد خواهد صادر  IRC سامانه در ثبت پروانه  مستندات، و مدارک تکمیل و

 

 دارویی  های  شرکت: هدف جامعه

 

 مخدر  مواد و  دارو ارزیابی  و نظارت کل  اداره  پروانه صدور و ثبت اداره:  خدمت  دهنده ارائه

 :کاری  گردش  متوسط زمان  و مربوطه های فعالیت  ریز

 روز  1:  اضی متق توسط نیاز مورد مدارک همراه  به درخواست  ثبت

 روز  4 تا  3:  درخواست کارشناسی  بررسی 

 روز  30 تا 15: کمیسیون در طرح انتظار

 روز  10 تا 7: متقاضی  به کمیسیون نتیجه اعلام

روز 10   GMP,DIAF,LOA,CPP  شامل  دارو ثبت  ارسالی  اولیه مدارک بررسی  

در اطلاعات  تکمیل و  دارو کل اداره  فنی  بازرسی  اداره توسط  GMP تایید و  CTD بررسی  اتمام از  پس:  ثبت پروانه صدور  

روز  7:  شرکت توسط  

 تعهدات متقابل خدمت گیرنده و دستگاه اجرایی: 

 ثبت درخواست به همراه پروفرما و مقدار درخواستی و سایر مستندات  -1

 ، اعمال سیاستگذاری   IRCبررسی کارشناسی و در صورت وجود -2

 اخذ استعلامات بین المللی برای صادرات  -3

 صدور مجوز واردات / صادرات  -4
 

:های اجرایی شدن فرآینددستاورد  
 

  با که  طوری به باشد می ویژه غذای و رژیمی  شیرخشک ساخت  پروانه صدور های  درخواست بررسی  نحوه تشریح

  داروی  و غذا های معاونت  به فوق  های درخواست کارشناسی   فعالیت  انتقال بررسی،  فرایند  سازی یکسان و شفافیت  ایجاد

 شد. با پذیر  ن امکا کشور سراسر
 

 

 هزینه و پرداخت ها: 

. شامل مبالغ تصویب شده در سازمان غذا و دارو می باشد  
 


