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 های دارو، مخدر و داروهای طبیعی صدور مجوز ورود فرآورده  : خدمت  نام

 مقدمه:

( 1367واصلاحي  1334قانون مربوط به مقررات امور پزشكي ، دارويي ومواد خوردني وآشاميدني ) مصوب   14به موجب ماده 

ورود هر نوع دارو از خارج از كشور و ترخيص آن از گمركات و عرضه و فروش آن در داخل كشور مستلزم دريافت موافقت  

 قبلي از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و كسب مجوزهاي لازم ميباشد.

 : هدف 
نظام سلامت و بخش دارو در کشور بوده  یاصل یهاآحاد مردم همواره از دغدغه  ی دسترس یمناسب برا متیو ق ت یفیو با ک یکاف زان یدارو به م نیتام

است. با توجه به نقش داروها در بهداشت و سلامت جامعه، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی موظف است با تدوين و مقررات اجرای  
و درمان دسترسی دارند  یریشگیزان کافی به داروهای با کیفیت مناسب و مؤثر در پلازم تضمین نمايد که همه مردم به هنگام نیاز، به می هایسیاست 

 ارتیهای نظبايد با اعمال مقررات و سیاست  نیخود را تامین نمايند. هم چن يیدارو ینیازها توانندی ای معقول و در حد توان مو با پرداخت هزينه 
توزيع و عرضه   د،یبرخوردارند. اين مقررات بايد تضمین نمايد که تمام مراحل تدارک، تول یکاف يیو کارآ یمنيا ت،یفیداروها از ک نياطمینان دهد که ا

و  گرددیبر نحوه عرضه و مصرف داروها در بازار نیز اعمال م یچنین نظارت کافمی کنند. هم تیالمللی تبعملی و بین یداروها در کشور از ضوابط فن
ات احتمالی مربوط به بروز عوارض جانبی ناشی از مصرف داروها اقدام لازم را در جهت کنترل عوارض اين داروها با جمع آوری و تحلیل گزارش

 .آورندیعمل مبه 
 

 مسئولیت:
 و  پرونده کارشناسی بررسی مسئول دارو  و غذا معاونت کارشناس / ی عیطب یدارو، مواد مخدر و داروها یهافرآورده بررسی و ثبت کارشناس 1.

 .باشد  می نتیجه  اعلام
 .باشد  می ارزيابی نتیجه تايید مسئولی عیطب یدارو، مواد مخدر و داروها یهافرآورده .رئیس۲
 .باشد می ارزيابی نهايی تايید مسئول داروی و غذا معاون / یعیطب یدارو، مواد مخدر و داروها یهافرآورده امور کل . مدير۳
 

 دستگاه اجرایی: تعهدات متقابل خدمت گیرنده و 
 داده شده است.  حیتوض TTACسامانه  "راهنما و مستندات"سلامت محور درقسمت  یمجوز ورود کالاها یستمیصدور س نديفرا یراهنما

  یو مكمل موضوع بررس یسنت ،یعیطب یچارگون به اداره کل امور فرآورده ها ستمیس  قي( از طرريپس از ارائه مدارک اخذ مجوز ورود )به شرح ز لذا
 شود.   یانجام م یکارشناس

 :هیورود ماده اول مجوز
 درخواست شرکت به انضمام نامه
 ی با امضا و مهر مسئول فن تعهد

 (یسی( )به زبان انگلProformaفاکتور ) شیپ 
 ص یتشخ یقانون ونیسیمكمل/ کم یفن تهیمرتبط اخذ شده از کم یپروانه ساخت/ را ريتصو

 IRCکد ثبت شماره
 ی شگاهينمونه آزما اي یقبل یدر خصوص محموله ها یکارخانه سازنده داخل زیآنال برگ

 :يیمجوز ورود محصول نها -
عامل و مسئول  ري( به امضاء مدیا هيسازمان غذا و دارو قسمت مكمل تغذ  یدر سربرگ شرکت واردکننده طبق فرم )مندرج در تارنما یکتب درخواست

 به انضمام: یفن

http://fda.gov.ir/service/16011654101
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 : )نام فرآورده ، ناملينسخه که صحت کلیه مندرجات کیفی آن به تايید مسئول فنی شرکت واردکننده به شرح ذ ک ي( در Proformaفاکتور ) پیش
نام و آدرس دقیق کارخانه و کشور تولید کننده، جنس، تعداد و مشخصات   ،یبرند، شكل فرآورده، دوز فرآورده و مشخصات کامل بسته بند /یتجار

 ( IRCثبت فرآورده ) یبندی فرآورده، عمر قفسه ای محصول. تمام موارد مطابق با گواه هبست
 ص یتشخ ی قانون ونیس یمكمل/ کم یفن تهیکممرتبط اخذ شده از  یثبت فرآورده/ را یگواه ارائه

 سابقه ورود( یسه گانه فرآورده )دارا متیق
 و ... ( ی)کپسول و مشقات دام ازیحلال در صورت ن یگواه
 سابقه ورود( ی)دارا شيآزما هیجواب ريتصو

 / یحجم استیس /یتعداد استیس /یارز  استیفراورده ها بر اساس نوع فراورده س یبرا TTACدر سامانه  ،یکارشناس ی از ارائه مدارک و بررس پس
 باشد.  یم تيقابل رو "شما یکارتابل فرآورده ها"شرکت در  یمسئول فن  یشود که برا یواردات/ ... انجام م متیق است یس /یسقف ارز استیس

 .دي نسبت به ثبت سفارش اقدام نما "سامانه جامع تجارت"فوق، در  یگذار استیاز س نانیپس از اطم یفن مسئول

اطلاعات  اتی)در قسمت جزئ ديیعدم تا /ديیثبت سفارش تا جهیو سامانه جامع تجارت انجام و نت TTACلازم سامانه  یکنترل ها یستمیصورت س به

 یم تيقابل رو رعامليو مد یمسئول فن "شما یکارتابل پروفرم ها"در کارتابل تحت عنوان  TTACباشد(، در سامانه  یقابل مشاهده م جهیکامل نت
 .اشدب

 

: دستاوردها  

 

  با كه  طوري به باشد  مي يعي طب  يدارو، مواد مخدر و داروها   يهافرآورده  صدور مجوز  هاي درخواست بررسي نحوه تشريح  

  داروي  و غذا هاي معاونت  به فوق  هاي درخواست كارشناسي   فعاليت  انتقال بررسي،  فرايند  سازي يكسان و شفافيت  ايجاد

 شد. با پذير  ن امكا كشور سراسر

 

 
 هزینه و پرداخت ها: 

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


