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 های وظایف و خدمات ادارت زیر مجموعه اداره کل داروسرفصل

 

 معاونت فنی :
 اداره بررسی و ثبت دارو 

 ییشرکت دارو تیصدور مجوز فعالدرخواست  (1

 یاحداث کارخانه داروساز یموافقت اصول دیصدور و تمددرخواست  (2

 یکارخانجات داروساز سیصدور و اصلاح پروانه تاسدرخواست  (3

 یداخل و واردات دیتول یه داروهاپروند یبررس ریمس نییتعدرخواست  (4

 یو واردات یقرارداد دی،تولیداخل،صادرات دیتول یداروها CTD یبررسدرخواست  (5

 یو واردات یدیتول یشرکتها یفن نیپروانه مسئول دیصدور و تمددرخواست  (6

 داخل  دیتول یپروانه ثبت دارو ها دیصدور و تمددرخواست  (7

 یقانون ونیسیاز کم یورود دارو جهت اخذ راثبت و  یدرخواستها هیاول یبررسدرخواست  (8

 یواردات یپروانه ثبت داروها دیصدور و تمددرخواست  (9

 یصادرات یداروها  FSC و  CPP یبررسدرخواست  (10

)درون یستیز یارز مطالعات هم جینتا یپرسشنامه مطالعات درون تن، بررس یابیمطالعات برون تن، ارز جینتا یبررسدرخواست  (11

 داروها یستیز یمطالعات هم ارز هتیکم لیتن( و تشک

 ینامگذار تهیکم لیداروها و تشک یاختصاص کیژنر یاسام یبررسدرخواست  (12

 ساخت و ورود دارو یقانون ونیسیجلسات کم یبرگزاردرخواست  (13

 ییثبت محصول نها پروانه رعامل،یمد ،یدر خصوص مسئول فن TTAC مشکلات شرکتها در سامانه یبررسدرخواست  (14

 TTACعامل شرکتها در سامانه  ریو مد یکارتابل مسئول فن راتییل تغاعمادرخواست  (15

 پخش یاداره امور داروخانه ها و شرکت ها

  دارو یپخش سراسر یهاشرکت یفن نیپروانه مسئول دیصدور/ تمددرخواست  (1

  دارو یپخش سراسر یهاشرکت سیپروانه تأس دیصدور/ تمددرخواست  (2

  دارو یپخش سراسر یهاشرکت سیتأس یموافقت اصول دیصدور/ تمددرخواست  (3

  دارو یپخش سراسر یهاشرکت تیمجوز فعال دیصدور/ تمددرخواست  (4

  دارو یپخش استان یهاشرکت تیمجوز فعال دیتمددرخواست  (5

 دیدارو جهت بازد یپخش سراسر یهاشعب انبار شرکت یمعرف (6

 دیبازددارو جهت  یپخش سراسر یهاشرکت یهمجوار برا عیشعب جهت توز یمعرف (7

 (HIX)  هاامور داروخانه تیریمد ۀاعلام خطا و مشکلات در سامان (8

 اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی

 CTA به منظور اخذ مجوز ینیپروتکل مطالعات بال یابیارز (1
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  ینیگزارشات مطالعات بال یابیارز (2

 یواردات یداروها یپرونده ها 5ماژول  یبررس (3

  ینیالعات بالمط GCP یها یبازرس انجام (4

  از گمرک صیجهت درخواست ورود/ترخ یقاتیتحق یپرونده داروها یبررس (5

 (PSUR/PBRER) داروها یمنیا یگزارشات دوره ا یبررس (6

 ینیمطالعات بال یاجرا نینامطلوب ح یگزارشات در ارتباط با رخدادها یبررس (7

 DSMB یها تهیجلسه کم صورت (8

 ینیبال یها ییکارآزما یاخلاق صادر شده برا شناسه (9

 داروها SmPC بروشور و ینیبازب (10

 یالملل نیمعتبر ب یبر اساس رفرنس ها ینیبال ییکارآزما یراهنماها نیتدو (11

 کیولوژیب یاداره خون و فرآورده ها

 کیولوژیب یکننده داروها دیتول یشرکت ها تیصدور مجوز فعالدرخواست  (1

 (دی)صدور و تمد کیولوژیب یفرآورده ها دیتول یموافقت اصول (2

 یداخل و واردات دی)تول کیولوژیب یفرآورده ها دیو ثبت و تمد CTD یبررسدرخواست  (3

  (یداخل و واردات دی)تول کیولوژیب یکننده داروها دیکارخانجات تول GMP یبازرسدرخواست  (4

 یصادرات GMP و یداخل GMP یصدور گواه (5

 پلاسما یمراکز جمع آور GMP یبازرس (6

 یوانیمطالعات ح جینتا یو بررس ینیبال شیپ تهیکم (7

 )و ارز (IRC کیولوژیب یکننده داروها دیتول یشرکت ها هیو اظهارنظر در خصوص مواد اول یبررس (8

 کیولوژیب یصادرات یداروها FSC و CPP یبررس (9

 کیولوژیب یفرآورده ها عیصدور مجوز توزدرخواست  (10

 کیولوژیب یکننده فرآورده ها دیتول یشرکت ها یمصاحبه مسئول فن (11

 ینیبال شیو پ یفیک یبررس جیو ارائه گزارش نتا ییدارو یو مراقبت ها ینیلسات اداره بالشرکت در ج (12

 پلاسما یتخصص تهیکم یرگزارب (13

 (یقرارداد دیپلاسما )تول یمجوز ارسال محموله ها (14

  برداری فرآورده های بیولوژیک نمونهدرخواست  (15

 کیولوژیب یفرآورده ها راتییمستندات تغ یبررس (16

 (یداخل و واردات دی)تول کیولوژیاز محصولات ب ینمونه بردارامحا و درخواست  (17

 

 رانیا یداروها نیو تدو یکارگروه بررس

 های تولیدکننده و واردکننده دارو برای ورود داروهای جدید به فهرست رسمی دارویی ایرانهای شرکتبررسی درخواست (1

 های داروییسالی از سوی شرکتارویی کشور اردشماره یک ورود دارو به فهرست رسمی  بررسی فرم (2

 های داروییبخشی داروها ارسالی از سوی شرکت اثر بررسی مطالعات هزینه (3
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 بخشی و ایمنی داروها های بالینی به منظور بررسی اثربرگزاری کمیته (4

 ایمنی داروها وهای علمی در خصوص بررسی اثربخشی همکاری با انجمن (5

 منظور بررسی هزینه اثربخشی داروها(برگزاری گروه تخصصی اقتصاد دارو )به  (6

 برگزاری کارگروه بررسی و تدوین فهرست دارویی ایران (7

 ای ارسالی از دبیرخانه سازمان غذا و دارودریافت پرونده بیماران متقاضی داروهای تک نسخه (8

 هاهای غذا و داروی دانشگاهاز معاونت یارسال یاتک نسخه یداروها یمتقاض مارانیپرونده ب افتیدر (9

 ای(ک نسخهت -)جهت بررسی پرونده بیماران برای داروهای خارج از فهرست 9تشکیل کمیته ماده  ا 1

های تولیدکننده یا واردکننده داروهای مذکور برای تامین داروهای ای به شرکتمعرفی بیماران متقاضی داروهای تک نسخه (11

 مورد نیاز ایشان 

 تحت کنترل یاداره مواد و داروها

 ور مجوز بین الملل و واردات مواد و داروهای تحت کنترلصددرخواست  (1

 صدور مجوز صادرات مواد و داروهای تحت کنترل درخواست  (2

 صدور مجوز جابجایی مواد و داروهای تحت کنترل از شرکت تولیدی به شرکت های پخش مجازدرخواست  (3

 کنترل و مخدر صدور مجوز تولید و توزیع الکل ، مواد و داروهای پیش ساز، تحتدرخواست  (4

 ایطصدور حواله داروهای تحت کنترل و مخدر، الکل و مواد پیش ساز جهت شرکت های متقاضی واجد شردرخواست  (5

 نترلکتولید، واردات و صادرات سایر مواد و داروهای تحت  IRCالکل و پاسخ استعلام صدور  IRCصدور درخواست  (6

  ت کنترله، توزیع کننده و مصرف کننده مواد و داروهای تحبررسی الزامات امنیتی شرکتهای تولید کننددرخواست  (7

 حضور در جلسات توزین مواد تحت کنترلدرخواست  (8

 یداروئ هیاداره مواد اول

  IRCصدوردرخواست  (1

 IRCتمدید، فعال و غیرفعال سازی درخواست  (2

 صدور مجوز احداث کارخانه تولید ماده اولیه داروئیدرخواست  (3

 ت فعالیت واوردات شرکتهای بازرگانیصدور مجوز فعالیدرخواست  (4

 صدور پروانه تاسیس کارخانه تولید ماده اولیه داروئیدرخواست  (5

 بازرسی زمین محل احداث کارخانه تولید ماده اولیه داروئیدرخواست  (6

 بازدید انبار جهت شرکت های بازرگانی ماده اولیه داروئیدرخواست  (7

 بازرسی محل ساخت سایت تولید مواد اولیهدرخواست  (8

  CAPAو تهیه نامه نواقص، بررسی  GMPبازرسی درخواست  (9

  GMPصدور گواهی درخواست  (10

 صدور موافقت اصولی با تولید مواد  داروئی و موافقت اصولی صادراتیدرخواست  (11

 مواد اولیه داروئی)موثره، جانبی و ملزومات بسته بندی( CTDبررسی درخواست  (12

 ثبت منبع مواد  اولیه و جانبی و ملزومات بسته بندی  وارداتیواست درخ (13

  TTACمواد اولیه در سامانه  :Cas Noتائید اضافه شدن درخواست  (14
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 تائید تغییر نام شرکتهای برون مرزی جهت ثبت منبعدرخواست  (15

 مصاحبه مسئول فنی شرکتهای تولیدی و بازرگانی مواد اولیه (16

 ولین سری ساخت و اولین محموله وارداتی مواد اولیهنمونه برداری از ادرخواست  (17

 نظارت بر امحاء ضایعات شیمیائی و داروئی (18

لیه در وز ورود مواد اومواد اولیه داروئی و بررسی و ارسال پرونده های مرتبط با مج IRCتعیین سیاست ارزی و سود بازرگانی  (19

TTAC  
 ه داروئیصدور مجوز ترخیص و اعلام وضعیت تولیدداخل مواد اولی (20

  IRCایجاد و ویرایش کد تعرفه مواد اولیه داروئی در سامانه (21

 حذف اظهار نامه های مواد اولیه داروئی در سامانه ترخیص (22

 بررسی مابه االتفاوت و رفع تعهد ارزی ثبت سفارش های مواد اولیه مشمول تغییر گروه کالائیدرخواست  (23

 اخت مابه التفاوت ارزیمکاتبه با بانک های عامل در خصوص معافیت از پرد (24

 سیاست گذاری وزنی مواد اولیه داروئی (25

 صدور و یا تمدید مجوز ترخیص با حداقل اسناد مواد اولیه (26

 اداره ملزومات دارویی

 با احداث کارخانه یموافقت اصول دیصدور و تمددرخواست  (1

  ییملزومات دارو تیمجوز فعال صدوردرخواست  (2

 سیپروانه تاس هیو اصلاح صدوردرخواست  (3

 یمسئول فن تیصلاح یابیو ارز مصاحبهدرخواست  (4

 شده( دیکننده) با ذکر خط تول دیاز کارخانه تول یبازرسدرخواست  (5

 GMP یگواه صدوردرخواست  (6

 به شرکت جهیو اعلام نت ونیسیو واردات در برنامه کم دیتول دیصدور و تمد یدرخواست شرکت ها برا طرح (7

 یبه شرکت متقاض شگاهیجع کنترل غذا و دارو  و اعلام پاسخ آزمامر شگاهینمونه به آزما ارسالدرخواست  (8

 پرونده جامع محصولات یبررس (9

 irc پروانه ساخت  و واردات در سامانه دیو تمد صدوردرخواست  (10

 یبه محصولات واردات یده استیس (11

 با حداقل اسناد صیمجوز ترخ صدوردرخواست  (12

 هاو فروش شرکت  عیو واردات ، توز دیآمار تول ارسال (13

 اداره بازرسی فنی

 دیجد دیخط تول ای یپروژه احداث کارخانه داروساز شرفتیپ زانیم نییبه منظور تع دیبازددرخواست  (1

 دیاز خطوط تول یبه منظور صدور مجوز شروع به کار و بهره بردار دیبازددرخواست  (2

  یام پ یج یگواه دیتمد ایو  یبه منظور صدور گواه یام پ یج دیبازددرخواست  (3

 یمحل احداث کارخانه داروساز نیاز زم دیبازدخواست در (4

 یداخل و واردات دیساخت محصولات تول یسر نیاز اول یبردار نمونهدرخواست  (5

http://www.fda.gov.ir/
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 یتیفور یاز داروها یبردار نمونهدرخواست  (6

 ییدارو یو پسماندها عاتیضا یبر امحا نظارتدرخواست  (7

 ییدارو اتیبه شکا یدگیرسدرخواست  (8

 یفن تیمسئول تیصلاح نییشده جهت تع یمعرف یفن نیبا مسئول مصاحبه (9

 (1-26دارو ) دیتول طیشرا تیوضع نیینظر در مورد فرم تع اظهاردرخواست  (10

 کارخانجات خارج از کشور  یبرا یام پ یج یصدور گواه ایو  دیجهت تمد یبررسدرخواست  (11

 

 ریزیمعاونت برنامه
 واحد ارز

 ارز صیدرخواست تخص (1

 اعلام کلیه مشکلات ارزی (2

 حد صادراتوا

 درخواست مجوز صادرات (1

 درخواست مجوز خروج نمونه محصولات (2

 درخواست مجوز فعالیت صادراتی (3

 درخواست تایید اظهاری محصولات صادراتی (4

 اداره پایش زنجیره تأمین

 توسط تامین کنندگاندرخواست برنامه توزیع داروهای وارداتی  (1

 اعلام تغییرات در برنامه تأمین دارو  (2

 داخلی و خارجی در تأمین دارو و مواد اولیه داروییاعلام مشکلات  (3

 دارو یاداره بازرگان

  یتیفور یداروها یدرخواست شرکت در فراخوان ها (1
 (یزیبرنامه ر ی)جهت طرح در شورا یتیکمبود و فور یدرخواست صدور مجوز واردات داروها (2

  دارو با حداقل اسناد صیدرخواست صدور مجوز ترخ (3

  دارو با حداقل اسناد صیرخمجوز ت دیدرخواست تمد (4

 یتیفور یجهت واردات داروها یآر س یدرخواست صدور آ (5

 یتیفور یجهت واردات داروها یآر س یآ دیدرخواست تمد (6

 یثبت یداروها یثبت سفارش جهت پرونده ها دیتمد ای شیرایو دییدرخواست تأ (7

 یو تک نسخه ا یتیرفو یداروها یثبت سفارش جهت پرونده ها دیتمد ای شیرایو دییدرخواست تأ (8

.. جهت ثبت و. قیابطال، تعل یبا وزارت صنعت، معدن و تجارت در خصوص صدور مجوزها یدرخواست مکاتبه واحد بازرگان (9

 سفارش ها

http://www.fda.gov.ir/
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  دارو صیبا گمرکات جهت ترخ یدرخواست مکاتبه واحد بازرگان (10

  یتیفور یروهادا یو عمده فروش ها نیمنابع تأم یدرخواست ارسال مدارک و مستندات جهت بررس (11

 یواردات یدرخواست صدور نامه حذف اظهار داروها (12

 یآر س یدر سامانه آ یتیفور یدرخواست افزودن نام برند داروها (13

 یآر س یدر سامانه آ یواردات یکد تعرفه داروها شیرایو ایدرخواست افزودن  (14

 د، تعداد و ...منبع، برن مت،یاعم از ق یتیفور یداروها نیدر خصوص تأم رییدرخواست اعمال تغ (15

 (تولید داخل و وارداتیواحد قیمت گذاری دارو ) فرآورده های 

 داروها یسه گانه برا یالیر یگذار متیقدرخواست  (1

 درخواست اصلاح و بازنگری قیمت ریالی داروها (2

 به عنوان مبنای بیمه  درخواست بررسی قرار گرفتن قیمت دارو (3

 واردات یاستگذاریجهت س دارو واردکننده یشرکت ها یشنهادیپ یارز یها متیق یبررسدرخواست  (4

 ها )رفع تعهدات ارزی( پرداخت مابه التفاوت ارزی بانکاستعلام  (5

 ها و داروهای تولید داخل مربوط به معاونت بهداشتی درخواست تعیین یا افزایش قیمت واکسن (6
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