
 
 

گاه علوم پزشکی و خ  نی البرزدمات بهداشتی و درمادانش

 معاونت غذا و دارو

 شناسنامه فرآیند

 01  شماره بازنگری فرایند بررسی پرونده های ساخت فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل نام فرآیند 

 27/08/1402 تاریخ بازنگری MTC-IDP-03 کد فرآیند 

 خدمت تولید شده
های ساخت فرآورده های طبیعی، بررسی پرونده 

 سنتی و مکمل

شناسه 

 خدمت 
 خدمت شناسه دار نمی باشد.

 صاحب فرآیند
دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی 

 البرز
 اداره/مرکز غذا و دارو معاونت 

اداره نظارت بر فرآورده های طبیعی، سنتی 

 و مکمل

 غذا و دارو معاون ناظر فرآیند

 شرکت تولیدی صاحب پروانه فرآیندذینفعان 

 اصلی نوع فرآیند 

 هدف فرایند و اهداف استراتژیک مرتبط با فرآیند
های طبیعی، سنتی و مکمل از اداره کل            یکسان سازی فرآیند اجرائی بررسی و ارزیابی مدارک و مستندات مورد نیاز جهت اخذ مجوز تولید فرآورده

 ها قبل از ورود به بازار داروئی کشور ایمنی، کیفیت و اثربخشی این فرآوردهارزیابی 

 حداقل ضابطه نحوه بررسی پرونده های ساخت فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل فرآیند بالادستی

 معاونت غذا و داروی استان البرز، اداره نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل  دامنه کاریرد

 قانون فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل -حداقل ضوابط و دستورالعمل های سازمان غذا و دارو مقررات مرتبط با فرآیند

 های سازمان غذا و دارودستورالعملها و آیین نامه سیستم ها و منابع اطلاعاتی فرآیند

 ورودی های فرآیند
درخواست ثبت فرآورده در سربرگ شرکت با تائید 

 مسئول فنی شرکت تولیدی صاحب پروانه
 صدور/عدم صدور پروانه ساخت فرآورده  خروجی های فرآیند

 شرح فرآیند و فعالیت های اصلی آن

شرکت با سربرگ  ست ثبت فرآورده در  سامانه تی ارائه درخوا شرکت به دبیرخانه معاونت غذا و دارو / ثبت در  سئول فنی  صدور و تمدید تهیه فرآورده در دو مرحلهتائید م ست  سی مدارک اولیه  /تک، ارزیابی درخوا برر

صویر پر سنامه، ت سا صورت تغییرات در ا سمی در  صویر آخرین آگهی روزنامه ر ضوع مرتبط، ت شرکت با مو سنامه  سا صویر ا شدهشامل ت شاندار  صویر ن شده، ت شنامه تکمیل  س سئول فنی، پر کتب معتبر جهت  ،وانه م

ارسال مدارک جهت طرح   /اعلام مراتب به صورت رسمی به شرکت ها،ورت عدم تکمیل مدارک تطابق صحیح فرمپس از بررسی مدارک توسط کارشناس، درص /فرمولاسیون، روش ساخت، مقدار مصرف و نام فرآورده 

 کار کمیسیون قانونی تشخیص توسط کارشناس مربوطه به اداره کل درصورت کامل بودن مدارک ارائه شدهدر دستور 
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TTACسامانه 

بررسی پرونده توسط 
کارشناس سازمان

ارسال به کمیسیون 
سازمان غذا و دارو

بررسی کارشناسی 
درخواست بر اساس ضوابط 

و دستورالعمل ها

اعلام نواقص در 
TTACسامانه 

مدارک کامل است 

خیر

بله
ارجاع پرونده به 
سازمان غذا و دارو

           

لکترونیکی  صدور ا
پروانه در سامانه 

TTAC

عدم تایید مدارک

 


