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 ه بازنگریچتاریخ -1

 صفحات مورد بازنگری شرح مختصر تغییرات تاریخ بازنگری شماره بازنگری

در دستورالعمل سابق، بررسی  30/01/1402 01

مدارک قبل از ثبت 

گرفت. درخواست صورت می

در دستورالعمل جدید، 

مدارک ثبت و سپس نقص 

مستندات با شرکت مکاتبه 

 گردد.می

 بازنگری کلی

 

 هدف -2

کننده دارو متقاضی بررسی پرونده مدارکی است که شرکت های تأمینسازی دریافت ورالعمل، یکسانهدف از تدوین این دست

فنی، استعفا مسئول فنی، مجوز فعالیت و موافقت اصولی با احداث کارخانه، صدور و اصلاح صدور، تمدید و اصلاح پروانه مسئول

 تحویل نمایند. بایست به مدیریت دارو معاونت غذا و دارومیپروانه تأسیس، 

 مقدمه -3

معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو، مبنی بر تفویض  07/08/1399مورخ  74211/655این دستورالعمل با توجه به نامه 

 داروها و ملزومات دارویی، تدوین گردیده است. اختیار انجام عملیات اداری مربوط به فعالیت های ثبت و صدور پروانه

 کاربرددامنه  -4

که نام شرکت با  های بیولوژیک، ملزومات دارویی و مواد اولیه دارویی واقع در استان تهرانکننده دارو، فرآوردههای تأمینشرکت

 شودحروف ظ تا ی شروع می

 هامسئولیت -5

 مستندات و ثبت درخواست دارو مسئول دریافت نامه درخواست به همراهدبیرخانه معاونت غذا و * 

کننده دارو/ مدیریت دارو معاونت غذا و دارو مسئول بررسی مستندات، مکاتبه با شرکت تا های تأمینشرکتنظارت بر واحد * 

 زمان تکمیل مدارک و ارسال پرونده تکمیل شده به سازمان غذا و دارو

 روش اجرا -6

 شرایط نامه درخواست: -1 -6



 

های عادی و اداری )بر با امضای دارندگان امضای مجاز برای نامهو شرکت بایست در سربرگ نامه درخواست شرکت می -1 -1 -6

 باشد. اساس اساسنامه و یا تغییرات شرکت در روزنامه رسمی( و مهر شرکت

 بایست مطابق آخرین تغییرات آدرس در روزنامه رسمی باشد.آدرس مرقومه در سربرگ شرکت می -2 -1 -6

 موضوع درخواست باید واضح و کامل با مشخص نمودن موارد ذیل باشد:  -3 -1 -6

اخذ مجوز فعالیت/ اخذ موافقت اصولی با  /فنیاستعفا مسئول /فنیصدور، تمدید و اصلاح پروانه مسئولعلت درخواست: * 

 احداث کارخانه/ صدور و اصلاح پروانه تأسیس

 در سایت کارخانه ردادی/ تولید تحت لیسانس/تولیدواردات/ واردات فوریتی/ تولیدقرانوع فعالیت: * 

سلول، بافت و ژن درمانی(/ مواد اولیه  /زمینه فعالیت: دارو شیمیایی/ فرآورده بیولوژیک )واکسن، پلاسما و فرآورده نوترکیب* 

 دارویی/ ملزومات دارویی

 گردد. ده مطلع شرکت در نامه درخواست قیدنماین شماره تماس -4 -1 -6

 تعداد صفحات پیوست در نامه درخواست قید گردد. -5 -1 -6

گردد. جهت ثبت داث کارخانه مواد اولیه دارویی در معاونت بررسی نمیدرخواست مجوز فعالیت و موافقت اصولی با اح -6 -1 -6

 بایست رأساً به سازمان غذا و دارو مراجعه گردد.درخواست می

 یت و موافقت اصولی با احداث کارخانه ملزومات دارویی، کاربرد محصول ذکر گردد.های مجوز فعالدر درخواست -7 -1 -6

 شرایط بارگذاری مستندات -2 -6

و پس از اطلاع از  مراجعهبه سایت سازمان غذا و دارو/ دارو/ قوانین و مقررات/ فرم و چک لیست، بایست متقاضی می -1 -2 -6

  اقدام نماید. هاآن و بارگذاری مستندات، نسبت به تهیهآخرین به روزرسانی 

 تمامی مستندات بر اساس چک لیست مدارک، مرتب و سپس شماره گذاری گردد -2 -2 -6

 فنیفنی و استعفا مسئولشرایط متقاضیان صدور، تمدید و اصلاح پروانه مسئول -3 -2 -6

اجتماعی )کلیه بایست فایل سابقه بیمه تأمینفنی میصدور، تمدید و اصلاح پروانه مسئول های متقاضیشرکت -1 -3 -2 -6

جهت بررسی سابقه اشتغال بارگذاری نمایند. فایل مذکور توسط کارشناسان معاونت  فنی معرفی شده رامسئولسوابق( 

 سنجی خواهد شد.صحت

 10)بند نیازی به ارائه گواهی تشخیص صلاحیت داروخانه  رکت،ش فنیداروسازان متقاضی تصدی سمت مسئولیت -2 -3 -2 -6

 بررسی خواهد شد. HIXندارند. سوابق اشتغال ایشان در داروخانه از طریق سامانه فنی( مدارک مربوط به صدور پروانه مسئول



 

 مجوزهایبا  درخواستنامه فنی در فنی، زمینه فعالیت مسئولهای صدور پروانه مسئولدرخصوص درخواست -3 -3 -2 -6

مطابقت  فرم عدم اشتغال به تحصیلو  فنیفرم تعهدنامه مسئولبا زمینه فعالیت ذکر شده در و از سازمان غذا و دارو  دریافتی

 باشد. داشته 

فنی را بارگذاری فنی، مجوز فعالیت مرتبط با زمینه فعالیت مسئولصدور پروانه مسئول های متقاضیشرکت -4 -3 -2 -6

 یند.نما

فنی مواد اولیه دارویی، در صورت عدم اخذ مجوز فعالیت مواد اولیه صدور پروانه مسئول های متقاضیشرکت -1 -4 -3 -2 -6

اقدام  ،دارویی، صرفاً نسبت به بارگذاری تصویر درخواست مجوز فعالیت مواد اولیه دارویی ثبت شده در سازمان غذا و دارو

 نمایند.

فنی سابق به معاونت بایست نسبت به تحویل اصل پروانه مسئولفنی میصدور پروانه مسئول متقاضیهای شرکت -5 -3 -2 -6

 اقدام نمایند.

در صورت مفقود شدن اصل پروانه و یا تحویل آن به سازمان غذا و دارو، موضوع در نامه درخواست قید گردد.  -1 -5 -3 -2 -6

 فنی صاحب پروانهو مسئول رگونه سو استفاده احتمالی از آن برعهده شرکتبدیهی است مسئولیت مفقود شدن اصل پروانه و ه

 باشد.می

بایست نسبت به تحویل اصل میفنی مستعفی و مسئولینفنی تمدید و اصلاح پروانه مسئول های متقاضیشرکت -6 -3 -2 -6

 فنی به معاونت اقدام نمایند. پروانه مسئول

شدن اصل پروانه و یا تحویل آن به سازمان غذا و دارو، موضوع در نامه درخواست قید گردد. در صورت مفقود  -1 -6 -3 -2 -6

 فنی صاحب پروانهو مسئول بدیهی است مسئولیت مفقود شدن اصل پروانه و هرگونه سو استفاده احتمالی از آن برعهده شرکت

 باشد.می

 بوده و به اطلاع مدیرعامل شرکت رسیده باشد.بایست در سربرگ شرکت نامه درخواست استعفا می -7 -3 -2 -6

در زمینه دارای دو سال سابقه اشتغال داروسازان بایست فنی تولید دارو میمتقاضیان تصدی سمت مسئولیت -8 -3 -2 -6

 ، مدیر تولید( باشند.QC ،QAتولید دارو )مسئول فنی، 

نوترکیب( باید های فرآورده)واکسن، پلاسما و های بیولوژیک فنی فرآوردهمتقاضیان تصدی سمت مسئولیت -9 -3 -2 -6

 مرتبط باشند. فعالیتدو سال سابقه حداقل داروسازان دارای 

باید از بین ( و ژن درمانی های بیولوژیک )سلول، بافتفنی فرآوردهمتقاضیان تصدی سمت مسئولیت -10 -3 -2 -6

 سال باشند. 3های علوم زیستی با سابقه حداقل ، پزشکی و یا دکترای تخصصی حوزههای داروسازیالتحصیلان رشتهفارغ



 

شرکت و یا مدیر عامل و رئیس آن  و سهامدار مدیرهفنی، نباید عضو هیئتمتقاضیان تصدی سمت مسئولیت -11 -3 -2 -6

 د.نباشسسات مشغول به کار در سایر مؤ 16الی  8در ساعات نباید همچنین  د.نمدیره شرکت دیگر باشهیئت

 شرایط متقاضیان درخواست مجوز فعالیت و موافقت اصولی با احداث کارخانه -4 -2 -6

بایست زمینه فعالیت مورد مجوز فعالیت و موافقت اصولی با احداث کارخانه، میاخذ های متقاضی شرکت -1 -4 -2 -6

 تغییرات موضوع فعالیت شرکت در روزنامه رسمی( دارا باشند.درخواست خود را در موضوع فعالیت شرکت )اساسنامه و یا 

مدارک مجوز فعالیت و موافقت اصولی با احداث کارخانه ملزومات دارویی و مدارک مجوز فعالیت و موافقت اصولی  -2 -4 -2 -6

 د.نباشبا احداث کارخانه دارو در دو چک لیست مجزا می

 باشد.سازمان غذا و دارو الزامی می ttac.irثبت نام در سامانه  -3 -4 -2 -6

 شرایط متقاضیان صدور و اصلاح پروانه تأسیس -5 -2 -6

برداری تحویل پروانه بهرهنیاز به متقاضی صدور و اصلاح پروانه تأسیس، آور و واحد فنبنیان های دانششرکت -1 -5 -2 -6

 ندارند.سازمان صنعت، معدن و تجارت 

مدارک صدور و اصلاح پروانه تأسیس کارخانه  ومدارک صدور و اصلاح پروانه تأسیس کارخانه ملزومات دارویی  -2 -5 -2 -6

 د.نباشدر دو چک لیست مجزا میداروسازی 

 پروندهو ارسال روال بررسی  -3 -6

، کننده دارو مدیریت داروهای تأمینثبت شده در دبیرخانه معاونت، توسط کارشناسان واحد نظارت بر شرکت مدارک -1 -3 -6

 گردد:به شرح ذیل بررسی می

 تطبیق مدارک با چک لیست جهت بررسی نواقص مستندات* 

وط به تغییرات شرکت در و مستندات مرب فنیمتقاضیان تصدی سمت مسئولیت سنجی فایل سابقه بیمه تأمین اجتماعیصحت *

 روزنامه رسمی

  HIXبررسی سابقه اشتغال داروسازان در سامانه  *

 گردد.در صورت نقص مستندات، با شرکت مکاتبه می -2 -3 -6

 گردد.پس از تکمیل مستندات، پرونده به سازمان غذا و دارو ارسال می -3 -3 -6

ا احداث کارخانه ملزومات دارویی، نحوه مکاتبات از سوی سازمان غذا در خصوص مجوز فعالیت و موافقت اصولی ب -1 -3 -3 -6

 گردد.تعیین شده است و بر اساس آن پرونده به سازمان غذا و دارو ارسال میو دارو 



 

 فلوچارت روال بررسی و ارسال پرونده -7

  متقاضیان
 
 
  

دبیرخانه 

معاونت غذا و 

 دارو

 
  

مدیریت دارو 

معاونت غذا و 

 دارو

 
  
 
 
 
 
  
 
 
 
 

 

 

 

 

مراجعه شرکت به سایت سازمان  شروع

مستنداتجهت اطلاع از مدارک و   

تکمیل مدارک و مستندات از سوی 

و اقدام برای ثبت شرکت  

مطابقت نامه با شرایط ثبت در 

 دبیرخانه

 خیر

 بله
  ثبت نامه در دبیرخانه

مافوقارجاع به مقام   

بررسی مدارک بر اساس چک  ارجاع به کارشناس

 لیست مستندات و صحت سنجی 

مطابقت تمامی مستندات با 

 چک لیست

تهیه نامه نقص 

 مستندات

ارسال نامه نقص 

 مستندات به شرکت

تهیه نامه ارسال پرونده به سازمان 

 غذا و دارو

 ارسال نامه به سازمان غذا و دارو

 بله

 خیر

 پایان



 

 هالیستمدارک و چک -8

 مدارک صدور پروانه مسئول فنی  -1 -8

 فنی مدارک تمدید و اصلاح پروانه مسئول -2 -8

 های بیولوژیک مدارک مجوز فعالیت شرکت دارویی و موافقت اصولی با احداث کارخانه دارو و فرآورده -3 -8

 چک لیست مجوز فعالیت ملزومات دارویی  -4 -8

 چک لیست موافقت اصولی با احداث کارخانه ملزومات دارویی  -5 -8

 أسیس ملزومات دارویی صدور و اصلاح پروانه تچک لیست  -6 -8

  مدارک صدور پروانه تأسیس دارو -7 -8

 مدارک اصلاح پروانه تأسیس دارو  -8 -8

 دارویی فرمت مکاتبات با اداره ملزومات  -9 -8

 فرم ها -9

 فنیمسئولفرم تعهدنامه  -1 -9

 فرم تعهدنامه عدم اشتغال به تحصیل -2 -9

 های داخلیرفرانس -10

 معاون وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو درخصوص تفویض اختیار 07/08/1399مورخ  74211/655* نامه شماره 

 قسیم الفبایی مدیر کل محترم امور دارو و مواد تحت کنترل درخصوص ت 26/08/1399د مورخ /105706/665* نامه شماره 

مدیر کل امور دارو و مواد تحت کنترل درخصوص نحوه ارسال مدارک ملزومات  22/09/1399مورخ  88322/665* نامه شماره 

 دارویی

مدیر کل امور دارو و مواد تحت کنترل درخصوص راهنما و موارد تکمیلی  26/10/1399د مورخ /134177/665* نامه شماره 

 ملزومات داروییشده فرایندهای تفویض

مدیر کل محترم امور دارو و مواد تحت کنترل درخصوص مجوز فعالیت  11/10/1400د مورخ /123298/665* نامه شماره 

 های بیولوژیکفرآورده



 

مدیر کل محترم امور دارو و مواد تحت کنترل درخصوص مدارک اصلاح و صدور  16/09/1401د مورخ /121638/665* نامه شماره 

 سیس کارخانجات داروسازیپروانه تأ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 مدارک مربوط به صدور پروانه مسئول فنی

 شرکتهای تولید کننده، وارد کننده دارو- مواد اولیه دارویی - ملزومات دارویی

 

 نامه معرفی مسئول فنی در سربرگ شرکت با امضاء مدیر عامل شرکت

 تصوير اساسنامه شركت  (1

 رسمي و كلیه تغییراتآگهي روزنامه تصوير  (2

 ير عامل شركتممهور به مُهر نظام پزشکي )در صورت داروساز بودن(و تأيیديه مدمسئول فني قبلي شركت استعفاء نامه  (3

 مسئول فني قبلي شركت پروانه  اصل (4

 اعلام سوابق اشتغال ویمعرفي شده از محل كار قبلي خود و  مسئول فنياستعفاء نامه  (5

 تصوير پروانه دائم داروسازی  (6

 ملزومات دارويي( –)مواد اولیه  جهت مسئول فني تصوير آخرين مدرک تحصیلي (7

  "طبق فرم پیوست"مسئول فني فرم تعهدنامه تکمیل شده (8

 "طبق فرم پیوست"فرم تعهدنامه عدم اشتغال به تحصیل  (9

مسئولیت فني ساعات صبب  داروخانبه ببا تأيیديبه     جهت احراز عدم تصوير گواهي تشخیص صلاحیت مسئول فني دكتر داروساز  (10
 دانشگاه علوم پزشکي مربوطه

 پشت نويسي شده مسئول فني معرفي شده  3×  4يک قطعه عکس  (11

 ساله داروسازان    5گواهي بازآموزی  تصوير (12

 (ttac.irاز طريق سامانه  ريال 840000يزی جهت صدور پروانه مسئول فني ) مبلغ فیش وار (13

 جديد(گواهي عدم سوء پیشینه )مسئولین فني  (14

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 سازمان غذا و دارو الزامي مي باشد. ttac.irثبت نام در سامانه 
 5داخلي  66405626شماره تماس : 
 اداره كل دارو و مواد مخدر ، اداره ثبت و صدور پروانه www.fda.gov.irآدرس سايت 

 

http://www.fda.gov.ir/


 

 مدارک مربوط به تمدید پروانه مسئول فنی

 شرکتهای تولید کننده، وارد کننده دارو- مواد اولیه دارویی - ملزومات دارویی

 

 نامه معرفی مسئول فنی در سربرگ شرکت با امضاء مدیر عامل شرکت 

 

 آگهي روزنامه رسمي و كلیه تغییراتتصوير  (15

 مسئول فني پروانه  اصل (16

  "طبق فرم پیوست"مسئول فني شدهفرم تعهدنامه تکمیل  (17

 پشت نويسي شده مسئول فني معرفي شده  3×  4يک قطعه عکس  (18

 ساله داروسازان   5گواهي بازآموزی  تصوير (19

/ فیش واريبزی از امبور    ttac.irريال از طريق سامانه  840000يزی جهت صدور پروانه مسئول فني ) مبلغ فیش وار (20
 (هر سازمان غذا و دارو مالي سازمان غذا و دارو ممهور به م

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 سازمان غذا و دارو الزامي مي باشد. ttac.irثبت نام در سامانه 
 5داخلي  66405626شماره تماس : 
 اداره كل دارو و مواد مخدر ، اداره ثبت و صدور پروانه www.fda.gov.irآدرس سايت 
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 مربوط به مجوز فعالیت شرکت دارویی، موافقت اصولی احداث کارخانه داروسازی )تولید دارو(مدارک   

 نامه درخواست مجوز فعالیت شرکت دارویی در سربرگ شرکت با امضاء مدیر عامل
 و....( داروروزنامه رسمی با ذکر موضوع فعالیت دارویی مرتبط )تولید / واردات  درو تغییرات شرکت تصویر آگهی تاسیس -1

 آگهی آخرین تغییرات درروزنامه رسمی مربوط به اعضای هیات مدیره، موضوع فعالیت و آدرس شرکت-2

 اصل گواهی عدم سوء پیشینه کیفری اعضای هیات مدیره و مدیر عامل شرکت که از زمان صدور آن بیش از شش ماه نگذشته باشد.-3

 پایان طرح  /شرایط( بانضمام پروانه دائم داروسازیدکتر داروساز واجد نامه معرفی مسئول فنی )-4

 تبصره : مدارک جهت صدور پروانه مسئول فنی پس از اخذ مجوز فعالیت شرکت دارویی از کمیسیون قانونی دریافت خواهد گردید.

ارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر با تعهد نامه مبنی بر ایجاد شرایط و امکانات فنی و اجرایی مناسب مطابق با ضوابط و مقررات اداره کل نظ-5

 امضای مدیر عامل و مهر شرکت )فرم ذیل(

 (تصویر کارت بازرگانی مدیر عامل به عنوان شخص حقوقی با تاریخ اعتبارارائه تصویر کارت بازرگانی ) -6

 ذکر محل احداث)استان( )در صورت درخواست موافقت اصولی احداث کارخانه( -7

 

 )در سربرگ( ت شرکت داروییفرم تعهد مجوز فعالی

 و -----------به شماره ثبت  ----------مدیر عامل شرکت  --------------اینجانب 

 متعهد  ----------------ودارای شماره شناسه ملی  ---------------تاریخ ثبت 

 ل نظارت وارزیابی دارو و مواد مخدر فراهم نماید.می گردد کلیه شرایط و امکانات فنی و اجرایی مناسب را مطابق با ضوابط و مقررات اداره ک

 نام مدیر عامل                                                   مهر شرکت

 امضاء                           

 سازمان غذا و دارو الزامی می باشد.  ttac.irثبت نام در سامانه 

 5داخلی   66405626شماره تماس : 

 . اداره کل دارو و مواد مخدر. اداره ثبت و صدور پروانهwww.fda.gov.irآدرس سایت :

 

 

 

 

 

 

 

 



 

)کلیه محصولات ملزومات چک لیست مدارک صدور مجوز فعالیت ملزومات دارویی 

  دارویی(

 :نوع فعالیت □

 واردات فوریتی □واردات  □تولید تحت لیسانس  □تولید قراردادی □

 روزنامه رسمی با ذکر موضوع فعالیت تولید و واردات ملزومات دارویی وتغییرات آنتصویر آگهی تأسیس شرکت در □

 تصویر آگهی آخرین تغییرات در روزنامه رسمی مربوط به هیئت مدیره، موضوع فعالیت و آدرس شرکت□

ش از بی ارائه اصل گواهی عدم سوء پیشینه کیفری اعضای هیأت مدیره و مدیرعامل شرکت که از زمان صدور آن □

 .شش ماه نگذشته باشد

 ارائه تصویر کارت بازرگانی مدیرعامل به عنوان شخص حقوقی با تاریخ اعتبار □

 -در سربرگ شرکت متقاضی-فرم تعهد تکمیل شده توسط شرکت □

 .سازمان غذا و دارو ثبت نام شدTTACشرکت در سامانه  □

  :کاربرد محصول ذکر گردد

 شرح مواردی توسط کارشناس دانشگاه ناظر تکمیل گردد(: توضیحات کارشناسی)درصورت نیاز به

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 □خط جدید □چک لیست مدارک موافقت اصولی احداث کارخانه ملزومات دارویی)

 (محصولات ملزومات دارویی کلیه

 

 تصویر آگهی تأسیس شرکت در روزنامه رسمی با ذکر موضوع فعالیت تولید ملزومات دارویی و تغییرات آن□

 ذکر محل احداث کارخانه )استان(□

 شرکت تصویر آگهی آخرین تغییرات در روزنامه رسمی مربوط به اعضای هیأت مدیره، موضوع فعالیت و نشانی□

بیش از  ارائه اصل گواهی عدم سوء پیشینه کیفری اعضای هیأت مدیره و مدیرعامل شرکت که از زمان صدور آن□

 .شش ماه نگذشته باشد

 -در سربرگ شرکت متقاضی-ل شده توسط شرکتفرم تعهد تکمی□

 .سازمان غذا و دارو ثبت نام شدTTACشرکت در سامانه □

 :کاربرد محصول ذکر گردد

 

 توضیحات کارشناسی)درصورت نیاز به شرح مواردی توسط کارشناس دانشگاه ناظر تکمیل گردد

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 ضدعفونی کننده ها() چک لیست مدارک صدور/ اصلاح پروانه تأسیس سایت تولید

 :نام شرکت درخواست کننده

 (تصویر مجوز موافقت اصولی احداث کارخانه ملزومات دارویی)در صورت صدور پروانه تاسیس □

 اساسنامه و روزنامه رسمی شرکت )آگهی تاسیس و آخرین تغییرات( با موضوع فعالیت تولید ملزوماتتصویر  □ 

 دارویی

 بازدید زمین تا تکمیل ساختمان واحد تولیدی تصویرگزارش بازدید از مرحله □

 پروانه بهره برداری از وزارت صنعت، معدن و تجارت )برای اصلاح پروانه تاسیس: پروانه بهره برداری باتصویر  □

 (خطوط جدید

 تصویر شناسنامه موسسین □

 از زمان صدور آن بیش ازارائه اصل گواهی عدم سوء پیشینه کیفری اعضای هیأت مدیره و مدیرعامل شرکت که  □

 .شش ماه نگذشته باشد

 تصویرفیش واریزی صدور یا اصلاح پروانه تاسیس کارخانه ملزومات دارویی □

 (تصویر پروانه مسئول فنی ملزومات دارویی )درصورت اصلاح پروانه تأسیس □

 تصویر پروانه مسئول فنی ملزومات دارویی □

 :خطوط سایت تولید □

 (سایر ) با ذکر نام□ پد □ ژل □ محلول □ 

 (:توضیحات کارشناسی)درصورت نیاز به شرح مواردی توسط کارشناس دانشگاه ناظر تکمیل گردد

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 کارخانه داروسازیپروانه تاسیس مدارک مورد نیاز جهت صدور

 تصویر روزنامه رسمی ثبت شرکت و کلیه تغییرات)در صورت تغییرات( -1

مهاه نگذشهته    6مدیرعامل و اعضای هیات مدیره)کهه از تهاریخ صهدور آن بهیش از     تصویرگواهی عدم سوءپیشینه  -2

 باشد(

 تصویر موافقت اصولی احداث کارخانه داروسازی -3

 (1-26()فرم GMPتصویر فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو ) -4

ن آور نیاز بهه پروانهه   )شرکتهای دانش بنیان و واحد ف تصویر پروانه بهره برداری سازمان صنعت ، معدن و تجارت -5

 سازمان صنعت، معدن و تجارت ندارند(

 تصویررسید پرداخت هزینه صدور پروانه تاسیس -6

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 مدارک مورد نیاز جهت اصلاحیه پروانه تاسیس کارخانه داروسازی

 تصویر روزنامه رسمی ثبت شرکت و کلیه تغییرات)در صورت تغییرات( -1

مهاه نگذشهته    6مدیرعامل و اعضای هیات مدیره)کهه از تهاریخ صهدور آن بهیش از     تصویرگواهی عدم سوءپیشینه  -2

 باشد() در صورت تغییرات(

 تصویر پروانه تاسیس قبلی -3

 (1-26()فرم GMPتصویر فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو ) -4

ن آور نیاز بهه پروانهه   )شرکتهای دانش بنیان و واحد ف تصویر پروانه بهره برداری سازمان صنعت ، معدن و تجارت -5

 سازمان صنعت، معدن و تجارت ندارند(

 تصویررسید پرداخت هزینه اصلاحیه پروانه تاسیس -6

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 نمونه فرمت نامه ارسالی برای اداره ملزومات دارویی سازمان غذا و دارو

 ......................... جناب آقای دکتر

 دارو و مواد مخدرمدیر کل محترم نظارت بر ارزیابی 

 ................. موضوع: صدور مجوز

 کلیه مدارک و م ستندات شرکت به -به شرح پیو ست-عطف به نامه شماره ............).نامه شرکت متقا ضی( مورخ ........... 

 .معاونت بلامانع استشرح ذیل جهت صدور مجوز .............. بررسی شده و صدورمجوز.....................از نظر این 

 تصویر نامه شرکت1-

 چک لیست2-

 (مدارک و مستندات )به صورت فایل زیپ شده3-

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 « تعهدنامه مسئول فني»                      
 

------- و كُد ملبي  ---------------به شناسنامه شماره   -------------فرزند  ----------------اينجانب 

پروانبه   / دارای مبدرک پروانبه داروسبازی    ----------------ساكن   --------------صادره از  ---------------

----مورخ  ------------------------به شماره  ------------------------- مدرک تحصیلي  /پزشکي 

با ارائه سبوابق كباری و    16الي  8ساعت  از  ----------------كه از تاريخ  ---------- و شماره نظام پزشکي -------

-------به شماره ثبت  ----------------- متقاضي پذيرش مسئولیت فني شركتبه شرح پیوست  قبلي خود استعفا نامه محل كار

 -----بسته بندی  / -----پخش  / -----تولید  / -----}واردات جهت فعالیت در زمینه  ----------تاريخ ثبت  ---

 }نمايم :  فني اعلام مي مي باشم با اطلاع كامل از شرح وظايف تعیین شده جهت مسئولین 
 نمي باشم.  يا سهامدار شركت عضو هیأت مديره (1
 ت اداری جهبببت نظبببارت و پیگیبببری امبببور   ااز تببباريخ فبببور البببذكر در سببباعات فعالیبببت ايبببن شبببركت مطبببابق ببببا سببباع     (2

 طبق شرح وظايف مسئول فني در ساير مؤسسات مشغول بکار نمي باشم.
 نمايم.مي مل آمده را بطور كامل رعايت قوانین و ضوابط و مقررات جاری و اصلاحات بع (3
 وظببايف خببود را از تبباريخ اسببتعفاء   درصببورت انصببرا  از مسببئولیت فنببي تببا تأيیببد مسببئول فنببي واجببد شببرايط معرفببي شببده         (4

 انجام خواهم داد. دو ماهبه مدت 

 ي تشبببخیص درصبببورتیکه خبببلا  اظهبببارات فبببور ثاببببت شبببود مسبببئولیت قبببانوني آن بعهبببده اينجانبببب ببببوده و كمیسبببیون قبببانون 
  )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژيک( حق سلب صلاحیت مسئولیت فني اينجانب را خواهد داشت.

 * همچنین متعهد مي شوم در شهر محل كارخانه تولیدی )يا محل فعالیت شركت وارداتي( سکونت داشته باشم./  
 

 جهت هماهنگي مصاحبه  "مسئول فني"شماره تلفن همراه 
 

 نام و نام خانوادگي 

 امضاء و تاریخ متعهد

 «مُهر نظام پزشکي»
 

******************************************************************** 
 

با ارائه اسبتعفاء نامبه و    -------------------------مدير عامل شركت  ---------------------اينجانب 

---را به عنوان مسئول فني شركت در زمینه  -----------------------خانم / آقای دكتر  اصل پروانه مسئول فني قبلي شركت،

 معرفي مي نمايم./  ----------از تاريخ   --------------------------

 

 جهت اطلاع   "مدير عامل"شماره تلفن همراه 
           

 نام و نام خانوادگي مدیر عامل 

 تاریخ و امضاء }مُهر شركت{ 
 

 

 

 

 الصاق عکس 

4  ×3  

 

4 فرم كادر تعهدنامه    



 

 تعهد نامه

 «عدم اشتغال به تحصیل » 

 شماره به            ازیداروس پروانه رکمد دارای                     ملی کُد و              شماره شناسنامه به            فرزند               اینجانب 

 زمینه در فعالیت تجه                        شرکت فنی مسئولیت پذیرش متقاضی           شماره نظام پزشکی  و             مورخ                 

 جاری مقررات و ضوابط ، قوانین و باشم نمی تحصیل حال در کشور سراسر دانشگاههای از یک هیچ در حاضر حال در که گردم می متعهد              

 ور کامل رعایت می نمایم.بط را دارو و غذا سازمان

واد ود دارو و مخت و وردرصورتیکه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئولیت قانونی آن بعهده اینجانب بوده و کمیسیون قانونی تشخیص )صلاحیت سا

 بیولوژیک( حق سلب صلاحیت مسئولیت فنی اینجانب را خواهد داشت.

  

 

 شماره تلفن همراه "مسئول فني"

  

 خانوادگينام و نام 

 امضاء و تاریخ متعهد

 مُهر نظام پزشکی»




