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3از1صفحه 



.ه استمصوب معاونت غذا و دارو تدوين گرديد31/02/85د مورخ/3628اين سند بر اساس بخشنامه شماره : مرجع

كليه پرونده هاي محصولات دارويي با دو شاخص توليد يا وارداتي بودن فرآورده و تعداد فـرآورده هـاي توليـد داخـل و     )1بند 

.وارداتي موجود در بازار اولويت بندي مي گردند

بـه اداره كـل   DMFحويـل  مبنا از زمان ت. (كليه پرونده ها در يكي از چهار گروه ذيل مورد بررسي قرار خواهند گرفت)2بند 

.)نظارت بر امور دارو و مواد مخدر مي باشد

ماهه 13مسير ) الف

ماهه26مسير ) ب

ماهه312مسير ) ج

ماهه424مسير) د

.مدت زمان لازم جهت تكميل نواقص مدارك ارسالي مشمول زمانهاي فوق نمي باشند:تبصره 

.اولويت زماني بررسي پرونده هاي دارويي به قرار زير خواهد بود1ند با توجه به شاخص هاي مذكور در ب)3بند

1مسير

.درخواست توليد يا واردات دارويي كه توليد داخل يا واردات ندارد)ماهه3(

2مسير

.درخواست توليد يا واردات دارويي كه داراي يك منبع توليد داخل و يا يك منبع واردات است)ماهه6(

3مسير

درخواست واردات دارويي كه توليد داخل ندارد و دو منبع وارداتي دارد و همچنين              )ماهه12(

.درخواست دارويي كه دو تا پنج منبع توليد داخل دارد

4مسير

.درخواستهايي كه بيش از دو منبع وارداتي و يا پنج منبع توليد داخل دارند)ماهه24(



.بررسي پرونده داروهاي گياهي و فرآورده هاي بيولوژيك از مسيرهاي فوق تبعيت نمي كنند:1تبصره 

مبناي تعداد وارد كننده و يا توليد يك محصول وجود فرآوردة داراي پروانه ساخت يا مجوز ورود از اداره كل نظـارت بـر   : 2تبصره

.ور دارو و مواد مخدر در بازار مي باشدام

در صورتي كه يك شركت پرونده اي را جهت توليد يا واردات ارائه نمايد ولي ظرف مدت زمـان تعيـين شـده پرونـده را     : 3تبصره

. از روند بررسي خارج خواهد شدشش ماهتكميل ننمايد آن پرونده به مدت 

رو يا پرونده خاص با پيشنهاد مدير كـل نظـارت بـر امـور دارو و مـواد مخـدر و      در صورت وجود اضطرار در مورد يك دا: 4تبصره

. موافقت معاونت غذا و دارو ضرورت در اولويت بندي لحاظ خواهد شد

3از 3صفحه 
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