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 فصل اول

 معرفی سامانه و آشنایی با فرآیندهای کلی

 

 مقدمه -1

و  یسازمان غذا و دارو اقدام به طراح ،یخدمات حوزه سلامت و کاهش مراجعات حضور یسازپارچهکی ک،یتوسعه دولت الکترون منظور به

 تیریمد ،یبرداربهره س،یمرتبط با تأس یندهایفرآ یساززهیسامانه با هدف مکان نیا .داروخانه نموده است یمجوزها تیریسامانه مد یسازادهیپ

غذا و دارو و کارشناسان سازمان فراهم کرده  یهامعاونت ان،یبه متقاض یکیارائه خدمات الکترون یپارچه براکی یها، بسترنظارت بر داروخانه و

 .است

پس از  راتییشروع به کار، تغ ،یمسئول فن یمجوزها، معرف دیتمد ،یصدور مجوز، خوداظهار ،یریازگیاز جمله امت ییندهایسامانه، فرآ نیدر ا

 قیمراحل از ثبت درخواست تا صدور مجوز، از طر یو تمام شودیانجام م یکیها به صورت الکترونخدمات مرتبط با داروخانه ریو سا سیتأس

 .خواهد شد تیریمد یرضروریبه مراجعات غ ازیگردش کار مشخص و بدون ن

کاربران بتوانند با ساختار سامانه،  یشده است تا تمام هیته ندهایانجام فرآ یواحد برا یاهیرو جادیمستند با هدف آموزش کاربران سامانه و ا نیا

 .مختلف آشنا شوند یندهایاز کاربران در فرآ کیها و نقش هر مراحل انجام درخواست

 

 هدف مستند -۲

قابل انجام  یندهایفرآ هیکاربران با کل ییاداروخانه و آشن یمجوزها تیریاستفاده از سامانه مد برایجامع  یمستند، ارائه راهنما نیا هیهدف از ته

 .سازمان غذا و دارو است یدر سامانه تخصص

 :تا کندیمستند به کاربران کمک م نیمطالعه ا

 سامانه آشنا شوند یبا ساختار کل. 

 را درک کنند یصدور و خوداظهار یندهایتفاوت فرآ. 
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 انجام دهند یمراحل ثبت درخواست را به درست. 

 را بشناسند ندیرآگردش کار هر ف. 

  را بدانند ندهایاز کاربران در فرآ کینقش هر. 

 کنند یریاز بروز خطا در ثبت درخواست جلوگ. 

 انجام دهند یبه مراجعه حضور ازیمختلف را بدون ن یندهایبتوانند فرآ. 

 

 مخاطبان مستند -۳

 :اند ازمخاطبان آن عبارت نیتراست و مهمشده  هیداروخانه ته یمجوزها تیریکاربران سامانه مد یتمام یمستند برا نیا

 داروخانه  سیتأس انیمتقاض 

 داروخانه  نیمؤسس 

 یفن نیمسئول  

 غذا و دارو  یهاکارشناسان امور داروخانه معاونت 

 واحد امور داروخانه  نیمسئول 

 ییدارو رانیمد  

 غذا و دارو  نیمعاون 

 یدانشگاه یهاونیسیکم یاعضا  

 ان غذا و دارو مرکز سازم ونیسیکم یاعضا 

  کارشناسان سازمان غذا و دارو 

 

 معرفی سامانه -۴

 .بر عهده دارند ندهایدر انجام فرآ یمشخص فهیوظ کیشده است که هر  لیتشک یداروخانه از دو بستر اصل یمجوزها تیریسامانه مد
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 درگاه ملی مجوزها -۴-1

، mojavez.irبه آدرس  درگاه نیبا مراجعه به ا یمتقاض .است یداظهارصدور و خو یندهایاز فرآ یاریمجوزها، نقطه آغاز بس یدرگاه مل

سازمان غذا و دارو  یبه سامانه تخصص ندیادامه فرآ یبرا امکیپ قیو پس از ثبت موفق درخواست، از طر کندیخود را ثبت م هیدرخواست اول

 .شودیم تیهدا

 :اند ازرتعبا شوندیآغاز م مجوزها یدرگاه مل قیکه از طر ییندهایفرآ

 یصخش هناخاوراد یصدور موافقت اصول 

 مؤسس  تیصلاح صیصدور تشخ 

 یمسئول فن تیصلاح صیصدور تشخ  

 یقوقح هناخوراد یرادربهرهب هناورپ رودص 

 داروخانه  یبردارو بهره سیصدور پروانه تأس 

 یصخش هناخوراد یموافقت اصول یخوداظهار 

 مؤسس  تیصلاح صیتشخ یخوداظهار 

 یمسئول فن تیصلاح صیتشخ یخوداظهار  

 یصخش هناخوراد یبردارو بهره سیتأس پروانه یخوداظهار 

 یقوقح هناخوراد یبردارو بهره سیپروانه تأس یخوداظهار 

  یمسئول فن تیصلاح صیتشختمدید 

  مؤسس تیصلاح صیتشختمدید 

  داروخانه شخصی یموافقت اصولتمدید 

  های حقوقیداروخانه یموافقت اصولتمدید 

 انهجابجایی مکان داروخ 

 برداری داروخانه شخصیتمدید پروانه بهره
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  (my.fda.gov.ir) سامانه تخصصی سازمان غذا و دارو -۴-۲

گردش  ها،یبررس یتمام .حوزه داروخانه است یتخصص یندهایانجام فرآ یسامانه اصل ،(my.fda.gov.ir) و دارو سازمان غذا یسامانه تخصص

 .شودیسامانه انجام م نیو صدور مجوزها در ا ونیسیکم یبرگزار دها،ییها، تأکار، اصلاح درخواست

مربوطه را  ندیسازمان غذا و دارو شده و فرآ یسامانه تخصص وارد ساعت ۴۸حداکثر ظرف  دیبا یمتقاض ،یپس از ثبت درخواست در درگاه مل

به صورت خودکار رد شده و لازم  یشده در درگاه ملانجام ندهد، درخواست ثبت یاقدام یبازه زمان نیدر ا یکه متقاض یدر صورت .دیآغاز نما

 .است مجدداً از ابتدا ثبت شود

که از جمله  شوندیسازمان غذا و دارو آغاز م یدر سامانه تخصص ماًیمستق ندهایفرآ یبرخ ند،شویآغاز م یکه از درگاه مل ییندهایعلاوه بر فرآ

 :اشاره کرد ریبه موارد ز توانیها مآن

 یریازگیامت  

 خوداظهاری، صدور و تمدید( یاشتراک یهاداروخانه( 

 یمسئول فن یمعرف  

  شروع به کار داروخانه 

 موافقت اصولی داروخانه اشتراکی دیتمد 

 سیپس از تأس راتییتغ  

 یداخل یندهایفرآ ریسا  

 

 سازمان غذا و دارو یمجوزها یمنتسب به صفحه اول درگاه تخصص ریتصو
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 تکمیل پروفایل -5

 ناقص باشد، لیکه اطلاعات پروفا یدر صورت .است یالزام لیاطلاعات پروفا لیسازمان غذا و دارو، تکم یدر سامانه تخصص ندیاز آغاز هر فرآ شیپ

 .دینما لیرا تکم ازیاطلاعات مورد ن دیرا نخواهد داد و کاربر ابتدا با ندیسامانه اجازه آغاز فرآ

 :است ریشامل موارد ز لیدر پروفا ازیاطلاعات مورد ن

 یتیاطلاعات هو  

  اطلاعات تماس 

  اطلاعات محل سکونت 

  اطلاعات محل تولد 

 یلیمدارک تحص  

 یاطلاعات مرتبط با نظام پزشک  

 ازیمستندات مورد ن یاربارگذ  

 .فراهم خواهد شد یمتقاض یمختلف برا یندهایامکان آغاز فرآ ل،یاطلاعات و ثبت موفق پروفا لیپس از تکم

 

 های سامانهنقش -۶

 .بر عهده دارند یمشخص فیوظا کیکه هر  شودیبا مشارکت چند نقش مختلف انجام م ندیداروخانه، هر فرآ یمجوزها تیریدر سامانه مد

 متقاضی

 .درخواست تیوضع یریگیو پ ازیمدارک، اصلاح اطلاعات در صورت ن یثبت درخواست، بارگذار
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 کارشناس

 .درخواست اصلاح اطلاعات ای دییعدم تأ د،ییمدارک، تأ هیاول یبررس

 مسئول واحد امور داروخانه

 .لازم یدهاییها به کارشناسان و انجام تأگردش کار، ارجاع درخواست تیریمد

 دارو مدیر

 .مرتبط یندهایفرآ تیریو مد ونیسیکم یزمان برگزار نییتع ندها،یفرآ یبرخ یینها یبررس

 معاون غذا و دارو

 .ونیسیجلسات کم یزمان برگزار دییو تأ ندهایاز فرآ یاریبس یینها دییتأ

 کاربر کمیسیون

 .یریگیرأ ندیثبت حضور اعضا و آغاز فرآ ون،یسیجلسه کم تیریمد

 اعضای کمیسیون

 .در سامانه یینها یپرونده و ثبت رأ یبررس

 کمیسیون مرکز سازمان غذا و دارو

 ندیمرکز ارجاع شده و فرآ ونیسیدانشگاه را ندارند، پرونده به کم ونیسیدر کم یاشتراک منافع امکان بررس لیکه به دل ییهادر پرونده

 .شودیدر سطح سازمان غذا و دارو انجام م یریگمیتصم
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 فرآیندهای صدور و خوداظهاریتفاوت  -7

 .است یصدور و خوداظهار یندهایفرآ انیبه آن توجه داشته باشند، تفاوت م دیکه کاربران با یموضوعات نیتراز مهم یکی

 مجوزها آغاز شده و یدرگاه مل یدرخواست از صفحه اصل نیا .کندیرا ثبت م دیمجوز جد کی افتیدرخواست در ی، متقاضصدور یندهایدر فرآ

 .شودیسازمان غذا و دارو ارسال م یبه سامانه تخصص یادامه بررس یبرا ه،یپس از ثبت اطلاعات اول

 یر درگاه ملد« (کتای)شناسه  یمیقد یمجوزها»از بخش  دیبا یموجود بوده و متقاض یمربوط به مجوزها یخوداظهار یندهایدر مقابل، فرآ

 .دیاقدام به ثبت درخواست نما

 .لغو گردد ستیبایدرخواست م آنشده و  یگرید ندیثبت درخواست، باعث ورود به فرآ ریانتخاب اشتباه مس

 

 ساختار کلی فرآیندها -۸

 :شوندیانجام م ریسامانه مطابق گردش کار ز یندهایاکثر فرآ ،یبه طور کل

  یثبت درخواست توسط متقاض . 1

 مدارک  یاطلاعات و بارگذار لیتکم . 2

 بازرسینظارت و امور مسئول واحد اروخانه یا مسئول واحد امور دتوسط  یبررس . 3

 اسنکارشتوسط  یبررس . ۴

 ( با توجه به فرایند مربوطهدارو ) ریتوسط مد یبررس . 5

 معاون غذا و دارو  دییتأ . 6

 مشمول(  یندهای)در فرآ ونیسیارجاع به کم . 7

 پرداخت تعرفه )در صورت وجود( و  ونیسیکم انجام . ۸

 صدور مجوز  . 9

 .به آن اضافه شوند ایمراحل حذف  نیاز ا یاست برخ ممکن ند،یبا توجه به نوع فرآ
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 نکات مهم -۹

 است یالزام ندهایاز آغاز فرآ شیپ لیپروفا لیتکم. 

 است ساعت ۴۸ ،یسازمان غذا و دارو پس از ثبت درخواست در درگاه مل یمهلت ورود به سامانه تخصص. 

 شوندیآغاز م یمتفاوت در درگاه مل ریاز دو مس یصدور و خوداظهار یندهایفرآ. 

 ندارند یدر درگاه مل هیبه ثبت اول یازیسازمان غذا و دارو آغاز شده و ن یاز سامانه تخصص ماًیمستق ندهایفرآ یبرخ. 

 قابل مشاهده و  و کارتابل گزارش در دسترس معاونت کاربران معاونتکارتابل  قیدرخواست از طر تیوضع ند،یدر طول انجام هر فرآ

 .است یریگیپ

 فصل دوم

 فرآیند امتیازگیری

 

 معرفی فرآیند -1

و  یسوابق کار دییو تأ یداروخانه است که به منظور ثبت، بررس یمجوزها تیریسامانه مد یندهایفرآ نیتراز مهم یکی یریازگیامت ندیفرآ

 .شده است یطراح انیمتقاض یلیتحص

صحت اطلاعات، مستندات  لیدل نیبه هم .خواهد بود یبعد یندهایفرآ یبرا یمتقاض ازاتیمحاسبه امت یمبنا ند،یفرآ نیشده در ااطلاعات ثبت

 .برخوردار است ییبالا تیمربوطه از اهم یهامعاونت دییو تأ شدهیبارگذار

مجوزها  یدر درگاه مل هیبه ثبت اول یازیو ن شودیانجام م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصصبه طور کامل در  ندیفرآ نیا

 .ندارد
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 شروع فرآیند -۲

ا ر «یریازگیامت» نهیگز داروخانه یدرخواست مجوزهااز بخش ، (my.fda.gov.ir) دارو سازمان غذا و یپس از ورود به سامانه تخصص یمتقاض

 .کندیانتخاب م

 

 تصویر منتسب به بخش فرآیند امتیازگیری

 .شودیداده م شینما یمتقاض یبخش، فرم ثبت اطلاعات برا نیپس از ورود به ا

 

 ثبت سوابق کاری -۳

 .کندیخود را ثبت م یسوابق کار یتمام یمرحله متقاض نیدر ا

 :شودیم افتیدر ریهر سابقه، اطلاعات ز یبرا

  محل خدمت 

  سمت 

 شروع  خیتار 

 انیپا خیتار  

  نوع سابقه 

  مستندات مربوطه 
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 .دینما یارگذارب زیموظف است مستندات لازم را ن یبه همراه هر سابقه، متقاض

 .است مهیمستندات مرتبط با ب ،یرسوابق کا یبررس یاصل یمبنا

 

 ثبت سوابق فاقد بیمه -۴

 .وجود دارد نیگزیاند، امکان ارائه مستندات جانبوده مهیخود مشمول ب تیاز فعال یاکه در دوره یداروسازان یبرا ژهیموارد، به و یدر برخ

سابقه مربوطه  رش،یو در صورت پذ یشده را بررس، مستندات ارائههاو ضوابط داروخانه آئین نامهمطابق  تواندیممعاونت غذا و دارو  ط،یشرا نیدر ا

 .دینما دییرا تأ

 .خواهد بود کنندهیبررس یبر عهده معاونت غذا و دارو هرگونه مستندات مرتبط با سوابق رشیپذ تیمسئول :توجه

 

 ثبت سوابق تحصیلی -5

 .ثبت کند زیخود را ن یلیموظف است اطلاعات مربوط به سوابق تحص یمتقاض ،یکار علاوه بر سوابق

 :شودیم افتیدر ریموارد ز یلیهر مدرک تحص یبرا

  دانشگاه 

  مقطع 

  رشته 

 لیفراغت از تحص خیتار  

 مدرک  ریتصو 

 .ابدیکاهش  یدست یبه بررس ازید تا نبرخط استعلام خواهد ش یهاسیسرو قیاز طر یلیسامانه، اطلاعات مدارک تحص یآت یهادر نسخه
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 ارسال درخواست -۶

 .کندیدرخواست خود را ثبت م یاطلاعات، متقاض لیپس از تکم

 .غذا و دارو است یهاشده مربوط به کدام معاونتکه سوابق ثبت کندیم یسامانه به صورت هوشمند بررس

 .شودیمربوطه ارسال م یهامعاونت یتمام یزمان برادرخواست به صورت هممعاونت سابقه داشته باشد،  ایدر چند دانشگاه  یاگر متقاض

 

 هابررسی در معاونت -7

 .کندیم یهر معاونت به صورت مستقل سوابق مربوط به خود را بررس

 :است ریدر هر معاونت به شرح ز یگردش کار بررس

 دارو ریمد ← داروخانه امور واحد مسئول ←کارشناس 

 :ندتوایکارشناس م

 کند دییتأ. 

 ثبت کند دییعدم تأ. 

 دینمارا اصلاح  اطلاعات. 

توانند از گزینه تایید یا ای را )کاری یا تحصیلی( عدم تایید بزند، مسئول و مدیر تنها مینکته بسیار مهم!! در صورتی که کارشناس سابقه

 اند.تایید کارشناس را تایید کردهاصلاح استقاده نمایند، یعنی در صورتی که گزینه تایید را ثبت نمایند، عدم 

 

 زمان چند معاونتبررسی هم -۸

 .خود را ثبت کنند یبررس جهینت دیها بامعاونت یداشته باشد، تمام تیمعاونت سابقه فعال کیاز  شیدر ب یاگر متقاض

 نکته بسیار مهم

درخواست را مشخص  تیوضع زیمعاونت ن نیکه آخر ی، تا زمانرا ثبت کرده باشند یبررس جهینتاز چهار معاونت اگر سه معاونت  به عنوان مثال

 .داده نخواهد شد شینما یبه متقاض یینها جهینکند، نت
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 .شوند دییو تأ یپارچه بررسکیبه صورت  یسوابق متقاض یتمام شودیباعث م سازوکار نیا

 

 پایان فرآیند -۹

 .قابل مشاهده خواهد بود یرتابل متقاضدر کا یینها جهیها، نتمعاونت یتوسط تمام جهیپس از ثبت نت

 .ردیگیمورد استفاده قرار م یبعد یندهایمربوطه در سامانه ثبت شده و در فرآ ازاتیسوابق، امت یتمام دییدر صورت تأ

 

 نکات مهم

 .شودیسازمان غذا و دارو انجام م یدر سامانه تخصص ماًیمستق یریازگیامت ��

 .شودیزها آغاز نممجو یاز درگاه مل ندیفرآ نیا ��

 .شودیها انجام ممعاونت ریسوابق هر معاونت مستقل از سا یبررس ��

 .شودیداده م شیها نماتنها پس از ثبت پاسخ همه معاونت یینها جهینت ��

 .به صورت برخط انجام خواهد شد یلیسامانه، استعلام مدارک تحص ندهیآ یهادر نسخه ��

 فصل سوم

 فرآیندهای خوداظهاری

 

 معرفی فرآیند -1

 یدارا یبه مجوزها ها صادر شده بود()مجوزهایی که در سامانه قدیم امور داروخانه موجود یمجوزها لیبه منظور تبد یخوداظهار یندهایفرآ

آغاز شده و  وزهامج یدرگاه مل قیاز طر ندهایفرآ نیا .اندشده یداروخانه طراح یمجوزها تیریها در سامانه مدو ثبت اطلاعات آن کتایشناسه 

 .شودیانجام م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصصها در آن دییو تأ یادامه مراحل بررس
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 دیتوسط معاونت غذا و دارو، مجوز جد یو بررس یلیاطلاعات تکم لیخود را ثبت کرده و پس از تکم یاطلاعات مجوز فعل یمتقاض ند،یفرآ نیدر ا

 .صادر خواهد شد

 

 فرآیندهای مشمول خوداظهاری -۲

 :شوندیانجام م یخوداظهار قیاز طر ریز یندهایدر حال حاضر فرآ

 مؤسس  تیصلاح صیتشخ یخوداظهار 

 یموافقت اصول یخوداظهار  

 داروخانه  یبردارو بهره سیپروانه تأس یخوداظهار 

 یمسئول فن تیصلاح صیتشخ یخوداظهار  

 تیصلاح صیتشخ»مثال،  یداشته باشد؛ برا یسامانه تفاوت جزئ یداخل نیممکن است با عناو یر درگاه ملد ندهایفرآ نیاز ا یعنوان برخ: توجه

 .داده شود شینما« داروخانه سیتأس یمتقاض تیصلاح صیتشخ»ممکن است با عنوان « مؤسس

 

 آغاز فرآیند در درگاه ملی مجوزها -۳

 .کندیقدام ما« (کتای)شناسه  یمیقد یمجوزها»بخش مجوزها شده و از  یوارد درگاه مل یمتقاض

آغاز  صدور ندیمجوزها وارد شود، فرآ یدرگاه و بخش جستجو یاز صفحه اصل یکه متقاض یدر صورت .است یالزام ریمس نیانتخاب ا :نکته مهم

 .وجود نخواهد داشت یخواهد شد و امکان انجام خوداظهار
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 از درگاه ملی مجوزها «مجوزهای قدیمی )شناسه یکتا(» های خوداظهاریتصویر منتسب به شروع درخواست

 .کندیرا انتخاب م یخوداظهار یندهایاز فرآ یکیرا جستجو کرده و « داروخانه»عنوان  یبخش، متقاض نیپس از ورود به ا
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 ثبت اطلاعات اولیه -۴

 .کندیم دییو ضوابط را مطالعه کرده و تأ طیشرا یمتقاض ند،یپس از انتخاب فرآ

 :شودیم افتیدر ریز هیاطلاعات اول سپس

  شماره تلفن همراه 

 یکد مل  

  شماره مجوز 

 مجوز  ریتصو 

 .شودیم افتیدر زین یکد پست ندها،یفرآ یدر برخ

حذف شود،  یکدپست افتیشده است که در شنهادیپ «یمسئول فن تیصلاح صیتشخ»و « مؤسس تیصلاح صیتشخ» یندهایفرآ یبرا: توجه

 .به محل ندارند یهستند و وابستگ تبطبه شخص مر ندهایفرآ نیا رایز

 

 ارسال پیامک و مهلت ورود به سامانه تخصصی -5

به سامانه  ساعت ۴۸حداکثر ظرف  ندیادامه فرآ یبرا خواهدیم یکه از و شودیارسال م یمتقاض یبرا یامکیپس از ثبت موفق درخواست، پ

 .ه کندمراجع( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یتخصص

را مجدداً از ابتدا ثبت  ندیفرآ دیبا یرد شده و متقاض یدرخواست به صورت خودکار توسط درگاه مل ،یبازه زمان نیدر صورت عدم مراجعه در ا

 .کند

 .آن موجب حذف درخواست خواهد شد تیاست و عدم رعا یخوداظهار ندیفرآ یهابخش نیتراز مهم یکیساعته  ۴۸مهلت : هشدار

 

 (my.fda.gov.ir) به سامانه تخصصی سازمان غذا و دارو ورود -۶

 .شودیسازمان غذا و دارو م یمصرف وارد سامانه تخصص بارکیو رمز  یبا استفاده از کد مل یمتقاض
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 :کاربر قرار دارد اریدر اخت نهیدو گز ،یدر صفحه اصل

 داروخانه یمجوزها  

 داروخانه یمسئول فن یمجوزها 

 .دارد یثبت شده است بستگ یکه در درگاه مل یندیوع فرآبه ن نهیانتخاب هر گز

 مسیر ورود در سامانه نوع فرآیند

 داروخانه یمجوزها یموافقت اصول

 داروخانه یمجوزها مؤسس تیصلاح صیتشخ

 داروخانه یمجوزها یبردارو بهره سیپروانه تأس

 یمسئول فن یمجوزها یمسئول فن تیصلاح صیتشخ

 

 شبورد صفحه اول سامانه تخصصی سازمان غذا و داروتصویر منتسب به دا
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 تکمیل پروفایل -7

 .کامل باشد یمتقاض لیکه اطلاعات پروفا کندیم یسامانه بررس ند،یقبل از آغاز فرآ

 :کند لیرا تکم ریاطلاعات ز دیابتدا با یوجود نداشته و متقاض ندیدر صورت ناقص بودن اطلاعات، امکان شروع فرآ

 یاطلاعات فرد  

  اطلاعات تماس 

  محل سکونت 

  محل تولد 

 یاطلاعات نظام پزشک  

 یلیمدارک تحص  

 ازیمستندات مورد ن  

 .گرددیمجدداً به صفحه درخواست بازم یپس از ثبت اطلاعات، متقاض

 

 تصویر منتسب به پروفایل در سامانه تخصصی سازمان غذا و دارو
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 آغاز فرآیند در سامانه -۸

 .شودیداده م شیشده نما، درخواست ثبت«یشده از درگاه ملارسال یهادرخواست» نهیپس از انتخاب گز

 .شودیاطلاعات م لیوارد فرم تکم «ندیشروع فرآ» نهیبا انتخاب گز یمتقاض

 .شودیم افتیدر ندیفرآ یمرحله اطلاعات اختصاص نیدر ا

 :شودیثبت م ریاطلاعات ز ،یبردارو بهره سیپروانه تأس یخوداظهار ندیبه عنوان نمونه، در فرآ

 صدور پروانه  خیتار 

 اعتبار  خیتار 

 داروخانه  تیساعات فعال 

 ( یروزشبانه ای)روزانه  تینوع فعال 

 پروانه  دیتمد تیوضع 

 یلیمستندات تکم  

 

 ثبت اطلاعات پروانه -۹

 :است یضرور رینکات ز تیدر ثبت اطلاعات پروانه، رعا

 تاریخ صدور

 .ثبت شود رییبدون تغ دیبا یپروانه قبل یشده بر رودرج خیتار

 تاریخ اعتبار

 دیاعتبار جد خیو تار شودیم صادرساله آن به صورت پنج پروانه دیجد سامانه در صادر شده باشد، یبه صورت دائم یکه پروانه قبلیصورتدر 

 سال پس از تاریخ روز ثبت گردد. 5تواند معاونت می برداری تاریخ اعتبار نیز در صورت تاییددر پروانه بهره .مطابق ضوابط ثبت خواهد شد
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 ساعات فعالیت

 .ثبت شود یدو بازه زمان ای کیدر  تواندیم تیساعات فعال

 :نمونه

 ۰۸:۰۰  16:۰۰تا  

 1۸:۰۰  22:۰۰تا  

ساعته را  2۴ تیت خودکار فعالمربوطه انتخاب شود تا سامانه به صور نهیاست گز یباشد، کاف یروزشبانه تیمجوز فعال یچه داروخانه داراچنان

 .ثبت کند

ساعته ثبت  12ساله روزانه به مدت  5پروانه  یساعت کار یول ستین 23:59تا  ۰۰:۰۰ یبازه زمان یبه ثبت دست یازیحالت ن نیدر ا: توجه

 .گرددیم

 

 ارسال درخواست به معاونت -10

 .شودیاطلاعات، درخواست به معاونت غذا و دارو ارسال م لیپس از تکم

 :است ریبه شرح ز یگردش کار بررس

 .واحد مسئول ← کارشناس ← واحد مسئول ← یمتقاض

و  ستین یشده توسط متقاضاطلاعات ثبت شیرایکارشناس مجاز به و .گرداندیبازم یبه اصلاح، کارشناس درخواست را به متقاض ازیدر صورت ن

 .درخواست اصلاح ثبت کند تواندیتنها م

 .شودیمجدداً از سر گرفته م یبررس ندیفرآ ،یلاعات توسط متقاضپس از اصلاح اط

 

 تأیید نهایی و صدور مجوز -11

 .شودیغذا و دارو، مجوز صادر م تمعاون یهامسئول واحد امور داروخانه توسط یینها دییپس از تأ
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قابل مشاهده خواهد  زین مجوزها یدر درگاه مل یه متقاضکارپوشمجوزها آغاز شده است، مجوز صادرشده در  یاز درگاه مل ندیفرآ نیاز آنجا که ا

 .بود

 

 امجوزهتصویر منتسب به نمونه پروانه صادر شده از درگاه ملی 

 

 فرآیند خوداظهاری نمودار

 شروع

   │ 

   ▼ 

 مجوزها یورود به درگاه مل

   │ 

   ▼ 

 «(کتای)شناسه  یمیقد یمجوزها»انتخاب 

   │ 

   ▼ 

 یهارخوداظ ندیانتخاب فرآ

   │ 

   ▼ 

 و ارسال هیثبت اطلاعات اول

   │ 
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   ▼ 

 امکیپ افتیدر

   │ 

   ▼ 

 (My.FDA) سازمان غذا و دارو یورود به سامانه تخصص

   │ 

   ▼ 

 (ازی)در صورت ن لیپروفا لیتکم

   │ 

   ▼ 

 اطلاعات لیو تکم ندیشروع فرآ

   │ 

   ▼ 

 توسط معاونت یبررس

   │ 

 یمتقاض به تبازگش →به اصلاح  ازین   

   │ 

   ▼ 

 هاواحد امور داروخانه مسئول دییتأ

   │ 

   ▼ 

 صدور مجوز

 

 

 نقش کاربران

 وظیفه نقش

 ازیاطلاعات و اصلاح در صورت ن لیثبت درخواست، تکم یمتقاض

 گردش کار تیریارجاع درخواست به کارشناس و مد مسئول واحد

 دییتأ ایبه اصلاح  ازیمدارک و اعلام ن یبررس کارشناس
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۲۲ 

 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 وظیفه نقش

 و صدور مجوز یینها دییتأ مسئول واحد

 

 نکات مهم

 .شوندیمجوزها آغاز م یهمواره از درگاه مل یخوداظهار یندهایفرآ ��

 .ستفاده شودا «(کتای)شناسه  یمیقد یمجوزها»از بخش  دیبا یخوداظهار یبرا ��

 .است ساعت ۴۸ست، سازمان غذا و دارو پس از ثبت درخوا یمهلت مراجعه به سامانه تخصص ��

 .است یالزام ندیاز شروع فرآ شیپ لیپروفا لیتکم ��

 .اطلاعات را ندارد میمستق رییاطلاعات است و کارشناس امکان تغ شیرایمجاز به و یتنها متقاضبه اصلاح،  ازیدر صورت ن ��

 .شودهای حقوقی نیز از درگاه ملی مجوزها شروع میبرداری داروخانهپروانه بهره یراهظادوخمجوز موافقت اصولی و  یراهظادوخفرآیند ��

 .تندقابل مشاهده هس زین مجوزها یکارپوشه درگاه ملدر  ندیفرآ نیصادرشده از ا یمجوزها��

در فرآیندهای خوداظهاری امکان اصلاح شماره مجوزی که متقاضی در ابتدا در درگاه ملی ثبت کرده وجود ندارد و در صورت ثبت  �� ��

های خوداظهاری چنین درخواستبایست فرآیند را عدم تایید و درخواست مجدد توسط متقاضی ارسال شود. هماشتباه شماره مجوز، مسئول می

 حله آخر توسط مسئول، امکان ثبت عدم تایید دارند.تنها در مر

 فصل چهارم

 فرآیندهای صدور مجوز

 

 معرفی فرآیند -1

 یمجوزها یکه برا یخوداظهار یندهایبرخلاف فرآ .شده است یمرتبط با داروخانه طراح یمجوزها هیصدور مجوز به منظور صدور اول ندیفرآ

 .کندیرا ثبت م دیمجوز جد کی افتیدرخواست در یصدور، متقاض ندیدر فرآ شوند،یم مانجا اند(صادر شده می)در سامانه قد موجود
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 دارو غذا و  سازمان
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 یسامانه تخصصو صدور مجوز در  ونیسیکم ،یکارشناس ،یانجام شده و ادامه مراحل بررس مجوزها یدرگاه مل قیدرخواست از طر هیثبت اول

 .شودیانجام م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو

 .صدور است یاکثر مجوزها یبرا ونیسیکم لیالزام تشک ،یصدور با خوداظهار ندیفرآ یهاتفاوت نیتراز مهم یکی

 

 فرآیندهای مشمول صدور -۲

 :شوندیصدور انجام م قیاز طر ریز یندهایفرآ

 مؤسس تیصلاح صیصدور تشخ 

 یصدور موافقت اصول  

 داروخانه  یبردارو بهره سیصدور پروانه تأس 

 یمسئول فن تیصلاح صیصدور تشخ  

 .شوندیمجوزها آغاز م یاز درگاه مل ندهایفرآ نیا یتمام

 

 مجورها یصدور از درگاه مل یهامنتسب به درخواست ریتصو
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 دارو غذا و  سازمان
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 ثبت درخواست در درگاه ملی مجوزها -۳

 .کندیرا جستجو م «داروخانه»عنوان  ،یمجوزها شده و از صفحه اصل یوارد درگاه مل یمتقاض

 .شودیمورد نظر خود را انتخاب کرده و وارد فرم ثبت درخواست مدر ادامه، مجوز 

 :شودیم افتیدر ریشامل موارد ز هیمرحله اطلاعات اول نیدر ا

 یتیاطلاعات هو  

  اطلاعات تماس 

 هر مجوز  یاطلاعات اختصاص 

 ازیمستندات مورد ن  

 .بسته به نوع مجوز متفاوت است ازینوع اطلاعات و مدارک مورد ن

 

 رک مورد نیازمدا -۴

 .شودیم افتیدر یمدارک اختصاص ند،یهر فرآ یبرا

 :ممکن است درخواست شود ریمانند موارد ز یداروخانه، مدارک یبردارو بهره سیصدور پروانه تأس ندیبه عنوان نمونه، در فرآ

 نهیشیپ عدم سوء یگواه  

 ادیعدم اعت یگواه  

 مطابق ضوابط  ازیمدارک مورد ن ریسا 

 .کندیدرخواست خود را ثبت م یمدارک، متقاض یاطلاعات و بارگذار لیپس از تکم
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 ارسال پیامک و ورود به سامانه تخصصی -5

 .شودیارسال م یمتقاض یبرا یامکیپ ،یپس از ثبت درخواست در درگاه مل

 ندیشده و فرآ( my.fda.gov.ir) وسازمان غذا و دار یوارد سامانه تخصص ساعت ۴۸حداکثر ظرف  شودیخواسته م یاز متقاض امکیپ نیدر ا

 .را ادامه دهد

مجدداً  ندیبه صورت خودکار لغو شده و لازم است فرآ یشده در درگاه ملدر مهلت مقرر، درخواست ثبت یدر صورت عدم مراجعه متقاض :هشدار

 .از ابتدا انجام شود

 

 ورود به سامانه تخصصی سازمان غذا و دارو -۶

 .شودیسازمان غذا و دارو م یمصرف وارد سامانه تخصص بارکیو رمز  یمل با استفاده از کد یمتقاض

 :شودیانتخاب م ریز ریاز دو مس یکی ند،یبسته به نوع فرآ

 داروخانه  یمجوزها 

 یمسئول فن یمجوزها  

 .شودیداده م شینما «یشده از درگاه ملارسال یهادرخواست» نهیگز ،یدر صفحه اصل

 .شودیم یاطلاعات تخصص لیوارد مرحله تکم «ندیشروع فرآ» یبر رو کیست مربوطه و کلبا انتخاب درخوا یمتقاض

 

 تکمیل اطلاعات تخصصی -7

 .شودیم افتیدر یشده از متقاضانتخاب ندیمرتبط با فرآ یمرحله، اطلاعات تخصص نیدر ا

 :اند ازنمونه اطلاعات عبارت

  اطلاعات مؤسس 
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۲۶ 

 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 یاطلاعات مسئول فن  

 نه مشخصات داروخا 

 یلیمدارک تکم  

 هر مجوز  یاطلاعات اختصاص 

 .شود لیتکم لیپروفا دیرا نخواهد داد و ابتدا با ندیناقص باشد، سامانه اجازه ادامه فرآ یمتقاض لیکه اطلاعات پروفا یدر صورت

 

 بررسی درخواست در معاونت -۸

 .شودیپس از ثبت اطلاعات، درخواست به معاونت غذا و دارو ارسال م

 :است ریبه شرح ز یکار بررس گردش

 دارو ریمد← واحد مسئول← کارشناس← داروخانه امور واحد مسئول← یمتقاض

 .کندیدرخواست اصلاح را ثبت م از،یکرده و در صورت ن یکارشناس مدارک را بررس

 .شودیم یبررس ریمجدداً در همان مس رات،ییبازگردانده شده و پس از اعمال تغ یدر صورت اصلاح، درخواست به متقاض

 

 ارجاع به کمیسیون -۹

 .شوندیوارد م ونیسیجلسه کم نییهستند، به مرحله تع ونیسیکه مشمول کم ییهادرخواست ،یکارشناس یهایبررس انیپس از پا

 .کندیبه معاون غذا و دارو ارسال م دییتأ یکرده و برا نییرا تع ونیسیو ساعت جلسه کم خیدارو تار ریمد

 .ماندیم یجلسه در سامانه باق یبرگزار ساعت از روز نیاولمعاون، درخواست تا  دییپس از تأ

 .جلسه انجام شود یتا مراحل برگزار شودیارسال م ونیسیمقرر، پرونده به کارتابل کاربر کم روزدر 

 .شده است حیتشر «ونیسیکم»در فصل  ونیسیکم ندیکامل فرآ اتیجزئ :توجه
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 پرداخت تعرفه -10

 .شودیارسال م یمشمول پرداخت تعرفه باشد، درخواست به کارتابل متقاض ندیمثبت باشد و فرآ ونیسیکم یکه رأ یدر صورت

 .کندیم لیصدور مجوز را تکم ندیپس از پرداخت تعرفه، فرآ یمتقاض

 

 صدور مجوز -11

 .شودی(، مجوز صادر مازیمراحل و پرداخت تعرفه )در صورت ن یپس از انجام تمام

قابل مشاهده  زین مجوزها یدر درگاه مل یکارپوشه متقاضمجوزها آغاز شده است، مجوز صادرشده در  یصدور از درگاه مل ندیا که فرآاز آنج

 .خواهد بود

 

 تفاوت صدور و خوداظهاری

 خوداظهاری صدور موضوع

 مجوز موجود دیجد نوع مجوز

 (کتایسه )شنا یمیقد یبخش مجوزها یدرگاه مل یصفحه اصل ندیشروع فرآ

 ریخ (ندهایبله )در اغلب فرآ ونیسیبه کم ازین

 ثبت مجوز موجود ای لیتبد دیمجوز جد افتیدر هدف

 

 فرآیند صدور نمودار

 شروع

   │ 

   ▼ 
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 دارو غذا و  سازمان
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 مجوزها یورود به درگاه مل

   │ 

   ▼ 

 انتخاب مجوز مورد نظر

   │ 

   ▼ 

 ثبت اطلاعات و مدارک

   │ 

   ▼ 

 ثبت درخواست

   │ 

   ▼ 

 امکیپ افتیدر

   │ 

   ▼ 

 (my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یورود به سامانه تخصص

   │ 

   ▼ 

 ندیشروع فرآ

   │ 

   ▼ 

 مسئول واحد یبررس

   │ 

   ▼ 

 کارشناس یبررس

   │ 

   ▼ 

 )تعیین زمان کمیسیون( دارو ریمد یبررس

   │ 
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 دارو غذا و  سازمان
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   ▼ 

 تایید معاون 

│  

▼ 

 ونیسیارجاع به کم

   │ 

   ▼ 

 ونیسیمک یرأ

   │ 

 رد درخواست ──├   

   │ 

   ▼ 

 پرداخت تعرفه

   │ 

   ▼ 

 صدور مجوز

 

 نقش کاربران

 وظیفه نقش

 مدارک و پرداخت تعرفه یثبت درخواست، بارگذار یمتقاض

 یمدارک و اعلام نظر کارشناس یبررس کارشناس

 هایبررس دییگردش کار و تأ تیریمد مسئول واحد

 ونیسیزمان کم نییو تع هایبررس دییتأ دارو ریمد

 یینها دییو تأ ونیسیزمان کم دییتأ معاون غذا و دارو

 ثبت حضور اعضا و آغاز جلسه ونیسیکاربر کم
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 دارو غذا و  سازمان
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 وظیفه نقش

 یپرونده و ثبت رأ یبررس ونیسیکم یاعضا

 مجوز افتیپرداخت تعرفه و در یمتقاض

 

 نکات مهم

 .وندشیآغاز م مجوزها یدرگاه ملصدور از  یندهایفرآ یتمام ��

 .شود( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یفرصت دارد وارد سامانه تخصص ساعت ۴۸پس از ثبت درخواست، حداکثر  یمتقاض ��

 .است یالزام یدر سامانه تخصص ندیاز شروع فرآ شیپ لیپروفا لیتکم ��

 .هستند ونیسیدر کم یبررس ازمندیصدور ن یندهایاغلب فرآ ��

 .است شیرایقابل و یمتقاضلاح، اطلاعات تنها توسط به اص ازیدر صورت ن ��

 .قابل مشاهده خواهد بود مجوزها یکارپوشه درگاه ملپس از صدور، مجوز در  ��

 .شودهای حقوقی نیز از درگاه ملی مجوزها شروع میبرداری داروخانهفرآیند صدور مجوز موافقت اصولی و صدور پروانه بهره��

مکان عدم تایید بسته به نوع فرآیند توسط مسئول امور داروخانه یا مسئول واحد بازرسی وجود دارد، البته دلایل در فرآیندهای صدور ا�� �� 

باست در تعاریف مورد قبول درگاه ملی مجوزها باشد در غیر این صورت تنها با برگرداندن درخواست به کارتابل متقاضی امکان عدم تایید نیز می

وجود دارد. این نکته نیز در نظر گرفته شود که تا قبل از رسیدن درخواست به مرحله کمیسیون امکان برگرداندن ثبت انصراف توسط متقاضی 

 آن به متقاضی و ثبت انصراف وجود دارد، بعد از رسیدن درخواست به کارتابل معاون امکان انصراف وجود ندارد.

 خروجی پرداخت تعرفه نیاز به کمیسیون فرآیند

 تیصلاح صیپروانه تشخ 2۴کمیسیون ماده  مصوبه براساس ✅ مؤسس تیصلاح صیتشخ

 مسئول فنی تیصلاح صیپروانه تشخ 2۴کمیسیون ماده  مصوبه براساس ✅ یمسئول فن تیصلاح صیتشخ

 یموافقت اصول 2۴کمیسیون ماده  مصوبه براساس ✅ یموافقت اصول

 یبردارو بهره سیپروانه تأس 2۴کمیسیون ماده  مصوبه براساس ✅ یبردارو بهره سیپروانه تأس
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۳1 

 دارو غذا و  سازمان
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 فصل پنجم

 ها(ها، دانشکده و حقوقی)بیمارستان های اشتراکی و حقوقیفرآیندهای صدور و خوداظهاری داروخانه

 

 معرفی -1

 تیریر سامانه مدد یاختصاص یندهایفرآ یدارا ،یو ساختار متقاض تیتفاوت در نوع مالک لیبه دل ،یحقوق یهاو داروخانه یاشتراک یهاداروخانه

 .داروخانه هستند یمجوزها

به طور  یاشتراک یهامربوط به داروخانه یندهایفرآ شوند،یآغاز م مجوزها یدرگاه ملکه از  یصدور و خوداظهار یعموم یندهایبرخلاف فرآ

 .ندارند یدر درگاه مل هیاول به ثبت یازیو ن شوندیآغاز م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یاز سامانه تخصص میمستق

 زاغآ اهزوجم یلم هاگرد زا یصوصخ یاههناخوراد دننام و یکارتشا یاههناخوراد فلاخرب زین یقوقح یاههناخوراد یراهظادوخ و رودص یلو

 .دوشیم

 

 تفاوت داروخانه اشتراکی و حقوقی -۲

 .کندیم یبانیها پشتدسته از داروخانه نیا یسامانه دو نوع ساختار متفاوت را برا

 داروخانه اشتراکی

 یثبت و بررس ندیدر فرآ نیؤسسم یداروخانه را بر عهده دارند و تمام تیبه صورت مشترک مالک یقیچند مؤسس حق اینوع داروخانه، دو  نیدر ا

 .نقش دارند
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 داروخانه حقوقی

 هسانش یاراد) یاز طرف شخص حقوق ندهایو فرآ شودیشناخته م یمؤسسه( به عنوان متقاض ای)شرکت  یحقوق تینوع داروخانه، شخص نیدر ا

 .شودیانجام م (یلم هسانش نآ اب طبترم لیابوم هرامش و ربتعم یلم

 

 آغاز فرآیند داروخانه اشتراکی -۳

 .شودیم( my.fda.gov.ir) روسازمان غذا و دا یسامانه تخصصوارد  نیاز مؤسس یکی

 :کندیرا انتخاب م ریز ریپس از ورود، مس

  یخوداظهار ←داروخانه  یمجوزها

 .کندیرا انتخاب م «بهره برداری داروخانه  پروانه یخوداظهار» ای «مجوز موافقت اصولی داروخانه گروهی خوداظهاری» نهیسپس گز

 تر اخذ شده باشد، نیاز به خوداظهاری مجوز موافقت اصولی داروخانه گروهی نیست.انه قدیم پیشبرداری در سامکه پروانه بهرهنکته: در صورتی

 

 های اشتراکیتصویر منتسب به شروع فرآیند داروخانه
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 ثبت اطلاعات -۴

 :شودیم افتیدر ریمرحله اطلاعات ز نیدر ا

  شماره پروانه 

 یاطلاعات مؤسس اصل  

 نیمؤسس ریسا یکد مل  

 ازیمورد ن یلیکماطلاعات ت  

 .شودیبه معاونت غذا و دارو ارسال م یبررس یپس از ثبت اطلاعات، درخواست برا

 

 شرایط صدور داروخانه اشتراکی -5

 :را داشته باشند ریز طیاز ثبت درخواست، شرا شیپ دیبا نیمؤسس یتمام ،یداروخانه اشتراک صدور ندیدر فرآ

 مؤسس  تیصلاح صیتشخ افتیدر 

 (یاشتراک صورته )ب یموافقت اصول افتیدر 

 .صدور وجود نخواهد داشت ندیمجوزها باشد، امکان ادامه فرآ نیفاقد ا نیاز مؤسس کیکه هر  یدر صورت

 .رندیگیقرار م یبررس یموجود مبنا یمجوزها ،یصدور است و در خوداظهار ندیشرط صرفاً مربوط به فرآ نی: اتوجه

 

 بررسی درخواست -۶

 .شودیسامانه انجام م یندهایفرآ ریرخواست، گردش کار مشابه ساپس از ثبت د

 :گردش کار

 یمتقاض
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 دارو غذا و  سازمان
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↓ 

 مسئول واحد امور داروخانه

↓ 

 کارشناس

↓ 

 مسئول واحد

↓ 

 (ونیسیزمان جلسه کم نییتع)  دارو ریمد

↓ 

 معاون غذا و دارو

↓ 

 حضور و غیاب کمیسیون

↓ 

 ونیسیکم یبرگزار

↓ 

 صدور مجوز

 .ستین یالزام ونیسیکم لی، تشکیداروخانه اشتراک یخوداظهار ندیدر فرآ

 

 صدور و خوداظهاری داروخانه حقوقی -7

 .شودیانجام م اهزوجم یلم هاگرد زا یصوصخ یاههناخوراد دننام زین یحقوق یهامربوط به داروخانه یندهایفرآ

 .دیامنیم عورش ار زاین دروم تامادقا یصوصخ یاههناخوراد دننام یقوقح صخش ناونع هب اهزوجم یلم هاگردود به پس از ور یشخص حقوق
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 شخص حقوقی تساوخرد ثبت -۸

 و وراد و اذغ تنواعم هب نآ لاسرا و یصصخت هاگرد رد تساوخرد تبث یارب هتعاس ۴۸ تلهم و اهزوجم یلم هاگرد رد تساوخرد تبث زا سپ

  .دوریم شیپ اهتنا ات یصوصخ یاههناخوراد دننام ریسم یقبام ،یقوقح ربراک تروص هب یصصخت هاگرد رد لیافورپ لیمکت

 

 بررسی درخواست -۹

 .است ندهایفرآ ریمشابه سا یدر داروخانه حقوق یگردش کار بررس

 .شودیارسال م ونیسیبه کم یریگمیپرونده جهت تصم ،یکارشناس یبررس انیصدور، پس از پا ندیدر فرآ

 .خواهد شد ییغذا و دارو نها معاونت یهاواحد امور داروخانه مسئول دییو پس از تأ ونیسیبه کم ازیدرخواست بدون ن ،یدر خوداظهار

 

 صدور مجوز -10

 .قابل مشاهده خواهد بود اهزوجم یلم هاگرد رد یضاقتم هشوپراکدر  مجوز صادر شده ،یینها دییدر صورت تأ

 

 

 نکات مهم

  .شوندیمجوزها آغاز نم یاز درگاه مل یاشتراک یهاداروخانه یندهایفرآ ��

  .شوندیممجوزها آغاز  یاز درگاه مل یقوقح یهاداروخانه یندهایفرآ ��

 افتیرا در یمؤسس و موافقت اصول تیصلاح صیاز ثبت درخواست، تشخ شیپ دیبا نیمؤسس یتمام ،یصدور داروخانه اشتراک ندیدر فرآ ��

 .کرده باشند

 .هستند ونیسیکم لیتشک ازمندین صدور یندهایفرآ ��
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 دارو غذا و  سازمان
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 .شوندیم ییمعاون غذا و دارو نها دییو با تأ ونیسیبدون کم یاظهارخود یندهایفرآ ��

مشاهده قابل  سازمان غذا و دارو یسامانه تخصص «لیدر پروفا من یمجوزها»در بخش  یکارتشا یاههناخوراد یاربصادرشده  یمجوزها ��

 .تسا

  .قابل مشاهده خواهد بود اهزوجم یلم هاگرد رد یضاقتم هشوپراکدر  یقوقح یهاداروخانه یارب هدش رداص یاهزوجم ��

 

 

 

 

 

 فصل ششم

 مرحله کمیسیون

 

 معرفی -1

 .شودیمستقل شناخته نم ندیفرآ کیبه عنوان داروخانه است و  یمجوزها تیریسامانه مد یندهایاز فرآ یدر برخ یاز مراحل بررس یکی ونیسیکم

به  یریگمیپرونده جهت تصم ،یمراحل کارشناس انیهستند، پس از پا ونیسیکم بیو تصو یبررس ازمندیکه مطابق ضوابط ن ییندهایدر فرآ

 .دم صدور مجوز خواهد بودع ایو صدور  ندیادامه فرآ یمبنا ون،یسیکم یرأ جهینت .شودیارجاع م ونیسیکم

 

 فرآیندهای مشمول کمیسیون -۲

 :است یالزام ریز یندهایفرآ یبرا ونیسیکم

 یوخانه حقوقدار یداروخانه اشتراک یداروخانه خصوص

 یشخص حقوق چند مؤسس مؤسس کی

 یشروع از درگاه مل my.fda.gov.ir  شروع از یشروع از درگاه مل

 ثبت اطلاعات شرکت نیمؤسس ریسا یثبت کد مل کد ملی موسس
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 فرآیندهای صدور

 مؤسس  تیصلاح صیصدور تشخ 

 یمسئول فن تیصلاح صیصدور تشخ  

 یصدور موافقت اصول  

 یداروخانه خصوص یبردارو بهره سیصدور پروانه تأس  

 یداروخانه اشتراک یربرداو بهره سیصدور پروانه تأس  

 یداروخانه حقوق یبردارو بهره سیصدور پروانه تأس  

 تمدیدها

  یمسئول فن تیصلاح صیتشختمدید 

  مؤسس تیصلاح صیتشختمدید 

  داروخانه شخصی یموافقت اصولتمدید 

  یقوقحداروخانه  یموافقت اصولتمدید 

 سایر فرآیندها

 .هستند ونیسیدر کم یبررس ازمندیمطابق ضوابط ن زینداروخانه  ییجامانند جابه گرید یندهایفرآ یبرخ

 

 ورود پرونده به کمیسیون -۳

 .شودیدارو ارجاع م ریمسئول واحد امور داروخانه، پرونده به مد دییو تأ یکارشناس یهایبررس انیپس از پا

 .کندیم نییرا تع ونیسیجلسه کم یو ساعت برگزار خیتار ،یینها یدارو پس از بررس ریمد

 :است ریاطلاعات شامل موارد ز نیا

 جلسه  خیتار 
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 یساعت برگزار  

 .شودیمعاون غذا و دارو ارسال م یپس از ثبت، درخواست برا

 

 تأیید زمان برگزاری توسط معاون غذا و دارو -۴

 .کندیم یرا بررس شدهنییمعاون غذا و دارو زمان تع

 .تا زمان جلسه اصلاح شود شودیم دارو بازگردانده ریپرونده به مد د،ییدر صورت عدم تأ

 .ماندیم یمرحله باق نیجلسه در سامانه ثبت شده و پرونده تا زمان مقرر در هم یزمان برگزار د،ییدر صورت تأ

 

 ارجاع پرونده به کاربر کمیسیون -5

 .شودیارسال م ونیسیکاربر کمجلسه، پرونده به صورت خودکار به کارتابل  یروز قبل از برگزار انیدر پا

 .در سامانه است ونیسیکم یجلسه و ثبت حضور اعضا یسازمسئول آماده ونیسیکاربر کم

 

 ثبت حضور اعضای کمیسیون -۶

 .کندیحضور اعضا را ثبت م تیوضع ونیسیاز آغاز جلسه، کاربر کم شیپ

 .شش عضو است یدارا ونیسیکم

 .است یالزام حداقل چهار عضوجلسه، حضور  افتنی تیرسم یبرا

 .شودیآغاز م یریگیرأ ندیشده و فرآ دییحد نصاب، جلسه در سامانه تأ لیر صورت تکمد

 .جلسه وجود نخواهد داشت یحد نصاب، امکان برگزار نیدر صورت عدم تأم: توجه
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 گیریآغاز رأی -7

 .کندیارسال م ونیسیحاضر در کم یسامانه پرونده را به کارتابل اعضا شده،نییدر زمان تع

 :شودیوارد پرونده م ریز یرهایاز مس یکیاز  ندیپس از ورود به سامانه، بر اساس نوع فرآ هر عضو

 داروخانه  یمجوزها 

 یمسئول فن یمجوزها  

 .کندیخود را ثبت م یکرده و رأ یسپس مدارک و اطلاعات پرونده را بررس

 

 گیریپایان رأی -۸

 .داردیرا باز نگه م یریگیرأ ندیعضو، فرآ نیآخر یسامانه تا زمان ثبت رأ

 .شودیبه صورت خودکار محاسبه م یینها جهیحاضر، نت یاعضا یتمام یپس از ثبت رأ

 .وارد مرحله بعد خواهد شد ندیفرآ ون،یسیکم دییدر صورت تأ

 .شودیاعلام م یبه متقاض جهیو نت افتهیدرخواست خاتمه  د،ییدر صورت عدم تأ

 

 پرداخت تعرفه -۹

در درگاه تخصصی سازمان غذا و  یمتقاض «کارتابل»منوی درخواست به  ون،یسیمثبت کم یتعرفه هستند، پس از رأ یداراکه  ییندهایدر فرآ

 .شودیارسال م دارو

 .کندیبا مراجعه به سامانه، تعرفه مربوطه را پرداخت م یمتقاض

 .کندیپس از پرداخت موفق، سامانه مجوز را صادر م
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 ذا و داروکمیسیون مرکز سازمان غ -10

 .دانشگاه وجود داشته باشد ونیسیکم یو اعضا یمتقاض انیم اشتراک منافعها ممکن است پرونده یدر برخ

 .شودیارجاع م مرکز سازمان غذا و دارو ونیسیکمدانشگاه، به  ونیسیکم یمعاون غذا و دارو، پرونده به جا دییپس از تأ ط،یشرا نیدر ا

مربوطه ارسال  یمجدداً به معاونت غذا و دارو یینها جهیشده و نت یسازمان غذا و دارو بررس ونیسیکم یعضامرکز، پرونده توسط ا ونیسیدر کم

 .شودیم

 .و پرداخت تعرفه )در صورت وجود(، مجوز صادر خواهد شد بیدر صورت تصو جه،ینت افتیپس از در

در سطح سازمان غذا و دارو انجام خواهد  ونیسیمراحل کم یتمامو  شودیدانشگاه برگزار نم ونیسیدر کم یاجلسه چیحالت ه نیدر ا: توجه

 .شد

 

 نقش کاربران

 فهیوظ نقش

 تعیین تاریخ و ساعت جلسه کمیسیون مدیر دارو

 تأیید زمان برگزاری جلسه معاون غذا و دارو

 ثبت حضور اعضا و مدیریت جلسه کاربر کمیسیون

 بررسی پرونده و ثبت رأی اعضای کمیسیون

 پرداخت تعرفه )در صورت تصویب( ضیمتقا

 

 نکات مهم

 .است ندهایفرآ یاز مراحل برخ یکیو تنها  ستیمستقل ن ندیفرآ کی ونیسیکم ��

 .کند دایپ تیدر جلسه حضور داشته باشند تا جلسه رسم دیبا ونیسیچهار نفر از شش عضو کمحداقل  ��

 .داردیرا باز نگه م یریگیرأ ندیعضو، فرآ نیآخر یسامانه تا زمان ثبت رأ ��
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 .شودیانجام م ونیسیمثبت کم یپرداخت تعرفه پس از رأتعرفه،  یدارا یندهایدر فرآ ��

 .نخواهد شد یدانشگاه بررس ونیسیارجاع شده و در کم مرکز سازمان غذا و دارو ونیسیکم، پرونده به اشتراک منافعدر صورت وجود  ��

 .شودی(، مجوز صادر مازیت )در صورت نو انجام پرداخ ونیسیکم انیپس از پا ��

 کمیسیون نمودار

 دارو مدیر

│ 

 جلسه تاریخ تعیین

│ 

▼ 

 دارو و غذا معاون

│ 

 زمان تأیید

│ 

▼ 

 جلسه از قبل روز یک

│ 

 کمیسیون کاربر به ارجاع

│ 

▼ 

 جلسه روز

 اعضا حضور ثبت

│ 

▼ 

 گیریرأی

│ 

▼ 

 نتیجه اعلام

│ 

▼ 

 تعرفه پرداخت

↓ 

 مجوز صدور
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۴۲ 

 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 فصل هفتم

 فرآیند معرفی مسئول فنی و شروع به کار داروخانه

 

 معرفی -1

 :انجام شوند بیبه ترت ندیداروخانه لازم است دو فرآ یرسم تیآغاز فعال یداروخانه، برا یبردارو بهره سیپروانه تأس یخوداظهار ایپس از صدور 

  یمسئول فن یمعرف .  1

 شروع به کار داروخانه  .  2

 .مجوزها ندارند یبه ثبت درخواست در درگاه مل یازیو ن شوندیآغاز م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصصاز  ندیهر دو فرآ

 .ردیشروع به کار داروخانه انجام گ ندیآن، فرآ دییشود و پس از تأ یمعرف یمسئول فن دیابتدا با .دارد تیاهم ندیدو فرآ نیانجام ا بیرت: تتوجه

 

 معرفی مسئول فنی -۲

 :کندیرا انتخاب م ریز ریداروخانه مس یقانون ندهینما ای، مؤسس (my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یاز ورود به سامانه تخصصپس 

 یفن مسئول یمعرف ← یمسئول فن یمجوزها

 .شودیانتخاب و ثبت م یبخش، اطلاعات مربوط به مسئول فن نیدر ا

 

 انتخاب ساعات فعالیت مسئول فنی -۳

 .در داروخانه است یساعات حضور مسئول فن نییتع ند،یفرآ نیمراحل ا نیترمهماز  یکی

 یرا مطابق برنامه کار یمسئول فن تیساعات فعال دیبا یو متقاض دهدیم شینما ساعتهمین یهابازهرا به صورت  تیفعال یبندسامانه جدول زمان

 .داروخانه انتخاب کند
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 :به عنوان مثال

 ۰۸:۰۰  16:۰۰تا  

 1۸:۰۰  22:۰۰تا  

 .در سامانه وجود دارد یامکان ثبت هر دو بازه زمان فت،یداروخانه در دو ش تیدر صورت فعال

 .داروخانه مطابقت داشته باشد و بر اساس ضوابط مربوطه ثبت شود تیبا ساعات فعال دیشده بااعات انتخاب: ستوجه

 

 ارسال درخواست معرفی مسئول فنی -۴

 .شودیدرخواست به معاونت غذا و دارو ارسال م ،یاعات کارپس از ثبت اطلاعات و س

 :است ریبه شرح ز یگردش کار بررس

 یمتقاض

↓ 

 مسئول واحد امور داروخانه

↓ 

 کارشناس

↓ 

 مسئول واحد

↓ 

 معاون غذا و دارو

 .شودیم یینها یمسئول فن یمعاون غذا و دارو، معرف دییپس از تأ

 .ندارد ونیسیکم لیبه تشک یازین ندیفرآ نی: انکته

 



 (my.fda.gov.irه )راهنمای کاربری سامانه مدیریت مجوزهای داروخان                      دارو سازمان غذا و مجوزهایسامانه  

  

 

۴۴ 

 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 شروع به کار داروخانه -5

 :کندیرا انتخاب م ریز ریسازمان غذا و دارو شده و مس یمؤسس وارد سامانه تخصص ،یمسئول فن یمعرف دییپس از تأ

 داروخانه کار به شروع ←داروخانه  یمجوزها

 .شودیداروخانه ثبت م یرسم تیمرحله، درخواست آغاز فعال نیدر ا

 

 است شروع به کاربررسی درخو -۶

 .شودیبه معاونت غذا و دارو ارسال م یبررس یشده برادرخواست ثبت

 :سامانه است یندهایفرآ ریمشابه سا یگردش کار بررس

 یمتقاض

↓ 

 مسئول واحد امور داروخانه

↓ 

 کارشناس

↓ 

 مسئول واحد

↓ 

 معاون غذا و دارو

 .خواهد بود تیز به آغاز فعالو داروخانه مجا افتهی انیپا ندیمعاون، فرآ دییدر صورت تأ

 

 صدور مجوز -7

صادرشده در بخش  یهاهیدییمجوزها و تأ شوند،یآغاز م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یاز سامانه تخصص ندیجا که هر دو فرآ از آن

 .سامانه قابل مشاهده خواهند بود «من یمجوزها»
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 

 نقش کاربران

 وظیفه نقش

 و شروع به کار یمسئول فن یثبت درخواست معرف یونقان ندهینما ایمؤسس 

 تیاطلاعات و ساعات فعال لیدر تکم یهمکار یمسئول فن

 شدهمدارک و اطلاعات ثبت یبررس کارشناس

 هایبررس دییگردش کار و تأ تیریمد مسئول واحد

 ندیهر دو فرآ یینها دییتأ معاون غذا و دارو

 

 نکات مهم

 .و سپس شروع به کار داروخانه یمسئول فن یاست؛ ابتدا معرف یالزام هاندیانجام فرآ بیترت ��

 .مجوزها ندارند یبه مراجعه به درگاه مل یازیو ن شوندیآغاز م (my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصصاز  ندیهر دو فرآ ��

 .ندارند ونیسیکم لیبه تشک یازینو شروع به کار  یمسئول فن یمعرف یندهایفرآ ��

 .ثبت شود ساعتهمین یهاداروخانه و بر اساس بازه تیمطابق ساعات فعال دیبا یمسئول فن تیساعات فعال ��

 .مجزا در سامانه وجود دارد یامکان ثبت دو بازه زمان فت،یداروخانه در دو ش تیدر صورت فعال ��

 .سازمان غذا و دارو قابل مشاهده هستند یسامانه تخصص «من یمجوزها»در بخش  ندهایفرآ نیصادرشده از ا یهاهیدییمجوزها و تأ ��

 فصل هشتم

 فرآیندهای مرتبط با داروخانه پس از تأسیس
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 معرفی -1

 ای راتییبه انجام تغ ازین ت،یداروخانه، ممکن است در طول دوره فعال تیو آغاز فعال یبردارو بهره سیپروانه تأس یخوداظهار ایپس از صدور 

 .وجود داشته باشد دیت جدخدما افتیدر

 .قرار داده است نیمؤسس اریدر اخت راتییتغ نیا تیریمد یرا برا سیپس از تأس یندهایاز فرآ یاداروخانه، مجموعه یمجوزها تیریسامانه مد

 ازمندیمکن است نو بسته به نوع درخواست، م شوندیانجام م (my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصص قیاز طر ندهایفرآ نیا

 .معاون غذا و دارو باشند دییصرفاً تأ ای ونیسیکم ،یکارشناس یبررس

 

 فرآیندهای قابل انجام -۲

 :استفاده کند ریز یندهایاز فرآ ازیحسب ن تواندیداروخانه، مؤسس م سیپس از تأس

 (مجوزها یشدن شروع از درگاه مل یی)پس از اجرا یبردارو بهره سیپروانه تأس دیمدت 

 مجوزها( ی)شروع از درگاه ملمؤسس  تیصلاح صیتشخ دیتمد 

 نام داروخانه  رییتغ 

 مجوزها( یداروخانه )شروع از درگاه مل ییجاجابه 

   مؤسس  نیجانشمعرفی 

 داروخانه  یلیتعط 

 داروخانه  یلیتعط دیتمد 

 داروخانه  یبردارلغو )ابطال( پروانه بهره 

 نه داروخا تیمرتبط با فعال یندهایفرآ ریسا 

 

 برداریتمدید پروانه تأسیس و بهره -۳

 .ثبت کند مجوزها یمل درگاهرا در  دیدرخواست تمد دیاعتبار پروانه، مؤسس با انیپادر 



 (my.fda.gov.irه )راهنمای کاربری سامانه مدیریت مجوزهای داروخان                      دارو سازمان غذا و مجوزهایسامانه  

  

 

۴7 

 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 .شودیم لیتکم ازیانتخاب شده و اطلاعات مورد ن یبردارو بهره سیپروانه تأس دیتمدمربوط به  ریپس از ورود به سامانه، مس

 .خواهد شد یینها دییتأ ونیسیکم لیبه تشک ازیبدون نتوسط معاونت غذا و دارو و  یدرخواست پس از بررس

 .در حال اضافه شدن به سامانه است ندیفرآ نیمستند، ا نیا هیدر زمان ته :توجه

 

 تمدید تشخیص صلاحیت مؤسس -۴

 .بت کندرا ث دیدرخواست تمد دیبرسد، مؤسس با انیمؤسس به پا تیصلاح صیکه اعتبار تشخ یدر صورت

 دیبرخلاف تمداما  شود،یم منتقل یمجوزها شروع و سپس به سامانه تخصص یدر درگاه مل یخوداظهار یندهایفرآ مانند ندیفرآ نیا!! توجه

 .است ونیسیدر کم یبررس ازمندین ،یبردارپروانه بهره

 .شودیاعلام م یبه متقاض جهیمراحل مربوطه، نت یو ط ونیسیکم دییپس از تأ

 تیصلاح صیمن، انتخاب مجوز مورد نظر )تشخ یمجوزها، ورود به کارپوشه و انتخاب مجوزها ی: مراجعه به درگاه ملدیتمد ندیفرآ ریس: منکته

 یرا در درگاه مل هیدر ادامه اطلاعات اول .دییرا انتخاب نما دیتمد نهیگز دیکرده و در صفحه جد کیکل اتییمشاهده جز یموسس( و سپس رو

 .دییمراجعه نما یبه درگاه تخصص یتخصص یو بررس ریادامه مس یبرا ییو پس از ثبت نها دییثبت نما جوزهام

 .است ونیسیمشمول کم ،ندهایمورد از فرآ نیا: توجه

 

 یقوقحموافقت اصولی تاسیس داروخانه تمدید  -5

 ثبت کند.را  دیدرخواست تمد دیبرسد، مؤسس با انیبه پا موافقت اصولیکه اعتبار  یدر صورت

 .شودیم منتقل یمجوزها شروع و سپس به سامانه تخصص یدر درگاه مل یخوداظهار یندهایفرآ مانند ندیفرآ نی!! اتوجه

 .شودیاعلام م یبه متقاض جهیمراحل مربوطه، نت یو ط ونیسیکم دییپس از تأ

( و موافقت اصولیمن، انتخاب مجوز مورد نظر ) یتخاب مجوزهامجوزها، ورود به کارپوشه و ان ی: مراجعه به درگاه ملدیتمد ندیفرآ ری: مسنکته

ثبت  جوزهام یرا در درگاه مل هی. در ادامه اطلاعات اولدییرا انتخاب نما دیتمد نهیگز دیکرده و در صفحه جد کیکل اتییمشاهده جز یسپس رو

 .دییعه نمامراج یبه درگاه تخصص یتخصص یو بررس ریادامه مس یبرا ییو پس از ثبت نها دیینما
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 است. ونیسیمشمول کم ،ندهایمورد از فرآ نیا: توجه

 

 تغییر نام داروخانه -۶

 .سازمان غذا و دارو ثبت کند یسامانه تخصص قیدرخواست خود را از طر تواندینام داروخانه، مؤسس م رییبه تغ ازیدر صورت ن

 .اجرا خواهد شد یینها دییلازم، در صورت تأ یتوسط معاونت غذا و دارو و انجام مراحل ادار یدرخواست پس از بررس

 

 جانشین مؤسس  -7

 .شودیسامانه ثبت م قیمربوطه از طر ندیمؤسس وجود داشته باشد، فرآ نیجانش یبه معرف ازیکه ن یموارددر 

 .خواهد شد ییمطابق ضوابط اجرا د،ییمراحل تأ یو ط یکارشناس یدرخواست پس از بررس

 

 طیلی داروخانهتعطیلی و تمدید تع -۸

 .را در سامانه ثبت کند یلیدرخواست تعط تواندیموقت داروخانه، مؤسس م یلیبه تعط ازیدر صورت ن

 .بخش قابل ثبت است نیاز هم زین یلیتعط دیتمدباشد، درخواست  ازیمورد ن یلیبرسد و ادامه تعط انیبه پا یلیچنانچه مدت تعط

 .شوندیم یدگیذا و دارو، مطابق ضوابط رستوسط معاونت غ یهر دو درخواست پس از بررس

 

 برداریلغو )ابطال( پروانه بهره -۹

 .را ثبت کند یبردارلغو پروانه بهره ندیفرآ دیداروخانه را داشته باشد، با تیفعال انیکه مؤسس قصد پا یدر صورت
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 .شودیبه معاونت غذا و دارو ارسال م یبررس یراآغاز شده و پس از ثبت درخواست، ب یدرگاه تخصص قیطر از یمتقاض یاز سو ندیفرآ نیا

 .لغو خواهد شد یبردار، پروانه بهرهونیسیدر کم بیتصوو  یکارشناس یهایپس از انجام بررس

 .است ونیسیکم لیتشک ازمندین یندهایاز جمله فرآ ندیفرآ نیا: توجه

 

 جایی  داروخانههجاب -10

درگاه  قیاز طر هداروخان ییجاجابه ندیشروع فرآ د،ها داشته باشنامه امور داروخانه نیا مطابق با آئداروخانه ر ییجابجاکه مؤسس قصد  یدر صورت

سپس  .کندیرا انتخاب م« من یمجوزها» نهیمجوزها و مراجعه به کارپوشه، گز یپس از ورود به درگاه مل یمتقاض .شودیمجوزها آغاز م یمل

وارد صفحه  «اتیمشاهده جزئ»در ادامه با انتخاب  .کندیرا انتخاب م« مجوز همشاهد» نهیده و گزکر کیداروخانه کل یبردارمجوز بهره یرو

ورود  وصفحه،  نییدر پا «ییجابجا» نهیبا انتخاب گز تیدر نها .کندیرا انتخاب کرده و موافقت خود را ثبت م« اصلاح»تب  ،اطلاعات مجوز شده

ادامه مراحل  یمجوزها ثبت و برا یداروخانه را در درگاه مل ییدرخواست جابجا یپشت کارت مل الیداروخانه و شماره سر دیمحل جد یپست کد

 .دینمایمراجعه م یبه درگاه تخصص

 شودیم منتقل یمجوزها شروع و سپس به سامانه تخصص یدر درگاه مل یخوداظهار یندهایفرآ مانند ندیفرآ نیا :توجه

 .است ونیسیمشمول کم یندهایمورد از فرآ نیا: هتوج

 

 کاربراننقش 

 وظیفه نقش

 مدارک یثبت درخواست و بارگذار مؤسس

 درخواست و مدارک یبررس کارشناس

 گردش کار تیریمد مسئول واحد

 ازیو ارجاع در صورت ن یبررس دارو ریمد

 ونیسیمشمول کم یندهایفرآ یبررس ونیسیکم
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 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 وظیفه نقش

 یینها دییتأ معاون غذا و دارو

 

 نکات مهم

 .شودیانجام م ونیسیبه کم ازیبدون ن یبردارو بهره سیپروانه تأس دیتمد ��

 .است ونیسیدر کم بیو تصو یبررس ازمندین مؤسس تیصلاح صیتشخ دیتمد ��

 .شودیمحسوب م ونیسیمشمول کم یندهایاز فرآ زین یبردارلغو )ابطال( پروانه بهره ��

 یمجوزها»در بخش  دیاصلاح مجوز، نسخه جد ایل مشاهده است و در صورت صدور قاب یدر کارتابل متقاض ندهایفرآ نیا یتمام جهینت ��

 .شودیداده م شیسامانه نما «من

 فصل نهم

 فرآیندهای مرتبط با مسئول فنی

 

 معرفی -1

به  ازیاروخانه، نبا د یمسئول فن ی، ممکن است در طول همکاریمسئول فن یمعرف ندیپروانه داروخانه و انجام فرآ یخوداظهار ایپس از صدور 

 .وجود داشته باشد یو تیفعال تیدر وضع یراتییاعمال تغ ای دیجد یهاثبت درخواست

سامانه  قیکاربران قرار داده است که از طر اریرا در اخت یمرتبط با مسئول فن یندهایاز فرآ یاداروخانه، مجموعه یمجوزها تیریسامانه مد

 .قابل انجام هستند( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یتخصص
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 فرآیندهای قابل انجام -۲

 :در سامانه قابل ثبت هستند ریز یندهایفرآ ،یمسئول فن یپس از معرف

 یمسئول فن تیصلاح صیتشخ دیتمد  

 یمسئول فن یکار فتیش رییتغ  

 یمسئول فن یتوافق یقطع همکار  

 .هستند یو دارو قابل دسترس سازمان غذا یدر سامانه تخصص یاز کارتابل مسئول فن ندهایفرآ نیا

 

 تمدید تشخیص صلاحیت مسئول فنی -۳

 .را ثبت کند دیدرخواست تمد دیبا یبرسد، مسئول فن انیبه پا یمسئول فن تیصلاح صیکه اعتبار تشخ یدر صورت

 ونیسیکم دییپس از تأ شود،یم منتقل یمجوزها شروع و سپس به سامانه تخصص یدر درگاه مل یخوداظهار یندهایفرآ مانند ندیفرآ نیا: توجه

 .شودیاعلام م یبه متقاض جهیمراحل مربوطه، نت یو ط

 تیصلاح صیمن، انتخاب مجوز مورد نظر )تشخ یمجوزها، ورود به کارپوشه و انتخاب مجوزها ی: مراجعه به درگاه ملدیتمد ندیفرآ ری: مسنکته

را در درگاه  هیدر ادامه اطلاعات اول .دییرا انتخاب نما دیتمد نهیگز دیجدکرده و در صفحه  کیکل اتییمشاهده جز ی( و سپس رویمسئول فن

 .دییمراجعه نما یبه درگاه تخصص یتخصص یو بررس ریادامه مس یبرا ییو پس از ثبت نها دییمجوزها ثبت نما یمل

 .است ونیسیمشمول کم یندهایمورد از فرآ نیا: توجه

 

 تغییر شیفت کاری مسئول فنی -۴

 .در سامانه وجود دارد فتیش رییامکان ثبت درخواست تغ ،یمسئول فن یکار فتیش ایساعات حضور  رییتغدر صورت 

 .کندیرا ثبت م دیجد فتیپس از ورود به سامانه، اطلاعات مربوط به ش یمسئول فن

 .شودیاعمال مدر سامانه  راتییتغ د،ییو تأ یبه معاونت غذا و دارو ارسال شده و پس از بررس یبررس یدرخواست برا
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 .ندارد ونیسیکم لیبه تشک یازین ندیفرآ نیا

 

 قطع همکاری توافقی مسئول فنی -5

را در  یتوافق یقطع همکاردرخواست  تواندیم یتوافق داشته باشند، مسئول فن یهمکار انیو مؤسس داروخانه بر پا یکه مسئول فن یدر صورت

 .سامانه ثبت کند

 .شودیبه معاونت غذا و دارو ارسال م یبررس یابر ندیفرآ پس از ثبت درخواست،

 .شودیدر سامانه ثبت م جهیو نت افتهیبا داروخانه خاتمه  یمسئول فن یهمکار ،یمراحل بررس دییدر صورت تأ

 .ندارد ونیسیکم لیبه تشک یازین زین ندیفرآ نیا

 

 هابررسی درخواست -۶

 .سامانه است یندهایفرآ ریشابه سام یمرتبط با مسئول فن یهادرخواست یگردش کار بررس

به  یینها دییتأ یبرا ،یبه مسئول واحد و کارشناس مربوطه ارجاع شده و پس از بررس ،یدرخواست پس از ثبت توسط مسئول فن ،یبه طور کل

 .شودیمعاون غذا و دارو ارسال م

 

 پایان فرآیند -7

 .قابل مشاهده است یدرخواست در کارتابل مسئول فن جهینت ،یینها دییپس از تأ
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 نقش کاربران

 فهیوظ نقش

 اطلاعات لیثبت درخواست و تکم یمسئول فن

 یتوافق یمانند قطع همکار ییندهایاطلاع از فرآ ای دییتأ مؤسس

 درخواست و مدارک یبررس کارشناس

 گردش کار تیریمد مسئول واحد

 یمسئول فن تیصلاح صیتشخ دیتمد یبررس ونیسیکم

 درخواست یینها دییتأ دارومعاون غذا و 

 

 نکات مهم

 .است ونیسیمشمول کم یندهایاز فرآ یمسئول فن تیصلاح صیتشخ دیتمد ��

 .شوندیانجام م ونیسیکم لیبه تشک ازیبدون ن یتوافق یقطع همکارو  یکار فتیش رییتغ ��

شده و سپس مراحل  یرسانمؤسس داروخانه اطلاع موضوع به ،ی، پس از ثبت درخواست توسط مسئول فنیتوافق یقطع همکار ندیدر فرآ ��

 .شودیانجام م یبررس

 .سازمان غذا و دارو قابل مشاهده خواهد بود یسامانه تخصص «من یمجوزها»آن در بخش  دیمجوز، نسخه جد دیتمد ایدر صورت صدور  ��

 فصل دهم

 محل مشاهده مجوزها
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 معرفی -1

 یکینسخه الکترون تواندیم یاصلاح مجوز شود، متقاض ای دیکه درخواست منجر به صدور، تمد یدر صورت سامانه، یندهایاز فرآ کیهر  انیپس از پا

 .کند افتیمجوز خود را مشاهده و در

، (my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصصاز  ایآغاز شده باشد  مجوزها یدرگاه ملاز  ندیفرآ نکهیمجوزها، بسته به ا شیمحل نما

 .وت استمتفا

 .برخوردار است یاژهیو تیکاربران با محل مشاهده مجوزها از اهم ییآشنا ل،یدل نیبه هم

 

 مجوزهای صادرشده از درگاه ملی مجوزها -۲

ه در درگا یکارپوشه متقاضمجوز در  یکیو صدور مجوز، نسخه الکترون یینها دییآغاز شده باشد، پس از تأ مجوزها یدرگاه ملاز  ندیچنانچه فرآ

 .قابل مشاهده خواهد بود مجوزها یمل

 :مانند ییندهایموضوع شامل فرآ نیا

  صدور مجوزها 

 کتایشناسه  یدارا یمجوزها یخوداظهار  

 تمدید تشخیص صلاحیت موسس و مسئول فنی 

 تمدید موافقت اصولی داروخانه شخصی 

 یقوقحهای تمدید موافقت اصولی داروخانه 

 

 .نمایدچاپ  ازیو در صورت ن افتیمجوزها، مجوز صادرشده را مشاهده، در یخود در درگاه مل یحساب کاربربا ورود به  تواندیاربر مک
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 مجوزهای صادرشده از سامانه تخصصی سازمان غذا و دارو -۳

ه قابل مشاهده است و مجوز در خود سامان شوند،یآغاز م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصصاز  ماًیکه مستق ییندهایدر فرآ

 .شودیداده نم شیمجوزها نما یدر درگاه مل

 :اشاره کرد ریبه موارد ز توانیم ندهایفرآ نیاز جمله ا

 یمسئول فن یمعرف  

  شروع به کار داروخانه 

 یاشتراک یهاداروخانه  

 اشتراکی وافقت اصولی داروخانهم دهیتمد 

 یمرتبط با مسئول فن یندهایفرآ  

 شوندیآغاز م یکه از سامانه تخصص ییندهایفرآ ریسا. 

 

 نحوه مشاهده مجوزها در سامانه تخصصی -۴

 :دهدیرا انجام م ری، مراحل ز(my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یصادرشده، کاربر پس از ورود به سامانه تخصص یمشاهده مجوزها یبرا

 )بالای صفحه سمت چپ(سامانه یاز صفحه اصل «من لیپروفا» نهیاب گزانتخ . 1

 یورود به صفحه اطلاعات کاربر . 2

 سمت راست یاز منو «من یمجوزها» نهیانتخاب گز . 3

 صادرشده یمجوزها یمشاهده فهرست تمام . ۴

 .شودیداده م شیصادرشده مرتبط با کاربر نما یمجوزها یبخش، تمام نیدر ا
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 بل مشاهدهانواع مجوزهای قا -5

 :از جمله .صادرشده قابل مشاهده خواهند بود یکاربر، مجوزها تیبسته به نقش و نوع فعال «من یمجوزها»در بخش 

 مؤسس  تیصلاح صیتشخ 

 یموافقت اصول  

 داروخانه  یبردارو بهره سیپروانه تأس 

 یمسئول فن یمعرف  

 یمسئول فن تیصلاح صیتشخ  

 مجوزها  دیتمد 

 توسط سامانه  صادرشده یمجوزها ریسا 

 

 

 راهنمای سریع کاربران

 محل مشاهده مجوز ندینوع فرآ

 مجوزها یکارپوشه درگاه مل صدور مجوز

 مجوزها یکارپوشه درگاه مل یخوداظهار

 (my.fda.gov.ir) من یمجوزها یمسئول فن یمعرف

 مجوزها یکارپوشه درگاه مل تمدید تشخیص صلاحیت موسس و مسئول فنی

 مجوزها یارپوشه درگاه ملک یقوقحاصولی داروخانه  تمدید موافقت

  (my.fda.gov.ir)  من یمجوزها شروع به کار داروخانه

 (my.fda.gov.ir) من یمجوزها یداروخانه اشتراک

 مجوزها یکارپوشه درگاه مل یداروخانه حقوق

 (my.fda.gov.ir) من یمجوزها سیپس از تأس یندهایفرآ
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 محل مشاهده مجوز ندینوع فرآ

  (my.fda.gov.ir)  من یمجوزها یتبط با مسئول فنمر یندهایفرآ

 

 نکات مهم

 .شودیم نییتع ندیمحل آغاز فرآمحل مشاهده هر مجوز، بر اساس  ��

 .قابل مشاهده است مجوزها یدر درگاه مل یکارپوشه متقاضها در مجوز آن شوند،یآغاز م مجوزها یدرگاه ملکه از  ییندهایفرآ ��

سامانه قابل  «من یمجوزها»ها در بخش مجوز آن شوند،یآغاز م( my.fda.gov.ir) سازمان غذا و دارو یسامانه تخصصکه از  ییندهایفرآ ��

 .مشاهده خواهد بود

 .اقدام کند من یمجوزها ← لیپروفا ریاست کاربر از مس یکاف ،یصادرشده در سامانه تخصص یبه مجوزها یدسترس یبرا ��

 .و چاپ هستند افتیشده و در هر زمان قابل مشاهده، در ینگهدار یکیرونصورت الکته مجوزها ب یتمام ��

 فصل یازدهم

 بندیجمع

 گیرینتیجه -1

سازی، تسهیل و هوشمندسازی فرآیندهای مرتبط با صدور، تمدید، اصلاح و مدیریت پارچهسامانه مدیریت مجوزهای داروخانه با هدف یک

 .سازی شده استان غذا و دارو طراحی و پیادهمجوزهای داروخانه و مسئولین فنی در سازم

این سامانه با ایجاد بستری الکترونیکی، امکان انجام تمامی مراحل از ثبت درخواست تا بررسی کارشناسی، تشکیل کمیسیون، پرداخت تعرفه، 

 .صدور مجوز و مشاهده مجوزهای صادرشده را بدون نیاز به مراجعات متعدد حضوری فراهم کرده است

، فرآیندهای صدور و مدیریت (my.fda.gov.ir) سامانه تخصصی سازمان غذا و داروو  درگاه ملی مجوزهاچنین با ارتباط میان هم

 .توانند تمامی مراحل درخواست خود را برخط پیگیری نمایندپارچه مدیریت شده و کاربران میصورت یکه مجوزها ب
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 های سامانهترین قابلیتمهم -۲

 :توان به موارد زیر اشاره کردها میترین آندهد که از مهمیت مجوزهای داروخانه امکانات متعددی را در اختیار کاربران قرار میسامانه مدیر

 یصدور و خوداظهار یهادرخواست یکیالکترون تیریثبت و مد 

 یو حقوق یاشتراک ،یخصوص یهامرتبط با داروخانه یندهایفرآ تیریمد 

 یفن نیو مسئول نیبط با مؤسسمرت یندهایفرآ تیریمد 

 یاامانهصورت س به یکارشناس یهایانجام بررس 

 به صورت برخط اعضا یو ثبت آرا ونیسیجلسات کم تیریمد 

 هاتعرفه یکیپرداخت الکترون 

 مجوزها یکیصدور الکترون 

 صورت برخط همجوزها ب افتیمشاهده و در 

 یدگیمراحل رس یها در تمامدرخواست تیوضع یریرهگ 

 

 مزایای استفاده از سامانه -۳

های غذا و دارو و سازمان غذا و دارو به همراه دارد که از استفاده از سامانه مدیریت مجوزهای داروخانه، مزایای متعددی برای متقاضیان، معاونت

 :توان به موارد زیر اشاره کردها میجمله آن

 یکاهش مراجعات حضور 

 هابه درخواست یدگیسرعت رس شیافزا 

 یاهش استفاده از مکاتبات و اسناد کاغذک 

 در گردش کار تیشفاف شیافزا 

 هادرخواست تیوضع یالحظه یریامکان رهگ 

 اطلاعات در سطح کشور یکپارچگی 

 و صدور مجوزها یدقت در بررس شیافزا 

 سوابق و مجوزها یکیالکترون ینگهدار 
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 راهنمای کاربران -۴

درگاه ملی درخواست، ابتدا نوع فرآیند مورد نظر را مشخص کرده و بررسی کنند که آغاز فرآیند از  شود پیش از ثبت هربه کاربران توصیه می

 .(my.fda.gov.ir) سامانه تخصصی سازمان غذا و دارواست یا از  مجوزها

فرآیند بررسی و  ها، نقش مهمی در تسریعچنین تکمیل اطلاعات پروفایل، بارگذاری صحیح مدارک و پیگیری مستمر وضعیت درخواستهم

 .صدور مجوز خواهد داشت

 

 توسعه سامانه -5

روزرسانی است و فرآیندهای جدید متناسب با ضوابط و نیازهای سازمان صورت مستمر در حال توسعه و به سامانه مدیریت مجوزهای داروخانه به

 .غذا و دارو به آن افزوده خواهد شد

عنوان مرجع آموزشی کاربران، کارشناسان و  روزرسانی خواهد شد تا همواره بهامانه بازنگری و بهدر نتیجه، این مستند نیز همگام با توسعه س

 .مدیران مورد استفاده قرار گیرد

 

 سخن پایانی

ها ستاین مستند با هدف آشنایی کاربران با فرآیندهای سامانه مدیریت مجوزهای داروخانه، نحوه انجام خدمات، گردش کار و مراحل بررسی درخوا

 .تهیه شده است

گیری از این راهنما، کاربران بتوانند فرآیندهای مورد نیاز خود را با سهولت، دقت و سرعت بیشتری انجام داده و از امکانات امید است با بهره

 .سامانه به بهترین شکل استفاده کنند

 

 

 



 (my.fda.gov.irه )راهنمای کاربری سامانه مدیریت مجوزهای داروخان                      دارو سازمان غذا و مجوزهایسامانه  

  

 

۶0 

 دارو غذا و  سازمان

 1.0سخه ن                                                                                                                                      تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازیدفتر 

 پایان مستند

 سامانه مدیریت مجوزهای داروخانه

 1.0نسخه 

 داروسازمان غذا و 

 دفتر تحول دیجیتال و امنیت فضای مجازی

 گردآورنده: سجاد کیقبادی

 


