
 ملزومات دارویی مجوز فعالیتمدارک صدور 

و دارویی ملزومات  وارداتتولید و  در روزنامه رسمی با ذکر موضوع فعالیت شرکت تصویر آگهی تأسیس .1

 تغییرات آن

 تصویر آگهی آخرین تغییرات در روزنامه رسمی مربوط به هیئت مدیره، موضوع فعالیت و آدرس شرکت .2

اصل گواهی عدم سوء پیشینه کیفری اعضای هیأت مدیره و مدیرعامل شرکت که از زمان صدور آن ارائه  .3

 شش ماه نگذشته باشد.بیش از 

 ارائه تصویر کارت بازرگانی مدیرعامل به عنوان شخص حقوقی با تاریخ اعتبار .4

ضوابط و مقررات  عهدنامه مبنی بر ایجاد شرایط و امکانات فنی و اجرایی مناسب مطابق باصویر فرم تت .5

 ذیل( مطابق نمونهکت )راداره کل نظارت بر ارزیابی دارو و مواد مخدر با امضای مدیرعامل و مهر ش

----------------------------------------------------------------- 

 یتی/واردات/واردات فورسانسی/تحت لیدقراردادتولی–شرکت تیبه نوع فعال یدر متن درخواست متقاض 

 اشاره گردد. دارویی ملزومات اداره در ثبت جهت محصول کاربرد و –

  اخذ رأی  جهتپس از تکمیل مدارک و مستندات مورد نیاز نسبت به طرح موضوع در کمیسیون قانونی

 اقدام خواهد شد.

  دریافت مجوز فعالیت ملزومات دارویی مدارک مسئول فنی مطابق با ضوابط اداره کل دارو اقدامپس از 

 گردد.

  ثبت نام در سامانهttac.ir .سازمان غذا و دارو الزامی است 

----------------------------------------------------------------- 

 

 (شرکت مجوز فعالیت شرکت ملزومات دارویی )در سربرگ تعهدنامه

دارای شماره شناسه ملی و  -----تاریخ ثبت  ----- به شماره ثبت -----مدیرعامل شرکت  ----- اینجانب

مطابق با ضوابط و برای مجوز فعالیت کلیه شرایط و امکانات فنی و اجرایی مناسب را گردد می متعهد  -----

 .دمقررات اداره کل نظارت بر ارزیابی دارو و مواد مخدر فراهم نمای
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