


TTACثبت و صدور ماده اوليه مكمل در سامانه 

دكتر فاطمه زارعي 
اداره نظارت، ارزيابي و ثبت فرآورده مكمل

١٤٠٣بهمن ماه 
  



واردات ماده اوليه مكمل 

.نندكاوليه وارد ماده مي توانند ساخت، بر اساس پروانه شركت هاي توليدكننده •
د ماده توليدي، مي تواننساخت شركت هاي مطابق با پروانه هاي بازرگاني شركت •

.اوليه وارد كنند
ايران  مهر و امضا سفارت(نمايندگي لگالايز شده بازرگاني با اخذ نامه هاي شركت •

.وارد كننداوليه خارجي، مي توانند ماده شركت توليدي از ) كشوردر آن 



مكمل اوليه واردات ثبت و صدور مدارك لازم براي 

•GMP  شركت توليدي
اوليهماده آناليز •
ساخت محصول پروانه •
اوليهماده فيش •
ثبت منبع فيش •



 نام شركت

)ايراني يا خارجي(نام شركت توليدي 

نام ماده به انگليسي و فارسي

.فرم ماده و بقيه آيكون ها پر شود



اگر بيشتر از يك 
 تركيب باشد در نام

فرآورده حتما 
.پرميكس اضافه شود



ت ١٠٧٢٥٠٠٠فيش ثبت منبع 

ت ٢١٠٠٠٠٠فيش ثبت ماده 

GMP, COA, IRCمدارك 



ماده اوليه مكمل مجوز ورود تمديد 

)چارگون(ارسال مدارك كامل واردات ماده اوليه در سامانه مكاتبات اداري •

از  در سامانه پساساس پروانه ساخت بر ماده اوليه تغيير مدت اعتبار مجوز •
بررسي و تأييد كارشناسي



نمونه تحقيقاتي مكمل مجوز ماده اوليه صدور 

در نام  SAMPLEدر نام فارسي فرآورده تحقيقاتي و  "نمونه"الزام درج واژه •
فرآورده تحقيقاتي در سامانهانگليسي 

عدم فروش در بازار تعهدنامه •
.كيلوگرم باشد ٥ماده كه حداكثر پروفرما •
)چارگون(سامانه مكاتبات اداري همه مدارك به ارسال •
.شودارايه حلال ايران مركز تحقيقات گواهي حلال از مورد ژلاتين در •



١٧جهش توليد بخش نامه واردات ماده اوليه براساس 

 ١٧بخش نامه تعهد نامه الصاقي به پيوست •
•GMP  شركت خارجي
آناليز ماده اوليه•
تومان ١٠٧٢٥٠٠٠فيش ثبت منبع •
تومان ٢١٠٠٠٠٠فيش ثبت ماده اوليه •



اوليه مكمل صدور و تمديد مجوز توليد ماده 
:ارسال مدارك زير و ارسال به كميسيون پس از بررسي كارشناسي•
پروانه تاسيس •
آناليز ماده اوليه •
پرسشنامه ساخت •
 ٢٨٢٠٠٠كميسيون مدارك فوق با راي كميسيون و فيش اخذ مصوبه پس از •

.مي شودداده  IRCو شماره ارسال  TTACتومان به سامانه 




