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	نام واحد سازمانی: معاونت غذا و دارو

	صدور پروانه تولید
	نام فرایند

	مدیریت نظارت و ارزیابی تجهیزات پزشکی
	صاحب فرایند

	· ثبت درخواست توسط شرکت در سامانه 
· ارجاع درخواست به کارشناس توسط مدیریت
· بررسی مستندات توسط کارشناس و ارجاع به شرکت تا رفع نواقص
· بازدید GMP و اعلام نواقص به شرکت
· تایید پرونده توسط کارشناس پس از رفع نواقص
· تایید مدیریت
· تایید معاونت و ارجاع پرونده به کارشناس جهت الصاق پیش نویس پروانه تولید
· تایید کارشناس
· تایید مدیریت
· تایید معاونت غذا و دارو دانشگاه
· ارجاع به شرکت جهت پرداخت هزینه
· نمایش پروانه تولید در سامانه
	شرح فرایند
(شرح پردازش فرایند از شروع تا پایان بطور کامل توضیح داده شود)

	درخواست شرکت در سامانه register.imed.ir
	ورودی فرایند

	پروانه تولید ثبت شده در سامانه IMED
	خروجی فرایند

	اصلی
	نوع فرایند (اصلی، پشتیبانی، مدیریتی)

	-
	واحد های همکار
(واحد های درگیر در انجام فرایند)

	یارانه متصل به اینترنت با سخت افزار به روز
	ابزار های اجرایی ومنابع مصرفی(نرم افزار، سخت افزار، فرم ها و...)

	10 روز کاری
	متوسط زمان اجرا

	استانداردها و ضوابط اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غذا و دارو، ضوابط وزارت صمت
	قوانین و مقررات حاکم بر فرایند

	رعایت استانداردها و شرایط GMP
	شاخص های کلیدی نظارت بر فرایند

	تولید کالای با کیفیت
	اهداف فرایند

	شرکتهای تولیدکننده تجهیزات و ملزومات پزشکی، مراکز درمانی و موسسات پزشکی
	ذینفعان فرایند

	
	پیشنهادات اصلاحی فرایند
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