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Why Regulations?



Importance of Effective Regulatory Systems

• Improves patient access to safe, effective, and good 
quality medicines

• Increases citizen confidence in health system

• Creates stable conditions for pharmaceutical sector trade 
and contributes to economic development

Attributes of Effective Regulatory Systems

Attribute Meaning

Responsive • Respond rapidly to a crisis
• Promptly modify policies

Outcome Oriented • Focus on product safety outcomes

Predictable • Clear framework guaranteeing that
decisions are neither arbitrary nor
capricious

Proportional (Risk-
based)

• Allocates control based on threat to
public health

• Products with similar risks regulated
similarly

Independent • Independent of the political process

24



Regulatory and Registration in Iran

An integrated system between medical 
education and health system introduced in 
1980s

Ministry of Health & Medical 
Education of Iran

IFDA Responsibilities

4

24 
pharmacy 
schools

IFDA is the executive authority and regulatory 
body to regulate, Food, Cosmetics, 
Pharmaceuticals and Medical Devices 

 IDL reg. of new Drugs and Medical Devices

 Pharmacovigilance and Rational use of 

medicines

 Subsidy allocation and procurement of 

vaccines and drugs

 Issuing marketing authorization for Food, 

Cosmetics, Medicines and Medical devices

800 
million USD 
subsidies for 
expensive medicines

3000
registered 
drugs in IDL

55
states medical 
universities



IFDA Organogram
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Drug & Narcotics Bureau Organogram
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اداره کل دارو و مواد 
مخدر

مواد و داروھای تحت 
کنترل

فراورده ھای 
بیولوژیک ثبت و صدور پروانھ فھرست رسمی دارویی 

کشور اداره بازرسی فنی

ملزومات دارویی بررسی و ثبت مطالعات بالینی
عوارض ناخواستھ

اداره نظارت بر 
زنجیره تأمین دارو مواد اولیھ

مدیریت داروخانھ ھای 
بیمارستان ھا مصرف منطقی دارو خدمات دارویی و خد

داروخانھ ھا



Some Definitions…
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Product License 
Holder / Market 
Authorization Holder

Common 
Technical 
Document (CTD) Good 

Manufacturing 
Practice 
(GMP)

Certificate of 
Pharmaceutical 
Product (CPP)

European Medicines 
Evaluation Agency 
(EMEA)

Therapeutic Goods 
Administration (TGA)

World Health 
Organization 
(WHO)

Drug Importing 
Application 
Form (DIAF)

Food and Drug 
Administration 
(FDA)

Letter of 
Authorization

Summary of 
Product 
Characteristics 
(SPC)

Post Marketing 
Surveillance 
(PMS)



• From beginning:

• Company registration

• Medicinal production permission from iFDA

• Qualified person  approval (Pharm .D)

• Manufacture  certificate / contract manufacturing

• Site manufacture / GMP  certificate

Now we can start …..



Some Definitions…
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قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 20ماده 2کمیسیون موضوع بند 
و اصلاحات بعدي آن1334

کمیسیون قانونی

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 20ماده 3کمیسیون موضوع تبصره 
و اصلاحات بعدي آن1334

گذاريکمیسیون قیمت

مقررات براي یک ، طبقمجوزي که براي تولید و یا واردات دارو و با تائید کمیسیون قانونی پس از طی فرآیند ثبت و تعیین قیمت
.دارو به نام یک شخص حقوقی واجد شرایط و براي یک دوره زمانی معین توسط سازمان صادر می شود

پروانه ثبت دارو

.شخص حقوقی که مجوزهاي لازم را به منظور ثبت دارو با هدف تولید و یا واردات از سازمان دریافت کرده است )ثبت کننده(صاحب پروانه دارو 

بوده و مجوزهاي لازم را از ] 3[شخص حقوقی که داراي شرایط سخت افزاري و نرم افزاري مناسب مطابق با اصول بهینه تولید
.سازمان کسب کرده باشد

تولیدکننده

ده شخص حقوقی که داراي شرایط سخت افزاري و نرم افزاري مناسب بوده و مجوزهاي لازم به منظور واردات داروهاي ثبت ش
.را از سازمان دریافت کرده است

واردکننده

مرکز آزمایشگاههاي مرجع کنترل غذا و دارو سازمان آزمایشگاه مرجع
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Medicinal production 

permission from iFDA

Medicinal production permission from iFDA

Qualified person  approval (Pharm .D)

https://www.fda.gov.ir/

فھرستدرفرآوردهناموجودبھمنوطفرآوردهثبت
اینصورتغیردر.استایرانداروھایرسمی
ورایشدرموضوعطرحبھنسبتابتدابایدمتقاضی
ضوابطاساسبرایرانداروھایتدوینوبررسی
نمایداقدامدارووغذاسازمان

https://www.fda.gov.ir/
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Receive Primary 
Approval from Legal 

Commission

• 1-26 Form,

• GMP certificate or 1-27 form

• فرم درخواست اول�ه ثبت دارو های 
ن مس�ی بندی پرون( تول�دی  )دەتعینی

• 1-26 form 

• GMP certificate or 1-
27 form

• فرم درخواست اولیھ ثبت دارو 
تعیین مسیر بندی ( ھای تولیدی 

)پرونده

Medicinal production 

permission from iFDA
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Receive Primary 
Approval from Legal 

Commission

CTD

Tracking:

Pathway 1

Pathway 2

Pathway 3

Pathway 4

Pathway 5

Medicinal production 

permission from iFDA

• 1-26 Form,

• GMP certificate or 1-27 form

• فرم درخواست اول�ه ثبت دارو های 
ن مس�ی بندی پرون( تول�دی  )دەتعینی



Common Technical Document (CTD) – M3
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Drug Stability Studies – Main Stages
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• Stability studies are incorporated at all stages of the drug product life cycle, can be 

segregated into 6 different stages:

• Stage 1 – Early stage stress and accelerated testing with drug substances.

• Stage 2 – Stability on pre – formulation batches.

• Stage 3 – Stress testing on scale-up batches.

• Stage 4 – Accelerated and long term testing for registration purposes.

• Stage 5 – On-going stability testing

• Stage 6 – Follow-up stabilities 



Drug Stability Studies – Climatic Zones

• Partition of the world into four temperature classes based on kinetic averaging of monthly 

temperatures

• Zones (Futscher & Schumacher 1972):

o I   Temperature (21ºC / 45%RH)

o II   Subtropical (25ºC / 60%RH with possibly high RH)

o III   Hot & Dry (30ºC / 35%RH)

o IV   Hot & wet (30ºC / 70%RH)

• The temperatures above are kinetic averages.
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Receive Primary 
Approval from Legal 

Commission

Evaluation by MoH 
Expert

Registration 
Certificate

QC test for the 
first batch after 
registration

Medicinal production 

permission from iFDA

• 1-26 Form,

• GMP certificate or 1-27 form

• فرم درخواست اول�ه ثبت دارو های 
ن مس�ی بندی پرون( تول�دی  )دەتعینی

CTD

Tracking:

Pathway 1

Pathway 2

Pathway 3

Pathway 4

Pathway 5



22TTAC System in Iran 

12

http://www.ttac.ir/

ثبت داروھای شیمیایی
Small Molecules registration process
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Periodically Sampling



IDL Registration Process in Iran 28

Step 01

Step 02

Step 03

Step 04

Step 05

Step 06

Wait for 1 year

Negotiation to reduce Price 
for  the Cost evaluation

Recommendation 
Letter

+

Application Form

Pharmaco-
economic 

Committee

Final IDL 
Committee

Clinical Committee

Review by IDL 
Expert

Reject

Registration in IDL

Not Cost 
Effective

Cost Effective

Start Here
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با تشکر از توجھ شما
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