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  شماره صفحه                  :مطالبفهرست 

  3 كليات: فصل اول 

  ٣  هدف) ١ماده 

   ٣ تعاريف، واژه ها و اصطلاحات) ٢ماده 

 ٧ دامنه كاربرد) ٣ماده 

 ٨ مسئوليت اجرا) ٤ماده 

 ٨ قوانين و مقررات مرتبط) ٥ماده 

 ٨ ساختار اداري) ٦ماده 

 ١٠ ت و صدور مجوزشرح وظايف كميته فني و كميسيون ثب) ٧ماده 

 ١١ مدت اعتبار گواهي ثبت و مجوز ورود) ٨ماده 

  11 شرايط و ضوابط ثبت و مجوز ورود دارو: فصل دوم 

 ١١ گروه بندي دارو هاي دامپزشكي براي ثبت) ٩ماده 

 ١٣ فرآيند صدور گواهي ثبت و مجوز ورود دارو) ١٠ماده 

 ١٩ صدور گواهي ثبت و مجوز ورود دارو) ١١ماده 

 ٢١ مسئوليت شركت دارنده گواهي ثبت و مجوز ورود دارو) ١٢ ماده

  ٢٢ موارد عدم تمديد و يا اعلام عدم اعتبار گواهي ثبت) ١٣ماده 

   23  شرايط و ضوابط ثبت و صدور مجوز ورود ماده اولي: فصل سوم 

 ٢٣ ثبت ماده اوليه) ١٤ماده 

 ٢٣ تاوليه داروهاي دامپزشكي براي ثبگروه بندي مواد ) ١٥ماده 

 ٢٤ فرآيند صدور گواهي ثبت و مجوز ورود ماده اوليه) ١٦ماده 

  ٢٨ صدور گواهي ثبت ومجوز ورود ماده اوليه) ١٧ماده 

  ٢٩ ماده اوليه مسئوليت شركت متقاضي گواهي ثبت و صدور مجوز ورود) ١٨ماده 

  ٣٠ ماده اوليهمجوز ورود  موارد عدم تمديد و يا اعلام عدم اعتبار گواهي ثبت و صدور) ١٩ماده 

 ٣٠ شرايط و ضوايط صدور مجوز واردات) ٢٠ماده 

 ٣٢ توجهات) ٢١ماده 

  33  :ضمائم

  ٣٤  آئين نامه اجرائي قانون اجازه ثبت شعبه يا نمايندگي شركتهاي خارجي )١ضميمه شماره
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  ٣٥  مدارك مورد نياز براي ثبت سفارش )٢ضميمه شماره

  ٣٦  ز ورود داروفرم درخواست گواهي ثبت و مجو) ٣ضميمه شماره

  ٣٨  فرمت پرونده اطلاعاتي جهت ثبت دارو) ٤ضميمه شماره

  ٤١  راهنماي نحوه انجام مطالعات زيست همسنگي دارو) ٥ضميمه شماره

  ٤١  راهنماي نحوه انجام آزمايش فارمي) ٦ضميمه شماره

  ٤١  راهنماي نحوه اجراي پايش دارو پس از عرضه به بازار) ٧ضميمه شماره

  ٤٢  فرم در خواست گواهي ثبت  ومجوز ورود ماده اوليه )٨ضميمه شماره

    ٤٣  پرونده اطلاعاتي ماده اوليه فرمت) ٩ضميمه شماره

تعداد حداقل نمونه جهت ارسال به آزمايشگاه  مورد نظر سازمان  و نگهداري در دفتر كار شركت وارد ) ١٠ضميمه شماره

  ٤٥  كننده

  46  :پيوستها

  ٤٧  ماده اوليه/فرآيند ثبت دارو جدول اولويت بندي) ١پيوست شماره

  ٤٨  بررسي صلاحيت كشور توليد كننده  ) ٢پيوست شماره

  ٤٩  بررسي صلاحيت كارخانه توليد كننده )٣پيوست شماره 

  ٥٠  ضوابط تهيه و تدوين مندرجات برچسب و بروشور دارو ومواد اوليه داروئي) ٤پيوست شماره

  ٥٥  دارو ومواد موثره داروئيفرم ارزيابي پرونده اطلاعاتي ) ٥پيوست شماره

  ٥٧  فرم چك ليست بررسي پرونده ثبت دارو و ماده موثره داروئي) ٦پيوست شماره

ماده اوليه دارو جهت ارائه به كميسيون ثبت و صدور مجوز دارو و / خلاصه گزارش پرونده محصول )٧پيوست شماره

  ٥٩  مواد اوليه  داروئي

  ٦٠  رود  داروفرم گواهي ثبت و مجوز و) ٨پيوست شماره

  ٦٢  فرم گواهي ثبت و مجوز ورود ماده اوليه) ٩پيوست شماره

  ٦٤  مواد اوليه داروئي/ مندرجات تعهد نامه محضري گواهي ثبت و مجوز ورود دارو) ١٠پيوست شماره 

        ٦٥  ) MAH(شركت داراي مجوز فروش شرح وظايف  )١١پيوست شماره 

  ٦٦  يفهرست دارو هاي مجاز دامپزشك) ١٢پيوست شماره 

 ٨٥  (Batch Release)فرمت  مجوز ترخيص بهر كالا) ١٣پيوست شماره 

  ٨٦  مندرجات مورد نياز در پيش فاكتور) ١٤پيوست شماره

  ٨٧  واژه نامه) ١٥پيوست شماره
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        اتاتاتاتكليكليكليكلي: : : : فصل اولفصل اولفصل اولفصل اول
        هدفهدفهدفهدف    ----1111ماده ماده ماده ماده 

و  كشور دامپزشكي در هايدارو و مواد اوليه دارو مجوز ورودگواهي ثبت و  صدورشرايط  تعيين ضوابط و 

 .نحوه واردات و ترخيص اين اقلام

        تعاريف، واژه ها و اصطلاحاتتعاريف، واژه ها و اصطلاحاتتعاريف، واژه ها و اصطلاحاتتعاريف، واژه ها و اصطلاحات    - - - -     2222ماده ماده ماده ماده 

 9و8و7و نيز مواد  3ماده  "ز"در اين دستورالعمل علاوه بر واژه ها و اصطلاحات تعريف شده در آئين نامه اجرائي بند

  :رود ، واژه ها و اصطلاحات زير به كار مي1392قانون سازمان دامپزشكي كشور مصوب 

  دفتر امور دارو و درمان سازمان دامپزشكي كشور: دفتر - 1

  اين دستورالعمل 6ماده  1كميته فني دفتر موضوع بند : كميته فني - 2

  اين دستورالعمل 6ماده  2بند  موضوعهاي دامپزشكي ورود دارو و مواد اوليه دارومجوز و ثبت كميسيون :  كميسيون - 3

  ات دارو و درمان سازمان دامپزشكي كشورخدم سامانه الكترونيكي: سامانه - 4

شخصيت حقيقي يا حقوقي مي باشد كه وفق قانون اجازه ثبت شعبه يا  :شعبه و يا نمايندگي شركت خارجي - 5

 مصوب شركت هاي خارجي، آئين نامه اجرايي قانون اجازه ثبت شعب يا نمايندگي( نمايندگي شركت هاي خارجي

  .)1ضميمه شماره(.شدمجاز به فعاليت مي با) بعدي آنو اصلاحات  هيات دولت 11/1/1378

با مسئوليت  كه داراي نمايندگي انحصاري.استي ا حوزه فعاليت دارويشخصيت حقوقي ب: نمايندگي انحصاري - 6

  مجوز فروش معتبر  داراياز شركت ) از زمان ثبت ، ورود، توزيع  در كشور ( كيفيت دارو 

 Marketing Authorization Holder (MAH) كه نام آن در مدارك ثبت ارسالي ذكر گرديده است .   

هاي ثبت شده و داراي اساسنامه فعاليت در امور واردات و صادرات دارو بوده و بر اساس  شركت :شركت وارد كننده  - 7

اراي مجوز نماينده رسمي د از و يا داراي مجوز فروش كنندهتوليد شركت واردات از به  اقدام دستورالعملاين ضوابط 

 است، معرفي شده  توسط توليد كننده اصليكه  ،Marketing Authorization Holder (MAH)فروش 

  .مي نماينداقدام به واردات 

موسسه اي است كه  شركت يا  Production Licence Holder(PLH) : مجازشركت توليد كننده   - 8

و در  باشد )از قبيل اتحاديه اروپا(تبوع و يا مجامع بين المللي كشور مصلاح  از مراجع ذيدارو  مجوز معتبر توليد داراي
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 ييدارواقدام به توليد محصولات است،  (GMP)داراي شرايط بهينه توليد  مجاز كه توليديهاي يا واحدواحد 

 قرار داد بر اساستواند بطور قرار دادي  يا مي و باشدداراي مجوز فروش  خود تواند توليد كننده مي .دامپزشكي نمايد

  .نمايد  (MAH) براي شركت داراي مجوز فروش اقدام به توليدمعتبر

9 - Marketing Authorization Holder )MAH( :صادره از فروش مجوز شركت ثبت شده و دارنده ،

در اين مطابق ضوابط اعلام شده  )از قبيل اتحاديه اروپا(كشور متبوع و يا مجامع بين المللي صلاح  مراجع ذي

 (Batch release)كارخانه خروج محصول از پس از  مواد اوليه/كه متولي كيفيت محصول داروئيرالعمل دستو

  )11پيوست شماره ( .را به عهده دارد مطابق پيوستكه وظايف مشروح  گردد محسوب مي

كه از ) ييل نهااعم از ماده اوليه يا محصو(ي يمجموعه اطلاعات يك فرآورده دارو :يپرونده جامع اطلاعات داروي -10

براي  10ماده  5- 3 بند طابقم)در صورت توليد قرار دادي ( يا شركت داراي مجوز فروش  طرف شركت سازنده

  .به دفتر ارائه مي گردد اين دستورالعمل تهيه و براي ماده موثره داروئي ، 16ماده  4-3وبند  محصول داروئي 

حقيقي با فرمول و يا توسط يك شخصيت حقوقي يا كشف ملكول  داروئي است كه در نتيجه ابداع و: داروي اصلي -11

  .به ثبت رسيده است (original) اصلي به نام توليد كننده نام اختصاصي يا نشان تجاري

 .عرضه مي شودي داروي آماده مصرف كه در بسته بندي نهاي: محصول داروئي -12

با داروي اصلي بر مبناي نوع، ميزان ماده موثره، ) Bioequivalent( اقلام داروئي مشابه يا :ژنريكدارو با نام  -13

 .لاق مي گرددو اثر بخشي فرآورده در دام هدف اطنحوه آزادسازي راه تجويز، شكل داروئي، 

 . وضعيت دقيق تركيب شيميايي و ساختمان مولكولي دارو را مشخص مي كند :نام شيميائي -14

مخصوص يك  سوي سازنده دارو براي محصول توليدي خود انتخاب ونام اختصاصي است كه از  :ينام تجار  -15

 .محصول خاص مي باشد

ماده اوليه يك فرآورده داروئي، اعم از براي ورود نام  )ميداني يا كتابخانه اي، آزمايشگاهي و(فرآيند مطالعاتي : ثبت -16

 .استكشور يا محصول نهائي، به فهرست مجاز داروهاي دامپزشكي 

بر اساس آن ثبت دارو در فهرست داروهاي مجاز دامپزشكي كه  شناسنامه اختصاصي: و مجوز ورود ثبت گواهي - 17 

مجوز براي ورود يك فرآورده داروئي اعم از ماده اوليه و يا محصول نهائي به كشور بر مبناي مفاد اين دستورالعمل 

 .توسط سازمان صادر مي شود
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 اين دستورالعمل 17ماده  1و بند  11ماده  1مطابق بند  ت از شناسه اي كهعبارت اس: و صدور مجوز ورود كد ثبت -18

و داراي  ثبت شده هيماده اول/دارو مشخصاتنشان دهنده  صادر مي گردد و ماده موثره داروئي/ پس از ثبت يك دارو

 .مي باشد مجوز

به استثنا (ش دولتي يا غير دولتي باشد واردات كليه اقلام قابل ورود اعم از اينكه وارد كننده از بخ :ثبت سفارش -19

موكول به ثبت سفارش و اخذ مجوز از ) آئين نامه اجرائي قانون مقررات صادرات و واردات 5موارد مندرج در ذيل ماده 

ثبت سفارش نه بعنوان مجوز ورود، بلكه به عنوان اظهار متقاضي جهت . وزارت بازرگاني با رعايت شرايط مقرر مي باشد

مدارك مورد نياز براي ثبت  و در وزارت صنعت، معدن و تجارت توسط اشخاص حقيقي يا حقوقي واجد شرايطواردات 

  .مي باشد 2ضميمه شماره سفارش كالا مطابق 

ظهار نامه گمركي اي وارد شده به گمرك كه براي آن كالا ترخيص عبارتست از مجوزي كه براي :مجوز ترخيص -20

انطباق با مندرجات اظهار نامه و اسناد و مدارك و قوانين مربوطه مورد بررسي قرار داده  تسليم گرديده است و به لحاظ

  .و عدم مغايرت آن احراز گرديده است، صادر مي گردداست  شده

عبارتست از مجوزي كه براي صدور كالا كه براي آن ظهار نامه گمركي تسليم گرديده است و به  :مجوز صادرات -21

مورد بررسي قرار داده شده  و عدم مغايرت آن  ذيربطندرجات اظهار نامه و اسناد و مدارك و قوانين لحاظ انطباق با م

  .، صادر مي گرددديده استاحراز گر

مراجعات و مكاتبات صاحب كالا با گمرك در مراحل بعدي مورد استناد شماره اي است كه در تمام : كوتاژشماره  -22

  .ه پرونده هر فقره بار نامه كالاي ورودي استبطور خلاصه شمار . قرار مي گيرد

به عنوان پيشنهاد فروش يا تعيين ارزش كالا يا  از مبداعبارتست از سياهه خريدي كه فروشنده : پيش فاكتور -23

  .خدمات و شرايط فروش با تعيين مدت اعتبار به در خواست خريدار و به نام وي صادر مي نمايد

اوليه داروئي  همنبع ماد. رودمي بكار  دارو بجز مواد بسته بندي كه در ساخت يكماده اي هر  :داروئي ماده اوليه -24

برد در فرمولاسيون اربر اساس نوع كباشد كه ) حيواني –انساني (و يا بيولوژيك  ، شيميائي، معدنيگياهي مي تواند

  .گرددمي ماده موثره و يا ماده جانبي محسوب محصول، 

به منظور حفظ و بهبود  كه.... تقويتي، تحريك كننده، ويتامين ها و  ياه فرآوردهكليه  :دام خوراك هاي افزودني -25

ها، بهبود سرعت رشد و يا تسهيل مراحل فرآوري  ، پيشگيري از بيماريو جلوگيري از فساد  ي، حفظ تازگيارزش غذائ
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دني هاي كي، افزودني هاي مغذي، افزوهاي افزودني تكنولوژي به مواد خوراكي و آب اضافه مي گردند و شامل گروه

  .حسي و افزودني هاي دو منظوره مي باشند

هر ماده اي كه به منظور اهداف تكنولوژيكي به غذا اضافه شده و شامل موادي از قبيل  : افزودني هاي تكنولوژيكي -26

 .مي باشد... بايندرها و  -هاامولسيفاير - ها  انواع آنتي اكسيدان

هر ماده اي كه اضافه شدن آن به غذا بو و مزه آن را تغيير دهد و يا بهبود بخشد و يا : حسي افزودني هاي -27

  .ند رنگدانه ها ويا طعم دهنده هامان،تغيير و بهبود بخشد از حيوانات مشتق ميشوند را كه خصوصيات ظاهري مواد غذائي

راي استاي سلامت آن تاثير مطلوب دارد و يا بهر افزودني كه روي عملكرد حيوان در ر: افزودني هاي دو منظوره -28

  .ها و پروبيوتيك رهامثل توكسين بايند ،مي شوندفاده استايجاد تاثير مطلوب روي محيط 

د كه داراي منشا گياهي، حيواني، معدني و يا فرآورده هاي حاصل از نبه داروهائي اطلاق مي شو: هاي طبيعيدارو -29

  .دنو به منظور پيشگيري و يا درمان حيوانات مورد استفاده قرار مي گير ها بصورت خام يا فرآوري شده آن

 درماني ، موجب اثرات بكار رفته و) نهائي(ك محصول فرموله شده يا موادي كه در تركيب يماده  :ماده موثره -30

  .بيولوژيكي، يا اثرات ديگري بوده و اين محصول را بعنوان داروي دامپزشكي مطرح مي نمايد

مواد اوليه اي كه داراي اثرات بيولوژيك يا موثره داروئي نبوده و جهت فرمولاسيون محصول نهائي در : ماده جانبي -31

  .ساخت دارو بكار مي رود

كه بطور رسمي توسط مرجع ذي يك دارو  و مصرف دزا فروش آ مجوزگواهي معتبر مبتني بر  :گواهي فروش آزاد -32

مصرف كننده آن دارو صادر  يا مجامع بين المللي مانند اتحاديه اروپا و يا كشور ونده توليد كنمتبوع دولتي كشور  صلاح

  .اصالت آن مورد تائيد قرار گرفته است در كشور مبداء توسط سفارت جمهوري اسلامي ايران شده و

آلمان  ،)BP-Vet(انگلستان ، )EP( ، اتحاديه اروپا)USP( منظور فارماكوپه كشور آمريكا: فارماكوپه معتبر -33

(DAB)،  ژاپن)JP (مي باشد.  

پيوست ( كشور پزشكيدامسازمان انواع و اشكال داروئي ثبت شده در  فهرست :فهرست داروهاي مجاز دامپزشكي -34

  .)12شماره 
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        دامنه كاربرددامنه كاربرددامنه كاربرددامنه كاربرد    ----3333ماده ماده ماده ماده 

 چهار جهتواد اوليه دارو و منمونه برداري  ترخيص و واردات ، مجوز ورود، وثبت  صدور گواهي براي اين دستورالعمل

آئين نامه  مذكور در) سموم دامپزشكي مواد ضدعفوني كننده و ،مواد بيولوژيك داروهاي دامپزشكي،( داروئي گروه

   .تدوين گرديده است اين دستورالعمل، 2ماده  ذكر شده در اجرائي

  :زير گروه ذيل تقسيم مي شود چهاربه  داروهاي دامپزشكي گروه

        ....الفالفالفالف    زير گروهزير گروهزير گروهزير گروه 

 ضد كوكسيديوزهاهورمون ها، ضدانگل ها، ضد التهاب،  ،ميكروب گروه هاي داروئي ضدل شام 

، )آنتي توكسين ها( ، پادزهرهاها بيهوش كننده ها، آرام بخش ها، بي حس كننده ها، ضد تشنج، )كوكسيديوسيدها(

امثال آن كه  لكتروليت ها وشامل ويتامين ها، مواد معدني، اسيد هاي آمينه، ا( برگشت دهنده ها، تقويت كننده ها

مواد جهت ايجاد مرگ آسان براي بيماري هاي غير قابل كننده هاي رفتار،  ، تعديل)جنبه درماني داشته باشند

 )Sympathomimetic( ، سمپاتوميمتيك)Cholinomimetic( ميمتيك،داروهاي تشخيصي، كولينودرمان

يا كنترل بيماري هاي دام استفاده مي  مان، پيشگيري ودر تشخيص، براي با كاربرد هاي زير اين داروها. است

 .شود

  ويروسي و پروتئوزوائي –قارچي  - دارو هاي مورد استفاده  در درمان  بيماريهاي باكتريائي - 
( Drugs used in the treatment of Bacterial, fungal, viral,and protozoal infection) 

  هاي انگلي ترل عفونتدارو هاي مورد استفاده در درمان و كن -
- ( Drugs used in the treatment  and control of Parasitic Infection)                       

 دستگاه گوارشداروهاي موثر بر عملكرد سيستم  -

(Drug acting on the Gastro- intestinal system)                                                

 عروقي -قلبيرد استفاده در درمان اختلالات سيستم دارو هاي مو - 

( Drugs used in the treatment of disorders of the cardiovascular System)                 
  دارو هاي مورد استفاده در درمان اختلالات سيستم تنفسي - 

(Drugs used in the treatment  of disorders of the Respiratory System) 

 دارو هاي موثر بر سيستم عصبي - 

(Drugs acting on the Nervous System)                                                 

 دارو هاي مورد استفاده در درمان اختلالات سيستم اندوكرين - 

 - (Drugs used in the treatment  of  disorders of the Endocrine System) 

 يستم توليد مثلدارو هاي موثر بر س - 

 - (Drugs acting on the Reproductive System)                                        

 دارو هاي مورد استفاده  در درمان اختلالات سيستم ادراري - 

 - (Drugs used in the  treatment of disorders of the Urinary System)     
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 اسكلتي و مفاصل –عضلاني  دارو هاي مورد استفاده در درمان سيستم - 

- (Drugs used in the treatment of the Musculoskeletal System and Joints)          

 اورام پستان درمان دارو هاي مورد استفاده در        - 

 - (Drugs used in the treatment of Mastitis)                                              

 ر  عملكرد چشمداروهاي موثر ب - 

-                                                                  )Eye the on acting Drugs( 

 دارو هاي مورد استفاده در بيماري هاي بدخيم و  نقص ايمني - 

- )Immunosuppression for and Disease malignant of  treatment the in used Drug ( 

  وستدارو هاي موثر بر پ -

-                                                                             )Skin the on acting Drugs( 
 

  )feet on acting Drugs(                                                                   هاي حركتي داروهاي موثر بر اندام -

  
        ....بببب    زير گروهزير گروهزير گروهزير گروه

  دامپزشكي داروئي همواد اولي شامل

        ....جججج    زير گروهزير گروهزير گروهزير گروه

  دام  افزودني هاي خوراك شامل

        ....زير گروه دزير گروه دزير گروه دزير گروه د

  داروهاي طبيعي شامل

        مسئوليت اجرامسئوليت اجرامسئوليت اجرامسئوليت اجرا    ----4444ماده ماده ماده ماده 

و كليه  دمسئوليت اجراي اين دستورالعمل را به عهده دار كشور دارو و درمان سازمان دامپزشكيامور  دفتر

  .رعايت مفاد اين دستورالعمل هستندداروهاي دامپزشكي ملزم به و مجوز ورود  متقاضيان ثبت

        مقررات مرتبطمقررات مرتبطمقررات مرتبطمقررات مرتبط    قوانين وقوانين وقوانين وقوانين و    ----5555ماده ماده ماده ماده 

  1350قانون سازمان دامپزشكي كشور مصوب سال  .1

  1392قانون سازمان دامپزشكي كشور  مصوب  9و8و7و مواد  3ماده  "ز"آئين نامه اجرائي بند  .2

        ساختار اداريساختار اداريساختار اداريساختار اداري    ----6666ماده ماده ماده ماده 

، كميته فني و كميسيون با تركيب زير زشكيداروهاي دامپاري در امر ثبت ذگ به منظور ايجاد هماهنگي و سياست

  .شود در سازمان تشكيل مي
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  ::::اعضا كميته فنياعضا كميته فنياعضا كميته فنياعضا كميته فني    - - - - 1

  )عضو و رئيس( مدير كل دفتر  - 1- 1

  )نايب رئيس عضو و( ييمعاون امور دارو - 2- 1

ط با صدور در موضوعات مرتب صرفاًبعنوان عضو (  معاون مرتبط دفتر مطالعات و ارزيابي مخاطرات/مديركل - 3- 1

  )گواهي ثبت و مجوز ورود دارو

  )عضو( معاون امور درمان دفتر - 4- 1

  )عضو( رئيس گروه بررسي و ثبت - 5- 1

  )عضو(  رئيس گروه كنترل و نظارت بر توليد - 6- 1

  )عضو( رئيس گروه كنترل و نظارت بر واردات و صادرات  -1-7

  )عضو( رئيس گروه كنترل و نظارت بر پخش و فروش -1-8

از جمله نمايندگان انجمن صنفي وارد كنندگان دارو و مواد بيولوژيك، سنديكاي توليد كنندگان ساير افراد  :1ره تبص

، ها دي كلسيم فسفات و اعضاي هيات علمي دانشگاه، مجمع توليد كنندگان و صادر كنندگان دارو هاي دامپزشكي

مي توانند بدون حق راي در جلسه شركت  فني رئيس كميتهمدعو به تشخيص به عنوان مرتبط نمايندگان دفاتر 

  .نمايند

  .تعيين مي شود كارشناسان سازمانبه انتخاب مدير كل دفتر از بين اعضا و يا  كميته فنيدبير : 2تبصره 

  .نفر از اعضا رسميت  مي يابد 5با حضور  كميته فني:  3تبصره 

  .ر جلسه قرار مي گيردموارد ارجاعي با تائيد مدير كل دفتر در دستور كا: 4تبصره 

        ::::اعضا كميسيوناعضا كميسيوناعضا كميسيوناعضا كميسيون    - - - - 2222

  )رئيس عضو و(درمان مديريت معاون تشخيص و  - 1- 2

  )عضو(و پيشگيري  بهداشتيمعاون  - 2- 2

  ) دبيرعضو و (مدير كل دفتر  - 3- 2

  )عضو(هاي مرجع و مطالعات كاربردي  آزمايشگاه ،رئيس مركز ملي تشخيص - 4- 2

  )عضو(خاطرات غذا ، دارو و مواد بيولوژيك مدير كل دفتر مطالعات و ارزيابي م - 5- 2
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  )عضو(جلسه مرتبط  حسب موضوع آبزيان/طيور/مدير كل دفتر مبارزه با بيماري هاي دام - 6- 2

مي بدون حق راي در جلسه شركت مدير كل دفتر و تائيد رئيس كميسيون ساير افراد مدعو به پيشنهاد  : 1تبصره

  .نمايند

  .راي تصويب مي شود 4حداقل با مصوبات آن و  فر از اعضا رسميت داردن 5كميسيون با حضور :  2تبصره

        و كميسيونو كميسيونو كميسيونو كميسيون    شرح وظايف كميته فنيشرح وظايف كميته فنيشرح وظايف كميته فنيشرح وظايف كميته فني    –    7777ماده ماده ماده ماده 

        شرح وظايف كميته فنيشرح وظايف كميته فنيشرح وظايف كميته فنيشرح وظايف كميته فني    - - - - 1111

عدم ادامه بررسي  /و تصميم گيري در خصوص ادامه و مجوز ورود دارو  ثبت صدور گواهي بررسي تقاضاي - 1- 1

  .)با ذكر دليل( تقاضا 

  .)1شمارهپيوست (دارو ومجوز ورود تعيين اولويت ثبت بر اساس جدولپرونده ثبت دارو ويت بررسيتعيين اول - 2- 1

كنترل كيفي، تجربي، فارمي، بيواكي والانسي محصول داروئي و در صورت  هاي بررسي مستندات آزمايش - 3- 1

  .محصول داروئيكنترل كيفي، تجربي، فارمي، بيو اكي والانسي  هاي آزمايشلزوم اعلام ضرورت انجام 

 مي باشند ، EMA, FDA, WHO, OIE,VMD از دارو هائي كه داراي مجوز فروش در خصوص :  تبصره

پس از صدور گواهي ثبت اقدام ،  ارزيابي ميدانيفارمي نسبت به  اتجهت ثبت دارو مي توان بجاي انجام آزمايش

  .سال مي باشد  2مدت خصوص حداكثر ب بديهي است اعتبار گواهي ثبت صادره در اين. نمود 

  .فارمي و بيو اكي والانسي ارزيابيپروپوزال اعلام نظر در خصوص     - - - - 4- 1

  .فارمي و بيو اكي والانسي هاي تعيين مراكز مجري ارزيابي - 5- 1

داروئي و يا   Aاعلام نظر در خصوص مناطق جغرافيائي و محدوده هاي استاني جهت موارد مربوط به گروه  - 6- 1

  .ز در اين خصوصموارد مورد نيا

بازديد از كارخانجات توليد كننده محصولات داروئي و مواد در خصوص لزوم  پيشنهاد به رياست سازمان - 7- 1

  .وجود داشته است به كشوردر مواردي كه قبلا از آن كارخانجات سابقه ورود  داروئياوليه 

اي بر اساس نتايج مطالعات كتابخانه  رتبطكارخانه توليد كننده و تائيد گواهي هاي م ،تائيد صلاحيت كشور - 8- 1

  .ماده اوليه/ هاي توليد محصول  سايت/ و گزارشات بازديد از كشور توليد كننده و سايت 

  .ارجاعي به كميتهماده اوليه / بررسي و اخذ تصميم در خصوص پرونده دارو - 9- 1
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جهت اين دستورالعمل  10ماده  2د در بن ذيربط به كميته مذكوررد ابررسي و اخذ تصميم در خصوص مو -10- 1

  .پيشنهاد به كميسيون

  ....مدير كل دفترمدير كل دفترمدير كل دفترمدير كل دفتر    از طرف از طرف از طرف از طرف موارد ارجاعي موارد ارجاعي موارد ارجاعي موارد ارجاعي ساير ساير ساير ساير بررسي بررسي بررسي بررسي     - - - - 11111111----1111

        شرح وظايف كميسيونشرح وظايف كميسيونشرح وظايف كميسيونشرح وظايف كميسيون    - - - - 2222

  .داروئي و يا موارد  مورد نياز در اين خصوص  Aموارد مربوط به گروهجهت مقدار محصول وارداتي  تعيين  - 1- 2

  .تصميم كميته فني رسيدگي به اعتراض متقاضي به  - 2- 2

  .مورد تقاضا واردات محصول ثبت و مدت زمان ثبت و موافقت با واردات يا عدم موافقت با تعيين  - 3- 2

  .وليه داروئي ارجاعي از كميته فنيماده ا/ نهائي جهت ثبت محصول اخذ تصميم   - 4- 2

  .اخذ تصميم در خصوص ممنوعيت واردات محصول داراي مجوز ورود  - 5- 2

  ....سازمانسازمانسازمانسازمان    رسي ساير موارد ارجاعي از طرف رئيس سازمان يا معاون تشخيص و مديريت درمانرسي ساير موارد ارجاعي از طرف رئيس سازمان يا معاون تشخيص و مديريت درمانرسي ساير موارد ارجاعي از طرف رئيس سازمان يا معاون تشخيص و مديريت درمانرسي ساير موارد ارجاعي از طرف رئيس سازمان يا معاون تشخيص و مديريت درمانبربربربر - 6- 2

  .و حوادث غير مترقبهعوامل اثر گذار ثبت و صدور مجوز ورود دارو بر اساس تصميم گيري در خصوص  -2-7

قانون  9و  8 ، 7و مواد  3ماده ) ز(آيين نامه اجرايي بند  10و ماده  5ماده ) 3(اخذ تصميم موارد موضوع تبصره  - 8- 2

  .سازمان

        مجوز ورودمجوز ورودمجوز ورودمجوز ورود    وووو    مدت اعتبار گواهي ثبتمدت اعتبار گواهي ثبتمدت اعتبار گواهي ثبتمدت اعتبار گواهي ثبت    –8888ماده ماده ماده ماده 

 حداقل به مدت يك سال و كميسيون، و تصويب فني پيشنهاد كميته نا بهب مجوز ورودمدت اعتبار گواهي ثبت و 

 .سال تعيين مي شود 4 حداكثر به مدت

 

  شرايط و ضوابط ثبت و مجوز ورود داروشرايط و ضوابط ثبت و مجوز ورود داروشرايط و ضوابط ثبت و مجوز ورود داروشرايط و ضوابط ثبت و مجوز ورود دارو: : : : فصل دومفصل دومفصل دومفصل دوم

        گروه بندي داروهاي دامپزشكي براي ثبتگروه بندي داروهاي دامپزشكي براي ثبتگروه بندي داروهاي دامپزشكي براي ثبتگروه بندي داروهاي دامپزشكي براي ثبت    ----9999ماده ماده ماده ماده 

براي ثبت مطابق جدول  داروهاي دامپزشكي اين زير گروه جهت تعيين مراحل ارزيابي و نحوه بررسي::::زير گروه الفزير گروه الفزير گروه الفزير گروه الف

                                               :تقسيم مي شوند) 1(شماره 
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        ))))1111((((جدول شماره جدول شماره جدول شماره جدول شماره 

  )و يا مخاطرات جديد محصول تجاري با ماده موثره(    Aگروهگروهگروهگروه

A1111  فهرست داروهاي (موثره آن ها تا كنون مورد بررسي و ثبت در كشور قرار نگرفته اند  كه ماده يا موادشامل محصولات داروئي دامپزشكي هستند
  ).موجود مي باشد  ir.ivo.www://http.ثبت شده با نام تجاري و ماده موثره در سايت سازمان به آدرس

A2222 
حيوان هدف و راه تجويز آن قبلا مورد بررسي قرار شامل محصولاتي است كه ماده يا مواد موثره آن ثبت شده است ولي نوع فرمولاسيون، 

  ).به طور مثال اين محصول به عنوان يك پرونده جديد براي بررسي مخاطرات محسوب مي شود(نگرفته است 

  )ام  تجاري جديدمحصول با ن( Bگروهگروهگروهگروه

B1111 
  .شامل همان محصولات ثبت شده اي است كه فقط نام تجاري آن ها تغيير نموده است

B2222 

  :براي تشابه موارد زير مي بايد اثبات شود. در كشور به ثبت رسيده استديگر شامل محصولاتي است كه مشابه آن ها قبلا با نام تجاري 

 )same active ingredient( يكسان ماده موثره - 1

 )same formulation type( يكسان فرمول - 2

 )same dose regime on an active ingredient basis(بر اساس ماده موثره يكسان دز مصرف  - 3

  ) same use patterns( يكسان الگوي مصرف - 4

B3333 
قبل از ثبت مورد توجه و و بررسي دار ساخت، باقيمانده ها، اثربخشي يا بي خطري جنبه هاي شيمي وهي از محصولات مي باشند كه صرفا از گرو

  .داده شودقرار 

  )دارند... محصولاتي كه قبلا ثبت شده است و تغيراتي از قبيل فرمولاسيون، فرآيند ساخت، بسته بندي و (C گروه گروه گروه گروه 
C1111 تركيب فرمولاسيون  محصول نهائي ثبت شدهدر  رييهر گونه تغ  

C2222 

  ساخت نديدر فرآ رييتغ .1

  در روش ساخت رييتغ .2

  دارو موثره ماده اي ييمحل سازنده محصول نهايا اضافه شدن  رييتغ - .3

C3333 محصول نهائي بسته بندي/انبارشويژگي هاي عمر قفسه اي يا در  رييهر گونه تغ  

C4444  گونه هاي حيواني هدف /گونهاضافه شدن  

C5555  بيماري(موارد مصرف ديگر /مورداضافه شدن(  

C6666  و دوره درمانيتغيير در دز  

C7777 به  يمثال روش اسپر يبرا ،دارو زيدر روش تجو رييتغpour-on شود ليتبد  

C8888  شير، گوشت، تخم مرغ و تغيير در دوره ماندگاري دارو در...  

C9999 

  :اداري تغييرات اجرائي و

  يآدرس ثبت كننده محصول با نام تجار ايدر نام و  رييتغ - 1

 ماده فعال اي ييمحصول نها دكنندهينام تول رييتغ - 2

 يفقط در نام تجار رييتغ - 3

 ثبت كننده محصول مجاز يقيحق اي يحقوق تيشخص رييانتقال و تغ - 4
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        داروداروداروداروصدور گواهي ثبت و مجوز ورود صدور گواهي ثبت و مجوز ورود صدور گواهي ثبت و مجوز ورود صدور گواهي ثبت و مجوز ورود     فرايندفرايندفرايندفرايند    - - - - 10101010ماده ماده ماده ماده 

 ::::دارودارودارودارو    و مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورود    ثبتثبتثبتثبت    گواهيگواهيگواهيگواهي    درخواستدرخواستدرخواستدرخواست - - - - 1111

شركت از  انحصاري نمايندگي يا شعبه و در صورت دارا بودن مي تواند دارويي حوزه فعاليتبا  شخصيت حقوقي هر
 يا شركت  داراي مجوز }Prodct Licence Holder (PLH){ مجوز فروشتوليد كننده خارجي داراي 

محصول داروئي گواهي ثبت و صدور مجوز ورود  در خواست كه نام آن در مدارك ثبت ارسالي ذكر شده است فروش
  :دائه نماياردفتر به  زير به انضمام مداركو در سر برگ شركت  نظر را به طور رسمي مورد

        
  .)3ضميمه شماره ( دارو در سامانه و مجوز ورود ثبت گواهي فرم درخواستتكميل  - 1- 1
) تهراندر (دادگستري  وتاييد وزارت امور خارجه و به  )ترجمه رسمي(گواهي نمايندگي بايد به زبان فارسي   - 2- 1

  .برسد

 Product Licence Holder}  {(PLH) توليد كننده شركتاز اعطاي نمايندگي بطور مستقيم گر ا - 3- 1

ه ترجمه تاييديه سفارت جمهوري اسلامي ايران در مبدا و اتاق بازرگاني مبدا به همرا يدبا ،باشد داراي مجوز فروش

  .ارائه گردد )در تهران(رسمي با تاييد دادگستري و وزارت امور خارجه 

داراي مجوز فروش يك شركت از طريق نبوده و توليد كننده  شركتاز اعطاي نمايندگي بطور مستقيم گر ا - 4- 1

يا نامه  ارائه تصوير قرارداد و باشد، صورت گرفته })(Marketing Authorization Holder}  MAHمعتبر

و تصوير نامه نمايندگي كه ) با ذكر حدود اختيارات واگذار شده( داراي مجوز فروششركت  هشركت توليد كننده ب

هر دو نامه بايد داراي تاييديه سفارت جمهوري اسلامي ايران و اتاق  .داده ضروري استبه شركت متقاضي  فوق شركت

  .باشند ) در تهران(دادگستري و وزارت امور خارجه يه ه ترجمه رسمي با تاييدبازرگاني در كشور مبداء به همرا

از  با ذكر حدود اختيارات  ميدر صورتي كه محصول بطور قرار دادي توليد مي شود ، ارائه معرفي نامه رس: 1تبصره 

  .ضروري مي باشدشركت داراي مجوز فروش به شركت متقاضي 

بر اساس قرار داد في مابين شركت توليد كننده و شركت داراي مجوز فروش ، هريك از آنها مي تواند مسئول : 2 تبصره

 .برگ آناليز براي محصول ساخته شده  يا مواد اوليه باشد

  .اساسنامه  - 5- 1

  .شركت روزنامه آگهي تاسيس - 6- 1

  .شركت آخرين تغييرات با ذكر روزنامه - 7- 1
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از هر سري ساخت وارداتي  10شماره ضميمه در دفتر كار و محل نگهداري نمونه حداقل برابر مقدار اعلام شده  -8- 1

  .آن باشدپس از انقضاي تاريخ مصرف  به مدت حداقل شش ماه

  .)با ذكر مشخصات( معرفي مسئول فني واجد شرايط  - 9- 1

سامانه  تائيد شده توسط مدير عامل و مسئول فني، بايد به تصاوير كليه مدارك فوق الذكر و فرم هاي تكميل و: 1تبصره

ارسال و نسبت به اخذ تائيديه دريافت از بانك مزبور  (www.d.ivo.ir) :خدمات دارو و درمان سازمان به آدرس

  .در صورت نياز به دفتر ارائه شود بايد در محل شركت نگهداري وبديهي است اصل مدارك . اقدام گردد

 1- 1- 6و  1- 1-5مي باشند ارائه تصاوير مدارك اعلام شده در بند   براي شركت هائي كه داراي سابقه ثبت: 2 هتبصر

ين  ضروري نمي باشد و در صورتي كه شركت داراي تغييرات در بند هاي فوق مي باشد ارائه مدارك بر اساس آخر

   .تغييرات الزامي است

زمان شروع بررسي پرونده بر اساس تعداد پرونده هاي در دست بررسي و جدول تعيين اولويت بررسي :  3تبصره 

  .، تعيين و به متقاضي اعلام مي شود)1پيوست شماره (پرونده ثبت دارو 

        ::::بررسي درخواست متقاضيبررسي درخواست متقاضيبررسي درخواست متقاضيبررسي درخواست متقاضي    - - - - 2222
در گروه بررسي و ثبت مورد بررسي قرار مي  كاري روز  30مدت دارو حداكثر ظرف  و مجوز ورود تقاضاي ثبت - 1- 2

گيرد و در صورت كامل بودن مدارك جهت تصميم گيري به كميته فني ارجاع مي شود و در غير اين صورت به 
  .متقاضي اعلام مي شود

ر بررسي ، ني ، موضوع در كميته مذكوپس از ارجاع درخواست به كميته ف كاري روز 45حداكثر ظرف مدت  - 2- 2
  .و نتيجه موافقت و يا عدم موافقت و يا نواقص مربوط با ذكر دلايل به متقاضي اعلام مي شودتعيين اولويت 

تعيين   1اعلام شده در  پيوست شماره  مطابق جدول  ،مورد در خواستادامه بررسي در صورت موافقت با  - 3- 2
اعلام مي  بررسي زمان شروع احتساب مدت زمان مذكورا ذكر ب و به متقاضيبه شرح زير اقدام  اولويت و نوبت بررسي 

  .گردد
وفق ( از طريق مطالعات كتابخانه اي و بازديد ميداني  )به لحاظ ثبت دارو(  بررسي صلاحيت كشور توليد كننده  - 4- 2

  .تاريخ شروع بررسيماه از  6توسط دفتر حداكثر ظرف مدت  )2شماره  ( پيوستمندرجات اعلام شده در 
وفق مندرجات و مدارك ( بررسي صلاحيت شركت توليد كننده از طريق مطالعات كتابخانه اي و بازديد ميداني   - 5- 2

  .تاريخ شروع بررسيماه از   9توسط دفتر حداكثر ظرف مدت  )  3شماره (  در پيوستاعلام شده 
گواهي  ران داشته  ولي تاريخ  اعتبارصلاحيت شركتهاي توليد كننده اي كه قبلا  سابقه ورود محصول به اي: 1تبصره 

  .دارد و يا خط توليد و نوع محصول جديد مي باشد نياز به بازديد مجددآنها منقضي گشته است  ثبت
 )3شماره ( در پيوست مذكور در جدول مندرج  3بايد واجد حداقل رتبه ) كارخانه داروئي( شركت توليد كننده : 2تبصره 

، به ويا  مراجع معتبر بين المللي  زاد از مرجع ذي صلاح دولتي كشور توليد كننده مجاز و ارائه گواهي فروش آ باشد
بديهي است مجموع امتيازات . همراه دو گواهي فروش آزاد از دو كشور مورد تائيد سازمان توسط متقاضي الزامي است 

  .قابل محاسبه  مي باشدگواهي فروش  2مربوط به  گواهي هاي فروش  جدول مذكور براي هر ستون حداكثر 
  .سال پس از آخرين بازديد مي باشد 4اعتبار تائيد صلاحيت كشور و يا واحد توليدي حداكثر : 3تبصره 
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ماه از  6سايت توليدي حداكثر ظرف مدت  متقاضي بايد تمهيدات لازم را جهت انجام بازديد هاي ميداني از: 4تبصره 
  .ين صورت تقاضا كان لم يكن تلقي ميشودراهم آورد ، در غير اشروع بررسي فتاريخ 

مندرج در ( جدول شماره يك صرفا از كشور هاي حائز رتبه يك   Aبررسي ثبت دارو هاي منطبق با گروه :  5تبصره 
   .انجام مي شود)  2پيوست شماره 

پيوست ج در وفق موارد مندر(  1و2و3صرفا از كشور هاي حائز رتبه  هاي  CوBهاي  بررسي ثبت گروه:  6تبصره 
  .انجام مي شود )2شماره 
  .رتبه بندي كشور ها هر سال يكبار توسط سازمان ارائه مي شود: 7تبصره 
( ش و يا نگهداري مي شود رخاص براي دام هايي كه در مناطق جغرافيائي خاص پرو يدارو و ورودثبت :  8تبصره 

نمي باشد و  - 5- 2بند  2ي تبصره ها بندي كشور مشمول  رتبه، ) مانند پرورش ميگو در كشورهاي جنوب شرقي آسيا
  .انجام مي گيرد به پيشنهاد كميته و تصويب كميسيون تعيين اولويت كشور

روز پس از بازديد و  20در صورت عدم تائيد صلاحيت كشور و يا كارخانه توليد كننده مراتب حداكثر ظرف مدت   - 6- 2
  .شود ارزيابي صلاحيت توسط دفتر به متقاضي اعلام مي

ساير موارد پيش بيني نشده امكان و يا به دليل وقوع حوادث غير مترقبه در ايران و يا در كشور مقصد  چنانچه: تبصره 
  .ارائه پاسخ تا انجام بازديد  و ارزيابي صلاحيت به تعويق خواهد افتاد  بازديد ميسر نگردد

        ::::مدارك مورد نياز براي ثبتمدارك مورد نياز براي ثبتمدارك مورد نياز براي ثبتمدارك مورد نياز براي ثبت    ----3333
، مدارك  فرآيند ثبت بررسي شروعاعلام موافقت اوليه جهت پس از  روز 45 مدت متقاضي موظف است حداكثر ظرف 

  :زير را به دفتر ارائه دهد ، در غير اين صورت تقاضاي  وي كان لم يكن تلقي مي شود 
  تصوير پروانه مسئول فني - 1- 3
  مستندات پرداخت هزينه بررسي مدارك براي ثبت دارو مطابق با تعرفه هاي مصوب  - 2- 3
به هر دليل فرآيند بررسي منجر به ثبت دارو  نشود  قابل استرداد نخواهد  ههزينه بررسي مدارك در صورتي ك: بصره ت

  .بود
بايد  تايپ شده  و به زبان  انگليسي  و ) 2(مستندات مورد نياز بر اساس مندرجات اعلام شده در جدول شماره  - 3- 3

و  ارسال ir.ivo.www://httpشرح موارد  زير  و به آدرس به  PDFدر سربرگ شركت توليد كننده با فرمت 
بديهي است اصل مستندات بايد در محل . نسبت به اخذ تائيديه دريافت مدارك از بانك الكترونيكي مزبور اقدام گردد

  .شركت نگهداري و در صورت نياز به دفتر ارائه شود
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        درخواستدرخواستدرخواستدرخواستثبت بر اساس نوع ثبت بر اساس نوع ثبت بر اساس نوع ثبت بر اساس نوع براي براي براي براي مدارك مورد نياز مدارك مورد نياز مدارك مورد نياز مدارك مورد نياز : : : : ))))2222((((جدول شماره جدول شماره جدول شماره جدول شماره 

 نوع درخواست

  يجهت بررس ياطلاعات و مستندات الزام

Chemistry  Manufacturing  
Residues. 

(Food producing 

animals only)  
Efficacy  Safety  Toxicology  

A  جديد مخاطراتتجاري با ماده موثره و يا محصول  

A1 
� � � � � � 

A2 
� � � � �   

B جديدري تجا با نام  محصول  

B1 
W W W W W   

B2 
�  � � � �    

B3 
�  � � � �   

C  دارند... محصولاتي كه قبلا ثبت شده است و تغيراتي از قبيل فرمولاسيون، فرآيند ساخت ، بسته بندي و  

C1 
� � � � �   

C2 
� �      

C3 
�       

C4   � � �   

C5    �    
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 نوع درخواست

  يجهت بررس ياطلاعات و مستندات الزام

Chemistry  Manufacturing  
Residues. 

(Food producing 

animals only)  
Efficacy  Safety  Toxicology  

C6   � � �   

C7   � � �   

C8   �     

C9        

  سمت الزامي استقارائه اطلاعات اين    �
  ت پرونده اطلاعات جامع داروارائه الزامات توكسيكولوژي بر اساس فرم   �

W    با نظر كميسيون داروئي اطلاعات اين قسمت قابل چشم پوشي است  
  )Therapeutic equivalence(همسنگي درمان     �
  ارائه اطلاعات ويژه بر مبناي اختصاصات مرتبط با آن دارو   �

  .مي باشد 4ق مراتب اعلام شده در ضميمه شماره اطلاعات و مستندات شش گانه موضوع سرفصل ستونهاي جدول فوق مطاب: توجه
  

  اگر . فرآورده هاي دارويي بايد با همان نامي كه در كشور توليد كننده به فروش مي رسند ثبت گردند : 1تبصره         
  جد از كشور هاي وا فرآورده دارويي بيش از يك نام تجاري دارد مي بايست گواهي فروش معتبر با نام جديد        
  .ارائه گردد 3و2شرايط مطابق پيوستهاي       
ه را بدون داگر فرآورده دارويي با نام تجاري خاصي قبلا به ثبت رسيده است اما شركت سازنده همان فرآور:2تبصره       

قرار مي دهد ، در صورت  (MAH)هيچگونه تغيير با نام تجاري ديگر توليد و در اختيار شركت داراي مجوز فروش 
براي محصول با نام تجاري جديد همانند گروه  3و2معتبر از كشور هاي اعلام شده در پيوستهاي  ارائه گواهي فروش

B1 قابل اقدام مي باشد 2جدول شماره.  
ارائه  بديهي است .الزامي به ارائه گواهي فروش از كشور مبدا  نمي باشد ، دادي فرآوردهدر صورت توليد  قرار: 3تبصره    

  .است در اين خصوص قابل تعميم  3و2مورد تائيد مطابق پيوستهاي فروش از كشور هاي گواهي 
      

 فردمبني بر معرفي  )(PLH/MAHيا مجوز فروش  توليد شركت داراي پروانه از نامه رسمي - 4- 3
با ذكر مشخصات كامل شامل ) (DMFدر تهيه پرونده جامع اطلاعاتي دارو  (Qualified Person)مسئول

  .نمونه امضاء در پرونده موجود باشد و  E-mailفاكس، آدرس محل كار، تلفن و نام،
و "تايپ شده و به زبان انگليسي "مي بايست Drug Master File (DMF)دارو  پرونده جامع اطلاعاتي- 5- 3      

موارد زير در به شرح  )در صورت توليد قرار دادي( شركت داراي مجوز فروش يا  در سر برگ شركت توليد كننده و

  :محل شركت نگهداري شود و در صورت نياز اصل آن نيز حداكثر ظرف مدت سه روز اداري به دفتر ارائه شود
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بايد توسط مسئول فني شركت متقاضي به دقت مطالعه، تائيد،     (DMF)كليه صفحات پرونده جامع دارو - 1- 5- 3

  .امضاء و مهر گردد

  .باشد 4ضميمه شماره درج در مي بايد شامل اطلاعات منپرونده  - 2- 5- 3

مربوط به ماده مؤثره و محصول نهايي ) ها شناسايي، تعيين مقدار و ناخالصي(ارائه كروماتوگرام و پيك هاي  :- 3- 5- 3

  . مربوط به سري ساخت مندرج در پرونده الزامي است

اكوپه هاي معتبر نباشد  روش رصورتيكه مرجع مورد استفاده جهت آناليز ماده مؤثره يا محصول نهايي فارمد - 4- 5- 3

 Test method) آزمون  معتبرسازي روش به به همراه كليه مدارك مربوط ))))In house((((    داخلي

Validation) ارائه گردد .  

  .شودارائه  4با ضوابط ذكر شده در پيوست شماره  راهنما و بسته بندي محصول مطابق ةفارسي برگ ةنمونه ترجم - 6- 3

و با مهر و امضاي  "مورد تائيد مسئول فني مي باشد"ما و بسته بندي با درج جمله ترجمه برگ راهن  - 7- 3
 .همراه با ساير مدارك ثبت ارائه گردد ) شركت ثبت كننده(مسئول فني نمايندگي در ايران 

مسئوليت عدم انطباق مطالب مندرج در برگه راهنما، بسته بندي، كارتن و شرينك با داروي اصلي بر عهده  - 8- 3
  . مي باشدكننده ثبت شركت و مسئول فني 

  .ارائه گردد تكميل و  5پيوست شماره  فرم ارزيابي پرونده ثبت داروي مورد درخواست طبق  - 9- 3

ويا در صورت لزوم پرونده جامع توسط كارشناس مرتبط   2پس از بررسي مستندات لازم مطابق جدول  شماره  -10- 3

يده و به مسئول فني در سه نوبت حداكثر ظرف مدت شش ماه جهت تكميل دفتر، موارد نقص به اطلاع شركت رس

    بديهي است اين مدت جزء زمان بندي اعلام شده جهت بررسي. پرونده جامع و يا مستندات، مهلت داده خواهد شد

DMF چنانچه طي اين مدت نواقص پرونده رفع نگردد، پرونده به حالت تعليق درآمده و در . محسوب نخواهد شد

در غير اينصورت پرونده مختومه  .امكان پذير خواهد بود ،  صورت رفع نواقص، پس از شش ماه بررسي مجدد پرونده

  . اعلام مي شود

( مرجع  آزمايشگاهاعلام شده توسط  ويژگيهاي نمونه  محصول ،  الزامات و بر اساس تائيد مورد نتايج كسب -11- 3

  ).ذكر شده است 10ع در ضميمه شماره تعداد نمونه جهت ارسال به آزمايشگاه مرج

يك نسخه از كليه مدارك ارسالي جهت ثبت دارو  عينا مطابق با آنچه در اين دستورالعمل آمده است در محل  -12- 3

  .شركت ثبت كننده موجود باشد

واهي گ اصل و ترجمه رسمي با تائيد دادگستري و وزارت امور خارجهبايد در صورت اعلام  دفتر ، شركت  -13- 3

GMP محل هاي توليد و بسته بندي داروي مورد نظر  صادره توسط /محلFDA, TGA, MHRA,SWISS 

MEDIC, WHO,EMEA  ،VMD ممهور به مهر سفارت جمهوري اسلامي ايران در كشور مبدا ارائه نمايد.  

 Clinical Trial (نييا مطالعات بالي مبني بر انجام مطالعات بيو اكي والانسيكميته فني درصورت تصويب  -14- 3

  .انجام شود ) 7و6و5ضميمه هاي شماره( ، بايد مطابق دستورالعمل هاي ذيربط  PMSيا )
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آزمايش فارمي مورد نياز مي باشند ، EMAيا  FDA در خصوص دارو هائي كه داراي مجوز فروش از :  تبصره

سال مطابق نظر  2- 1(معين متعاقب ورود محصول براي مدت Field Trial) (ارزيابي ميداني نمي باشد و

  .مي بايست انجام گيرد) كميسيون

 

            بررسي مدارك جهت ثبتبررسي مدارك جهت ثبتبررسي مدارك جهت ثبتبررسي مدارك جهت ثبت    - - - - 4444

   ::::تائيد صلاحيت كشور وكارخانه توليد كننده به شرح زير مي باشد فرآيند بررسي مدارك پس از دريافت مدارك و

 )6پيوست  شماره (  3مطابق بند  نقص در مدارك ،/  بررسي كارشناس ذيربط دفتر مبني بر تكميل مدارك - 1- 4

   .روز15ظرف مدت حداكثر

  .پرونده به متقاضي  اعلام نواقص - 1- 1- 4

  .ارسال مدارك به كميته فني  -2 - 1- 4

  .بررسي و اعلام نظر كميته فني حداكثرظرف مدت يك ماه - 2- 4

  .قاضي و عودت به كارشناس جهت  اعلام به مت عدم كفايت مدارك ومستندات علمي براي ثبتاعلام  - 1- 2- 4

عدم /صه گزارش موافقتارجاع به كميسيون بر اساس فرم خلا كفايت مدارك ومستندات علمي واعلام  - 2- 2- 4

  )7شماره پيوست (موافقت 

  يكماهحداكثر ظرف مدت كميسيون  بررسي مدارك توسط - 3- 4

  ظرف مدت يك هفتهحداكثر اعلام نظر كميسيون به متقاضي توسط دفتر  - 4- 4

  .تصويب مراتب با ذكر دلايل به دفتر داروئي عودت داده مي شود در صورت عدم - 5- 4

ف مدت يك ماه و صرفا يك تواند حد اكثر ظر شركت متقاضي در صورت اعتراض به راي كميسيون ، مي - 1- 5- 4

  .نمايدبا ارائه دلايل و مدارك درخواست كتبي خود را براي بررسي مجدد به دفتر ارائه  بار

حضور (به متقاضي اعلام مي شود و نتيجه ولين جلسه كميسيون مطرح متقاضي را در ادفتر درخواست  - 2- 5- 4

 )شركت متقاضي در جلسه بررسي مجدد بلا مانع است مسئول فني

  

        پس از موافقت كميسيون به شرح زيرپس از موافقت كميسيون به شرح زيرپس از موافقت كميسيون به شرح زيرپس از موافقت كميسيون به شرح زير    مراحل صدور گواهيمراحل صدور گواهيمراحل صدور گواهيمراحل صدور گواهي    ::::    دارودارودارودارو    و مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورود    صدور گواهي ثبتصدور گواهي ثبتصدور گواهي ثبتصدور گواهي ثبت: : : : 11111111ماده ماده ماده ماده 

            ::::مي باشدمي باشدمي باشدمي باشد
 .صادر مي شود فترد توسط )شامل حروف و عدد( مولفه 14راي كه داكد ثبت دارو  تعيين - 1

 

ن - 1- 1
  : وع فرآورده داروئين

 RMماده اوليه    

 FPمحصول نهايي   
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د - 2- 1
 :سته فرآوردهد

 DRUدارو   

 VACواكسن   

 FA Dافزودني خوراك دام   

 POIسم   

 DTGضدعفوني كننده   

 HRBداروي گياهي   

گ - 3- 1
 :روه داروييگ

  AMضد ميكروبي   
 AIتهاب   ضد ال

 HOهورمون   

 APضد انگل   

 ACضدكوكسيديا   

 VTويتامين  /تقويت كننده

 0D   ...)ها و  ، ضد تشنجها پادزهرها، بيهوش كننده(  هاه ساير گرو

س - 4- 1
 )دو رقم آخر، سال شمسي، صدور گواهي به لاتين(ال صدور گواهي س

ش - 5- 1
 )به لاتين سه رقم(ماره سريال ش

ش - 6- 1
 )ددو رقم به عد(ماره تجديد ش

 

  :       مثال
  شماره تجديد

00 

  شماره سريال
001 

  سال صدور
94  

  گروه دارويي
AM 

  دسته فرآورده
DRU  

  نوع فرآورده
FP  

  

 تعرفه مصوب به شركت متقاضي مطابق با  صدور گواهياعلام پرداخت هزينه  - 2

اضي نمي تواند گواهي ثبت و صدور مجوز ورود صرفا براي شركت متقاضي صادر ميگردد و شركت متق:  1تبصره
  . شركت ديگري را بعنوان نماينده خود معرفي نمايد 

شركت ديگري را بعنوان نماينده رسمي در  MHAيا  در صورتي كه شركت توليد كننده خارجي  و: 2تبصره 
نجام معرفي نمايد ، ادامه مراحل با نماينده جديد ا قانونيايران در هر مرحله از فرايند با ارائه مدارك و مستندات 

  .گرفته  و گواهي نيز براي نماينده جديد صادر ميگردد
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ممهور به مهر امور مالي سازمان و يا تاييد امور  دارو تصوير فيش بانكي پرداخت هزينه ثبتاخذ  - 3
 مالي از طريق سامانه الكترونيكي

پيوست ( قمطاب "مواد اوليه/مجوز ورود دارو  ثبت و گواهي "تعهد نامه محضرياجراي تعهدات مذكور در - 4
 )  10شماره

 .) 8شماره پيوست (مطابق  دارو و مجوز ورود گواهي ثبتصدور - 5

        

        ووووگواهي ثبت و مجوز ورود دارگواهي ثبت و مجوز ورود دارگواهي ثبت و مجوز ورود دارگواهي ثبت و مجوز ورود دار    دارندهدارندهدارندهدارندهمسئوليت شركت مسئوليت شركت مسئوليت شركت مسئوليت شركت     - - - - 12121212ماده ماده ماده ماده 

داراي گواهي ثبت و مجوز داراي گواهي ثبت و مجوز داراي گواهي ثبت و مجوز داراي گواهي ثبت و مجوز با محصول ثبت شده در كليه مراحل به عهده شركت با محصول ثبت شده در كليه مراحل به عهده شركت با محصول ثبت شده در كليه مراحل به عهده شركت با محصول ثبت شده در كليه مراحل به عهده شركت     ي وارداتيي وارداتيي وارداتيي وارداتيانطباق كيفيت داروانطباق كيفيت داروانطباق كيفيت داروانطباق كيفيت دارو    ----1111

        ....مي باشدمي باشدمي باشدمي باشد    ورود داروورود داروورود داروورود دارو

حداقل سالي يك بار توسط حداقل سالي يك بار توسط حداقل سالي يك بار توسط حداقل سالي يك بار توسط ) ) ) ) PMS((((ابي كيفيت دارو پس از عرضه به بازار اعم از آزمايشگاهي و ميداني ابي كيفيت دارو پس از عرضه به بازار اعم از آزمايشگاهي و ميداني ابي كيفيت دارو پس از عرضه به بازار اعم از آزمايشگاهي و ميداني ابي كيفيت دارو پس از عرضه به بازار اعم از آزمايشگاهي و ميداني ارزيارزيارزيارزي        - - - - 2222

        ....مي بايست انجام پذيرد و نتايج آن را به سازمان ارائه نمايدمي بايست انجام پذيرد و نتايج آن را به سازمان ارائه نمايدمي بايست انجام پذيرد و نتايج آن را به سازمان ارائه نمايدمي بايست انجام پذيرد و نتايج آن را به سازمان ارائه نمايد    دارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيشركت شركت شركت شركت 

به كشور، به كشور، به كشور، به كشور، پايش و نظارت بر حفظ كيفيت دارو در طول مدت عمر قفسه اي از زمان حمل از كشور مبداء، ورود پايش و نظارت بر حفظ كيفيت دارو در طول مدت عمر قفسه اي از زمان حمل از كشور مبداء، ورود پايش و نظارت بر حفظ كيفيت دارو در طول مدت عمر قفسه اي از زمان حمل از كشور مبداء، ورود پايش و نظارت بر حفظ كيفيت دارو در طول مدت عمر قفسه اي از زمان حمل از كشور مبداء، ورود     - - - - 3333

        ....مي باشدمي باشدمي باشدمي باشد        دارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيپخش و توزيع به عهده شركت پخش و توزيع به عهده شركت پخش و توزيع به عهده شركت پخش و توزيع به عهده شركت 

شرايط صدور مجوز شركت شرايط صدور مجوز شركت شرايط صدور مجوز شركت شرايط صدور مجوز شركت . . . . با كسب شرايط مي تواند شركت پخش تاسيس نمايد با كسب شرايط مي تواند شركت پخش تاسيس نمايد با كسب شرايط مي تواند شركت پخش تاسيس نمايد با كسب شرايط مي تواند شركت پخش تاسيس نمايد     دارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيشركت شركت شركت شركت : : : : 1111تبصره تبصره تبصره تبصره 

        ).).).).11111111ضميمه شمارهضميمه شمارهضميمه شمارهضميمه شماره. (. (. (. (پخش در شيوه نامه مربوط آمده است پخش در شيوه نامه مربوط آمده است پخش در شيوه نامه مربوط آمده است پخش در شيوه نامه مربوط آمده است 

ام آور براي شركت هاي پخش از سوي سازمان، طي ام آور براي شركت هاي پخش از سوي سازمان، طي ام آور براي شركت هاي پخش از سوي سازمان، طي ام آور براي شركت هاي پخش از سوي سازمان، طي مي تواند علاوه بر مقررات الزمي تواند علاوه بر مقررات الزمي تواند علاوه بر مقررات الزمي تواند علاوه بر مقررات الز    دارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيدارنده گواهيشركت شركت شركت شركت : : : : 2222تبصره تبصره تبصره تبصره 

قرارداد في ما بين شرايط و الزامات اختصاصي از جمله حفظ و نگهداري دارو، حمل و نقل و ضرر و زيان هاي ناشي از قرارداد في ما بين شرايط و الزامات اختصاصي از جمله حفظ و نگهداري دارو، حمل و نقل و ضرر و زيان هاي ناشي از قرارداد في ما بين شرايط و الزامات اختصاصي از جمله حفظ و نگهداري دارو، حمل و نقل و ضرر و زيان هاي ناشي از قرارداد في ما بين شرايط و الزامات اختصاصي از جمله حفظ و نگهداري دارو، حمل و نقل و ضرر و زيان هاي ناشي از 

        . . . . عدم  حفظ كيفيت دارو را با شركت پخش منعقد نمايدعدم  حفظ كيفيت دارو را با شركت پخش منعقد نمايدعدم  حفظ كيفيت دارو را با شركت پخش منعقد نمايدعدم  حفظ كيفيت دارو را با شركت پخش منعقد نمايد

موظف است نسبت به جمع آوري موظف است نسبت به جمع آوري موظف است نسبت به جمع آوري موظف است نسبت به جمع آوري     رنده گواهيرنده گواهيرنده گواهيرنده گواهيدادادادادارو توسط سازمان، شركت دارو توسط سازمان، شركت دارو توسط سازمان، شركت دارو توسط سازمان، شركت  ))))Recall((((در صورت ابلاغ فراخوان در صورت ابلاغ فراخوان در صورت ابلاغ فراخوان در صورت ابلاغ فراخوان     - - - - 4444

        ....دارو طبق مقررات ذيربط اقدام نمايددارو طبق مقررات ذيربط اقدام نمايددارو طبق مقررات ذيربط اقدام نمايددارو طبق مقررات ذيربط اقدام نمايد

        . . . . تعيين تكليف داروي غير قابل مصرف جهت عودت و يا معدوم سازيتعيين تكليف داروي غير قابل مصرف جهت عودت و يا معدوم سازيتعيين تكليف داروي غير قابل مصرف جهت عودت و يا معدوم سازيتعيين تكليف داروي غير قابل مصرف جهت عودت و يا معدوم سازي    - - - - 5555

خوان شده در مدت زمان اعلام خوان شده در مدت زمان اعلام خوان شده در مدت زمان اعلام خوان شده در مدت زمان اعلام رارارارااجراي هرگونه اقدام اصلاحي وفق مقررات و الزامات سازمان بر روي محصول فاجراي هرگونه اقدام اصلاحي وفق مقررات و الزامات سازمان بر روي محصول فاجراي هرگونه اقدام اصلاحي وفق مقررات و الزامات سازمان بر روي محصول فاجراي هرگونه اقدام اصلاحي وفق مقررات و الزامات سازمان بر روي محصول ف    - - - - 6666

        ....شده توسط سازمانشده توسط سازمانشده توسط سازمانشده توسط سازمان

        ....رائه خدمات مرتبط با داروي وارداتي ازجمله آموزش و اطلاع رساني مناسبرائه خدمات مرتبط با داروي وارداتي ازجمله آموزش و اطلاع رساني مناسبرائه خدمات مرتبط با داروي وارداتي ازجمله آموزش و اطلاع رساني مناسبرائه خدمات مرتبط با داروي وارداتي ازجمله آموزش و اطلاع رساني مناسباااا        - - - - 7777
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        موظف است در صورتي كه توليد، ثبت يا بازاريابي محصول دارويي در كشور مبدا معلق  دارنده گواهيشركت : تبصره  

  .دفتر اعلام نمايديا به اتمام برسد، موضوع را بلافاصله به صورت مكتوب به  شود

        ثبت و صدور مجوز ورودثبت و صدور مجوز ورودثبت و صدور مجوز ورودثبت و صدور مجوز وروداعتبار گواهي اعتبار گواهي اعتبار گواهي اعتبار گواهي         اعلام عدماعلام عدماعلام عدماعلام عدم    يايايايا    موارد عدم تمديد وموارد عدم تمديد وموارد عدم تمديد وموارد عدم تمديد و        - - - - 13131313ده ده ده ده ماماماما

 :از درجه اعتبار ساقط مي شود و يا تمديد نمي شود گواهي صادره  در موارد زير با توجه به مصوبه كميسيون

  . به هر دليلي دارو از فهرست دارويي ايران حذف گردد - 1

  . نبوده استثابت شود مدارك مربوطه واقعي  - 2

يا بين المللي مصرف آن ممنوع و يا ) سازمان دامپزشكي و يا وزارت بهداشت(از طرف مراجع ذيصلاح ملي  - 3

  . خطرناك اعلام گردد

  را رعايت نمي نمايد  GMPاگر مشخص شود توليدكننده، اصول  -4 

از ) ساخت از زمان شروع وارداتسري  3حداكثر (اگر محصول مورد نظر داراي پاسخ هاي غير قابل قبول مكرر  - 6

  . سوي آزمايشگاه مرجع باشد

كشور هائي كه محصول با نام / اگر گزارش هائي مبني  بر اثرات جانبي خطرناك از سوي مراجع ذي صلاح كشور  - 7

  . غير اختصاصي و يا با نام اختصاصي  در آنجا  ثبت شده است ارائه گردد

  .يابي محصول دارويي در كشور مبدا معلق شود يا به اتمام برسددر صورتي كه توليد، ثبت يا بازار - 8
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        ييييدارويدارويدارويدارويماده اوليه ماده اوليه ماده اوليه ماده اوليه     و مجوز ورود و مجوز ورود و مجوز ورود و مجوز ورود     ط ثبتط ثبتط ثبتط ثبتشرايط و ضوابشرايط و ضوابشرايط و ضوابشرايط و ضواب: : : : فصل سوم فصل سوم فصل سوم فصل سوم 

        ::::زير گروه بزير گروه بزير گروه بزير گروه ب
        ثبت ماده اوليهثبت ماده اوليهثبت ماده اوليهثبت ماده اوليه    - - - - 11114444ماده ماده ماده ماده 

  :مستلزم شرايط زير مي باشد ثبت ماده اوليه
آن در ليست مجاز داروهاي دامپزشكي  ثبت ماده اوليه دارويي صرفا در مواردي كه محصول نهايي دارويي - 1

  .كشور ثبت شده است، امكانپذير مي باشد
 ر محصولات داروئي دامپزشكي در زير گروه الفاعم از موثره يا جانبي بكار رفته  داعم از موثره يا جانبي بكار رفته  داعم از موثره يا جانبي بكار رفته  داعم از موثره يا جانبي بكار رفته  دماده اوليه قابل ثبت    - 1تبصره 

وداراي حداقل الزامات،  وداراي حداقل الزامات،  وداراي حداقل الزامات،  وداراي حداقل الزامات،          )))) grade    pharmaceutical((((بايد از نوع داروئي بايد از نوع داروئي بايد از نوع داروئي بايد از نوع داروئي  دستورالعمل  اين 3ماده  اعلام شده در
        ....مطابق يكي از فارماكوپه هاي معتبر باشدمطابق يكي از فارماكوپه هاي معتبر باشدمطابق يكي از فارماكوپه هاي معتبر باشدمطابق يكي از فارماكوپه هاي معتبر باشد

آن ماده اوليه  در فارماكوپه هاي  معتبر  )   grade    pharmaceutical((((در مواردي كه نوع داروئي در مواردي كه نوع داروئي در مواردي كه نوع داروئي در مواردي كه نوع داروئي     - - - - 2222تبصره تبصره تبصره تبصره 
  . فاقد تك نگار باشد  تبعيت ويژگي هاي آن با  ويژگي هاي اعلام شده توسط سازنده اصلي الزامي است

كه داراي موافقت اوليه توليد و يا پروانه  مي باشد  يمحصولات داروي /توليد محصولثبت ماده اوليه به منظور    - 2
   .استساخت از سازمان 

صدور گواهي ثبت و مجوز ورود ،شود در كشور ثبت مياولين بار  ايبر ) مولكول( ماده موثره  در مواردي كه  - 3
  امكان پذير مي باشد محصول داروئيدرج در پروانه توليد  صرفا پس از

        ))))ماده جانبيماده جانبيماده جانبيماده جانبي/ / / / ماده موثرهماده موثرهماده موثرهماده موثره( ( ( (     گروه بندي مواد اوليه داروهاي دامپزشكي براي ثبتگروه بندي مواد اوليه داروهاي دامپزشكي براي ثبتگروه بندي مواد اوليه داروهاي دامپزشكي براي ثبتگروه بندي مواد اوليه داروهاي دامپزشكي براي ثبت    - - - - 15151515ماده ماده ماده ماده 
   ))))3333((((جدول شماره جدول شماره جدول شماره جدول شماره 

        بايد به دفتر ارائه شود 3ماده اوليه بر اساس جدول شماره  مجوز ورود و مدارك مورد نياز جهت ثبت

  شرح  گروه

بازديد و 

تائيد 

GMP 

  ورد نيازمدارك م

CAS 

Number 

برگه 

  آناليز

فايل 

  اطلاعاتي

پاسخ 

آزمايشگاه 

  مرجع

گواهي توليد و 

  فروش

A ماده موثره جديد- منبع جديد  +  + + + + + 

B ماده موثره  قديم - منبع جديد  + + + + +  + 

C  ماده موثره  جديد –منبع قديم  + + + + + + 

D  ماده موثره  قديم - منبع قديم  -  +  +  -  + -  

E 

ماده موثره جهت توليد محصول 

  تحت ليسانس
-  + +  - + -  

F 

منبع  و  ماده موثره مشابه منبع 

  محصول ثبت شده مي باشد
-  +  +  -  + -  

G مواد جانبي داراي سابقه ورود  -  +  +  -  +  -  

H مواد جانبي فاقد سابقه ورود  -  +  +  -  +  +  

I مواد موثره معدني  -  +  +  -  +  +  
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ي كه در دامپزشكي توليد مي شود، از منبعي ي كه در دامپزشكي توليد مي شود، از منبعي ي كه در دامپزشكي توليد مي شود، از منبعي ي كه در دامپزشكي توليد مي شود، از منبعي حصول دارويحصول دارويحصول دارويحصول دارويمواد اوليه اي در وزارت بهداشت به منظور ساخت همان شكل از ممواد اوليه اي در وزارت بهداشت به منظور ساخت همان شكل از ممواد اوليه اي در وزارت بهداشت به منظور ساخت همان شكل از ممواد اوليه اي در وزارت بهداشت به منظور ساخت همان شكل از ماگر اگر اگر اگر : : : : 1111تبصرهتبصرهتبصرهتبصره

        ....مي شودمي شودمي شودمي شودثبت شده باشد، در دامپزشكي نيز ثبت شده تلقي ثبت شده باشد، در دامپزشكي نيز ثبت شده تلقي ثبت شده باشد، در دامپزشكي نيز ثبت شده تلقي ثبت شده باشد، در دامپزشكي نيز ثبت شده تلقي 

براي براي براي براي اوليه اوليه اوليه اوليه مواد مواد مواد مواد ////آن ماده آن ماده آن ماده آن ماده         به منزله ثبتبه منزله ثبتبه منزله ثبتبه منزله ثبت        ، ، ، ، پروانه ساخت محصول توليد داخلپروانه ساخت محصول توليد داخلپروانه ساخت محصول توليد داخلپروانه ساخت محصول توليد داخل    يكيكيكيك    دردردردر    مواد اوليهمواد اوليهمواد اوليهمواد اوليه////ماده اوليهماده اوليهماده اوليهماده اوليه    نام و مشخصات نام و مشخصات نام و مشخصات نام و مشخصات     درجدرجدرجدرج::::2222تبصره تبصره تبصره تبصره 

يا در خواست يا در خواست يا در خواست يا در خواست     قبلا  كسب نموده  وقبلا  كسب نموده  وقبلا  كسب نموده  وقبلا  كسب نموده  و    ساير توليد كنندگان تلقي ميگردد،  مشروط به آنكه متقاضي موافقت اوليه توليد  محصول  مورد نظر را ساير توليد كنندگان تلقي ميگردد،  مشروط به آنكه متقاضي موافقت اوليه توليد  محصول  مورد نظر را ساير توليد كنندگان تلقي ميگردد،  مشروط به آنكه متقاضي موافقت اوليه توليد  محصول  مورد نظر را ساير توليد كنندگان تلقي ميگردد،  مشروط به آنكه متقاضي موافقت اوليه توليد  محصول  مورد نظر را 

  . يد آن مي باشديد آن مي باشديد آن مي باشديد آن مي باشدتغيير منبع ماده اوليه خود را داشته باشد كه در هر حالت اقدام برابر ضوابط صدور پروانه ساخت محصول و يا  تجدتغيير منبع ماده اوليه خود را داشته باشد كه در هر حالت اقدام برابر ضوابط صدور پروانه ساخت محصول و يا  تجدتغيير منبع ماده اوليه خود را داشته باشد كه در هر حالت اقدام برابر ضوابط صدور پروانه ساخت محصول و يا  تجدتغيير منبع ماده اوليه خود را داشته باشد كه در هر حالت اقدام برابر ضوابط صدور پروانه ساخت محصول و يا  تجد

  

        و مجوز ورود و مجوز ورود و مجوز ورود و مجوز ورود     اوليهاوليهاوليهاوليهثبت ماده ثبت ماده ثبت ماده ثبت ماده     صدور گواهيصدور گواهيصدور گواهيصدور گواهي    فرآيندفرآيندفرآيندفرآيند    –    11116666ماده ماده ماده ماده 

        ::::    اوليهاوليهاوليهاوليه    مادهمادهمادهماده    و مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورود    ثبتثبتثبتثبت    گواهيگواهيگواهيگواهي    درخواستدرخواستدرخواستدرخواست - - - - 1111
از  ي انحصاردر صورت دارا بودن نمايندگي  داروييحوزه فعاليت با  شخصيت حقوقييا  و شركت توليد كننده دارو هر

كه  ويا شركت داراي مجوز فروش داراي مجوز فروش  و ))))(PLHوليد معتبر شركت توليد كننده خارجي داراي پروانه ت
نظر را به طور  مورد اوليهماده  و مجوز ورود درخواست ثبتمي تواند  ، است شدهنام آن در مدارك ثبت ارسالي ذكر 

   :د ارائه نمايدفتر به  زير به انضمام مداركو در سر برگ شركت  رسمي
  )8 ضميمه شماره(  در سامانه فرم درخواستتكميل   - 1- 1
اصل برگ نمايندگي انحصاري شركت متقاضي به زبان انگليسي به همراه ترجمه رسمي به زبان - 2- 1

  .فارسي

به تاييد اتاق بازرگاني مبدا و  يدبا، باشد ))))(PLHتوليد كننده  شركتاز اعطاي نمايندگي بطور مستقيم گر ا- 3- 1

  . باشدمبدا  كشور يران درسفارت جمهوري اسلامي ا ممهور به مهر

در (دادگستري و امور خارجه  خانه هايوزارتتاييد و به  ترجمه رسميگواهي نمايندگي بايد به زبان فارسي  - 4- 1

  .برسد) تهران

امكان خريد مستقيم   بنا به تشخيص كميسيون، چنانچه بنا به دلايل سياسي، اقتصادي، و يا ساير شرايط خاص :تبصره 

تواند نسبت به معرفي  ، شركت توليد كننده خارجي ميميسر نباشد داراي مجوز فروش خارجيد كننده از شركت تولي

 مجوز فروش با ذكر شماره نمايندگيداراي  Marketing Authorization Holder(MAH)رسمي نماينده  

  .اقدام نمايدو حوزه اختيارات 

يك از طريق توليد كننده نبوده و  شركتاز بطور مستقيم  ،همانطور كه در فوق گفته شد  اعطاي نمايندگيگر ا  - 5- 1

با ذكر حدود ( فوقارائه تصوير قرارداد و يا نامه شركت توليد كننده به شركت  باشد، صورت گرفته )(MAH شركت 
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به شركت متقاضي داده ضروري است و هر دو نامه  MAHو تصوير نامه نمايندگي كه شركت ) اختيارات واگذار شده

  . به تاييد اتاق بازرگاني مبدا و ممهور به مهر سفارت جمهوري اسلامي ايران در كشور مبدا باشد يدبا

در (دادگستري و امور خارجه  خانه هايتاييد وزارتو به  ترجمه رسميگواهي نمايندگي بايد به زبان فارسي  - 6- 1

  .برسد) تهران

  واد مصرفي دامپزشكيمعتبر با حوزه فعاليت اختصاصي دارو  و م اساسنامه - 7- 1

  روزنامه آگهي تاسيس   - 8- 1

  آخرين تغييراتروزنامه  - 9- 1

  ) با ذكر مشخصات( معرفي مسئول فني واجد شرايط  -10- 1

  .مسئول فني شركت نبايد عضو موظف ، غير موظف، و مدير عامل آن شركت باشد: تبصره 

از هر سري  10شماره  ضميمه ار اعلام شده  در جدول داراي دفتر كار و محل نگهداري نمونه حداقل  برابر مقد -11- 1

  .ساخت وارداتي  به مدت حداقل شش ماه از تاريخ انقضاي آن باشد

  تمليكي  –داراي انبار با شرايط اعلام شده در ضوابط  انبار دارو ، بصورت استيجاري  -12- 1

  .فايت مي نمايددر خصوص مواد اوليه  معرفي انبار  كارخانجات  توليد كننده  ك -13- 1

ثبت و مجوز ورود ماده اوليه معرفي مي گردد در مواردي كه شركت توليد كننده  بعنوان متقاضي درخواست  -14- 1

آن ) يا پروانه ساخت داراي اعتبار محصول داروئي مرتبط موافقت اوليه توليد معتبر و( ارائه مدارك مرتبط با توليد 

  .الزامي است 10- 1تا  2-ااز بند اي موارد اعلام شده محصول به نام آن توليد كننده ، به ج

تصاوير كليه مدارك فوق الذكر و فرم هاي تكميل و تائيد شده توسط مدير عامل و مسئول فني، بايد به  : 1تبصره

ارسال و نسبت به اخذ تائيديه دريافت از بانك  (www.d.ivo.ir): سامانه خدمات دارو و درمان سازمان به آدرس

  .بديهي است اصل مدارك بايد در محل شركت نگهداري و در صورت نياز به دفتر ارائه شود. اقدام گردد مزبور

ضروري   -8-1و  -7- 1براي شركت هائي كه داراي سابقه ثبت مي باشند ارائه تصاوير مدارك اعلام شده در : 2تبصره

ارائه مدارك بر اساس آخرين  تغييرات الزامي نمي باشد و در صورتي كه شركت داراي تغييرات در بند هاي فوق باشد 

  .است

گواهي ثبت و صدور مجوز ورود صرفا براي شركت متقاضي صادر ميگردد و شركت متقاضي نمي تواند :  3تبصره
  . شركت ديگري را بعنوان نماينده خود معرفي نمايد 
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ا بعنوان نماينده رسمي در شركت ديگري ر AH  Mَدر صورتي كه شركت توليد كننده خارجي  ويا: 4تبصره 
با ارائه مدارك و مستندات قانوني معرفي نمايد ، ادامه مراحل با نماينده جديد  ثبت  ايران در هر مرحله از فرايند

   .انجام گرفته  و گواهي نيز براي نماينده جديد صادر ميگردد
  

        ::::بررسي درخواست متقاضيبررسي درخواست متقاضيبررسي درخواست متقاضيبررسي درخواست متقاضي - 2
در گروه بررسي و ثبت مورد بررسي قرار مي گيرد و در صورت روز  15حداكثر ظرف مدت  متقاضيتقاضاي  - 1- 2

  .كامل بودن مدارك جهت تصميم گيري به كميته فني ارجاع مي شود و در غير اين صورت به متقاضي اعلام مي شود
خواست به كميته فني ، موضوع در كميته مذكور بررسي و نتيجه روز پس از ارجاع در 45ثر ظرف مدت حداك - 2- 2

  .با ذكر دلايل به متقاضي اعلام مي شود ،توسط دفتر ،ه و يا عدم موافقت و يا نواقص مربوط موافقت
  :مورد در خواست به شرح زير اقدام  مي شود با در صورت تعيين تكليف و موافقت - 3- 2

ف تمهيدات لازم را جهت انجام بازديد هاي ميداني از كشور و سايت توليدي حداكثر ظربايد متقاضي  - 1- 3- 2
   راهم آورد ، در غير اين صورت تقاضا كان لم يكن تلقي ميشودفماه از تاريخ موافقت كميسيون  6مدت 
ماه  6در صورت درخواست متقاضي، كميسيون مي تواند فقط براي يكبار مهلت مذكور را حداكثر به مدت  :1 تبصره

   تمديد نمايد
به  ،وسط دفترصلاحيت كارخانه، ت در خصوصج ارزيابي روز پس از بازديد، نتاي 20حداكثر ظرف مدت  -2-3-2   

  .متقاضي اعلام مي شود
 ،  ساير موارد پيش بيني نشدهو يا دليل وقوع حوادث غير مترقبه در ايران و يا در كشور مقصد چنانچه به :  1تبصره

  .اهد افتاد خوعويق ارائه پاسخ تا انجام بازديد و ارزيابي صلاحيت به ت امكان بازديد ميسر نگرديد،
در خصوص موارديكه متقاضي شركت توليد كننده مي باشد مراتب  با ذكر دلايل جهت تعيين تكليف نهائي  و اخذ 

  .تصميم به كميسيون ارجاع ميگردد
  

        ::::مدارك مورد نياز براي ثبتمدارك مورد نياز براي ثبتمدارك مورد نياز براي ثبتمدارك مورد نياز براي ثبت    ----3333
تر ارائه دهد ، در فني، مدارك زير را به دفكميته  پس از اعلام موافقت ماه 3متقاضي موظف است حداكثر ظرف مدت 

  :غير اين صورت تقاضاي  وي كان لم يكن تلقي مي شود 
  تصوير پروانه مسئول فني - 1- 3
  مستندات پرداخت هزينه بررسي مدارك ثبت دارو مطابق با تعرفه هاي مصوب  - 2- 3

  .قابل استرداد نخواهد بود ثبتهزينه : تبصره 
و  بايد  تايپ شده  و به زبان  انگليسي   3شماره ده در جدول مستندات مورد نياز بر اساس مندرجات اعلام ش - 3- 3

و  ارسال  ir.ivo.www://httpبه شرح موارد  زير  و به آدرس  PDFدر سربرگ شركت توليد كننده در قالب 
بديهي است اصل مستندات بايد در محل . گرددنسبت به اخذ تائيديه دريافت مدارك از بانك الكترونيكي مزبور اقدام 

            .ارائه گرددشركت نگهداري و در صورت نياز به دفتر 
تايپ شده و به زبان  "مي بايست Drug Master File (DMF)  ماده موثره  پرونده جامع اطلاعاتي  - 4- 3

شود و در صورت نياز اصل  و در سر برگ شركت توليد كننده و به شرح موارد زير در محل شركت نگهداري"انگليسي

  :آن نيز حداكثر ظرف مدت سه روز اداري به دفتر ارائه شود
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بايد توسط مسئول فني شركت متقاضي به دقت مطالعه،     (DMF) ماده موثرهكليه صفحات پرونده جامع - 1- 4- 3

  .تائيد، امضاء و مهر گردد

  .دباش )9ضميمه شماره  (بايد شامل اطلاعات مندرج درپرونده  - 2- 4- 3

مربوط به سري مربوط به ماده مؤثره ) ها شناسايي، تعيين مقدار و ناخالصي(ارائه كروماتوگرام و پيك هاي  :- 3- 4- 3

  . ساخت مندرج در پرونده الزامي است

 In((((    رصورتيكه مرجع مورد استفاده جهت آناليز ماده مؤثره فارماكوپه هاي معتبر نباشد روش داخليد - 4- 4- 3

house(((( آزمون  معتبرسازي روش به ليه مدارك مربوطبه همراه ك (Test method Validation) ارائه گردد .  

  .ارائه شود )4پيوست شماره(با ضوابط ذكر شده در  مطابق ليبلفارسي  ةنمونه ترجم - 5- 3

و با مهر و امضاي  "مورد تائيد مسئول فني مي باشد"جمله با ذكر  )label(برچسب ترجمه اصل و   - 6- 3
 .شودهمراه با ساير مدارك ثبت ارائه ) شركت ثبت كننده(فني نمايندگي در ايران مسئول 

شركت و مسئوليت عدم انطباق مطالب مندرج در ليبل بسته بندي با ماده اوليه اصلي بر عهده مسئول فني  - 7- 3
  . مي باشدكننده ثبت 

  .ارائه گردد تكميل و ) 5شماره  پيوست (فرم ارزيابي پرونده ثبت ماده اوليه  مورد درخواست طبق  - 8- 3

كارشناس مرتبط  در صورت لزوم پرونده جامع توسطو  3شماره پس از بررسي مستندات لازم مطابق جدول  - 9- 3

دفتر، موارد نقص به اطلاع شركت رسيده و به مسئول فني در سه نوبت حداكثر ظرف مدت شش ماه جهت تكميل 

    بديهي است اين مدت جزء زمان بندي اعلام شده جهت بررسي. خواهد شدپرونده جامع و يا مستندات، مهلت داده 

DMF به حالت تعليق چنانچه طي اين مدت نواقص پرونده رفع نگردد، پرونده . ماده اوليه محسوب نخواهد شد

ده در غير اينصورت پرون واهد بودخ امكان پذيربررسي مجدد پرونده  شش ماهدر صورت رفع نواقص، پس از و درآمده 

  . مختومه اعلام مي شود

يك نسخه از كليه مدارك ارسالي جهت ثبت دارو عينا مطابق با آنچه در اين دستورالعمل آمده است در محل  -10- 3

  .شركت ثبت كننده موجود باشد

  GMPاصل و ترجمه رسمي با تائيد دادگستري و وزارت امور خارجه در صورت اعلام دفتر، شركت بايد  -11- 3

 FDA, TGA, MHRA,SWISSمورد نظر صادره توسط  محصولهاي توليد و بسته بندي محل /محل

MEDIC, WHO,EMEA  ،VMD ممهور به مهر سفارت جمهوري اسلامي ايران در كشور مبدا ارائه نمايد.  

        
        بررسي مدارك جهت ثبت بررسي مدارك جهت ثبت بررسي مدارك جهت ثبت بررسي مدارك جهت ثبت     ----4444

وكارخانه توليد كننده به شرح  )وبه لحاظ ثبت دار(  تائيد صلاحيت كشور فرآيند بررسي مدارك پس از دريافت مدارك و

        ::::زير مي باشد
 15ماده  3نقص در مدارك ، مطابق جدول شماره / كارشناس ذيربط دفتر مبني بر تكميل مدارك توسط بررسي  - 1- 4

  . روز15ظرف مدت  حداكثر

  .م نواقص پرونده به متقاضي اعلا - 1- 1- 4
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  .ارسال مدارك به كميته فني -2 - 1- 4

  .ظرف مدت يك ماه نظر كميته فني حداكثر بررسي و اعلام - 2- 4

  .اعلام عدم كفايت مدارك ومستندات علمي براي ثبت و عودت به كارشناس جهت  اعلام به متقاضي - 1- 2- 4

عدم /اعلام كفايت مدارك ومستندات علمي وارجاع به كميسيون بر اساس فرم خلاصه گزارش موافقت - 2- 2- 4

  )7شماره ( پيوست قموافقت مطاب

  بررسي مدارك توسط كميسيون حداكثر ظرف مدت يكماه - 3- 4

  اعلام نظر كميسيون به متقاضي توسط دفتر حداكثر ظرف مدت يك هفته - 4- 4

شركت متقاضي در صورت اعتراض به راي كميسيون ، مي تواند حد اكثر ظرف مدت يك ماه و صرفا يك بار با  - 5- 4

  .ررسي مجدد به دفتر ارائه نمايدارائه دلايل و مدارك درخواست كتبي خود را براي ب

حضور مسئول (دفتر درخواست متقاضي را در اولين جلسه كميسيون مطرح و نتيجه به متقاضي اعلام مي شود  - 6- 4
         )فني شركت متقاضي در جلسه بررسي مجدد بلا مانع است

  

        ماده اوليهماده اوليهماده اوليهماده اوليه    و مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورودو مجوز ورود    صدور گواهي ثبتصدور گواهي ثبتصدور گواهي ثبتصدور گواهي ثبت: : : : 17171717ماده ماده ماده ماده 
بادرت به ثبت و يا واردات ميگردد مستلزم اخذ گواهي ثبت ماده اوليه و مجوز ورود م متقاضيمواد اوليه ايكه توسط 

  .مطابق زير مي باشد
فقط  گردد لذا  به منزله  ثبت آن تلقي ميپروانه ساخت دارو  درج نام و مشخصات ماده اوليه در از آنجا كه: 1تبصره

  .مي باشد 8و 7و 6مشمول بند هاي 

        
 .توسط دفتر صادر مي شود) ارقامشامل حروف و (مولفه   14كه داراي  ليهماده اوتعيين كد ثبت  - 1

  : ينوع فرآورده داروي - 1- 1    
 RMماده اوليه    

 FPمحصول نهايي   

 :دسته فرآورده - 2- 1

 DRUدارو   

 VACواكسن   

 FA Dافزودني خوراك دام   

 POIسم   

 DTGضدعفوني كننده   

 HRBداروي گياهي   

 :روييگروه دا - 3- 1

  AMضد ميكروبي   
 AIضد التهاب   

 HOهورمون   
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 APضد انگل   

 ACضدكوكسيديا   

 VTويتامين  /تقويت كننده

 OD...)   پادزهرها، بيهوش كننده ها، ضد تشنج ها و (  ساير گروه ها

 )دو رقم آخر، سال شمسي، صدور گواهي به لاتين(سال صدور گواهي  - 4- 1 

 )به لاتينسه رقم (شماره سريال  - 5- 1

 )دو رقم به عدد(شماره تجديد  - 6- 1

 

  :       مثال
  شماره تجديد

00 

  شماره سريال
001 

  سال صدور
94  

  گروه دارويي
AM 

  دسته فرآورده
DRU  

  نوع فرآورده
FP  

  

به شركت متقاضي مطابق با قانون بودجه سال كل كشور   ماده اوليهاعلام پرداخت هزينه ثبت  - 6
 سازمان ممهور به مهر امور مالي

 ماده اوليه تصوير فيش بانكي پرداخت هزينه ثبتاخذ  - 7

پيوست شماره ( مطابق ماده اوليه مجوز ورود و گواهي ثبت "تعهد نامه محضرياجراي تعهدات مذكور در - 8
10(  

 

و يا درج ماده اوليه با  ) 9پيوست شماره(مطابق  ماده اوليه  و مجوز ورود صدورگواهي ثبت   - 9
 .صادر مي گردد دارو  ساخت همشخصات  لازم در پروان

 

 

 .در صورت عدم تصويب مراتب با ذكر دلايل به دفتر عودت داده مي شود -10

 

        ::::مسئوليت شركت متقاضي گواهي ثبت و صدور مجوز ماده اوليهمسئوليت شركت متقاضي گواهي ثبت و صدور مجوز ماده اوليهمسئوليت شركت متقاضي گواهي ثبت و صدور مجوز ماده اوليهمسئوليت شركت متقاضي گواهي ثبت و صدور مجوز ماده اوليه    - - - - 11118888ماده ماده ماده ماده 
        

انطباق كيفيت ماده اوليه در مواردي كه واردات بر مبناي گواهي ثبت و مجوز ورود صادر مي شود تا  - 1

، به عهده دارنده گواهي و پس از آن به عهده توليد كننده مي نهائي ئيديه از كارخانه سازنده محصولاخذ تا

عمل مي نمايد مسئوليت انطباق كيفيت با  ثبت كننده ماده اوليهباشد و در مواردي كه توليد كننده به عنوان 

  .ماده اوليه ثبت شده در كليه مراحل بر عهده توليدكننده مي باشد

 .نيز  ميگردد موضوع اين مادهمشمول شركت متقاضي  12ليه موارد اعلام شده در مادهك - 2

داراي شرايط اعلام شده و اخذ شماره كوتاژ بايد  عمر قفسه اي ماده اوليه  وارداتي در هنگام اظهار كالا  -3     

  .باشد 20ماده   5بند 2در تبصره 
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از سلامت مصرف مواد اوليه  وارداتي خود اطمينان  حاصل نموده      شركت متقاضي بايد در كليه مراحل  -4         
مكلف سازد  هر سري ساخت  مواد اوليه  صادراتي خود به كشور جمهوري  را و شركت سازنده در كشور مبدا

  .اسلامي ايران را  مورد آزمايش قرار داده  و نتايج آزمايش را به  وارد كننده ارائه نمايد
اي متقاضي  بايستي مقادير سفارشات  خود را  با توجه  به شناخت  لازم از صنعت  داروئي  و نياز شركته - 5      

  .هاي آن  تنظيم  نمايند  و دفتر دارو درمان  هيچگونه  تعهدي  در قبال  فروش اقلام  وارداتي  نخواهد داشت
  

        ماده اوليهماده اوليهماده اوليهماده اوليه    ر مجوز ورودر مجوز ورودر مجوز ورودر مجوز وروديا اعلام عدم  اعتبار گواهي ثبت و صدويا اعلام عدم  اعتبار گواهي ثبت و صدويا اعلام عدم  اعتبار گواهي ثبت و صدويا اعلام عدم  اعتبار گواهي ثبت و صدو    موارد عدم تمديد  وموارد عدم تمديد  وموارد عدم تمديد  وموارد عدم تمديد  و    - - - - 19191919ماده ماده ماده ماده 
 

يا پروانه ساخت محصول مرتبط  از درجه اعتبار ساقط مي  در موارد زير با توجه به مصوبه كميسيون گواهي صادره و        

 :شود و يا تمديد نمي شود

  . به هر دليلي داروي مرتبط از فهرست دارويي ايران حذف گردد - 1

  . ثابت شود مدارك مربوطه واقعي نبوده است - 2

يا بين المللي مصرف آن ممنوع و يا ) سازمان دامپزشكي و يا وزارت بهداشت(از طرف مراجع ذيصلاح ملي  - 3

  . خطرناك اعلام گردد

  را رعايت نمي نمايد  GMPاگر مشخص شود توليدكننده، اصول  -4 

از ) زمان شروع وارداتسري ساخت از 3حداكثر (اگر ماده اوليه مورد نظر داراي پاسخ هاي غير قابل قبول مكرر  - 6

  . سوي آزمايشگاه مرجع باشد

كشور هائي كه محصول / اگر گزارش هائي مبني  بر اثرات جانبي خطرناك از سوي مراجع ذي صلاح كشور  - 7

  . مرتبط  با نام غير اختصاصي و يا با نام اختصاصي  در آنجا  ثبت شده است ارائه گردد

  .ابي محصول دارويي در كشور مبدا معلق شود يا به اتمام برسددر صورتي كه توليد، ثبت يا بازاري - 8

            واردات و ترخيصواردات و ترخيصواردات و ترخيصواردات و ترخيصصدور مجوز صدور مجوز صدور مجوز صدور مجوز     ضوابط ضوابط ضوابط ضوابط  شرايط وشرايط وشرايط وشرايط و: : : : 22220000ماده ماده ماده ماده 

و يا موافقت اوليه توليد معتبر مرتبط پروانه توليد معتبر /مجوز ورود گواهي ثبت و واردات دارو و مواد اوليه مستلزم اخذ

  .مي باشد توسط متقاضي

        ::::وارداتوارداتوارداتواردات    صدور مجوزصدور مجوزصدور مجوزصدور مجوز    ابطابطابطابطشرايط و ضوشرايط و ضوشرايط و ضوشرايط و ضو    - - - - الفالفالفالف

كد ورود به سامانه  شركت متفاضي بايد قبل از تقاضاي مجوز مدارك فوق را به دفتر ارائه و در سامانه ثبت و  - 1111

  .دريافت نمايد
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  .به سازمان اطلاع رساني شود حداكثر ظرف مدت يك هفتههرگونه تغيير در هر يك از مفاد فوق بايد   - 2

مواد اوليه  اقدام  /مواد اوليه مي بايد نسبت به تكميل فرم درخواست واردات دارو/دارو ارداتومتقاضي دريافت مجوز   - 3
  . ارسال نمايد) به آدرس سامانه داروئي(و ضمائم آن را به صورت پست الكترونيك

يا شركت داراي مجوز فروش  بايد در سربرگ شركت توليد كننده)   Proforma Invoice( پيش فاكتور: 1تبصره 
خريدار نام و  ،لازم از جمله نام فروشندهاراي اطلاعات دحداقل كه در گواهي ثبت درج شده است  صادر گردد و 

نحوه و وسيله حمل و  -بسته بندي - شرايط نگهداري - نام كارخانه سازنده-نام كشور سازنده-مشخصات محصول
  .شماره و تاريخ اعتبار باشد - تعداد دفعات حمل -نقل

مواد اوليه و اصل پيش فاكتور بايد توسط مدير عامل و مسئول فني تائيد و به /درخواست واردات داروفرم : 2تبصره 
  .امضاء برسد و در محل شركت نگهداري شود

 .صادر مي شود  مربوط مطابق فرم وارداتدر صورت تكميل مدارك، مجوز : 3تبصره

        شرايط و مدارك لازم جهت ترخيصشرايط و مدارك لازم جهت ترخيصشرايط و مدارك لازم جهت ترخيصشرايط و مدارك لازم جهت ترخيص        - - - - بببب
  ييسامانه دارو ثبت درخواست ترخيص در - 1
   ) Invoice Commercial( اصل فاكتور رسمي - 2

  .باشد صادر شدهپيش فاكتور  با اصل فاكتور بايد از طرف صادر كننده پيش فاكتور و اطلاعات آن دقيقا مطابق: تبصره
وليد تمقام مجاز وارداتي كه توسط  و يا بچ هاي براي هر بچ (Batch release) كالا بهر مجوز ترخيصاصل  - 3

صادر گرديده و حداقل  )توسط مقام مجاز مورد تاييد مرجع بين المللي در كشورهاي رتبه سه در صورت توليد( كننده
  .باشد) 13مطابق پيوست  شماره (داراي اطلاعات 

اعلام شده در گواهي ثبت و صدور مجوز  MAHدر خصوص موارد توليد قرار دادي ارائه  مجوز فوق توسط : تبصره 
  .است الزامي

  :و مشمول موارد ذيل باشد مقام مجازتوسط اصل و در سربرگ كارخانه توليد كننده  داين گواهينامه باي: تبصره 
در سربرگ شركت توليد كننده ، داراي نام كارخانه ، آدرس محل كارخانه ، آدرس اينترنتي آن ، شماره تلفن  - 1- 3

  .وشماره نمابر 
  كارخانه و ممهور به مهر كارخانهمسئولين مجاز / امضا مسئول   - 2- 3
تاريخ توليد و انقضا هر بچ به تفكيك  ، بچ هاي مورد تائيد/ ماده اوليه ، شماره بچ/ ذكر نام و مشخصات محصول - 3- 3
.  

صادره از "گواهي ثبت  وصدور مجوز ورود  "ماده اوليه با اختصاصات ثبت شده در/ تائيد و انطباق محصول  - 4- 3
  .كشورسازمان دامپزشكي 

 در صورت لزوم BSEارائه گواهي  - 4

مانند ( داشته باشد  BSE/TSEاگر در فرمولاسيون دارو موادي بكار رفته باشد كه احتمال آلودگي به عامل  - 1- 4
ضمن  BSE/TSEتكميل فرم عدم آلودگي به عامل ...) و  80لاكتوز، منيزيم استئارات ، ژلاتين ، پلي سوربات 

  .جهت ترخيص ضروري مي باشدمدارك ارائه  در زمانت  توسط مسئول فني شركت  بررسي مدارك و مستندا
را داشته  BSE/TSEبا منبع حيواني  و احتمال به آلودگي به عامل اگر نوع ماده اوليه وارداتي از جمله اقلام  - 2- 4

  .مطابق مقررات بين المللي ضروري مي باشد BSE Free/TSEFreeباشد ارائه گواهي 

  نامه گمركي با شماره كوتاژاظهار - 5
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به ) از قبيل واكسن، هورمون( فاصله ترخيص گردندل شرايط خاص نگهداري بايد بلااقلامي كه به دلاي: 1 تبصره
و تصوير بارنامه تاييد شده توسط  3و 2كپي اسناد ذكر شده در بند مي تواند با درمان  –تشخيص مدير كل دفتر دارو 

شماره كوتاژ به هر حال براي اخذ مجوز توزيع . شودكالا ترخيص  كننده بارنامه در ايران،نمايندگي شركت باربري صادر 
  .دارو در كشور و يا مصرف ماده اوليه در كارخانه الزامي است

عمر قفسه اي داروي وارداتي در هنگام اظهار كالاو اخذ شماره كوتاژ بايد بر مبناي جدول زير بوده و شركت : 2تبصره 

  : هي ملزم به رعايت آن مي باشددارنده گوا

  .درصد عمر قفسه اي 60داراي حداقل: ماه  12با عمر قفسه اي  ماده اوليه/ محصول آماده مصرف

  .درصد عمر قفسه اي 70داراي حداقل : ماه  24با عمر قفسه اي  ماده اوليه/ محصول آماده مصرف

  .درصد عمر قفسه اي 80داراي حداقل: اه م 24با عمر قفسه اي بيش از  ماده اوليه/ محصول آماده مصرف

  تائيديه امور مالي مبني بر پرداخت هزينه هاي مربوطه - 6

        :::: توجهاتتوجهاتتوجهاتتوجهات    - - - - 21212121ماده ماده ماده ماده 
) حيات وحش ، پرندگان زينتي، ماهيان آكواريومي، سگ و گربه(اين دستورالعمل مشمول داروهاي حيوانات خاص     - - - - 1111

واهي هاي فروش ، توليد و جي ام پي صادره از ارگان هاي  اين اقلام ارائه گ جهت واردات بديهي است .نمي باشد

به همراه اصل برگ )  3حداقل حائز رتبه (  2ذيصلاح كشورهاي توليد كننده و مصرف كننده وفق جدول پيوست شماره 

  .،بروشور و ليبل محصول و به ميزان تاييد شده توسط كميته فني امكان پذير مي باشد  )توليد كننده(آناليز

  .اين دستورالعمل مشمول داروهاي دامپزشكي توليد داخل كشور نيست - 2

هر مرحله در ... ، آزمايشات ،و پرونده ي اعلام شده در اين دستورالعمل اعم از  هزينه بررسيپرداخت كليه هزينه ها - 3

 مي بايست ن شركتآ بوده وپروانه ساخت /  ثبت عرضه در بازار مصرف بر عهده شركت دارنده گواهي و از ثبت ، ورود

   .بر عهده گيرداعم از آزمايشگاههاي داخلي و يا خارجي آزمايش را هزينه هاي  ونسبت به تقبل آن  اقدام  

  .سال يكبار  مورد بازنگري  و تجديذ قرار گرفته و مجددا ابلاغ ميگردد 5اين دستورالعمل حداكثر هر  - 4
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  1ضميمه شماره 
ي قانون اجازه ثبت شعبه يا آئين نامه اجراي

  نمايندگي شركت هاي خارجي

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  
بنا به پيشنهاد وزارت اقتصاد و دارائي و به استناد تبصره ماده واحده قانون اجازه ثبت شعبه  يا  11/01/1378هيات وزيران در جلسه مورخ 
  :ائين نامه اجرائي قانون مذكور را به شرح زير تصويب نمود – 1376مصوب  –نمايندگي شركتهاي خارجي 

شركت هاي خارجي كه در كشور محل ثبت خود ، شركت قانوني شناخته مي شوند ، مشروط به عمل  متقابل در كشور متبوع ،  -1ماده 
امه و ساير قوانين و مقررات مربوط نسبت  به ثبت شعبه  يا مي تواننند براي فعاليت در ايران در زمينه هاي زير بر اساس مقررات اين آئين ن

  :نمايندگي خود اقدام نمايند
  ارائه خدمات بعد از فروش كالا ها يا خدمات شركت خارجي -1
  .انجام عمليات اجرائي قرار دادهائي كه بين اشخاص ايراني و شركت خارجي منعقد مي شود -2
  ذاري شركت خارجي در ايران بررسي و زمينه سازي  براي سرمايه گ -3
  همكاري  با شركتهاي فني و مهندسي ايراني  براي  انجام كار  در كشور هاي  ثالث -4
  افزايش صادرات  غير نفتي  اسلامي ايران -5
  ارائه خدمات  فني و مهندسي  و انتقال دانش فني و فناوري -6
از . تي  كه به طور  قانوني  مجاز به  صدور  مجوز هستند، صادر  مي گرددانجام  فعاليت  هائي كه مجوز آن توسط  دستگاههاي  دول -7

  .قبيل  ارائه خدمات  در زمينه هاي  حمل و نقل  ، بيمه و بازرسي كالا ، بانكي ، بازار يابي و غيره 
در محل ، انجام مي  شعبه شركت خارجي ، واحد محلي تابع شركت اصلي است  كه مستقيما موضوع و وظايف شركت اصلي را - 2ماده 
  .فعاليت شعبه در محل تحت نام  و با مسئوليت شركت اصلي خواهد بود. دهد
شركتهاي خارجي متقاضي ثبت شعبه در ايران  موظفند  اطلاعات و مدارك زير  را  به همراه  در خواست كتبي  خود به اداره  كل  -3ماده

  .ثبت شركتها  و مالكيت  صنعتي  ارائه نمايند
  اسنامه شركت ، آگهي تاسيس و آخرين  تغييرات  ثبت شده  در  مراجع ذيربطاس -1
  آخرين گزارش مالي  تائيد  شده شركت -2
گزارش توجيهي حاوي  اطلاعات  مربوط  به فعاليت هاي شركت و تبيين  دلايل و ضرورت  ثبت شعبه  در ايران ، تعيين نوع و حدود   -3

برآورد  نيروي انساني  ايراني و خارجي  مورد نياز ، و نحوه  تامين  منابع وجوه ارزي و ريالي  براي اداره اختيارات  و محل فعاليت  شعبه ، 
  .امور  شعبه

نماينده شركت خارجي، شخص حقيقي يا حقوقي است كه بر اساس قرار داد نمايندگي ، انجام بخشي از موضوع و وظايف شركت  -4ماده 
تنمايندگي شركت خارجي ، نسبت به  فعاليت  هائي تحت  نمايندگي  شركت  طرف  . ده گرفته است طرف نمايندگي را در محل بر عه

  .نمايندگي  در محل  انجام مي پذيرد ، مسئوليت خواهد داشت
سي اشخاص حقيقي ايراني يا اشخاص حقوقي كه متقاضي  ثبت  نمايندگي  شركت خارجي  در ايران هستند  ، موظفند  ترجمه فار -5ماده 

را به  همراه  در خواست كتبي  خود به  اداره كل  ثبت )اعلام شده در سايت اطلاعاتي( اسناد  و اصل مدارك  و اطلاعات مورد نياز  
  .شركتها  و مالكيت صنعتي ارائه نمايند
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  2ضميمه شماره 
  مدارك مورد نياز براي ثبت سفارش

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش

  1: صفحهشماره 
 

 كارت بازرگاني معتبر  - 

 )ثبت نام( كارت عضويت وزارت بازرگاني  - 

جهت ( برگي تايپ و امضا شده توسط متقاضي بدون قلم خوردگي و لاك گرفتگي  5اوراق ثبت سفارش  - 
 ).برگ كافي است  3واردات در مقابل صادرات و بدون انتقال ارز ، اوراق ثبت سفارش در 

زم بر اساس مندرجات ذيل ياد داشتهاي فصل تعرفه  مربوط به كتاب صادرات و اخذ مجوز هاي قانوني لا - 
از قبيل مجوز وزارت بهداشت ، جهاد كشاورزي ، ( واردات و ساير مصوبات  و دستورالعمل هاي ابلاغ شده 

 ...)انرژي اتمي و 

 كپي آن + اصل پرو فرما  - 

 كاتالوگ يا بروشور و آناليز برخي كالاها - 

 



    

36363636 

  

 

        ):):):):مطابق با فهرست داروهاي  دامپزشكي  ايران مطابق با فهرست داروهاي  دامپزشكي  ايران مطابق با فهرست داروهاي  دامپزشكي  ايران مطابق با فهرست داروهاي  دامپزشكي  ايران ( ( ( ( دارودارودارودارو) ) ) ) غيراختصاصيغيراختصاصيغيراختصاصيغيراختصاصي((((نام ژنريك نام ژنريك نام ژنريك نام ژنريك 
International Non-Proprietary) Name:     (((( Generic    

        ::::دارو دارو دارو دارو ) ) ) ) اختصاصياختصاصياختصاصياختصاصي( ( ( ( نام تجاري نام تجاري نام تجاري نام تجاري 
::::Trade (Proprietary) Name    

        :))))نام و شماره آن  درج گرددنام و شماره آن  درج گرددنام و شماره آن  درج گرددنام و شماره آن  درج گردد((((آيا دارو در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد  آيا دارو در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد  آيا دارو در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد  آيا دارو در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد  

        ):):):):مطابق با فهرست داروهاي دامپزشكي ايرانمطابق با فهرست داروهاي دامپزشكي ايرانمطابق با فهرست داروهاي دامپزشكي ايرانمطابق با فهرست داروهاي دامپزشكي ايران((((مواد مؤثره مواد مؤثره مواد مؤثره مواد مؤثره / / / / دارويي و مقدار ماده دارويي و مقدار ماده دارويي و مقدار ماده دارويي و مقدار ماده     شكلشكلشكلشكل
Pharmaceutical  Form & Dosage :    

        ::::رود داروهاي دامپزشكي  اعلام گرددرود داروهاي دامپزشكي  اعلام گرددرود داروهاي دامپزشكي  اعلام گرددرود داروهاي دامپزشكي  اعلام گرددگروه دارو بر اساس جدول شماره يك دستورالعمل ثبت و مجوز وگروه دارو بر اساس جدول شماره يك دستورالعمل ثبت و مجوز وگروه دارو بر اساس جدول شماره يك دستورالعمل ثبت و مجوز وگروه دارو بر اساس جدول شماره يك دستورالعمل ثبت و مجوز و
C8888 ���� , C7777 ���� , C6666 ���� , C5555 ���� , C4444 ���� , C3333 ���� , C2222 ���� , C1111 ���� , B3333 ���� , B2222 ���� , B1111 ���� , A2222 ���� , A1111 ����     ، ، ، ،C9999 ����        

        ....)نام و شماره آن درج گرددنام و شماره آن درج گرددنام و شماره آن درج گرددنام و شماره آن درج گردد( ( ( ( مواد موثره در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشدمواد موثره در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشدمواد موثره در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشدمواد موثره در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد////آيا  ماده موثره آيا  ماده موثره آيا  ماده موثره آيا  ماده موثره 

        ) :) :) :) :د يا حجم د يا حجم د يا حجم د يا حجم نوع، تعدانوع، تعدانوع، تعدانوع، تعدا((((بسته بندي درايران بسته بندي درايران بسته بندي درايران بسته بندي درايران 
Packing Form & Number in each pack/volume(In Iran) :    

        ::::دسته داروييدسته داروييدسته داروييدسته دارويي
Pharmaceutical Group:    

 ::::موارد مصرف داروموارد مصرف داروموارد مصرف داروموارد مصرف دارو

Indication for use: 

        ::::هدفهدفهدفهدف    گونهگونهگونهگونه////دامدامدامدام
Target species: 

        ::::زمان  پرهيزمصرفزمان  پرهيزمصرفزمان  پرهيزمصرفزمان  پرهيزمصرف
Withdrawal period: 

  

  3اره ضميمه شم
  داروومجوز  ثبت گواهي فرم درخواست

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  : شماره صفحه
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        ................خيرخيرخيرخير......     ......     ......     ......     تجويز است؟  بلهتجويز است؟  بلهتجويز است؟  بلهتجويز است؟  بله داردقابلداردقابلداردقابلداردقابلدر حيواناتي كه شير يا تخم مرغ آن هامصرف انساني در حيواناتي كه شير يا تخم مرغ آن هامصرف انساني در حيواناتي كه شير يا تخم مرغ آن هامصرف انساني در حيواناتي كه شير يا تخم مرغ آن هامصرف انساني 
        

for use in animals from which eggs or milk are produced for human consumption  : Yes-----  No----- 

 

        ::::مربوطه مربوطه مربوطه مربوطه ) ) ) ) هايهايهايهاي((((و كشورو كشورو كشورو كشور) ) ) ) هاهاهاها((((نام سازنده نام سازنده نام سازنده نام سازنده 
Name of Manufacturer(s) /Country(s) : 

        

        ::::در كشور مبدا نام شركت داراي پروانه يا مجوز فروش
Name of Product License Holder/Marketing Authorization Holder/Country : 

        

        ::::نمايندگي در ايراننمايندگي در ايراننمايندگي در ايراننمايندگي در ايران
Authorized Agent in Iran:    

 ::::مي باشد ، ذكر گرددمي باشد ، ذكر گرددمي باشد ، ذكر گرددمي باشد ، ذكر گردد    (…,FDA-EMEA)در صورتي كه محصول داراي تائيديه هاي معتبر بين الملليدر صورتي كه محصول داراي تائيديه هاي معتبر بين الملليدر صورتي كه محصول داراي تائيديه هاي معتبر بين الملليدر صورتي كه محصول داراي تائيديه هاي معتبر بين المللي

        ::::بت رسيده است با ذكر نام اختصاصي مورد مصرف در آن كشورهابت رسيده است با ذكر نام اختصاصي مورد مصرف در آن كشورهابت رسيده است با ذكر نام اختصاصي مورد مصرف در آن كشورهابت رسيده است با ذكر نام اختصاصي مورد مصرف در آن كشورهافهرست كشورهايي كه دارو در آنجا به ثفهرست كشورهايي كه دارو در آنجا به ثفهرست كشورهايي كه دارو در آنجا به ثفهرست كشورهايي كه دارو در آنجا به ث

        نام كشورنام كشورنام كشورنام كشور
نام تجاري نام تجاري نام تجاري نام تجاري 

        دارودارودارودارو

دارنده دارنده دارنده دارنده         مجوز فروشمجوز فروشمجوز فروشمجوز فروش        ثبتثبتثبتثبت
مجوز مجوز مجوز مجوز 
        فروشفروشفروشفروش

نام و آدرس   نام و آدرس   نام و آدرس   نام و آدرس   
سايت مرجع سايت مرجع سايت مرجع سايت مرجع 
        ذيصلاح دولتيذيصلاح دولتيذيصلاح دولتيذيصلاح دولتي

 شمارهشمارهشمارهشماره

        ثبتثبتثبتثبت
        تاريخ اعتبارتاريخ اعتبارتاريخ اعتبارتاريخ اعتبار        تاريخ صدورتاريخ صدورتاريخ صدورتاريخ صدور

شماره شماره شماره شماره 
        مجوزمجوزمجوزمجوز

        تاريخ اعتبارتاريخ اعتبارتاريخ اعتبارتاريخ اعتبار        تاريخ صدورتاريخ صدورتاريخ صدورتاريخ صدور

                                                                                

                                                                                

                                                                                
 

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

        ....در كدام رديف قرار دارددر كدام رديف قرار دارددر كدام رديف قرار دارددر كدام رديف قرار دارد) ) ) ) 1111پيوست پيوست پيوست پيوست ((((ماده اوليه ماده اوليه ماده اوليه ماده اوليه / / / / داروي فوق بر اساس جدول اولويت بندي فرايند ثبت داروداروي فوق بر اساس جدول اولويت بندي فرايند ثبت داروداروي فوق بر اساس جدول اولويت بندي فرايند ثبت داروداروي فوق بر اساس جدول اولويت بندي فرايند ثبت دارو
 ----------------------------------------------------------------- ----------------------------------------------------------------- ----------------------------------------------------------------- ----------------------------------------------------------------- -------------------------- -------------------------- -------------------------- --------------------------        

        ::::نام  و نام خانوادگي مسئول فني نام  و نام خانوادگي مسئول فني نام  و نام خانوادگي مسئول فني نام  و نام خانوادگي مسئول فني 
        ::::مهر و امضاي مسئول فنيمهر و امضاي مسئول فنيمهر و امضاي مسئول فنيمهر و امضاي مسئول فني

 ::::شماره و تاريخ ثبت دبير خانهشماره و تاريخ ثبت دبير خانهشماره و تاريخ ثبت دبير خانهشماره و تاريخ ثبت دبير خانه



    

38383838 

  

 

  

Documentation For Registration 

  

  

Part I:   

IA: Administrative Data  

IB: summary of product characteristics, Labeling , Package Insert 

IC: Expert reports 

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

Part II :Quality 

Chemical , pharmaceutical and Biological Doucumentation for Chemically 

Defined active Substance(s) 

IIA: Composition 

١- Composition of the Veterinary Medicinal Product 

 

٢- Container(Brief Description) 

٣- Clinical Trial Formula(E) 

٤- Development Pharmaceutics 

 

IIB: Method of Preparation 

١- Manufacturing Formula 

(in cluding details of batch size) 

٢- Manufacturing Process 

٣- Validation of the Process 

  

IIC: Control of Starting Material 

١- Active Substanc(s) 

١.١. specification and routin tests 

١.١.١. Active substance(s) described in a pharmacopeia 

١.١.٢. active substance(s) not described in a pharmacopeia 

  

  4ضميمه شماره 
  فرمت  پيشنهادي پرونده اطلاعاتي براي ثبت

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  3/1: شماره صفحه

Refrence to Standard  Function  
Quantity And /Or 

Percentage  
Names of Substances  

      
Active Substane(s) 

  

      
Exipient(s) 
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  4ضميمه شماره 
  فرمت  پيشنهادي پرونده اطلاعاتي براي ثبت

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  3/2: شماره صفحه

 

١.٢. Scintific Data 

١.٢.١. Nomenclature 

١.٢.٢. Description 

١.٢.٣. Manufacture 

١.٢.٤. Quality control during manufature 

١.٢.٥. Development Chemistry 

١.٢.٦. Impurities 

١.٢.٧. Batch analysis 

 

٢. Excipient(s) 

٢.١. Specification and routine tests 

٢.١.١. Excipient(s) described in a pharmacopeia  

٢.١.٢. Excipient(s) not described in a pharmacopeia 

 

٢.٢. Scientific Data  

 

٣- Packaging material( Immediate packaging) 

٣.١. Specification and routin tests  

٣.٢. Scientific data 

 

IID: Special Disposal relevant To The Prevence Of Transmission of Bovine 

Spongiforme Encephalopathy 

IIE: Control Test ON Intermediate Products( If Necessary) 

IIF: Control Tests Of Final Product  

١. Specifications And Routine Tests 

١.١. Product specifications and tests for release at time of manufacture( 

general characterstics,specific standards) 

١.٢. control methods 

١.٢.١. test procedures for identification and quantitive determination for 

the active substance(s) 

 

٢.Scientific Data 

٢.١. Analytical validation of methods and comments on the choice of 

routine tests and standards 

٢.٢. Batch analyses  
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IIG: Stability 

١. stability tests on active substance(s) 

٢. stability tests on finished product 

 

IIH:Data Related To The environmental Risk Assessment For Products 

containing,Or Consisting Of Generally Modified Organisms(GMOs) 

 

IIQ: Other Information  

 

Part III : 

Safety And Residue Documentation 

 

IIIA:Safety Ducumentation 

IIIA١:Precies Identification Of The Product Concerned By The 

Application  

Detail Of The Active Substance(s)  

IIIA٢: Pharmacological Studies 

IIIA٣: Toxicological Studies 

IIIA٤: Studies Of Other Effects 

IIIA٥: User Safety  

IIIB٦: Ecotoxicity  

IIIB: Residue Documentation 

IIIB١: Precise Identification Of the Product Concerned By The Application  

IIIB٢: Residues Studies 

IIIB٣: Analytical Methods 

 

Part IV:  

Pre-Clinical And Clinical Documentation  

IV A: Pharmacology 

IV A١: Pharmacodinamics 

IV A٢: PharmacoKinetics 

IV B: Tolerance In Target Species Of Animals  

IV C: Resistance 

طلاعتي مي بايست داراي فهرست وذكر شماره صفحه باشدپرونده ا: 1تذكر  

از جمله محدوده هاي استاندارد ونتايج آزمايشات ارسالي قابل قبول   )Dossier(هرگونه اشتباه تايپي واصلاح در متن پرونده دارو:  2تذكر
  .نخواهد بود 

 . تا در صورت نياز به دفتر دارو و درمان ارسال گردد گزارشات فارماكولوژي و توكسيكولوژي فقط در محل شركت موجود باشد:  3تذكر

  

  4ضميمه شماره 
  فرمت  پيشنهادي پرونده اطلاعاتي براي ثبت

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  3/3: شماره صفحه
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  5ضميمه شماره 
مطالعات زيست همسنگي راهنماي نحوه انجام 

  داروهاي دامپزشكي

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  
  .مرجعه شود ir.ivo.wwwبه وب سايت سازمان دامپزشكي كشور 

  

  

  6ضميمه شماره 
  راهنماي نحوه انجام آزمايش فارمي

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  .جعه شودامر ir.ivo.wwwبه وب سايت سازمان دامپزشكي كشور 

  

  

  7ضميمه شماره 
ضه به اجراي پايش دارو پس از عرراهنماي نحوه 

  (PMS)بازار 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  .جعه شودامر ir.ivo.wwwبه وب سايت سازمان دامپزشكي كشور 
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        ))))جانبيجانبيجانبيجانبي////موثره موثره موثره موثره : ( : ( : ( : ( ماده اوليهماده اوليهماده اوليهماده اوليهنام نام نام نام 
Name:     (((( International Non-Proprietary)    

        ::::خلوص يا غلظت ماده اوليهخلوص يا غلظت ماده اوليهخلوص يا غلظت ماده اوليهخلوص يا غلظت ماده اوليه

        ::::شكل ماده اوليه شكل ماده اوليه شكل ماده اوليه شكل ماده اوليه 

CAS NO:    

 ))))نام و شماره آن  درج گرددنام و شماره آن  درج گرددنام و شماره آن  درج گرددنام و شماره آن  درج گردد((((    ؟؟؟؟آيا در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد آيا در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد آيا در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد آيا در فارماكوپه معتبر داراي منوگراف مي باشد 

        ))))ذكر گرددذكر گرددذكر گرددذكر گردد( ( ( ( يگري داراي سابقه ورود مي باشد؟يگري داراي سابقه ورود مي باشد؟يگري داراي سابقه ورود مي باشد؟يگري داراي سابقه ورود مي باشد؟آيا قبلا  با همين مشخصات از منبع دآيا قبلا  با همين مشخصات از منبع دآيا قبلا  با همين مشخصات از منبع دآيا قبلا  با همين مشخصات از منبع د

        ))))ذكر گرددذكر گرددذكر گرددذكر گردد( ( ( ( آيا قبلا  از اين كارخانه سابقه ورود ماده اوليه وجود داشته است؟آيا قبلا  از اين كارخانه سابقه ورود ماده اوليه وجود داشته است؟آيا قبلا  از اين كارخانه سابقه ورود ماده اوليه وجود داشته است؟آيا قبلا  از اين كارخانه سابقه ورود ماده اوليه وجود داشته است؟

        كارخانه توليد كننده قبلا از سايت توليد بازديد نموده و آن را تائيد مي نمايد؟كارخانه توليد كننده قبلا از سايت توليد بازديد نموده و آن را تائيد مي نمايد؟كارخانه توليد كننده قبلا از سايت توليد بازديد نموده و آن را تائيد مي نمايد؟كارخانه توليد كننده قبلا از سايت توليد بازديد نموده و آن را تائيد مي نمايد؟////آيا مسئول فني شركت آيا مسئول فني شركت آيا مسئول فني شركت آيا مسئول فني شركت 

        ) :) :) :) :نوع، تعداد يا حجم نوع، تعداد يا حجم نوع، تعداد يا حجم نوع، تعداد يا حجم ((((بسته بندي درايران بسته بندي درايران بسته بندي درايران بسته بندي درايران 
Packing Form & Number in each pack/volume(In Iran): 

 ::::دسته داروئيدسته داروئيدسته داروئيدسته داروئي

Pharmaceutical Group:::: 

 ::::در محصولات داروئي بشرح زيردر محصولات داروئي بشرح زيردر محصولات داروئي بشرح زيردر محصولات داروئي بشرح زيرموارد مصرف موارد مصرف موارد مصرف موارد مصرف 

Indication for use: 
        ::::مربوطه مربوطه مربوطه مربوطه ) ) ) ) هايهايهايهاي((((و كشورو كشورو كشورو كشور) ) ) ) هاهاهاها((((نام سازنده نام سازنده نام سازنده نام سازنده 

Name of Manufacturer(s) /Country(s) : 

        

        ::::فروش در كشور مبدانام شركت داراي پروانه يا مجوز 
Name of Product License Holder/Marketing Authorization Holder/Country : 

        

        ::::نمايندگي در ايراننمايندگي در ايراننمايندگي در ايراننمايندگي در ايران
Authorized Agent in Iran:    

 ::::مي باشد ، ذكر گرددمي باشد ، ذكر گرددمي باشد ، ذكر گرددمي باشد ، ذكر گردد    (…,FDA-EMEA)داراي تائيديه هاي معتبر بين الملليداراي تائيديه هاي معتبر بين الملليداراي تائيديه هاي معتبر بين الملليداراي تائيديه هاي معتبر بين المللي    ماده اوليهماده اوليهماده اوليهماده اوليهدر صورتي كه در صورتي كه در صورتي كه در صورتي كه 

        ::::    ))))تكميل كننده فرمتكميل كننده فرمتكميل كننده فرمتكميل كننده فرم( ( ( (     فنيفنيفنيفنينام  و نام خانوادگي مسئول نام  و نام خانوادگي مسئول نام  و نام خانوادگي مسئول نام  و نام خانوادگي مسئول 
        ::::مهر و امضاي مسئول فنيمهر و امضاي مسئول فنيمهر و امضاي مسئول فنيمهر و امضاي مسئول فني

        ::::شماره و تاريخ ثبت دبير خانهشماره و تاريخ ثبت دبير خانهشماره و تاريخ ثبت دبير خانهشماره و تاريخ ثبت دبير خانه
 

  

  8ضميمه شماره 
  فرم در خواست گواهي ثبت و مجوز ورود ماده اوليه

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش

  :ويرايش تاريخ
  : شماره صفحه



    

43434343 

  

  
  

  : خلاصه پرونده  -بخش اول
  اطلاعات  اداري - 1
 آدرس دفتر مركزي  - 
 ارخانه آدرس ك - 
 در خواست كننده  - 
  تاريخ  - 
  كلياتي از امكانات توليد  - 2
  

  مستندات شيميائي و داروئي –بخش دوم 
  قسمت الف   

  ماده موثره  - 1
  اسپسيفيكاسيون و آزمايشهاي متداول - 1- 1
  ماده موثره داراي تك نگار در يك فارماكوپه  -1 - 1- 1
  په ماده موثره فاقد  تك نگار در يك فارماكو - 2- 1- 1
  (Charcteristics )توصيف ظاهري  - 
  آزمايشهاي شناسائي  - 
  : آزمايشهاي خلوص شامل حد مجاز براي انواع ناخالص ها مي باشد مثل - 
  ناخالصي بانام شيميائي براي يك ماده و براي كل ناخالصي هاي داراي نام  - 
  دون  نام  ناخالصي بدون نام شيميائي براي يك ماده  و براي كل ناخالصي هاي ب - 
  آزمايشهاي فيزيكي  - 
  آزمايشهاي شيميائي  - 
  آزمايشهاي ديگر  - 
  تعيين مقدار و يا  ارزيابي ديگري از پتانسي - 
  هاي علمي داده - 2- 1
  نام  گذاري  - 1- 2- 1
  (INN)نام  بين المللي غير اختصاصي  - 
  نام شيميائي  - 
  نام ديگر  - 
  كد آزمايشگاه براي ماده مصرف شده  - 
  خصوصيات  - 2- 2- 1
  شكل فيزيكي  - 
  –) در خصوص ماكرومولكولها مي بايست  اطلاعات  تائيدي منضم باشد( فرمول ساختماني  - 

  فرمول مولكولي  - 
  وزن مولكولي  - 
  (Chirality)ايزومريسم  نوري  - 
  (Manufacture)ساخت  - 3- 2- 1
  ) شامل كنترلهاي حين توليد( نام و نشاني محل ساخت يا سنتز  - 
  پسيفيكاسيون حلالها ، معرفها ، كاتاليزور ها، مواد كمكي و ساير مواد متشكله اس - 

  

  9ضميمه شماره 
  )ماده موثره( ماده اوليه DMFفرمت 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/1: شماره صفحه
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نجام  فرآوري مجدد  براي  مراحل  حد استاندارد  براي  ا( جزئيات  مراحل خالص سازي نهائي و حلالهاي بكار رفته   - 

  ) خالص سازي 
  (Quality Control during manufacturing)كنترل كيفيت درحين ساخت يا سنتز  - 4- 2- 1
  ) حدود  مجاز و روشهاي كنترل ( اسپسيفيكاسيون مواد آغازين  - 
   )در صورت  لزوم ( آزمايشهاي كنترل و روش انجام  آزمايش بر روي مواد حد واسط  - 
  اطلاعات  كامل شيميائي  - 5- 2- 1
راه سنتز، مواد حد  واسط مهم، آناليز عنصري ، طيف جرمي رزونانس ( شواهد  مربوط به  ساختمان  شيميائي  - 

  .)مغناطيسي هسته ، طيف مادون قرمز ، طيف ماورائ بنفش
  احتمال ايزومريسم  - 
  )PKa, pH،پلي مرفيسم ، مقادير حلاليت ،خصوصيات فيزيكي ( خصوصيات فيزيكو شيميائي جسم  - 
  خصو صيات كامل استاندارد اوليه  - 
  ) مثل استفاده از استاندارد  ثانويه ( معتبر سازي آناليتيكال براي انتخاب روشهاي آزمايش متداول و استاندارد ها  - 
 (impurities)ناخالصي ها  - 6- 2- 1

  ود مي آيند ناخالص هاي بالقوه كه از مواد آغازين و روش سنتز بوج - 
  كه در خلال خالص سازي و نگهداري ماده موثره ايجاد  ميشوند ) محصولات فساد ( ناخالصي هاي بالقوه  - 
  روش آناليز شيميائي و حدآشْكار سازي براي هريك از ناخالصي ها  - 
  خلاصه اي از ناخالصي ها و مشتقات ساختماني بدست آمده  - 
  آناليز بچ  - 7- 2- 1
  ) تاريخ ساخت ، محل ساخت ، اندازه بچ و نوع استفاده از بچ شامل استفاده  پيش درمانگاهي ( شده   بچ هاي آزمايش - 
  نتايج آزمايش و  بحث - 

  مستندات شيميائي و داروئي : بخش دوم 
  قسمت ب

  ازمايشات  پايداري بر روي ماده موثره 
  آزمايش پايداري بر روي ماده موثره  - 1
  بچ هاي آزمايش شده  -
 ) شرايط نرمال ، شرايط تسريع شده  ، شرايط تحت استرس ( آزمايش پايداري انجام  شده  نوع روش  -

 مشخصات  ظرف در آزمايشهاي پايداري -

 ) روش تعيين مقدار  و تعيين  محصولات  فساد  ( روش آناليز  -

 ) شامل حد  آشكارسازي ( معتبر  سازي  روش آناليز  -

 نتايج آزمايشها  -

 Retest Dateشرايط نگهداري و  تاريخ  آزمايش مجدد   بيان( نتيجه گيري كلي  -

 .در پايان لازم است اسپسيفيكاسيون اقلام  بسته  بندي  براي  ماده موثره بطور  كامل  بيان  شود 

  

  9ضميمه شماره 
  )ماده موثره( ماده اوليه DMFفرمت 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/2: شماره صفحه
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  10ضميمه شماره 
تعداد حداقل نمونه جهت ارسال به آزمايشگاه مورد 
نظر سازمان و نگهداري در دفتر كار شركت وارد 

   كننده 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  

  

  ...)سرم ( فرآورده هاي تزريقي با حجم زياد  - 1
  ميلي ليتر 100فرآورده تزريقي تا 
  ميلي ليتر 500فرآورده تزريقي تا 

  عدد 20
  عدد 20
  عدد 5

  عدد 200  )ميلي ليتر2و1( فرآورده تزريقي با حجم پائين   - 2
  عدد 100  )ميلي ليتر 10تا  5(ريقي با حجم فرآورده تز  - 3
  ميلي ليتر 250كمتر از ...) شربت ، سوسپانسيون و ( محلول خوراكي   - 4

  ميلي ليتر 250محلول خوراكي 
  ميلي ليتر 250محلول خوراكي بيش از 

  عدد 30
  عدد 6 
  عدد 4

  عدد 20  )اسپري –كرم  -پماد( فرآورده هاي موضعي   - 5
  عدد 15  شامپو  - 6
  ميلي گرم 100قرص و بلوس كمتر از   - 7

  ميلي گرم 100قرص و بلوس بيشتر از 
  عدد 100
  عدد 50

  عدد 10  صابون  - 8
  گرم 50 – 25حداقل   ماده اوليه جامد  - 9

  ميلي ليتر 500 –ميلي ليتر  250  ماده اوليه مايع  -10
  گرم 100پودر تا   -11

  گرم 100پودر بيش از 
  بسته 4
  بسته 3

  
 . است كه مدت زمان نگهداري نمونه حداقل  تا شش ماه پس از تاريخ انقضاي آن مي باشد  لازم به ذكر -

  .شرايط نگهداري نمونه برابر شرايط مندرج در ليبل آن مي باشد -
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 پيوست ها



    

47474747 

  

 

زمان . گيردبندي و مورد بررسي قرار ميهاي زير به ترتيب ثبت دبيرخانه سازمان اولويتپرونده متقاضي بر اساس گروه
بديهي است زمان اعلام شده بر . ( گردداعلام شده براي يك پرونده وفق جدول زير محاسبه و به متقاصي اعلام مي

-احتساب مدت زمان بررسي هر پرونده و مطابق مدت اعلام شده در دستورالعمل ميهاي واصله و اساس تعداد پرونده

  .)باشد
  در اولين نوبت بررسي پس از ورود به دفتر.                دارو ، توليد داخل ندارد  و جهت  توليد داخل ثبت ميگردد - 1
      ماه پس از ورود به دفتر 1  .   دارو ، توليد داخل ندارد  و جهت  توليد تحت ليسانس ثبت ميگردد - 2
    ماه پس از ورود به دفتر 2.      دارو ، توليد داخل ندارد  و جزو  دارو هاي سورس اصلي مي باشد - 3
    ماه پس از ورود به دفتر 3دارو توليد داخل ندارد  و واردات  نيز ندارد ولي جزو  دارو هاي ژنريك مي باشد      - 4
    ماه پس از ورود به دفتر 4.           و دارو  فقط از  يك منبع واردات دارد  دارو، توليد داخل ندارد - 5
    ماه پس از ورود به دفتر 6.                       دارو ، توليد داخل ندارد  و از چند منبع  واردات دارد - 6
    پس از ورود به دفتر ماه 7         . دارو فقط يك منبع  توليد داخل  دارد و چند منبع  واردات دارد - 7

    ماه پس از ورود به دفتر 12.                دارو  چند منبع توليد داخل دارد  و چند  منبع واردات نيز دارد
 ---------------------------------------------------------------------------  

  .ارسالي  مشمول زمانهاي  فوق نمي باشدمدت زمان  لازم  جهت تكميل ويا رفع  نواقص مدارك : 1تبصره 
مبناي  تعداد  وارد كننده   يا توليد  كننده  يك محصول  وجود فرآورده هاي  داراي پروانه  ساخت  يا مجوز  : 2تبصره 

  .واردات  مي باشد
زمان  تعيين  در صورتي كه يك شركت  پرونده  توليد يا  واردات  داروئي را  ارائه نمايد  ولي ظرف مدت:  3تبصره 

ماه  از روند بررسي خارج  ميگردد  ومتقاضي مي بايست مجددا  6شده  پرونده را تكميل  ننمايد  ان پرونده  به مدت 
  .مراحل  ثبت را طي نمايد

در صورت  وجود اضطرار  در مورد  ثبت يك دارو  يا پرونده خاص  با پيشنهاد  كميته فني  و موافقت  -4تبصره 
  . ب در اولويت بندي لحاظ خواهد شدكميسيون  مرات

اولويت بندي مواد موثر ه تابع اولويت بندي فوق در موارد مرتبط ودر غير اين صورت تابع نوبت  بررسي بر - 5تبصره 
  .اساس زمان درخواست مي باشد

به شركت عودت  پرونده هاي مازاد. پرونده مي تواند  در نوبت  براي بررسي داشته باشد  5هر شركت حداكثر - 6تبصره 
  .و يا به حالت تعليق در خواهد آمد

مطابق مراتب اعلام شده در دستورالعمل  مدت زمان تعيين شده براي بررسي هر پرونده  متعاقب مدت زمان  *: 
آن قابل  "دستورالعمل  صدور گواهي ثبت و مجوز  ورود  "اولويت بندي ذكر شده در فوق و تبصره هاي مرتبط در

  . شدمحاسبه مي با
قرار داشته باشد، تعداد  4چنانچه داروي مزبور در رديف . ثبت شده است 25/09/94در خواست در تاريخ : به طور مثال

ماه بعد مي  18زمان شروع بررسي پرونده جديد .كه قبلا ثبت شده است پنج مورد باشد 4هاي موجود در نوبت پرونده
   .گيردبه شرح زير انجام مي محاسبه تاريخ شروع بررسي پرونده جديد باشد كه

 
پرونده  5× ماه  3= ماه   15  

ماه   15+ ماه انتظار بررسي پرونده جديد  3= ماه  18  

  

  1پيوست شماره 
  ماده اوليه/جدول اولويت بندي فرآيند ثبت دارو 

  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه
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  .شورهاي توليد كننده مبدا بر اساس جدول زير به پنج رتبه تقسيم بندي مي شوندصلاحيت ك

  

        رتبهرتبهرتبهرتبه
 دارايدارايدارايداراي

 فارماكوپه معتبرفارماكوپه معتبرفارماكوپه معتبرفارماكوپه معتبر

(1111)        

 ازازازاز    تبعيتتبعيتتبعيتتبعيت

 فارماكوپه معتبرفارماكوپه معتبرفارماكوپه معتبرفارماكوپه معتبر

(2222)        

دستگاه ناظر بر آن مورد دستگاه ناظر بر آن مورد دستگاه ناظر بر آن مورد دستگاه ناظر بر آن مورد  فرآيند ثبت وفرآيند ثبت وفرآيند ثبت وفرآيند ثبت و
 تائيد مراجع بين المللي استتائيد مراجع بين المللي استتائيد مراجع بين المللي استتائيد مراجع بين المللي است

(3333)        

1111        +  +  +  
2222        -  +  +  
3333        -  -  +  
4444        -  +  -  
5555         - - - -         - - - -         - - - -        

، ژاپن ) BP,VP(، انگلستان ) USP(ز فارماكوپه معتبر عبارت است از فارماكوپه كشورهاي آمريكا منظور ا -  )1(
)JP  ( وآلمان)GP (مي باشد. 

ويا اتحاديه  1موضوع رديف  منظور كشور هايي كه علي رغم نداشتن فارماكوپه معتبر، از فارماكوپه هاي معتبر -  )2(
 تبعيت مي كنند (EP)اروپا 

  EMA, FDA, WHO, OIE,VMD: ع بين المللي عبارت است از منظور از مراج -  )3(
 .منظور واجد شرايط مندرج در ستون مربوطه و كسب امتياز آن مي باشد - (+) 

  منظور فاقد شرايط مندرج در ستون مربوطه وعدم كسب امتياز آن مي باشد - ) -(
 :مدارك مورد نياز

بديهي است عدم (جدول فوق در صورت دارا بودن ارائه گواهي نامه هاي معتبر وفق هريك از ستون هاي  - 1
 ).ارائه هريك از گواهي نامه هاي مذكور به منزله فقدان آن تلقي مي گردد

مي بايست داراي گواهي كيفيت  براي هر بچ وارداتي توسط مرجع  3محصولات داروئي از كشور هاي رتبه  - 2
 .تائيد كننده بين المللي مرتبط باشند

  

  2پيوست شماره 
جدول رتبه بندي كشورهاي توليدكننده فرم 

  كيداروهاي دامپزش
  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه
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  .توليد كننده بر اساس جدول زير تقسيم بندي مي شوند كارخانهصلاحيت 

  دامپزشكي براساس مطالعه كتابخانه اي وبازديد ميدانيتوليد كننده داروهاي كارخانه جدول رتبه بندي 
  

  
  .منظور واجد شرايط مندرج در ستون مربوطه و كسب امتياز آن مي باشد  - (+) 

  كسب امتياز آن مي باشد منظور فاقد شرايط مندرج در ستون مربوطه وعدم -)  -(
  :  معتبر داروئي شاملمراجع مورد تائيد توسط    GMPمراجع معتبر،  GMPاز  منظور    - 1

.EMA, FDAVMD, TGA,MHRA,SWISS MEDIC,USFDA 
  .مراجعه فرماييد 2براي اطلاع از كشورهاي رتبه يك تا سه به پيوست شماره   -(*)  

 :مدارك مورد نياز

  .ادره از مرجع ذيصلاح دولتي كشور مبدا به همراه ترجمه رسمي آنمعتبر ص GMPگواهي  - 1
 .گواهي توليد معتبر صادره از مرجع ذيصلاح دولتي كشور مبدا به همراه ترجمه رسمي آن - 2

 .گواهي فروش معتبر صادره از مرجع ذيصلاح دولتي كشور مبدا به همراه ترجمه رسمي آن - 3

بديهي است عدم (ستون هاي جدول فوق در صورت دارا بودن ارائه گواهي نامه هاي معتبر وفق هريك از  - 4
  ).ارائه هريك از گواهي نامه هاي مذكور به منزله فقدان آن تلقي مي گردد

  

  3پيوست شماره 
  توليد كنندهكارخانه بررسي صلاحيت 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

رتبه رتبه رتبه رتبه 
        انهانهانهانهكارخكارخكارخكارخ

سورس سورس سورس سورس     ههههسازندسازندسازندسازند
        دارودارودارودارواصلي ملكول اصلي ملكول اصلي ملكول اصلي ملكول 

        ))))امتيازامتيازامتيازامتياز    28282828((((

GMP  
        از مراجعاز مراجعاز مراجعاز مراجع

        ))))1111((((    معتبرمعتبرمعتبرمعتبر

        ))))امتيازامتيازامتيازامتياز    19191919( ( ( ( 

سابقه ثبت سابقه ثبت سابقه ثبت سابقه ثبت 
        دارو در ايراندارو در ايراندارو در ايراندارو در ايران

        ))))امتيازامتيازامتيازامتياز    10101010((((

فروش در فروش در فروش در فروش در 
كشور هاي كشور هاي كشور هاي كشور هاي 
        رتبه  يكرتبه  يكرتبه  يكرتبه  يك

        عضوعضوعضوعضو    يايايايا    وووو
        ))))****((((    اتحاديه اروپااتحاديه اروپااتحاديه اروپااتحاديه اروپا

        ))))امتيازامتيازامتيازامتياز    24242424( ( ( ( 

فروش در فروش در فروش در فروش در 
كشور هاي كشور هاي كشور هاي كشور هاي 

        ))))(*(*(*(*    رتبه  دورتبه  دورتبه  دورتبه  دو
        ))))امتيازامتيازامتيازامتياز    14141414( ( ( ( 

فروش در فروش در فروش در فروش در 
كشور هاي كشور هاي كشور هاي كشور هاي 

        ))))(*(*(*(*    رتبه  سهرتبه  سهرتبه  سهرتبه  سه

        ))))امتيازامتيازامتيازامتياز    5555    ((((

        جمع امتيازجمع امتيازجمع امتيازجمع امتياز
100100100100        

1111        ++++        ++++ ++++ ++++ ++++ ++++ 100100100100        
2222         - - - -        ++++ ++++ ++++ ++++ ++++ 72727272        
3333         - - - -         - - - -        ++++ ++++ ++++ ++++ 53535353        
4444         - - - -         - - - -         - - - - ++++ ++++ ++++ 43434343        
5555         - - - -        ++++         - - - -         - - - -        ++++ ++++ 38383838        
6666         - - - -         - - - -         - - - -         - - - -        ++++ ++++ 19191919        
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  ه فارسي بروشور و ليبل دارو و مواد اوليه داروئيترجم
  دارو هاي آماده مصرف - الف

        .رعايت قوانين و مقررات مربوطه در خصوص برچسب و برگه راهنماي مصرف  محصولات دارويي الزامي است  - 1
  .ترجيحا مندرجات بسته بندي به صورت كامل و به دو زبان فارسي و انگليسي ارائه گردد - 2

 –آلماني (مندرجات لاتين بسته بندي و برگه راهنما صرفا به زبان انگليسي قابل قبول بوده وساير زبان ها  :1تبصره
  .قابل قبول نمي باشد...) فرانسوي و

در صورتي كه ترجمه كامل فارسي تمام مندرجات مقدور نباشد مشخصات زير مي بايد به زبان فارسي روي : 2تبصره
  .رج گرددد(*Outer Packaging)جعبه 
  تحت نظارت  سازمان دامپزشكي - 

 نام و آدرس نمايندگي در ايران - 

 صرفا مصرف دامپزشكي دارد - 

شركت مي تواند نسبت به ترجمه و تهيه برچسب و الصاق آن روي كارتن يا شرينك در داخل كشور اقدام : 3تبصره 
  .نمايد

وارداتي وكمبودهاي دارويي بنا به تشخيص دفتر شركت مي تواند در موارد خاص مانند تعداد كم اقلام : 4تبصره     
در ساير موارد خاص، لازم است موضوع . وارد نمايد)به زبان انگليسي (International Packداروو درمان، دارو را با 

  .به صورت مكتوب به دفتر دارو و درمان جهت بررسي و اظهار نظر اعلام گردد
  :مندرجات برچسب به شرح زير مي باشد- 3
  :شامل اطلاعات مندرج روي برچسب كارتن خارجي - 1- 3
  با ذكر  شكل و دزاژ داروئي ) نام غير اختصاصي و اختصاصي(نام محصول - 
  ...)محدوده مشخص درجه حرارت و محافظت از رطوبت ف نور، يخ زدگي و ( شرايط نگهداري دارو  - 
  شرايط حمل و نقل  - 
  تعداد بسته بندي نهائي  - 
  تشماره سري ساخ - 
  ءتاريخ توليد و انقضا - 
  : : : : شاملشاملشاملشاملOuter Packaging*اطلاعات مندرج روي برچسب فراورده داروئي - 2- 3

*Outer Packaging::::    بسته بندي ابتداييبسته بندي ابتداييبسته بندي ابتداييبسته بندي ابتدايي    بسته بندي اي كهبسته بندي اي كهبسته بندي اي كهبسته بندي اي كه (Immediate Packaging)    داخل آن قرار داده مي شودداخل آن قرار داده مي شودداخل آن قرار داده مي شودداخل آن قرار داده مي شود    رررردددد....        

  ئي با ذكر  شكل و دزاژ دارو) نام غير اختصاصي و اختصاصي(نام محصول - 
  )با ذكر ملح  و مقادير آن در مورد آمپول ها فقط تركيب دارو در هر آمپول ذكر گردد( نام مواد بكار رفته  - 
  ...)محدوده مشخص درجه حرارت و محافظت از رطوبت ف نور، يخ زدگي و ( شرايط نگهداري دارو  - 
  .درج راهها و شرايط خاص مصرف در فرآورده هاي تزريقي - 
  ندهنام كشور ساز- 

  

  4پيوست شماره 
ضوابط تهيه و تدوين مندرجات برچسب و برو شور 

  داروهاي ثبت شده

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  5/1: شماره صفحه
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  4پيوست شماره 
ضوابط تهيه و تدوين مندرجات برچسب و برو شور 

  داروهاي ثبت شده

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  5/2: شماره صفحه

  
  )كارخانه توليد كننده(نام  و آدرس سازنده  - 
  شماره پروانه ساخت - 
  آرم سازنده - 
  و در هر بستهتعداد واحد هاي داروئي  ويا وزن يا حجم دار  - 
  شماره سري ساخت - 
لازم به ذكر است  كه براي هر محصول  صرفا  ذكر يك مورد عمر قفسه اي كه قبلا مورد تائيد (تاريخ توليد و انقضا - 

  )دفتر  قرار گرفته است قابل قبولمي باشد
  قيمت براي مصرف كننده - 
  شكل دارو و طريقه مصرف  - 
  حيوان هدف  - 
  زمان پرهيز مصرف   - 
  توصيه هاي  لازم  در زمان  تجويز   - 
  احتياطات  لازم  در هنگام مصرف  - 

 درج جمله  به برگ راهنماي  دارو مراجعه شود - 

 نام وارد كننده  - 

 درج جمله صرفا جهت دامپزشكي - 

 درج جمله تحت نظارت سازمان دامپزشكي كشور - 

  درج جمله دور از دسترس اطفال نگهداري شود  - 

  :*Immediate Packagingوي اطلاعات مندرج ر - 3- 3
Immediate Packaging* ا محصول دارويي مي باشدبظرف يا شكلي از بسته بندي كه در تماس بدون واسطه.  

  :اطلاعات مندرج روي ويالهاي تزريقي - 1- 3- 3
 با ذكر  شكل و دزاژ داروئي ) نام غير اختصاصي و اختصاصي(نام محصول - 

 تركيب دارو در هر ويال  - 

 مقدار دارو در هر ويال حجم  و ،وزن - 

 راهها و شرايط تزريق  - 

 ...)محدوده مشخص درجه حرارت و محافظت از رطوبت ، نور، يخ زدگي و  (شرايط نگهداري  - 

 نحوه اماده سازي فرآورده براي مصرف  - 

 مدت زمان  قابل مصرف بودن  فرآورده پس از آماده سازي  - 
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  4پيوست شماره 
سب و برو شور ضوابط تهيه و تدوين مندرجات برچ
  داروهاي ثبت شده

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  5/3: شماره صفحه

 

 درس سازنده آنام  و  - 

 ارم سازنده   - 

 ءتاريخ  توليد و انقضا - 

 شماره سري ساخت - 

 دامهاي هدف  /دام  - 

 موارد منع مصرف - 

 احتياطات لازم در زمان مصرف - 

  تحت نظارت  سازمان دامپزشكي  - 

 مايندگي در ايراننام و آدرس ن - 

 صرفا مصرف دامپزشكي دارد - 

  ...)استريپ، بليستر، سرنگ هاي داخل پستاني و( اطلاعات مندرج روي نوار هاي بسته بندي  - 2- 3- 3
   - با ذكر  شكل و دزاژ داروئي) نام غير اختصاصي و اختصاصي(نام محصول - 

 )با ذكر ملح  و مقادير آن ( نام مواد بكار رفته  - 

 فهددام هاي /دام - 

 نام و نشان سازنده  - 

 تاريخ توليد و انقضا  - 

 شماره سري ساخت - 

 صرفا مصرف دامپزشكي دارد - 

  :اطلاعات مندرج بر روي پوكه آمپول شامل -3 - 3- 3
  نام محصول - 
  )حداقل به لاتين(مقدار ماده موثره در هر آمپول  - 
  راه ها وشرايط خاص مصرف - 
  نام يا نشان سازنده - 
  تاريخ انقضاء مدت مصرف - 
  شماره سري ساخت - 
  دام هدف - 
  )بروشور(مندرجات مورد نياز جهت تهيه برگه راهنماي مصرف  - 4
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  4پيوست شماره 
ضوابط تهيه و تدوين مندرجات برچسب و برو شور 

  داروهاي ثبت شده

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  5/4: شماره صفحه

  
  :ن دامپزشك مي بايد به زبان انگليسي و حداقل شامل  اطلاعات زير باشدبرگه راهنماي مصرف دارو ويژه دكترا  - 1- 4

 غير اختصاصي به همراه ذكر نام ملح و شكل دارو/نام  اختصاصي - 

 مواد موثره درهر دز مصرفي/مقدار ماده - 

 فرمولاسيون با ذكر نام ومقدار مواد موثره و جانبي - 

 دام هاي هدف/دام - 

 طيف اثر و موارد مصرف - 

 دام هاي هدف/هر گونه از دامدز مصرفي در  - 

 روش  وتوصيه هاي لازم براي تجويز - 

اثرات جانبي  و يا حساسيت  و يا  موارد منع مصرف  در نوعي  از دام  (موارد منع مصرف و عوارض جانبي     - 

 ...)و يا دامها  و يا در دوران  آبستني ، شير واري  و يا  دوره تخمگذاري  و 

 هنگام مصرف و تداخل هاي داروئي احتياطات و هشدار هاي لازم - 

 احتياطات لازم هنگام مصرف دارو توسط  كاربر - 

 احتياطات و توصيه هاي لازم زيست محيطي ونحوه برخورد با ظروف داروي مصرف شده - 

 فقط مصرف دامپزشكي دارد - 

 ) زمان پرهيز مصرف  براي دام هائيكه مصرف خوراكي دارند  الزامي است (زمان پرهيز مصرف  - 

 ط نگهداري داروشراي - 

 انواع بسته بندي دارو - 

 نام و آدرس  شركت سازنده و وارد كننده - 

برگه راهنماي مصرف دارو ويژه دامدار مي بايد به زبان فارسي  باشد  كه ضمن راهنمايي مصرف كننده طوري   - 2- 4
  :نباشد كه سبب تجويز و طبابت خودسرانه دامدار گردد و  شامل  اطلاعات زير باشد

 غير اختصاصي به همراه ذكر نام ملح و شكل دارو/اختصاصي نام  - 

 دام هاي هدف/دام - 

ذكر  موارد منع مصرف  در نوعي  از دام  و يا دام ها  و يا در دوران  آبستني ، شير واري  و يا  دوره  - 

 ...)تخمگذاري  و 

 هشدار هاي لازم در هنگام بروز عوارض جانبي و مراجعه به دكتر دامپزشك - 

 لازم هنگام مصرف دارو توسط  كاربر احتياطات - 
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  4پيوست شماره 
ضوابط تهيه و تدوين مندرجات برچسب و برو شور 

  داروهاي ثبت شده

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  5/5: شماره صفحه

 

 احتياطات و توصيه هاي لازم زيست محيطي ونحوه برخورد با ظروف داروي مصرف شده - 

 دارد فقط مصرف دامپزشكي - 

 ) زمان پرهيز مصرف  براي دام هائيكه مصرف خوراكي دارند  الزامي است (زمان پرهز مصرف  - 

 شرايط نگهداري دارو - 

 انواع بسته بندي دارو - 

 نام و آدرس  سازنده و وارد كننده - 

  بدون نسخه دامپزشك مصرف نشود - 

دهاي دارويي بنا به تشخيص دفتر دارو و شركت مي تواند در موارد خاص مانند تعداد كم اقلام وارداتي وكمبو: تبصره
در ساير موارد خاص، لازم است موضوع به . وارد نمايد)به زبان انگليسي (International Packدرمان، دارو را با 

  .صورت مكتوب به دفتر دارو و درمان جهت بررسي و اظهار نظر اعلام گردد
  

------------------------------------------------- ---------------------------  
  :مواد اوليه   - ب
  نام ماده اوليه - 1
  نام كشور سازنده  - 2
  نام كارخانه توليد كننده  - 3
  شرايط نگهداري  - 4
  آرم سازنده  - 5
  حجم/وزن  - 6
  سري ساخت  - 7
  تاريخ توليد و انقضا  - 8
  درج هشدار هاي مورد تائيد مراجع رسمي - 9

  كد  -10
  آدرس -11
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        فرم ارزيابي پرونده اطلاعاتي داروفرم ارزيابي پرونده اطلاعاتي داروفرم ارزيابي پرونده اطلاعاتي داروفرم ارزيابي پرونده اطلاعاتي دارو    - - - - الف الف الف الف 
                                    ::::نام ژنريك نام ژنريك نام ژنريك نام ژنريك                                                 ::::نام اختصاصي  محصولنام اختصاصي  محصولنام اختصاصي  محصولنام اختصاصي  محصول

        ::::    دام هدفدام هدفدام هدفدام هدف                                            ::::شكل و غلظت محصول شكل و غلظت محصول شكل و غلظت محصول شكل و غلظت محصول 
        ::::    نام شركت متقاضينام شركت متقاضينام شركت متقاضينام شركت متقاضي                                            ::::    نام كارخانه سازندهنام كارخانه سازندهنام كارخانه سازندهنام كارخانه سازنده

                ::::امضا و تاريخ امضا و تاريخ امضا و تاريخ امضا و تاريخ                         : : : :     نام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضينام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضينام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضينام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضي
        

        ::::    فهرست اطلاعات پروندهفهرست اطلاعات پروندهفهرست اطلاعات پروندهفهرست اطلاعات پرونده        رديفرديفرديفرديف

        ازازازاز
        ............صفحه صفحه صفحه صفحه 

        تاتاتاتا
        ............صفحه صفحه صفحه صفحه 

        كاملكاملكاملكامل
        مي باشدمي باشدمي باشدمي باشد

        ساير توضيحاتساير توضيحاتساير توضيحاتساير توضيحات
        خيرخيرخيرخير        بليبليبليبلي

1111 - - - -        
    - - - - خلاصه پرونده اطلاعاتيخلاصه پرونده اطلاعاتيخلاصه پرونده اطلاعاتيخلاصه پرونده اطلاعاتي- - - - اطلاعات ادارياطلاعات ادارياطلاعات ادارياطلاعات اداري

        ات كارشناسيات كارشناسيات كارشناسيات كارشناسيگزارشگزارشگزارشگزارش
                                

2222 - - - -        
        اطلاعات ساختاطلاعات ساختاطلاعات ساختاطلاعات ساخت

        فرمولاسيونفرمولاسيونفرمولاسيونفرمولاسيون    –) ) ) ) روش ساختروش ساختروش ساختروش ساخت((((
                                

3333 - - - -        
    –نام و اختصاصات مواد موثره و جانبي  بكار رفته نام و اختصاصات مواد موثره و جانبي  بكار رفته نام و اختصاصات مواد موثره و جانبي  بكار رفته نام و اختصاصات مواد موثره و جانبي  بكار رفته 

  –ناخالصي مواد اوليه ناخالصي مواد اوليه ناخالصي مواد اوليه ناخالصي مواد اوليه 

        نا خالصي هاي حين توليدنا خالصي هاي حين توليدنا خالصي هاي حين توليدنا خالصي هاي حين توليد
                                

                                        كنترلهاي حين توليدكنترلهاي حين توليدكنترلهاي حين توليدكنترلهاي حين توليد        - - - - 4444

5555 - - - -        

        كنترل هاي محصول نهائيكنترل هاي محصول نهائيكنترل هاي محصول نهائيكنترل هاي محصول نهائي
وارد وارد وارد وارد معتبر سازي روش هاي آزمون در ممعتبر سازي روش هاي آزمون در ممعتبر سازي روش هاي آزمون در ممعتبر سازي روش هاي آزمون در م    –برگ آناليز برگ آناليز برگ آناليز برگ آناليز ((((

        آزمايش ها بر مبنايآزمايش ها بر مبنايآزمايش ها بر مبنايآزمايش ها بر مبناي

In-house((((     - - - -    ناخالصي محصول نهائيناخالصي محصول نهائيناخالصي محصول نهائيناخالصي محصول نهائي        

                                

6666 - - - -        
        - - - - حين مصرفحين مصرفحين مصرفحين مصرف    - - - - ادواريادواريادواريادواري        - - - - تسريع شده تسريع شده تسريع شده تسريع شده ((((پايداري پايداري پايداري پايداري 

        ))))پس از باز شدن درب ظرفپس از باز شدن درب ظرفپس از باز شدن درب ظرفپس از باز شدن درب ظرف
                                

7777 - - - -        
    - - - - اكوتوكسيكولوژياكوتوكسيكولوژياكوتوكسيكولوژياكوتوكسيكولوژي    - - - - توكسيكولوژيتوكسيكولوژيتوكسيكولوژيتوكسيكولوژي((((خطري خطري خطري خطري     بيبيبيبي

        ...)...)...)...)مستندات مربوط به باقيمانده داروئي و مستندات مربوط به باقيمانده داروئي و مستندات مربوط به باقيمانده داروئي و مستندات مربوط به باقيمانده داروئي و 
                                

8888 - - - -        
 -Lab Trial- clinical Trial((((اثر بخشياثر بخشياثر بخشياثر بخشي

Bio availability – 

Bioequivalence,…)        
                                

                                        بررسي اختصاصات ظرف و بسته بنديبررسي اختصاصات ظرف و بسته بنديبررسي اختصاصات ظرف و بسته بنديبررسي اختصاصات ظرف و بسته بندي        - - - - 9999

  

  5وست شماره پي
فرم ارزيابي پرونده اطلاعاتي دارو و مواد موثره 

  )توسط مسئول فني شركت تكميل گردد(داروئي 
  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/1:شماره صفحه
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        ))))توسط مسئول فني شركت تكميل گرددتوسط مسئول فني شركت تكميل گرددتوسط مسئول فني شركت تكميل گرددتوسط مسئول فني شركت تكميل گردد: (: (: (: (ابي پرونده اطلاعاتي ماده موثره ابي پرونده اطلاعاتي ماده موثره ابي پرونده اطلاعاتي ماده موثره ابي پرونده اطلاعاتي ماده موثره فرم ارزيفرم ارزيفرم ارزيفرم ارزي    - - - - بببب    
        ::::شكل و غلظتشكل و غلظتشكل و غلظتشكل و غلظت                                                                ::::نام ماده موثرهنام ماده موثرهنام ماده موثرهنام ماده موثره

        ::::    نام شركت متقاضينام شركت متقاضينام شركت متقاضينام شركت متقاضي                                                    ::::    نام كارخانه سازندهنام كارخانه سازندهنام كارخانه سازندهنام كارخانه سازنده
        ::::امضا و تاريخ امضا و تاريخ امضا و تاريخ امضا و تاريخ                         : : : :     نام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضينام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضينام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضينام ونام خانوادگي مسئول فني شركت متقاضي

        

        ::::    فهرست اطلاعات پروندهفهرست اطلاعات پروندهفهرست اطلاعات پروندهفهرست اطلاعات پرونده        رديفرديفرديفرديف

        ازازازاز
        ............صفحه صفحه صفحه صفحه 

        تاتاتاتا
        ............صفحه صفحه صفحه صفحه 

        كاملكاملكاملكامل
        مي باشدمي باشدمي باشدمي باشد

        ساير توضيحاتساير توضيحاتساير توضيحاتساير توضيحات
        خيرخيرخيرخير        بليبليبليبلي

1111 - - - -        
گزارشات گزارشات گزارشات گزارشات     - - - - خلاصه پرونده اطلاعاتيخلاصه پرونده اطلاعاتيخلاصه پرونده اطلاعاتيخلاصه پرونده اطلاعاتي- - - - اطلاعات ادارياطلاعات ادارياطلاعات ادارياطلاعات اداري

        كارشناسيكارشناسيكارشناسيكارشناسي
                                

                                        فرمولاسيونفرمولاسيونفرمولاسيونفرمولاسيون    –) ) ) ) روش ساختروش ساختروش ساختروش ساخت((((اطلاعات ساخت اطلاعات ساخت اطلاعات ساخت اطلاعات ساخت         - - - - 2222

3333 - - - -        
    –مواد موثره و ناخالصي مواد اوليه مواد موثره و ناخالصي مواد اوليه مواد موثره و ناخالصي مواد اوليه مواد موثره و ناخالصي مواد اوليه /  /  /  /  نام و اختصاصات مادهنام و اختصاصات مادهنام و اختصاصات مادهنام و اختصاصات ماده

مستندات ناخالصي ها مستندات ناخالصي ها مستندات ناخالصي ها مستندات ناخالصي ها ( ( ( ( نا خالصي هاي حين توليدنا خالصي هاي حين توليدنا خالصي هاي حين توليدنا خالصي هاي حين توليد
Impurity Profile ( ( ( (به همراه اطلاعات سم شناسيبه همراه اطلاعات سم شناسيبه همراه اطلاعات سم شناسيبه همراه اطلاعات سم شناسي        

                                

4444 - - - -        
پروسه سنتز از لحاظ نوع حلالهاي پروسه سنتز از لحاظ نوع حلالهاي پروسه سنتز از لحاظ نوع حلالهاي پروسه سنتز از لحاظ نوع حلالهاي ((((كنترلهاي حين توليدكنترلهاي حين توليدكنترلهاي حين توليدكنترلهاي حين توليد

مصرفي و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائي ، ايجاد مصرفي و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائي ، ايجاد مصرفي و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائي ، ايجاد مصرفي و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائي ، ايجاد 
        ))))مواد جانبي  و ناخالصي هاي احتماليمواد جانبي  و ناخالصي هاي احتماليمواد جانبي  و ناخالصي هاي احتماليمواد جانبي  و ناخالصي هاي احتمالي

                                

5555 - - - -        
معتبر سازي معتبر سازي معتبر سازي معتبر سازي     –برگ آناليز برگ آناليز برگ آناليز برگ آناليز ((((كنترل هاي محصول نهائي كنترل هاي محصول نهائي كنترل هاي محصول نهائي كنترل هاي محصول نهائي 

-In       موارد آزمايش ها بر مبناي موارد آزمايش ها بر مبناي موارد آزمايش ها بر مبناي موارد آزمايش ها بر مبناي روش هاي آزمون در روش هاي آزمون در روش هاي آزمون در روش هاي آزمون در 

house((((        
                                

6666 - - - -        
مطالعات پايداري و شرايط آن از لحاظ دما ، رطوبت ، مطالعات پايداري و شرايط آن از لحاظ دما ، رطوبت ، مطالعات پايداري و شرايط آن از لحاظ دما ، رطوبت ، مطالعات پايداري و شرايط آن از لحاظ دما ، رطوبت ، 

        فواصل نمونه برداري و بسته بنديفواصل نمونه برداري و بسته بنديفواصل نمونه برداري و بسته بنديفواصل نمونه برداري و بسته بندي
                                

7777 - - - -        
در صورتيكه فرآورده حاصل از تخمير و يا در صورتيكه فرآورده حاصل از تخمير و يا در صورتيكه فرآورده حاصل از تخمير و يا در صورتيكه فرآورده حاصل از تخمير و يا     - - - - خطري خطري خطري خطري     بيبيبيبي

منشا حيواني مي باشد مدارك و مستندات تائيد ايمني و منشا حيواني مي باشد مدارك و مستندات تائيد ايمني و منشا حيواني مي باشد مدارك و مستندات تائيد ايمني و منشا حيواني مي باشد مدارك و مستندات تائيد ايمني و 
        ي فرآوردهي فرآوردهي فرآوردهي فرآوردهآيآيآيآيكاركاركاركار

                                

                                        رفرانس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليزرفرانس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليزرفرانس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليزرفرانس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليز–        - - - - 8888

                                        بررسي اختصاصات ظرف و بسته بنديبررسي اختصاصات ظرف و بسته بنديبررسي اختصاصات ظرف و بسته بنديبررسي اختصاصات ظرف و بسته بندي        - - - - 9999

  

  5پيوست شماره 
فرم ارزيابي پرونده اطلاعاتي دارو و مواد موثره 

  )توسط مسئول فني شركت تكميل گردد(داروئي 
  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/2:شماره صفحه



    

57575757 

  

 

  
  
  

   . بررسي شده است .....دستورالعمل ثبت و صدور مجوز به شماره  3جدول شماره  .... اين پرونده بر اساس رديف
  

  امضا        تاريخ         نام خانوادگي كارشناس نام و

        

        6666پيوست شماره پيوست شماره پيوست شماره پيوست شماره 
وماده وماده وماده وماده     فرم چك ليست بررسي پرونده ثبت داروفرم چك ليست بررسي پرونده ثبت داروفرم چك ليست بررسي پرونده ثبت داروفرم چك ليست بررسي پرونده ثبت دارو

        موثره داروئيموثره داروئيموثره داروئيموثره داروئي

        ::::شماره فرمشماره فرمشماره فرمشماره فرم
        ::::شماره ويرايششماره ويرايششماره ويرايششماره ويرايش
        ::::تاريخ ويرايشتاريخ ويرايشتاريخ ويرايشتاريخ ويرايش
        1111////2222: : : : شماره صفحهشماره صفحهشماره صفحهشماره صفحه

        امضاءامضاءامضاءامضاء        تاريختاريختاريختاريخ        سمتسمتسمتسمت        نام و نام خانوادگينام و نام خانوادگينام و نام خانوادگينام و نام خانوادگي
                                        كنندهكنندهكنندهكنندهيهيهيهيهتهتهتهته

                                        تاييدكنندهتاييدكنندهتاييدكنندهتاييدكننده
                                        كنندهكنندهكنندهكنندهتصويبتصويبتصويبتصويب

        ::::مشخصات داروي مورد بررسيمشخصات داروي مورد بررسيمشخصات داروي مورد بررسيمشخصات داروي مورد بررسي    وووو    نامنامنامنام
        ::::كميته فني كميته فني كميته فني كميته فني ) ) ) ) ثبتثبتثبتثبت((((شماره و تاريخ موافقت اوليه شماره و تاريخ موافقت اوليه شماره و تاريخ موافقت اوليه شماره و تاريخ موافقت اوليه 

        ناقصناقصناقصناقص        كاملكاملكاملكامل        مستندات ارائه شدهمستندات ارائه شدهمستندات ارائه شدهمستندات ارائه شده
مورد نياز مورد نياز مورد نياز مورد نياز 
        نمي باشدنمي باشدنمي باشدنمي باشد

        شرح نواقصشرح نواقصشرح نواقصشرح نواقص

                                        ))))Chemistry ( ( ( ( شيميائي شيميائي شيميائي شيميائي 

                                        ))))        Manufacturing((((ساخت ساخت ساخت ساخت 

                                        ))))Residue ((((باقيمانده باقيمانده باقيمانده باقيمانده 

                                        ))))Safety ( ( ( ( بي خطري بي خطري بي خطري بي خطري 

                                        ))))Efficacy ( ( ( ( اثربخشي اثربخشي اثربخشي اثربخشي 

                                        ))))        Toxicology ((((سم شناسي سم شناسي سم شناسي سم شناسي 

                                        نتايج آزمايشگاهي نمونه ارسالينتايج آزمايشگاهي نمونه ارسالينتايج آزمايشگاهي نمونه ارسالينتايج آزمايشگاهي نمونه ارسالي

                                        نتايج فارمي نمونه ارسالينتايج فارمي نمونه ارسالينتايج فارمي نمونه ارسالينتايج فارمي نمونه ارسالي



    

58585858 

  

  

        

        6666پيوست شماره پيوست شماره پيوست شماره پيوست شماره 
        وماده موثره داروئيوماده موثره داروئيوماده موثره داروئيوماده موثره داروئي    فرم چك ليست بررسي پرونده ثبت داروفرم چك ليست بررسي پرونده ثبت داروفرم چك ليست بررسي پرونده ثبت داروفرم چك ليست بررسي پرونده ثبت دارو

        ::::شماره فرمشماره فرمشماره فرمشماره فرم
        ::::شماره ويرايششماره ويرايششماره ويرايششماره ويرايش
        ::::تاريخ ويرايشتاريخ ويرايشتاريخ ويرايشتاريخ ويرايش
        2222////2222: : : : شماره صفحهشماره صفحهشماره صفحهشماره صفحه

  

  

 

   . بررسي شده است..... دستورالعمل ثبت و صدور مجوز به شماره  3جدول شماره ....  پرونده بر اساس رديفاين 
  

  امضا        تاريخ         نام خانوادگي كارشناس نام و

        ::::مشخصات داروي مورد بررسيمشخصات داروي مورد بررسيمشخصات داروي مورد بررسيمشخصات داروي مورد بررسي    وووو    نامنامنامنام
        ::::كميته فني كميته فني كميته فني كميته فني ) ) ) ) ثبتثبتثبتثبت((((شماره و تاريخ موافقت اوليه شماره و تاريخ موافقت اوليه شماره و تاريخ موافقت اوليه شماره و تاريخ موافقت اوليه 

        ناقصناقصناقصناقص        كاملكاملكاملكامل        ات ارائه شدهات ارائه شدهات ارائه شدهات ارائه شدهمستندمستندمستندمستند
مورد نياز مورد نياز مورد نياز مورد نياز 
        نمي باشدنمي باشدنمي باشدنمي باشد

        شرح نواقصشرح نواقصشرح نواقصشرح نواقص

        ))))Chemistry ( ( ( ( شيميائي شيميائي شيميائي شيميائي 
ساختمان شيميائي، اشكال پلي مورفيك، ساختمان شيميائي، اشكال پلي مورفيك، ساختمان شيميائي، اشكال پلي مورفيك، ساختمان شيميائي، اشكال پلي مورفيك، 

        استرئوشيميائياسترئوشيميائياسترئوشيميائياسترئوشيميائي
                                

        ))))        Manufacturing((((ساخت ساخت ساخت ساخت 
/ / / / منابع حيوانيمنابع حيوانيمنابع حيوانيمنابع حيواني/ / / / تخميرتخميرتخميرتخمير////سنتز شيميائيسنتز شيميائيسنتز شيميائيسنتز شيميائي////خالص سازيخالص سازيخالص سازيخالص سازي

        گياهيگياهيگياهيگياهي
                                

                                        ها و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائيها و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائيها و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائيها و تعيين مقدار حلالها در محصول نهائيناخالصي ناخالصي ناخالصي ناخالصي 

                                        ))))Safety ( ( ( ( بي خطري بي خطري بي خطري بي خطري 

                                        ))))اثر بخشياثر بخشياثر بخشياثر بخشي( ( ( ( تعيين مقدارتعيين مقدارتعيين مقدارتعيين مقدار

                                        ))))        Toxicology ((((سم شناسي سم شناسي سم شناسي سم شناسي 

                                        رفرنس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليزرفرنس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليزرفرنس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليزرفرنس استاندارد هاي مورد استفاده در آناليز

                                        نتايج نمونه هاي آزمايشگاهينتايج نمونه هاي آزمايشگاهينتايج نمونه هاي آزمايشگاهينتايج نمونه هاي آزمايشگاهي

        امضاءامضاءامضاءامضاء        تاريختاريختاريختاريخ        سمتسمتسمتسمت        نام و نام خانوادگينام و نام خانوادگينام و نام خانوادگينام و نام خانوادگي
                                        كنندهكنندهكنندهكنندهتهيهتهيهتهيهتهيه

                                        تاييدكنندهتاييدكنندهتاييدكنندهتاييدكننده
                                        كنندهكنندهكنندهكنندهتصويبتصويبتصويبتصويب
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  7پيوست شماره 
ماده اوليه جهت / خلاصه گزارش پرونده محصول 

ارائه به كميسيون ثبت و صدور مجوز دارو و مواد 
  روئياوليه دا

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  
  :شماره پرونده - 1
  :نام كارشناس پرونده - 2
  :نام شركت متقاضي ثبت - 3
  :ماده اوليه مورد بررسي/ مشخصات محصول   - 4

  :نام اختصاصي   - 1- 4
  :نام ژنريك - 2- 4
  : شكل و غلظت - 3- 4
  :نام كارخانه سازنده  - 4- 4
  )MAH(كت داراي مجوز فروش نام شر- 5- 4
  :مواد موثره بكار رفته/ماده   - 6- 4
  :مواد موثره بكار رفته/نام كارخانه توليد كننده ماده   - 7- 4
  :موارد مصرف / مورد  - 8- 4
  :دامهاي هدف/ دام   - 9- 4
  :باقيمانده داروئي و زمان پرهيز مصرف  -10- 4

  ريپك -توليد تحت ليسانس –واردات : هدف از ثبت  - 5
  :محصولات مشابه ثبت شده خارجي يا توليد داخل/ نام محصول - 6
  خير / آيا كارخانه  مورد بازديد قرار گرفته است؟ بلي  - 7
  )تاريخ بازديد/نام تيم بازديد كننده:در صورت پاسخ مثبت ( 
  ....)نسي وبيو اكي والا -فارمي -آزمايشات فيزيكو شيميائي: ( آزمايشات انجام شده براي ثبت در كشور   - 8
  : تاريخ برگزاري كميته فني - 9

  درج مصوبه كميسيون فني-  10
  

  : مشخصات تكميل كننده فرمنام خانوادگي نام و 
  

   تاريخ و امضا



    

60606060 

  

 

  
        در ايراندر ايراندر ايراندر ايران    ي آماده مصرفي آماده مصرفي آماده مصرفي آماده مصرفداروداروداروداروگواهي ثبت و مجوز ورود گواهي ثبت و مجوز ورود گواهي ثبت و مجوز ورود گواهي ثبت و مجوز ورود 

موضوع آيين ( هيأت محترم وزيران 19/04/1392هـ مورخ  44736 ت/91119اين گواهي به استناد تصويب نامه شماره 
صدور گواهي ثبت و مجوز و دستورالعمل ) قانون سازمان دامپزشكي كشور 9و  8،  7و مواد  3ماده  "ز"نامه اجرايي بند 

  .صادر گرديده است IVO  /15 /94 به شماره دارو و مواد اوليه داروهاي دامپزشكي ورود

  :تاريخ صدور
  :مدت اعتبار

  :نام ژنريك محصول
  :نام تجاري محصول

  :نام و آدرس شركت سازنده
  :نام شركت داراي مجوز فروش

  :آدرس شركت داراي مجوز فروش
  :ركت ثبت كننده در ايران نام ش

  :آدرس شركت ثبت كننده در ايران 

و ...................... مورخ  ورود دارو و مواد اوليه داروهاي دامپزشكيمجوز كميسيون ثبت و مصوبه ....... به استناد بند 
................  به شماره........................... .. شركت.................. مورخ ................. شماره نامه  تعهدهمچنين با توجه به 

ت فيزيكوشيميايي اعلام شده در ظهر اين ابا اختصاص صرفاًداروي فوق و ورود با ثبت  ،انديكاتور دبيرخانه سازمان
  .موافقت گرديدسال ..........  بمدت  گواهي

  .مي باشد نتقال به غير قابل انبوده و به نام شركت ثبت كننده  ضمنا اين گواهي صرفاً

  .............................. دكتر                                                                                                             

  مدير كل دفتر دارو و درمان

  

  

  8پيوست شماره 
        گواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانفرم فرم فرم فرم 

  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/1: شماره صفحه

   )رقمي 14(شماره كد 
        دفتر دارو و درماندفتر دارو و درماندفتر دارو و درماندفتر دارو و درمان

  

   هولوگرام



    

61616161 

  

  

  

  8پيوست شماره 
        گواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانظهر فرم ظهر فرم ظهر فرم ظهر فرم 

  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/2: شماره صفحه

  
  : ييگروه دارو

  : ييدارو شكل

  : دارو غلظت

  :هدف هاي دام/ دام

  : رانيدر ا بندي بسته

  : تعداد و حجم نوع،

  :ينگهدار طيشرا

  : اي قفسه عمر

  : مصرف موارد

  : زيمرجع آنال

   : USP, BP, VP,EP, JPبر اساس فارماكوپه معتبر 

  : In Houseبر اساس 

  :ثبت دارو شده برابر پرونده اطلاعاتي و تركيبات محصول ثبت ييايميكوشيزيف اختصاصات

1) 5)  

2) 6)  

3) 7)  

4) 8)  

  امضاء  تاريخ  سمت  نام و نام خانوادگي
          كنندهتهيه

          تاييدكننده
          كنندهتصويب
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        در ايراندر ايراندر ايراندر ايران    ماده اوليه داروييماده اوليه داروييماده اوليه داروييماده اوليه داروييگواهي ثبت و مجوز ورود گواهي ثبت و مجوز ورود گواهي ثبت و مجوز ورود گواهي ثبت و مجوز ورود 

موضوع آيين ( ان هيأت محترم وزير19/04/1392هـ مورخ  44736 ت/91119اين گواهي به استناد تصويب نامه شماره 
صدور گواهي ثبت و مجوز و دستورالعمل ) قانون سازمان دامپزشكي كشور 9و  8،  7و مواد  3ماده  "ز"نامه اجرايي بند 

  .صادر گرديده است IVO  /15 /94شماره به  دارو و مواد اوليه داروهاي دامپزشكي ورود

  :تاريخ صدور
  :مدت اعتبار

  : نام ماده اوليه دارويي
CAS NO :  

  :نام و آدرس شركت سازنده
  :نام شركت داراي مجوز فروش

  :آدرس شركت داراي مجوز فروش
  :نام شركت ثبت كننده در ايران 

  :آدرس شركت ثبت كننده در ايران 

و ...................... مورخ  ورود دارو و مواد اوليه داروهاي دامپزشكيمجوز كميسيون ثبت و مصوبه ....... به استناد بند 
................  به شماره.............................  شركت.................. مورخ ................. شماره نامه  تعهدهمچنين با توجه به 

ت فيزيكوشيميايي اعلام شده در ظهر اين ابا اختصاصصرفاً داروي فوق و ورود با ثبت  انديكاتور دبيرخانه سازمان،
  .موافقت گرديدسال ......... . بمدت  گواهي

  .بوده و قابل انتقال به غير نمي باشد به نام شركت ثبت كننده  ضمنا اين گواهي صرفاً

  .......................... دكتر                                                                                                               

  كل دفتر دارو و درمانمدير 
  
  
  
  

  

  9پيوست شماره 
        دارو در ايراندارو در ايراندارو در ايراندارو در ايران    گواهي ثبت و مجوز ورودگواهي ثبت و مجوز ورودگواهي ثبت و مجوز ورودگواهي ثبت و مجوز ورودفرم فرم فرم فرم 

  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/1: شماره صفحه

   )رقمي 14(شماره كد 
        دفتر دارو و درماندفتر دارو و درماندفتر دارو و درماندفتر دارو و درمان

  

   هولوگرام
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  9پيوست شماره 
        گواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانگواهي ثبت و مجوز ورود دارو در ايرانظهر فرم ظهر فرم ظهر فرم ظهر فرم 

  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  2/2: شماره صفحه

  
  : ييگروه دارو

  : ييدارو شكل

  : دارو غلظت

  : رانيدر ا بندي بسته

  : تعداد و حجم نوع،

  :ينگهدار طيشرا

  : اي قفسه عمر

  : زيآنالمرجع 

   : USP, BP, VP,EP, JPبر اساس فارماكوپه معتبر 

  : In Houseبر اساس 

  :ماده اوليه  شده برابر پرونده اطلاعاتي و تركيبات محصول ثبت ييايميكوشيزيف اختصاصات

1) 5)  

2) 6)  

3) 7)  

4) 8)  

  
  امضاء  تاريخ  سمت  نام و نام خانوادگي

          كنندهتهيه
          تاييدكننده

          كنندهيبتصو
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  10پيوست شماره 
گواهي ثبت ومجوز ورود  "تعهد نامه محضري

  ماده اوليه/محصول

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  

.............. ئت مديره وعضو هي...................... به شماره ملي ............... مدير عامل و .................. به شماره ملي اينجانبان 
اظهار و ...................... مسئول فني شركت  ...........................و شماره نظام دامپزشكي ....................... به شماره ملي 

ماده ) ز(د آئين نامه اجرائي بن "گواهي مي نمائيم كه در كمال صحت ، سلامت و با علم و اگاهي و اطلاع كامل از مفاد 
وزيران ، همچنين قانون  محترم هيات 19/04/92قانون سازمان  دامپزشكي كشور ، مصوب ) 9(و) 8(و ) 7(و مواد ) 3(

 ءقانون ارتقا 24مجلس شوراي اسلامي و با آگاهي از مفد ماده  1373ممنوعيت تصدي بيش از يك شغل مصوب 
 07/08/1390با اصلاح و تائيد مورخ ( س شوراي اسلامي مجل 29/02/1378سلامت اداري و مقابله با فساد مصوب 

و با رعايت كامل ساير قوانين، آئين نامه ها و دستورالعمل  هاي جاري مرتبط با ) مجمع تشخيص مصلحت نظام 
فعاليت اين گواهينامه و مقدم دانستن منافع ملي و مصالح عمومي و اجتماعي بر منافع  فردي و منافع شركت و مد نظر 

شتن اصل صداقت و امانت و وفاي به عهد و حسن انجام كسب و كار و با رعايت ملاحظات زيست محيطي و امنيت دا
ماده اوليه /گواهينامه ثبت و صدور مجوز ورود دارو فعاليت موضوع انجام زيستي، نسبت به

        :به انجام  و تحقق موارد زير مي دانيم  مبادرت ورزيده و در اين راستا خود را متعهد......................................
و مواد  ورالعمل ثبت وصدورمجوز ورود دارودست"كليه مسئوليتهاي اعلام شده بعنوان دارنده گواهي مطابق ضوابط   - 1

تبعات ناشي از ابلاغي سازمان دامپزشكي كشور را پذيرفته  و در صورت تخطي از آن كليه   "اوليه داروهاي دامپزشكي
  .اعلام شده در آن خصوص را مي پذيريمتخلفات 

مغايرت نداشته  و نخواهد داشت و هر   با مفاد  گواهي اخذ شده رج بر روي برگه هاي  اطلاع رسانياطلاعات مند - 2
كسب شده در دستورالعمل مذكور مستلزم اعلام ... و ) ليبل( گونه تغييرات در فرمولاسيون، بسته بندي و برچسب 

  .صدور گواهي جديد  بوده  و  برابر آن اقدام  مي نمائيمموافقت سازمان و 
  .به سازمان ارائه مي نماييمو در اولين زمان را به موقع  (Recall)، گزارش فرا خوان در صورت نياز به جمع آوري - 3
يا خارج از  داخلاعم از سازمان مجاز است نسبت به نمونه برداري و ارسال آن به آزمايشگاههاي مورد تائيد سازمان  - 4

  .را تقبل مي نماييم آزمايش و معدوم سازيهزينه ها ي و پرداخت نمايد كشور اقدام 
چنانجه سازمان واردات دارو ومواد مصرفي در امور دامپزشكي را داراي اثرات زيانباري براي سلامت انسان ، حيوان  - 5
  . علام  مي نمايد ، لغو نمايدتشخيص دهد مجاز است مجوز صادره را براي مدت مشخصي كه ا نباتاتو 
در صورت تغيير افراد نام برده در بالا و يا اعضاي هيئت مديره مراتب در اسرع وقت به سازمان دامپزشكي اعلام  - 6

  .گردد
و فقط  براي مصرف  جدول دستورالعمل ثبت دارو  محسوب ميگردد Aجزو اقلام داروئي گروه از آنجا كه اين دارو  - 7

با تشخيص و تصويب كميسيون ثبت و صدور ) يك يا چند استان( نترل در مناطق خاص جغرافيائي محدود و تحت ك
مجوز ورود دارو صادر گرديده است، لذا هيچگونه ادعائي جهت تمديد گواهي ثبت و صدور مجوز صادره و يا در خواست  

  .ورود بيش از ميزان  تعيين شده  بر اساس آن را نخواهيم داشت 
  

        ::::تذكرتذكرتذكرتذكر
و بر اساس مقررات و ضوابط اعلام ............. ................ين تعهد مبتني بر اطلاعات اختصاصي دارو  بشماره كد ثبتا - 

جهت ثبت در فهرست  مجاز اقلام داروئي  دامپزشكي صادر گرديده است و قبول شده  توسط سازمان دامپزشكي كشور 
  و بدون رعايت اين تعهد نامه امكان پذير نمي باشددار) ثبت سفارش( هر گونه درخواست جهت واردات 

  نام و نام خانوادگي         نام و نام خانوادگي        نام و نام خانوادگي
  مسئول فني و بهداشتي                           عضو هيئت مديره       مدير عامل شركت 

  مهر و امضا              امضا                  امضا   
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  11پيوست شماره 
شرح وظايف دارنده شركت داراي مجوز فروش 

)MAH(  

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  
        ::::داراي وظايف ذيل مي باشد داراي وظايف ذيل مي باشد داراي وظايف ذيل مي باشد داراي وظايف ذيل مي باشد ) ) ) ) MAH((((شركت داراي مجوز فروش شركت داراي مجوز فروش شركت داراي مجوز فروش شركت داراي مجوز فروش 

در  را دارا بوده وبا مشخصات اعلام شده در پرونده اطلاعاتي   )Release( انطباق محصول پس از  خروج مسئوليت  - 1
  . موظف است قبلا  نسبت به اعلام تغييرات و محدوده آنها اقدام نمايد  MAHصورت هر گونه تغيير 

جاز به تواند مبسته به نوع قرارداد في ما بين توليدكننده و شركت داراي مجوز فروش، شركت توليدكننده نيز مي: تبصره
  .با مشخصات اعلام شده در پرونده اطلاعاتي باشد )Release(انطباق محصول پس از خروج 

ع تعريف شده در  قواعد تغيير مثل تغيير نام ، تغيير سايت توليد ، تغيير عمر انوابديهي است اين تغييرات  مي بايست از 
  .باشد.... قفسه اي و 

  .خصوص داروي وارداتي و يا تغييرات  اعلام شده  در مسئوليت ارائه اطلاعات و مستندات - 2
  دارا بودن مجوز فروش و شماره رسمي در اين خصوص - 3
  و بازار يابي ارائه شده جهت محصول  مسئوليت هر گونه تبليغات - 4
  دارا بودن اختيار صدور پيش فاكتور از توليد كننده اصلي  - 5
  ارائه تخفيف  دارا بودن اختيار از توليد كننده اصلي جهت  - 6
  ، حمل و نقل از مبدا توليد تا  كشور مقصد  دارا بودن مسئوليت كيفيت محصول - 7
  داراي حق پاسخگوئي به شكايات و رسيدگي  به آن - 8
  .ساير مواردي كه حسب نياز كميسيون به پيشنهاد كميته تعيين و اعلام  مي نمايد - 9
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  12پيوست شماره 
شكي سازمان فهرست دارو هاي مجاز دامپز

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/1: شماره صفحه

        

        : : : : فهرست آنتي بيوتيك هاي مجاز دامي در كشور  بر اساس نام غير اختصاصي فهرست آنتي بيوتيك هاي مجاز دامي در كشور  بر اساس نام غير اختصاصي فهرست آنتي بيوتيك هاي مجاز دامي در كشور  بر اساس نام غير اختصاصي فهرست آنتي بيوتيك هاي مجاز دامي در كشور  بر اساس نام غير اختصاصي     ----1111
  

  اسب –گربه  -سگ - بز -گوسفند - گاو –) سوسپانسيون تزريقي%(15آموكسي سيلين تري هيدرات 
( Amoxicilintrihydrate 15% )  

  اسب - گربه –سگ  –بز  - گوسفند - گاو–) سوسپانسيون تزريقي(  LA% 15آموكسي سيلين تري هيدرات
)Amoxicilin trihydrate 15% LA(  

  گاو –) بلوس داخل رحمي ( 400آموكسي سيلين تري هيدرات 
)Amoxicillin Trihydrate 400(  

  اسب  –بز  –گوسفند  –گاو  –) سوسپانسيون تزريقي(  جنتا مايسين سولفات+ آموكسي سيلين تري هيدرات 
Gentamycin Sulphate)    +Amoxicilin Trihydrate(  

  طيور –) پودر محلول درآب% (20اريترو مايسين تيوسيانات 
( ErythromycinIsothyocianate ) 

  گاو -)محلول تزريقي%(2فلونكسين مگلوماين% +10اكسي تترا سيكلين دي هيدرات
 )2 %  ( Oxytetracycline  dehydrate LA 10% + Flunixin Meglumin   

  گاو –) محلول تزريقي% ( 2فلونكسين مگلوماين % + LA 30اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد
  )2  % ( Oxytetracycline  dehydrate LA 30% + Flunixin Meglumin   
  )پماد چشمي (  B پلي ميكسين + اكسي تترا سيكلين 

)polymixin B   +Oxytetracycline   (  
  بز - گوسفند –گاو  –) محلول تزريقي( LA 200اكسي تتراسيكلين دي هيدرات 

)dihydrate Oxytetracycline 200 LA(  
 ماهي -زنبور عسل -گوساله - بزغاله - بره–طيور ) پودر محلول در آب% (20اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد

( Oxytetracycline Hydrochloride 20%)   
 بز - گوساله گوسفند -گاو - )محلول تزريقي% ( 10اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد 

( Oxytetracycline Hydrochloride 10%) 

 مادر –طيور گوشتي  - )پودر محلول در آب% ( 20اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد 

)Oxytetracycline  Hydrochloride 20%( 

 بز - گوساله گوسفند - گاو –) محلول تزريقي% (5 اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد

)5%( Oxytetracycline hydrochloride  
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/2: شماره صفحه

  

 طيور –) پودر مخلوط در دان% (base50اكسي تتراسيكلين 

 (Oxytetracycline Base 50%) 

   بز -گوسفند –گوساله  -گاو -)محلول تزريقي( LA  % 20اكسي تتراسيكلين دي هيدرات 

Oxytetracycline dihydrate20% LA)( 

 طيور –سگ و گربه  –نشخوار كنندگان كوچك  –) قرص(100mgاكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد 

Oxytetracycline Hydrochloride100 mg)( 

  گوساله - بزغاله –بره  –طيور –) قرص( Mg250اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد 

Oxytetracycline Hydrochloride250 mg) 

 بزغاله - گوساله –بره  –) بلوس( 250mgاكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد 

Oxytetracycline Hydrochloride 250mg) 

  بز -اسب-گوسفند - گاو –) لوسب( mg 500اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد 

Oxytetracycline Hydrochloride 500mg) 

 گوسفند –گاو  –) اسپري%( 2اكسي تتراسيكلين 

Oxytetracycline 2%)( 

 خرگوش–بز  -گوسفند -گاو–)محلول تزريقي% (5انرو فلوكساسين 

Enrofloxacin 5%)( 

 گوشخر -بز - گوسفند - گاو -) محلول تزريقي%  (10انروفلوكساسين 

Enrofloxacin 10%)( 

 طيور گوشتي و مادر - ) محلول خوراكي% (10انروفلوكساسين

Enrofloxacin 10%)( 

  طيور) پودر مخلوط در دان% (10آويلامايسين 

( Avilamycin)  

  بوقلمون –طيور گوشتي  –) پودر محلول در آب % ( 10باسيتراسين متيلن دي ساليسيلات 

 Bacitracin methylene disalicilate)( 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/3: شماره صفحه

  

سوسپانسيون (  mg200دي هيدرو استرپتو مايسين سولفات+   IU2000000بنزيل پني سيلين پرو كائين

 گربه–گ س –بز  -گوسفند -گاو –) تزريقي

Dihydrostreptomycin 200mg) + Benzyl Penicillin Procaine2000000 IU(  

  )گاو –) پودر تزريقي( پنتاميت هيدرو يودايد 

( Pentamate hydroiodide)  

سوسپانسيون ( دگزا متازون استات + دي هيدرو استرپتو مايسين سولفات + بنزيل پني سيلين پرو كائين 

 -دگوسفن -گاو - )تزريقي

Dihydro-streptomycin sulphate + Dexamethazone acetate) +( Benzyl 

Penicillin Procaine 

گوسفند  - گاو -اسب –) پودر تزريقي(–(3+3)دي هيدرو استرپتو مايسين سولفات+ پرو كائين   Gپني سيلين 

 گربه –سگ  –بز  –

Dihydro-streptomycin sulphate3g) +Penicillin G Procaine3000000IU( 

 گوسفند -گاو - )پودر تزريقي( واحد  3000000پروكائين   Gپني سيلين 

)Penicillin G Procaine3000000IU( 

 گوسفند –گاو  –) پودر تزريقي( واحد 1000000پرو كائين  Gپني سيلين 

 Penicillin G Procaine1000000 IU)( 

  سفند.گو –گاو  -)قيسوسپانسيون تزري( واحد  5000000پروكائين   Gپني سيلين 

Penicillin G Procaine 5000000 IU)( 

 )سوسپانسيون)( mg 250دي هيدرو استرپتو مايسين سولفات + IU200000پني سيلين پروكائين

( Penicillin Procaine200000IU + Dihydro streptomycine sulphate250mg) 

 بز -گوسفند - وگا - )پودر آماده تزريق( 1000000IUپني سيلين جي بنزاتين 

( Penicillin G Benzatin1000000IU) 

پني سيلين جي + 1000000IUپني سيلين جي پرو كائين+  2000000IUپني سيلين جي بنزاتين 

 اسب –بز  -گوسفند -گاو–) پودر آماده تزريق( 1000000IUپتاسيم

( Penicillin G Benzatin2000000IU + Penicillin G Procaine1000000IU+ 

Penicilline G Potassium) 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/4: شماره صفحه

  

 گوسفند - اسب -گاو –) پودر آماده تزريق(  2gكانامايسين +   2000000IUپني سيلين جي پروكائين 

Penicillin G Procaine 20000000U + Kanamycin 2g)( 

 - گاو -اسب - )پودر آماده تزريق( (1+1)دي هيدرو استرپتو مايسين سولفات + پرو كائين   Gپنيسيلين 

 بز سگ و گربه -گوسفند

(Penicillin G Procaine+ Dihydrostreptomycin (1+1) 

 گوسفند - گاو –) محلول تزريقي% ( 20تايلوزين 

Tylosin 20%)( 

 بز -گوسفند -گاو–) محلول تزريق%(5وزين تايل

Tylosin 5%)( 

 طيور –) پودر محلول در آب(تايلوزين تارتارات 

Tylosin Tartrate)( 

 گوساله –طيور ) پودر مخلوط در دان%( 10تايلوزين فسفات 

Tylosin Phosphate10%)( 

 طيور  - )پودر مخلوط در دان%( 25تايلوزين فسفات 

Tylosin Phosphate 25%)( 

 گاو –) محلول تزريقي( تولاترو مايسين

Tulatromycin )( 

 طيور –) پودر مخلوط در دان% (10تيامولين 

Tiamulin 10%)( 

 طيور –) پودر محلول در آب%( 45تيامولين 

( Tiamulin 45%) 

 طيور –) محلول خوراكي% (5/12تيامولين هيدروژن فو مارات 

( Tiamulin hydrogen fumarate 12/5%) 

 طيور –) پودر محلول در آب%( 8اكسي تتراسيكلين هيدرو كلرايد % + 5/2تيامولين هيدروژن فومارات 

( Tiamulin hydrogen fumarate 2/5% + oxy tetra cycline 8%) 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش

  :يشتاريخ ويرا
  19/5: شماره صفحه

  

 طيور –) محلول خوراكي% ( 25تيل مايكوزين 

Tilmicosin 25%)( 

 گوسفند - گاو –) محلول تزريقي% ( 30تيل مايكوزين 

Tilmicosin 30%)( 

 گربه –سگ  -اسب - گوسفند - گاو –) محلول تزريقي%(5جنتا مايسين

Gentamycin 5%)( 

 –اسب  –گوساله شير خوار  –) سوسپانسيون تزريقي(دراتآموكسي سيلين تري هي+ جنتامايسين سولفات

 گاو -گوسفند

Gentamycin Sulfate + Amoxicilin three hydrate)( 

 طيورگوشتي و مادر –) محلول خوراكي% (10داكسي سيكلين هايكلت 

Doxycycline hyclate 10%)( 

 طيور گوشتي و مادر - )پودر محلول در آب% ( 50داكسي سيكلين هايكلت 

Doxycycline hyclate 50%)( 

 مادر –طيور گوشتي  - )پودر محلول در آب% (7/16دانوفلوكساسين مزيلات 

( Danofloxacin mesylate 16/7%) 

 گاو –) پودر آماده براي تزريق ( g 3دي هيدرو استرپتومايسين سولفات 

Dihydro- streptomycin sulfate )( 

 مادر –طيور گوشتي  -)خوراكي محلول% ( 10ديفلوكساسين  هيدروكلرايد

(Difloxacin Hydrochloride) 

 گاو –) سرنگ پماد داخل رحمي( سفاپرين بنزاتين 

( Cefaprin Benzathine) 

 اسب- سگ –بز  -گوسفند - جوجه يك روزه - گاو –) پودر اماده براي تزريق(سفتيوفور سديم 

( Ceftiofur Na) 

 گاو –) ني تزريقيسوسپانسيون روغ( سفتيوفور هيدرو كلرايد 

Ceftiofur HCL)( 

 گوساله  - گاو –) سوسپانسيون تزريقي%(5/2سفكوئينوم سولفات 

( Cefquinum Sulfate 2/5%) 
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 بوقلمون –طيور گوشتي و مادر  –) محلول خوراكي% ( 4تري متوپريم % + 20وكسين سولفا دي مت

( Sulphadimethoxine 20% + Trimethoprim 4%) 

 طيور گوشتي و مادر –) سوسپانسيون خوراكي% (8تري متوپريم %  + 40سولفا ديازين

( Sulfadiazine + Trimethoprim) 

 بز - گوسفند -گاو –) ون تزريقيسوسپانسي(تري متوپريم +سولفا ديازين 

(Sulfadiazine + Trimethoprim) 

 بز -گوسفند -گاو - اسب –) بلوس داخل رحمي( mg 40تري متوپريم + 200mgسولفا ديازين 

(Sulfadiazine + Trimethoprim) 

 طيور گوشتي و مادر –) پودر مخلوط در خوراك% ( 5تري متوپريم % + 25سولفا ديازين

(Sulfadiazine 25% + Trimethoprim5%) 

 گوساله  - گوسفند –) محلول تزريقي(40mgتري متوپريم +  200mgسولفا ديمتيل پريميدين 

(Sulfadimethyle Perymidin + Trimethoprim ) 

 خرگوش –بز سگ  -گوسفند -اسب - گاو –) محلول تزريقي% ( 3/33سولفا ديميدين سديم 

( Sulfadimidine Na) 

 - )غير از كاوهاي شيرده( گاو –مادر  –گوشتي - طيور –) محلول خوراكي(  333mg/mlيم سولفا ديميدين سد

 سگ و گربه 

( Sulfadimidine Na) 

 طيور گوشتي و مادر) محلول خوراكي%(2تري متوپريم % +10سولفا كلرو پيريدازين سديم 

( Sulfachloropyridezine 10% + Trimethoprim 2%)  

 طيور –) محلول خوراكي( ردين دياو+ سولفا كينوكسالين

( Sulfaquinoxalin + Diaverdin) 

 گربه–سگ - بز - اسب-گوسفند-گاو –) محلول تزريقي( 40mgتري متوپريم +  200mgسولفا متوكسازول

Sulfamethoxazole + Trimethoprim) ( 

 گوساله -گاو –) محلول تزريقي(  - g 4تري متوپريم +  20gسولفا متوكسي پيريدازين

(Sulfamethoxypyridazin+ Trimethoprim) 

 طيور گوشتي ومادر –) پودر محلول در آب( فسفو مايسين كلسيم

(Fosfomycin Ca) 
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 طيور  –) پودر پرميكس مخلوط در دان% (  6/0فلاو فسفو ليپول 

( Flavophospholipol) 

 *طيور –) پودر مخلوط در دان% ( 5فلمكوئين 

(Flumequine 5%) 

 طيور مادر و گوشتي- )محلول خوراكي%(20فلمكوئين

(Flumequin 20%) 

 طيور گوشتي و مادر –) محلول خوراكي%( 10فلور فنيكل 

( Florfenicol10%) 

 )غير از گاو شيري( گوساله -گاو - )محلول تزريقي%(30ل فلور فنيك

( Florfenicol 30%) 

 زنبور عسل –ماهي  –بره  -گوساله - طيور –) پودر محلول در آب% (20كلر تتراسيكلين  هيدرو كلرايد

( Chlortetacyline hydrochloride   20%) 

 بره  -گوساله –ر طيو –) پودر محلول در آب% ( 50كلر تتراسيكلين  هيدرو كلرايد

Chlortetacyline hydrochloride 50% 

 گوسفند -گاو –) اسپري(كلر تتراسيكلين

Chlortetacyline )( 

 بره –گوساله  -طيور –) محلول خوراكي%( 10كليستين سولفات 

Colistin Sulfate 10%)( 

 بره –گوساله ) پودر محلول در آب% ( 20كليستين  سولفات

(Colistin Sulfate 20%) 

 طيور –) پودر محلول در آب(   IU 3000000كليستين سولفات 

(Colistin Sulfate) 

  -گوساله- بزغاله –بره –) محلول خوراكي( mg50اسپكتينو مايسين +IU200000كليستين سولفات 

(Colistin Sulfate) 

 طيور -)پودر محلول در آب( IU 1200000كليستين سولفات

(Colistin Sulfate) 
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 طيور –) پودر محلول در آب( كيتازامايسين 

( Kitasamycin) 

 گاو –) پماد چشمي( كلوكساسيلين بنزاتين

( Cloxacillin Benzatine) 

طيور گوشتي و  - )پودر محلول در آب%(4/44اسپكتينو مايسين  سولفات %+2/22رو كلرايد لينكو مايسين هيد

 مادر

( Lincomycin Hydrochloride+ Spectinomycin  ) 

 مادر–طيور گوشتي -)پودر مخلوط در دان/.%( 88لينكو مايسين هيدرو كلرايد 

( Lincomycin hydrochloride 0/88%) 

 بز - گوسفند - گاو –) محلول تزريقي( اسپكتينو مايسين سولفات +لينكو مايسين هيدرو كلرايد

(Lincomycin hydrochloride + Spectinomycin sulphate) 

 )مادر -گوشتي( طيور - )  پودر محلول در آب( 7/66اسپكتينو مايسين سولفات + 3/33لينكومايسين هيدرو كلرايد

( Lincomycin Hydrochloride 33/3% + Spectinomycin Sulphate 66/7%) 

 گوساله -گاو - )محلول تزريقي%(10ماربو فلوكساسين 

( Marbofloxacin 10%) 

 گوساله شير خوار –) پودر محلول در آب% ( 20نئو مايسين سولفات

(Neomycin Sulfate 20%) 

 گوسفند - گاو –) بلوس( mgسولفات 250نئومايسين 

( Neomycin) 

 طيور –) وط در دانپودر مخل( - % 10وير جينيا مايسين 

( Virginiamycin 10%) 
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        ::::فهرست دارو هاي ضد انگل دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست دارو هاي ضد انگل دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست دارو هاي ضد انگل دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست دارو هاي ضد انگل دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي     - - - - 2222

 بز –گوسفند  - گاو –) بلوس( mg600آلبندازول 

( Albendazol ) 

 بز –گوسفند  –) بلوس(  mg  152آلبندازول 

( Albendazol ) 

 ( گوسفند-گاو -)سوسپانسيون خوراكي(سلنيوم+ كبالت+آلبندازول

((Albendazol+ Cobalt( as sulfate) + Selenium( as sodium selenite)) 

 بز-گوسفند  - گاو –) سوسپانسيون خوراكي% ( 5/2آلبندازول

( Albendazol 2/5% ) 

 سگ –اسب  - گوسفند - گاو –) محلول تزريقي%( 12ايميديو كارپ دي پروپيونات 

( Imidocarb Dipropionate 12%) 

 گاو –) محلول تزريقي%(5بوپارواگون 

(Buparvaquone) 

 گربه –سگ  –) ميلي گرمي  50قرص ( انتل وپرازي ك

(Praziquantel) 

 اسب - بز - گوسفند - گاو –) بلوس ( mg 250دازول تري كلابن

(Triclabendazole) 

 گوسفند  - گاو –) سوسپانسيون خوراكي...% (تري كلابندازول 

 شتر –سگ  –بز  –گوسفند  - اسب -گاو -)محلول تزريقي( ديمينازن اسچوريت 

(Diminazene aceturate) 

 گوسفند  - گاو –) بلوس ( mg  150رافوكسانايد 

(Rafoxanide) 

 بز -گوسفند - گوساله -گاو –) قرص ( فبانتل 

Febantel)( 

 گربه –سگ  –اسب  –بز  -گوسفند -گاو –) سوسپانسيون خوراكي % ( 5/2فنبندازول 

(Fenbendazol % 2/5) 
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 اسب و ساير تك سمي ها –) گرمي  خمير خوراكي 24سرنگ ( فنبندازول 

(Fenbendazol)  
 بره –گوسفند  –) سوسپانسيون خوراكي( مبندازول + كلوزانتل 

(closantel + mebendazole) 

 بز - گوسفند - گوساله -گاو - )سوسپانسيون خوراكي% (5كلوزانتل سديم 

(Closantel Na 5%) 

 بز–گوسفند  –) بلوس(  mg 500كلوزانتل سديم 

( Closantel Na) 

 بز –گوسفند  –) سوسپانسيون خوراكي% ( 75/8تري كلا بندازول + لواميزول هيدرو كلرايد 

(Levamisole Hcl+ Triclabendazole 8/75%) 

 سگ  –گربه  - بز - گوسفند - گاو –) محلول تزريقي% ( 5/7لواميزول 

( Levamisol 7/5%) 

 طيور -گوسفند - گاو –) محلول خوراكي% ( 5/7لواميزول 

Levamisole 7/5%)( 

 بز طيور -گوسفند -گاو –) پودر محلول در آب % ( 30لواميزول هيدرو كلرايد

( Levamisole hydrochloride) 

 بز -گوسفند -گاو -) بلوس( مبندازول 

( Mebendazole)  

 طيور - گربه –سگ  –بز  - گوسفند - گوساله -گاو – )بلوس (  mg  1250نيكلوزامايد 

(Niclosamide) 
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  12پيوست شماره 
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  19/11: شماره صفحه

        
        ::::ير اختصاصي ير اختصاصي ير اختصاصي ير اختصاصي فهرست دارو هاي ضد كوكسيديوز مجاز در كشور  بر اساس نام غفهرست دارو هاي ضد كوكسيديوز مجاز در كشور  بر اساس نام غفهرست دارو هاي ضد كوكسيديوز مجاز در كشور  بر اساس نام غفهرست دارو هاي ضد كوكسيديوز مجاز در كشور  بر اساس نام غ    - - - - 3333

 گوساله –بز  - گوسفند - طيور -)پودر محلول آب% ( 20آمپروليوم 

(Amprolium 20%) 

در طيور تخمگذار كه تخم آنها مصرف انساني ( طيور –) پودر مخلوط در دان% ( 6/1اتوپابات % + 25آمپروليوم 

 )دار منع شده است

(Amprolium+ Ethopabate) 

 طيور –) محلول خوراكي% ( 6/9آمپروليوم 

 (Amprolium9/6%) 

 )در طيور تخمگذار منع شده است( طيور –) محلول خوراكي% ( 5/2تولترازوريل*

(Toltrazoril) 

 طيور گوشتي –) پودر مخلوط در دان% ( 6دكوكوئينات 

(Decoquinate 6%) 

راكي دارد منع در طيور تخمگذار كه تخم آنها مصرف خو( طيور  –) پودر مخلوط در دان% ( 5/0ديكلازوريل 

 ) شده است

(Diclazuril 0/5%) 

در طيور تخمگذار كه تخم آنها مصرف خوراكي ( طيور  –) پودر مخلوط در دان% ( 6/6روبندين هيدرو كلرايد 

 )دارد منع شده است

(Robenidin 6/6%) 

 طيور –) پودر مخلوط در دان% (12سالينو مايسين 

(Salinomycin 12%) 

 طيور –) خلوط در دانپودر م(سمدورامايسين 

(Semduramicin ) 

 بز - گوسفند –طيور  –) پودر محلول در آب % ( 30سولفا كلوزاين منو هيدرات 

(Sulfaclzine monohydrate) 

 گاو –مادر  –طيور گوشتي  –) محلول خوراكي( دياوردين + سولفا كينوكسالين 

(Sulfaquinoxaline + Diaverdine) 
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 طيور –) پودر مخلوط در دان% ( 25كلوپيدول 

( Clopidol 25%) 

ارد منع در طيور تخمگذار كه تخم انها مصرف انساني د( طيور –) پودر مخلوط در دان%( 15لازالوسيد سديم  

 )شده است

(Lasalocid Na) 

 )در طيور تخمگذار منع شده است( طيور  –) پودر مخلوط در دان% ( 1مادورا مايسين 

(Maduramycin 1%) 

در طيور تخمگذار كه تخم آنها مصرف انساني دارد منع ( طيور  –) پودر مخلوط در دان% (10موننسين سديم 

 ) شده است

(Monensin Na 10%) 

 مادر –طيور گوشتي  –) گرانول مخلوط در دان% ( 20سديم موننسين 

(Monensin 20%) 

 طيور –) گرانول مخلوط در دان%(10ناراسين

(Naracin 10%) 

 مادر –طيورگوشتي  - )پودر مخلوط در دان( نيكار بازين+ناراسين 

(Naracin + Nicarbazin) 

 رماد –طيور گوشتي  –) پودر مخلوط در دان% ( 25نيكار بازين

(Nicarbazin 25%) 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 
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  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/13: شماره صفحه

 
::::فهرست هورمونهاي دامي مجازدر كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست هورمونهاي دامي مجازدر كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست هورمونهاي دامي مجازدر كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست هورمونهاي دامي مجازدر كشور بر اساس نام غير اختصاصي     - - - - 4444  

  
(hCG)  )سگ  –خرگوش  - گاو -اسب –) ليو فيليزه آماده تزريق 

human Chorionic Gonadotrophin)( 

ECG )گوسفند -گاو –) پودر ليو فيليزه  آماده تزريق 

Equine Chorionic Gonadotrophin 
 سگ   - بز –گوسفند  - گاو –) محلول تزريقي( آلارلين استات 

(Alarelin acetate) 
 شخرگو –گاو  –اسب  –) محلول تزريقي (   GNRHآنالوگ 

( Gonadotropin Relseaing  hormone )  
 سگ -ماديان -گاو –) محلول روغني تزريقي( استراديول بنزوات 

Estradiol Benzoate)( 

 گربه  –سگ  –اسب  –بز  –گوسفند  -گاو –) محلول تزريقي( اكسي توسين 

(Oxytocin) 
 اسب –گاو  –) سوسپانسيون تزريقي( ايزو فلوپرودن استات 

( Isofloprodon acetate) 
 ماديان –گاو  –) محلول تزريقي( بوسرلين استات 

(Buserelin) 
 بز  - گوسفند –) ايمپلنت داخل واژينال( پروژسترون  

(Progestrone) 
 گاو –) اپليكاتور داخل واژينال( پروژسترون 

(Progestrone) 
 گربه  - سگ  –ماديان  -گوسفند -گاو –) محلول روغني تزريقي( پروژسترون 

(Progestrone) 
 سگ - گربه –اسب  -گاو –) محلول تزريقي(  F2αپروستا گلاندين 

(Prostaglandin f2a) 

 گربه  –سگ  –اسب  - گاو –) محلول تزريقي%( 4/0و % 2/0دگزا متازون سديم فسفات 

(Dexamethazone sodium phosphate) 
 اسب -گاو –) پودر آماده تزريق( دي كلوپروستنول سديم 

(D-Cloprostenol) 
 اسب  –گاو  –) محلول تزريقي( كلوپروستنول سديم 

( Cloprostenol) 
 بز  - گوسفند –) اسفنج داخل واژني( مدروكسي پروژسترون استات 

(Medroxy Progestron Acetate) 
 گوسفند –) ايمپلنت( ملاتونين 

Melatonin)( 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 
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  19/14: شماره صفحه

 

        ::::بي حس كننده ها و ضد التهابهاي  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي بي حس كننده ها و ضد التهابهاي  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي بي حس كننده ها و ضد التهابهاي  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي بي حس كننده ها و ضد التهابهاي  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي     - - - - فهرست بيهوش كننده هافهرست بيهوش كننده هافهرست بيهوش كننده هافهرست بيهوش كننده ها    - - - - 5555
 )ر منع مصرف دارددر طيور تخمگذا( طيور  –) پودر محلول در آب( اسكوربيك اسيد + استيل ساليسيليك اسيد 

(Acetylsalicylic Acid + Ascorbic acid) 
 ) در طيور تخمگذار منع مصرف دارد( طيور  –) محلول خوراكي( اسكوربيك اسيد + استيل ساليسيليك اسيد 

Acetylsalicylic Acid + Ascorbic acid)( 
 گاو - اسب –) سوسپانسيون تزريقي( ايزو فلو پرودون استات 

(Isoflupredon Acetate) 
 سگ گربه  -گاو - اسب –) محلول تزريقي( تري پلن آمين هيدرو كلرايد

(Triplenamine) 
 گاو –) محلول تزريقي%( 4تولفناميك اسيد 

( Tolfenamic Acid)   
 گربه  –سگ  –اسب  -گاو –) محلول تزريقي%( 4/0و % 2/0دگزا متازون

(Dexamethazone sodium phosphate) 
 سك –اسب  -گاو –) محلول تزريقي% ( 2كلرايد زايلازين  هيدرو

(Xylazine HCL) 
 سگ - گاو –اسب  –) محلول تزريقي% ( 5فلونكسين مگلوماين 

(Flunixin Mglumin) 
 گاو -اسب –) محلول تزريقي( فنيل بوتازون 

Phenyl Butazon)( 
 -خر گوش -گوسفند -گاو) سوسپانسيون تزريقي(mg6/1دگزا متازون سولفات +  mg15كلرفنيراامين مالئات  

 بز
ChlorPheniramine maleate + Dexametazone)( 

 گوساله  –كره اسب  - اسب –) محلول تزريقي( دكزا متازون + فنيل بوتازون 
(PhenylButazone + Dexametazone) 

 گربه - سگ -اسب –گوسفند  - گاو –) محلول تزريقي% ( 10كتامين هيدرو كلرايد  
(Ketamin10%) 

 اسب - گاو –) محلول تزريقي% ( 10روفن كتوپ
( Ketoprofen 10%) 

 )در طيور تخمگذارمنع مصرف دارد( طيور  –) پودر محلول در آب( اسكوربيك اسيد + كرباسالات كلسيم 
(Carbasalate Calcium + Ascorbic Acid) 

 گربه –سگ  –اسب  - گوسفند - گاو –) محلول تزريقي( كلر فنيرامين مالئات 
(Chlorpheniramine ) 

 گربه  –اسب  - گاو –) محلول تزريقي% ( 2ليدو كائين هيدرو كلرايد 
(Lidocain Hcl) 

 گربه  –سگ  -گوسفند -گاو –محلول تزريقي  -%  01/0آدرنالين % + 2ليدو كائين هيدرو كلرايد
(Lidocain HCL+ Adrenalin) 

 سگ –گوساله  - گاو - كره اسب –اسب  –) پودر آماده تزريق( متاميزول سديم
(Methamisol Na) 

 سگ –بز  –گوسفند  -گاو –اسب –) محلول تزريقي( متاميزول سديم 
(Methamisol Na) 

 گربه - سگ -اسب - گاو –) محلول تزريقي( ملوكسيكام 
(Meloxicam) 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :يششماره ويرا

  :تاريخ ويرايش
  19/15: شماره صفحه

        
  ::::فهرست پماد هاي پستاني  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست پماد هاي پستاني  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست پماد هاي پستاني  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست پماد هاي پستاني  دامي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي     - - - - 6666

Intramamary ointment : 

 

 Dcگاو  –) g10سرنگ  پمادپستاني ( كلوگزاسيلين + آمپي سيلين 

(Ampicillin+ Cloxacillin) 

 DCگاو ) گرمي  5سرنگ پماد پستاني ( تين كلوكساسيلين بنزا+ آمپي سيلين تري هيدرات 

(Ampicillin Three hydrate + Cloxacillin Benzatin) 

 MCگاو  –) گرمي 10سرنگ  پماد پستاني ( پردنيزو لون + نئو مايسين + اكسي تتراسيكلين 

( Oxytetracycline + neomycin+ prednisolon ) 

 MCگاو  –) گرمي 10گرمي و  5سرنگ پماد پستاني  ( مايسين دي هيدرو استرپتو + بنزيل پني سيلين پتاسيم 

(Benzyl Penicillin Potassum+ Dihydro- streptomycin) 

 )گرمي...... سرنگ پماد پستاني ( نئو مايسين سولفات + بنزيل پني سيلين پروكائين 

( Benzyl penicillin Procaine + neomycin Sulfate) 

 DCگاو –) گرمي 4 سرنگ( بيسموت ساب نيترات 

(Bismuth Sub nitrate) 

 DCگاو  –) گرمي 5سرنگ حاوي پماد پستاني ( دي هيدرو استرپتو مايسين + پرو كائين   Gپني سيلين 

(Penicillin G Procaine+ Dihydro- Strptomycin) 

 DCگاو   –) مي گر 10سرنگ پماد پستاني  ( دي هيدرو استرپتو مايسين سولفات + پرو كائين   Gپني سيلين 

( penicillin G Procaine + Dihydro- Streptomycin) 

 MCگاو  –) گرمي  10سرنگ پماد پستاني  ( نئو مايسين  سولفات + پرو كائين   Gپني سيلين 

( Penicillin G Procaine+ Neomycin Sulfate) 

 Dcگاو  –) گرمي 3د پستاني سرنگ  پما( دي هيدرو استرپتو مايسين سولفات + پروكائين   Gپني سيلين 

(Penicillin G Procaine + Dihydro-Streptomycin) 

گرمي  5پماد پستاني ( پردنيزولون + نئو مايسين سولفات + استرپتو مايسين سولفات + پروكائين   Gپني سيلين 
 MCگاو  –) 

( Penicillin G Procaine+ Streptomycin Sulfate + Neomycin sulfate + 

Prednisolon) 

 MCگاو  –) گرمي  8سرنگ پماد پستاني ( پرد نيزو لون + باسيترامايسين + نئو مايسين + تتراسيكلين 

(Tetracyclin + Neomycin+ Bacitracin+ Prednisolon) 

 MCگاو ) گرمي  10سرنگ  پماد پستاني ( كانا مايسين منو سولفات + سفالكسين منو هيدرات 

( Cephalexin monohydrate+ Kanamycin mono sulfate) 

 MCگاو  –) گرمي 8سرنگ پماد پستاني ( سفكوئينوم سولفات 

( Cefquinum Sulfate) 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/16: شماره صفحه

  
 ml5سرنگ حاوي سوسپانسيون داخل پستاني   -پنتامات هيدرويودايد+ن پني سيلينبنتامي+فرامايستين سولفات 

 DCگاو ) 

(Framycetin Sulfate +Pentamin Penicillin + Pentamate Hydroiodid )   

) گرمي 10سرنگ پماد پستاني ( پرو كائين   Gپني سيلين + كلوگزاسيلين بنزاتين + كانا مايسين اسيد سولفات 
 DCگاو  –

( Kanamycin  Acid Sulfate+Cloxacillin Benzatin + Penicillin G Procaine)  

گاو ) گرمي  10سرنگ پماد پستاني ( پردنيزولون استات + پرو كائين   Gپني سيلين +كانا مايسين اسيد سولفات 
MC 

(Kanamycin Acid Sulfate + Penicillin G Procaine + Prednisolon Acetate)  
 Dcگاو  –) گرمي 10سرنگ پماد پستاني ( لين بنزاتين كلوگزاسي 

(Cloxacillin Benzatin) 

 DCگاو  –) گرمي 10سرنگ پماد پستاني ( تري متوپريم + سولفا ديميدين  سديم + كلوگزاسيلين بنزاتين 

( Cloxacillin Benzatin + Sulfadimidine Na + Trimethoprim) 

 MCگاو  –) گرمي 5سرنگ پماد پستاني ( م آمپي سيلين سدي+ كوگزاسيلين سديم  

(Cloxacillin Na+ Ampicillin ) 

 Dcگاو  –) ميلي ليتري 10پماد پستاني ( كا مايسين + كلوگزاسيلين 

( Cloxacillin+ Kanamycin) 

 MCگاو  –) پماد پستاني( ويتامين+ پاپئين +ترپسين + كموترپسين 

( Chymotrypsin +Trypsyn+ papain + Vit) 

 MCگاو  –) ميلي ليتري  10سرنگ  پماد پستاني ( لينكو مايسين هيدرو كلرايد + ئو مايسين سولفات ن

( Neomycin Sulfate + Lincomycin Hydrochloride ) 

 MCگاو   –) گرمي 10سرنگ پماد پستانيسرنگ ( لينكو مايسين هيدرو كلرايد + نئو مايسين سولفات 

( Neomycin Sulfate+ Lincomycin Hydrochoride)  

 MCگاو  –) گرمي 3سرنگ پماد پستاني ( دي هيدرو استرپتو مايسين + پني سيلين سديم + نفي سيلين 

(Nephycilin+ Penicillin Na + DihydroStreptomycin) 

 DCگاو   -) g3سرنگ حاوي پمادپستاني ( دي هيدرواسترپتومايسين + پني سيلين پروكائين +نفيسيلين 

( Nephycillin + Penicillin Procaine + Dihydro Streptomycin) 

 DCگاو  - ) ml10سرنگ حاوي پمادپستاني (  پروكائين بنزيل پني سيلين + نوبيوسين سديم

( Novobiocin+ Procaine Benzyl Penicillin) 

( پردنيزولون + دي هيدرو استرپتو مايسين +  Gپرو كائين پني سيلين + نئو مايسين سولفات + نووبيوسين سديم
 MCگاو)  Ml 10سرنگ پماد پستاني 

( Novobiocin Na + Neomycin Sulfate + Procaine Penicillin G + Dihydro 

Strptomycin + Prednisolon)  
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش

  19/17: صفحه شماره
 
  ::::فهرست ويتامينها و مواد معدني و عناصر تامين كننده انرژي  تزريقي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست ويتامينها و مواد معدني و عناصر تامين كننده انرژي  تزريقي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست ويتامينها و مواد معدني و عناصر تامين كننده انرژي  تزريقي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست ويتامينها و مواد معدني و عناصر تامين كننده انرژي  تزريقي مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي     - - - - 7777

Vitamines, trace elements and elements of energy supply: 

 

 گوساله –گاو  –) محلول تزريقي%( 44/8بي كربنات سديم 

(Bicarbonate Na) 

 گوسفند –كاو  –اسب  –گربه  - سگ –) محلول تزريقي( سيانو كوبالامين + ن دكستران آه

(Dextran Fe + cyanocubalamine) 

 گوساله –گاو  –) محلول تزريقي% ( 5دكستروز 

(Dextrose 5%) 

 گوساله –گاو  –) محلول تزريقي% ( 9/0كلرور سديم % + 5دكستروز 

(Dextrose 5% + NaCl 0/9%) 

 بز - گوسفند –گربه  –سگ  –اسب  –گاو –) حلول تزريقيم% ( 50دكستروز 

(Dextrose 50%) 

 گوساله - گاو –) محلول تزريقي%( 3/0سديم كلرايد% + 33/3دكستروز

ِ )Dextrose 3/33% +NaCl 0/3% ( 

 گوساله –گاو  –) محلول تزريقي% ( 2/7سديم كلرايد 

NaCl 7/2%)( 

 گربه  –سگ  -گوسفند - گوساله –گاو  –) محلول تزريقي( 20%سولفات منيزيم 

Sulfate Mg20%)( 

 گربه  –سگ  - گوساله گوسفند –گاو  –) محلول تزريقي%( 40سولفات منيزيم 

( Sulfate Mg40%) 

كره  - گوساله –گاو  –اسب  –) محلول تزريقي(  –) گلو كونات كبالت و مس +  Bويتامين + سيترات آهن 
 بز - گوسفند –اسب 

( Citrate Fe + Vit B + Gloconate Co , CU) 

 گربه –سگ  –اسب  –گوساله  -گاو –) محلول تزريقي( B12ويتامين + فسفر 

Phosphor + Cyanocubalamine)( 

 گوساله –گاو  –) محلول تزريقي% ( 09/0كلرور سديم 

( NaCl 0/09%) 

 –گوساله  –گاو   –) محلول تزريقي( دكستروز + منيزيم + فسفر+ كلسيم 

( Ca+ P+ Mg + Dextrose) 
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/18: شماره صفحه

  
 گوساله - گاو –اسب  –) محلول تزريقي( منيزيوم+ فسفر+ كلسيم 

(Ca+ P+ Mg) 
 بز  –كوسفند  –اسب  –گاو  –) تزريقي محلول( منيزيم هيپو فسفيت + كلسيم گلو كونات 

( Gluconate Ca+ MG Hypophosphate) 
خر  –گربه  - بره   –كره اسب  -گوسفند -گوساله -گاو –) محلول تزريقي( كلوكو هپتونات+ كلسيم گلوكونات

 گوش

 ( Gluconate Ca+ Glucoheptonate) 

  بز  –گوسفند  –گااو  –) سوسپانسيون تزريقي( كلسيم كوپر ادتات 

( Ca+CU +Edetate) 
 سگ –دام بزرگ  –) محلول تزريقي( مناديون سديم بي سولفيت 

( Menadion Na BiSulphite) 

 گربه - سگ -گوسفند -گاو - اسب –) محلول تزريقي( مولتي ويتامين 

(Multivitamine) 

 بز –گوسفند  –گوساله  –گاو  –) محلول تزريقي( اسيد آمينه + مولتي ويتامين 

(Multivitamine + Amino Acid) 
 سديم  –پتاسيم ايدات  –كلسيم گلو كونات  - پتاسيم كلرايد –كلسيم فسفونيت ( املاح معدني 

 اسب  –گوسفند  -گاو –) محلول تزريقي –زينك كلرايد  - كبالت كلرايد - فرو كلرايد –منيزيم كلرايد  –ايدات 

( Minerals) 
 گربه –بزسگ  –گوسفند  - كوساله -گاو –) محلول تزريقي(   AD3Eويتامين 

Vitamin AD3 E 

 گربه –سگ  –گوسفند  -گاو - اسب –) محلول تزريقي(  AD3ECويتامين 

Vitamin AD3EC 

 گربه  –سگ  –اسب  –گوسفند  -گاو –) محلول تزريقي( كمپلكس  Bويتامين 

Vitamin B- Complex 

 ربه اسب  گ –كوسفند  –گاو  –) محلول تزريقي(   B1ويتامين 

(Vitamin B1) 

 گوسفند –بره  –گوساله  -گاو –) محلول تزريقي( سلنيوم+   Eويتامين 

( vitamin E + Selenum) 

 ) بز اسب –گوسفند  - گاو(  - ) محلول تزريقي( كبالت + مس+ گلوكونات منگنز+  Bويتامين هاي گروه 

 ( Vitamin B+ Gloconate Mn+ Cu+ Co)  
 بره  - گوساله -گوسفند -گاو –) محلول تزريقي( كبالت + مس + املاح آهن+   B12ويتامين 

( vitamin B12+ Trace Elements) 

 كربه –سگ  –بز  -گوسفند - گوساله -گاو –) محلول تزريقي( پالميتاتAIU100000ويتامين

( vitamin A Palmitate)  
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  12پيوست شماره 
فهرست دارو هاي مجاز دامپزشكي سازمان 

  1394دامپزشكي كشور 

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  19/19: شماره صفحه

  

  ::::فهرست دارو هاي متفرقه مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست دارو هاي متفرقه مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست دارو هاي متفرقه مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي فهرست دارو هاي متفرقه مجاز در كشور بر اساس نام غير اختصاصي     - - - - 8888
Other groups of animal drugs: 

 گربه –سگ  –گاو  –اسب  –) محلول تزريقي% ( 1/0آتروپين 

(Atropine) 
 گوسفند –گاو  –) اكيمحلول خور( استيل تري بوتيل سيترات 

(Acethyl Trybutil Citrate) 
 زنبور عسل –) مايع( اسيد فرميك+ اسيد سيتريك + اسيد اگزاليك 

(Oxalic Acid +Formic Acid+ Citric Acid) 

 زنبور عسل –) ژل(اسيد فرميك 

(Formic Acid) 

 سگ –بز  -گوسفند –اسب  -گاو –) سوسپانسيون خوراكي( باريم كلرايد 

 (Chloride Ba) 

 گوسفند -گاو - اسب –) مايع خوراكي( پارافين 

(paraffine) 
 - گاو) پودر محلول در آب ( پاراستامول + سديم هيدروژن كربنات + پروپيونات كلسيم + پروپيونات سديم 

 گوساله -گوسفند

( Na- Propionate+ Ca Propinate+ Na HCo3+ Paracetamol)  

 بز - گوسفند -گاو –) يقيامولسيون تزر% ( 10دايمتيكون 

(Dimethicone) 
 گوسفند  - گاو -)اسپري( ژانسين ويوله + ديكلرو فن 

( Dichlorofen + gentian violet) 
 گوسفند –گاو  –) امولسيون خوراكي و داخل شكمبه اي ( سايمتيكون 

(Cymethicone) 

 گوساله  –) سرنگ حاوي خمير( سديم هيدرو كسايد 

Hydroxide Na)( 

 گاو –) ژل( گليسيرين + يكنت سلولز لوبر

(Cellulose + Glycerine) 
 سگ –گوسفند  -گاو –) محلول تزريقي% ( 10منبوتون 

(Menbutone) 
 گاو –) محلول تزريقي( متوكلوپراميد 

( metoclopramide) 

 گوسفند  –طيور  –) پودر محلول در آب( هگزا متيلن تترامين 

(HexamethyleneTetramine) 
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  13وست شماره پي
  (Batch release)فرمت گواهي ترخيص بهر كالا

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  
داراي شماره و تاريخ صدور با ذكر مفاد ذيل  (MAH)اين گواهي در سربرگ شركت سازنده داراي گواهي فروش و يا

  :صادر ميگردد
  :مشخصات اداري: الف 

  :ت شركت توليد كننده  نام  و مشخصا - 1
 شماره پروانه توليد و تاريخ صدور آن -

 آدرس محل توليد -

 شماره تلفن و نمابر -

  آدرس اينترنتي كارخانه توليد كننده -
  :نام و مشخصات شركت دارنده مجوز فروش - 2

 شماره ثبت و تاريخ صدور آن -

 آدرس محل -

 شماره تلفن و نمابر -

 آدرس اينترنتي -

  :مشخصات محصول صادراتي - 3
  ماده اوليه /نام تجاري و شكل مصرف محصول  -
  نام ژنريك  -
  شماره سري ساخت  -
  تاريخ توليد و انقضا  -
 ميزان آن در هر دز مواد موثره بكار رفته  و -

 :مواد جانبي  -

 :حجم و اندازه  -

 :جنس بسته بندي  -

تهيه گرديده و كليه  In Houseوش به ر ////.. .........فارماكوپه شماره .../ ....اين محصول مطابق استاندارد  هقيد جمل - 4
  .آزمايشات كنترل كيفي مطابق فوق انجام  و مورد تائيد  مي باشد

  
  :مهر و امضا:                                             جاز صادر كننده گواهينام و نام خانوادگي مقام م
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  14پيوست شماره 
  مندرجات مورد نياز در پيش فاكتور

  :مشماره فر
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

        
        ::::درج شرايط ذيل در پروفرما ضروري استدرج شرايط ذيل در پروفرما ضروري استدرج شرايط ذيل در پروفرما ضروري استدرج شرايط ذيل در پروفرما ضروري است

 ) فن و فاكسشماره تل( م و آدرس كامل خريدار نا - 

 ) شماره تلفن و فاكس( نام و آدرس كامل فروشنده  - 

 مشخصات كامل كالا - 

 مبلغ كرايه حمل  –(FOB)قيمت فوب  –قيمت واحد كالا  - 

 د و نوع بسته بندي كالامقدار، وزن، تعدا - 

 و نام كشور توليد كننده كالا) فروشنده( نام كشور ذينفع - 

 نام كشور مبدا حمل ، محل بارگيري ، وسيله حمل و مهلت حمل - 

 پرداخت وجه  كالا هنام ارز مورد معامله و نحو - 

 نام مرز ورودي و گمرك مقصد - 

 قضاشماره و تاريخ صدور پروفرما و امضاي آن به همراه تاريخ ان - 

درج شماره استاندارد يكي از استاندارد هاي مورد قبول موسسه استاندارد ايران  و اعلام انطباق كالا با استاندارد   - 

 مذكور در واردي كه كالا مشمول فهرست استاندارد هاي وارداتي اعلام شده  مي باشد

 هاي غير از زبان فارسي و انگليسي فرماارائه ترجمه رسمي براي پرو - 

كاتالوگ جهت ماشين الات و بعضي از كالاهاي مصرفي  و بروشور  يا آناليز براي بعضي كالاهاي  ارائه - 

 .شيميائي كه مشخصات  كالا در پرو فرما  گويا نباشد

 .در مورد اقلامي كه بصورت مستعمل وارد ميشود  و درج كلمه مستعمل در پروفرما 42ماده  3و 2رعايت بند  - 
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  15پيوست شماره 
  نامه واژه

  :شماره فرم
  :شماره ويرايش
  :تاريخ ويرايش
  1: شماره صفحه

  
 :واژه نامه

- AC : Anti Coccidia 

- AI : Anti Inflamatory 

- AM : Anti Microbial 

- AP : Anti Parasite 

- BP : British Pharmacopeia 

DAB : German pharmacopea -   

- DMF : Drug Master File 

- DRU : Drug 

- DTG :Detergent 

- EMEA : European Medicines Evaluation Agency 

- EP : European Pharmacopeia 

- FAD : Feed Aditive   
- FDA : Food And Drug Administration 

- FP : Finished Product 

- GMP: Good Manufcaturing Pracice 

- HER : Herbal Medicine 

- HO : Hormone 

- JP : Japan Pharmacopeia 

- MAH : Marketing Authorisation Holder 

- OD : Other Drug 

_ MHRA: Medicines and Health Care Products Agency   
- PDF :Portable Document Format 

- PLH : Product Licence Holder 

- PMS : Post Marketing Surveillance 

- POI : Poison 

- RM : Raw Material 

- TGA : Therapeutic Goods Administration ( Australian regulatory body) 

- USP : United State Pharmacopeia 

- VAC : Vaccine  
-VMD:Veterinary Medicine Drug 

- VP : Veterinary Pharmacopeia 

- VT : Vitamine 

- WHO : World Health Organization 

  


