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  جناب آقاي دكتر محسن مهدوي نژاد 

 مدير كل محترم  دفتر دارو و درمان 

 "دستورالعمل صدور پروانه توليد تحت ليسانس داروهاي دامپزشكي ": موضوع نامه

 

 با سلام، 

نظر به اهميت بكارگيري دارو هاي دامي با كيفيت، با توجه به منويات مقام معظم رهبري در تحقق اقتصاد مقاومتي و 

ي توسعه صنعت داروي، هموار نمودن مسير نهايي تاجتناب از واردات بي رويه محصولا، بويژه داروهاي توليد داخل

تشويق سرمايه گذاران خارجي  به منظور و )رد هاي بين الملليزين و استاندابر اساس موا(صادرات و افزايش دامپزشكي 

توليد تحت ليسانس داروهاي صدور پروانه ضوابط و فرآيند ، كشور دامپزشكي ييجهت سرمايه گذاري در صنعت دارو

   .دامپزشكي به شرح ذيل ابلاغ مي گردد

روش ساخت و كليه ويژگي  ،، فرمولاسيوناطلاق مي شود كه نام تجاري دارو به توليدي ::::توليد داروي تحت ليسانس توليد داروي تحت ليسانس توليد داروي تحت ليسانس توليد داروي تحت ليسانس 

بوده و (Product License Holder ) محصولصاحب ليسانس ، مطابق با پرونده شيميائي آن هاي فيزيكو

يد يرا داشته و به تا ليسانس داروي تحتي، مشخصات ، بسته بندي و همچنين فرمول نهايتمامي اجزاي تشكيل دهنده

  .صاحب ليسانس رسيده و متقاضي توليد آن يك شركت داخلي توليد كننده داروهاي دامپزشكي باشد

        ::::تحت ليسانس تحت ليسانس تحت ليسانس تحت ليسانس     اتاتاتاتانواع توليدانواع توليدانواع توليدانواع توليد

        ::::داراي پروانه توليد آن محصول مي باشدداراي پروانه توليد آن محصول مي باشدداراي پروانه توليد آن محصول مي باشدداراي پروانه توليد آن محصول مي باشد    ،،،،متقاضي توليد تحت ليسانسمتقاضي توليد تحت ليسانسمتقاضي توليد تحت ليسانسمتقاضي توليد تحت ليسانس    –    الفالفالفالف

  . درخواست صدور پروانه ساخت محصول تحت ليسانس به همراه تصوير پروانه معتبر توليد محصول مذكور .1

 .محصولات مورد نظر با شركت طرف قرارداد/ارائه قرارداد رسمي توليد تحت ليسانس محصول .2

هاي زمايشگاه، آ، هواسازهابساز، آانبارها ،توليدى خطوط/خط cGMP از شرايط انجام شده ارزيابيمستندات ارائه  .3

 .شركت خارجي صاحب دانش فني طرف قراردادتوسط  ،شركت متقاضي ....و  ميكروبى، شيمى

 ).3موضوع بند ( cGMP ارزيابيمستندات  در خصوص ميته فني دفتر دارو و درماناخذ تاييديه ك .4

شده ) Certificate of a Pharmaceutical Product((((    CPP  )legalized(((( اصل گواهيارائه  .5

يصلاح ذ  صادره از مرجع (WHO)سازمان جهاني بهداشت طبق ساختار پيشنهاديمحصولات مورد نظر /محصول

همراه كشورهاي فارماكوپه معتبر و كشورهاي تبعيت كننده از فارماكوپه معتبر ( دارويي كشور مبدأ

 .Summary of Product Characteristics((((SPC(((( با

  .الزامي است 8و  7و  6ارائه گواهيهاي بندهاي  CPPدر صورت عدم ارائه گواهي  :تبصره
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كشور  داروييمحصولات مورد نظر صادره از مرجع ذيصلاح / براي كليه مراحل ساخت محصول GMPتاييديه  .6

و يا تاييديه   )كشور هاي داراي فارماكوپه معتبر و يا تبعيت كننده رسمي از فارماكوپه معتبر باشد(توليد كننده 

GMP محصولات مورد نظر صادره از / براي كليه مراحل ساخت محصول EMA,FDA,VMD,APVMA, 

SWISS MEDIC,USDA. 

كشورهاي در (نمي باشد  GMPيد آنها نيازمند اخذ گواهي محصولاتي كه برابر مقررات اتحاديه اروپا تول ::::تبصره

هاي جايگزين  گواهى بوده ون ضرورى GMP گواهى رائهآنها ا ليسانس تحت توليد براى، )عضو اتحاديه اروپا

 .معتبر به تشخيص دفتر دارو و درمان كفايت مي نمايد

 كشور مبدا ارائه گواهي توليد معتبر از مرجع ذيصلاح .7

 ارائه گواهي فروش آزاد معتبر از مرجع ذيصلاح كشور مبدا .8

يكه داروي درخواستي جهت توليد تحت ليسانس در كشور توليد كننده صاحب دانش فني در صورت :تبصره

امكان پذير  ارائه گواهي فروش آزادممنوعيت مصرف نداشته ليكن بدليل عدم وجود بيماري مربوطه در كشور مبدا 

  .وش آزاد از مرجع ذيصلاح ساير كشورهاي مورد تاييد دفتر دارو و درمان ارائه گرددگواهي فر، نباشد

بويژه اطلاعات فرمولاسيون، برگ آناليز مواد اوليه اعم از موثره و جانبي بكار رفته از ( ارائه پرونده اطلاعاتي دارو  .9

 ...) ي، بروشور ، ليبل و يي نهامشخصات ظرف و بسته بند، ييسازنده اصلي، روش ساخت، برگ آناليز محصول نها

 نمونه بروشور و ليبل فارسي .10

 .اخذ موافقت اوليه توليد تحت ليسانس محصول .11

 محصول صاحب ليسانساول توسط  Batch Release Testingارائه گواهي  .12

 ارائه گواهي آناليز بچ اول توسط توليد كننده داخلي .13

 : مربوطه مبني بر آنكه  فنى ولئمس وارائه تعهد نامه محضري صاحبان امضاء شركت متقاضي  .14

فني در  دانش صاحب تأييد مورد اصلى اوليه ماده منابع از غير يمنابع از استفادهيژه بو تخلف گونه هر صورت در

محصول و يا عدم رعايت موارد فني قرارداد تحت ليسانس و همچنين توليد و عرضه محصولات ماحصل توليد 

نوان توليد تحت ليسانس، سازمان مجاز خواهد بود علاوه بر پروانه تحت ليسانس پروانه توليد داخلي خود تحت ع

محصول مذكور، پروانه توليد داخلي محصول فوق را به همراه ساير پروانه هاي توليد تحت ليسانس و پروانه هاي 

 .تا زمان ابطال ، بحالت تعليق درآورد) در صورت دارا بودن(توليد داخلي آنها را 

 به دفتر دارو و درمان صدور پروانه توليد تحت ليسانس برابر مدت اعتبار قرار داد ارائه شده ....15151515
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فاقد پروانه توليد آن محصول بوده ليكن محصول مذكور در داخل كشور توسط فاقد پروانه توليد آن محصول بوده ليكن محصول مذكور در داخل كشور توسط فاقد پروانه توليد آن محصول بوده ليكن محصول مذكور در داخل كشور توسط فاقد پروانه توليد آن محصول بوده ليكن محصول مذكور در داخل كشور توسط     ،،،،متقاضي توليد تحت ليسانسمتقاضي توليد تحت ليسانسمتقاضي توليد تحت ليسانسمتقاضي توليد تحت ليسانس    –    بببب

 ::::ساير توليدكنندگان توليد مي گرددساير توليدكنندگان توليد مي گرددساير توليدكنندگان توليد مي گرددساير توليدكنندگان توليد مي گردد

 درخواست صدور موافقت اوليه توليد .1

 اخذ موافقت اوليه توليد .2

 .محصولات مورد نظر با شركت طرف قرارداد/ارائه قرارداد رسمي توليد تحت ليسانس محصول .3

هاي زمايشگاه، هواسازها، آبساز، آانبارها ،توليدى خطوط/خط cGMPارائه مستندات ارزيابي انجام شده از شرايط  .4

 .شركت خارجي صاحب دانش فني طرف قراردادتوسط  ،شركت متقاضي ....و  ميكروبى، شيمى

 ).4موضوع بند ( cGMPدر خصوص مستندات ارزيابي  ميته فني دفتر دارو و درماناخذ تاييديه ك .5

) legalized(لگالايزد  CPP    ))))Certificate of a Pharmaceutical Product(((( اصل گواهيارائه  .6

  (WHO)سازمان جهاني بهداشت طبق ساختار پيشنهاديمحصولات مورد نظر /شده محصول

كشورهاي فارماكوپه معتبر و كشورهاي تبعيت كننده از فارماكوپه ( يصلاح دارويي كشور مبدأذ  صادره از مرجع .7

 .Summary of Product Characteristics((((SPC(((( همراه بامعتبر 

 .الزامي است 9و  8و  7ارائه گواهيهاي بندهاي  CPPدر صورت عدم ارائه گواهي  :تبصره

كشور  داروييمحصولات مورد نظر صادره از مرجع ذيصلاح / براي كليه مراحل ساخت محصول GMPتاييديه  .8

و يا تاييديه   )كشور هاي داراي فارماكوپه معتبر و يا تبعيت كننده رسمي از فارماكوپه معتبر باشد(توليد كننده 

GMP صادره از  محصولات مورد نظر/ براي كليه مراحل ساخت محصول EMA,FDA,VMD,APVMA, 

SWISS MEDIC,USDA. 

كشورهاي در (نمي باشد  GMPمحصولاتي كه برابر مقررات اتحاديه اروپا توليد آنها نيازمند اخذ گواهي  :تبصره

هاي جايگزين  گواهى بوده ون ضرورى GMP گواهى رائهآنها ا ليسانس تحت توليد براى، )عضو اتحاديه اروپا

 .معتبر به تشخيص دفتر دارو و درمان كفايت مي نمايد

 كشور مبدا ارائه گواهي توليد معتبر از مرجع ذيصلاح .9

 ارائه گواهي فروش آزاد معتبر از مرجع ذيصلاح كشور مبدا .10

يكه داروي درخواستي جهت توليد تحت ليسانس در كشور توليد كننده صاحب دانش فني در صورت :تبصره

امكان پذير  ارائه گواهي فروش آزاديت مصرف نداشته ليكن بدليل عدم وجود بيماري مربوطه در كشور مبدا ممنوع

  .گواهي فروش آزاد از مرجع ذيصلاح ساير كشورهاي مورد تاييد دفتر دارو و درمان ارائه گردد، نباشد

د اوليه اعم از موثره و جانبي بكار رفته از بويژه اطلاعات فرمولاسيون، برگ آناليز موا( ارائه پرونده اطلاعاتي دارو  .11

 ...) ي، بروشور ، ليبل و مشخصات ظرف و بسته بندي نهاي، يروش ساخت، برگ آناليز محصول نهاي سازنده اصلي،

  نمونه بروشور و ليبل فارسي .12
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 .)پس از طي مراحلي كه جهت اخذ پروانه توليد الزامي است( اخذ موافقت اوليه توليد تحت ليسانس محصول .13

 محصول صاحب ليسانساول توسط  Batch Release Testingارائه گواهي  .14

 ارائه گواهي آناليز بچ اول توسط توليد كننده داخلي .15

 شگاه معتبر و مورد تائيد سازماناخذ تائيديه نتايج آزمايش نمونه بچ اول از آزماي .16

 مطابق دستورالعمل هاي جاري سازمان و ارائه نتايج) farm trials(نجام مطالعات فارمي درصورت لزوم ا .17

 : مربوطه مبني بر آنكه  فنى ولئمس وارائه تعهد محضري صاحبان امضاء شركت متقاضي  .18

 دانش صاحب تأييد مورد اصلى اوليه ماده منابع از غير يمنابع از استفادهيژه بو تخلف گونه هر صورت در

فني در محصول و يا عدم رعايت موارد فني قرارداد تحت ليسانس، سازمان مجاز خواهد بود علاوه بر 

و پروانه هاي توليد داخلي پروانه تحت ليسانس محصول مذكور، ساير پروانه هاي توليد تحت ليسانس 

 .تا زمان ابطال،  بحالت تعليق درآورد) در صورت دارا بودن( راآنها 

 به دفتر دارو و درمان ليد تحت ليسانس برابر مدت اعتبار قرار داد ارائه شدهصدور پروانه تو ....19191919

دامپزشكي دامپزشكي دامپزشكي دامپزشكي     مجازمجازمجازمجاز    توليد نگرديده ليكن در ليست داروهايتوليد نگرديده ليكن در ليست داروهايتوليد نگرديده ليكن در ليست داروهايتوليد نگرديده ليكن در ليست داروهايدر داخل در داخل در داخل در داخل     ،،،،درخواستي جهت توليد تحت ليسانسدرخواستي جهت توليد تحت ليسانسدرخواستي جهت توليد تحت ليسانسدرخواستي جهت توليد تحت ليسانسمحصول محصول محصول محصول     –    جججج

        ::::))))توليد تحت ليسانستوليد تحت ليسانستوليد تحت ليسانستوليد تحت ليسانس    در اولويت بررسي درخواستدر اولويت بررسي درخواستدر اولويت بررسي درخواستدر اولويت بررسي درخواست((((    ثبت شده استثبت شده استثبت شده استثبت شده است

 درخواست صدور موافقت اوليه توليد .1

 اخذ موافقت اوليه توليد .2

 .محصولات مورد نظر با شركت طرف قرارداد/ارائه قرارداد رسمي توليد تحت ليسانس محصول .3

هاي زمايشگاه، هواسازها، آبساز، آانبارها ،توليدى خطوط/خط cGMPارائه مستندات ارزيابي انجام شده از شرايط  .4

 .شركت خارجي صاحب دانش فني طرف قراردادتوسط  ،شركت متقاضي ....و  ميكروبى، شيمى

 ).4موضوع بند ( cGMPدر خصوص مستندات ارزيابي  ميته فني دفتر دارو و درماناخذ تاييديه ك .5

) legalized(لگالايزد  CPP    ))))Certificate of a Pharmaceutical Product(((( اصل گواهيارائه  .6

 صادره از مرجع (WHO)سازمان جهاني بهداشت طبق ساختار پيشنهاديمحصولات مورد نظر /شده محصول

همراه كشورهاي فارماكوپه معتبر و كشورهاي تبعيت كننده از فارماكوپه معتبر ( ذيصلاح دارويي كشور مبدأ

 .Summary of Product Characteristics((((SPC(((( با

 .الزامي است 9و  8و  7ارائه گواهيهاي بندهاي  CPPدر صورت عدم ارائه گواهي  ::::تبصرهتبصرهتبصرهتبصره

كشور  داروييمحصولات مورد نظر صادره از مرجع ذيصلاح / براي كليه مراحل ساخت محصول GMPتاييديه  .7

 و يا  )كشور هاي داراي فارماكوپه معتبر و يا تبعيت كننده رسمي از فارماكوپه معتبر باشد(توليد كننده 

 محصولات مورد نظر صادره از / براي كليه مراحل ساخت محصول GMPتاييديه  

EMA,FDA,VMD,APVMA, SWISS MEDIC,USDA.  
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در (نمي باشد  GMPمحصولاتي كه برابر مقررات اتحاديه اروپا توليد آنها نيازمند اخذ گواهي  :تبصره

 گواهى بوده ون ضرورى GMP گواهى رائهآنها ا ليسانس تحت توليد براى، )كشورهاي عضو اتحاديه اروپا

 .هاي جايگزين معتبر به تشخيص دفتر دارو و درمان كفايت مي نمايد

 كشور مبدا ارائه گواهي توليد معتبر از مرجع ذيصلاح .8

 ارائه گواهي فروش آزاد معتبر از مرجع ذيصلاح كشور مبدا .9

يكه داروي درخواستي جهت توليد تحت ليسانس در كشور توليد كننده صاحب دانش فني در صورت :تبصره

امكان  ارائه گواهي فروش آزادممنوعيت مصرف نداشته ليكن بدليل عدم وجود بيماري مربوطه در كشور مبدا 

 .ائه گرددگواهي فروش آزاد از مرجع ذيصلاح ساير كشورهاي مورد تاييد دفتر دارو و درمان ار، پذير نباشد

بويژه اطلاعات فرمولاسيون، برگ آناليز مواد اوليه اعم از موثره و جانبي بكار رفته از ( ارائه پرونده اطلاعاتي دارو  .10

 ...) مشخصات ظرف و بسته بندي نهائي، بروشور ، ليبل و ، سازنده اصلي، روش ساخت، برگ آناليز محصول نهائي

 نمونه بروشور و ليبل فارسي .11

 .)پس از طي مراحلي كه جهت اخذ پروانه توليد الزامي است( اوليه توليد تحت ليسانس محصول اخذ موافقت .12

 محصول صاحب ليسانساول توسط  Batch Release Testingارائه گواهي  .13

 ارائه گواهي آناليز بچ اول توسط توليد كننده داخلي .14

 اخذ تائيديه نتايج آزمايش نمونه بچ اول از آزمايشگاه معتبر و مورد تائيد سازمان   .15

مطابق دستورالعمل هاي جاري  )experimental trials(و يا تجربي ) farm trials( نجام مطالعات فارميا .16

  سازمان و ارائه نتايج

 : بني بر آنكه مربوطه م فنى ولئمس وارائه تعهد محضري صاحبان امضاء شركت متقاضي  .17

 صاحب تأييد مورد اصلى اوليه ماده منابع از غير يمنابع از استفادهيژه بو تخلف گونه هر صورت در

فني در محصول و يا عدم رعايت موارد فني قرارداد تحت ليسانس، سازمان مجاز خواهد بود  دانش

علاوه بر پروانه تحت ليسانس محصول مذكور، ساير پروانه هاي توليد تحت ليسانس و پروانه هاي 

 .تا زمان ابطال،  بحالت تعليق درآورد) در صورت دارا بودن(توليد داخلي آنها را 

  به دفتر دارو و درمان ليد تحت ليسانس برابر مدت اعتبار قرار داد ارائه شدهصدور پروانه تو .18

دامپزشكي نيز دامپزشكي نيز دامپزشكي نيز دامپزشكي نيز مجاز مجاز مجاز مجاز و در ليست داروهاي و در ليست داروهاي و در ليست داروهاي و در ليست داروهاي     در داخل توليد نگرديدهدر داخل توليد نگرديدهدر داخل توليد نگرديدهدر داخل توليد نگرديده    ،،،،محصول درخواستي جهت توليد تحت ليسانسمحصول درخواستي جهت توليد تحت ليسانسمحصول درخواستي جهت توليد تحت ليسانسمحصول درخواستي جهت توليد تحت ليسانس    –دددد

        :))))در اولويت بررسي درخواست توليد تحت ليسانسدر اولويت بررسي درخواست توليد تحت ليسانسدر اولويت بررسي درخواست توليد تحت ليسانسدر اولويت بررسي درخواست توليد تحت ليسانس((((    ثبت نشده استثبت نشده استثبت نشده استثبت نشده است

 درخواست ثبت و توليد همزمان .1

 اخذ موافقت اوليه ثبت و توليد همزمان .2

  .محصولات مورد نظر با شركت طرف قرارداد/ارائه قرارداد رسمي توليد تحت ليسانس محصول .3
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هاي زمايشگاه، هواسازها، آبساز، آانبارها ،توليدى خطوط/خط cGMPارائه مستندات ارزيابي انجام شده از شرايط  .4

 .شركت خارجي صاحب دانش فني طرف قراردادتوسط  ،شركت متقاضي ....و  ميكروبى، شيمى

 ).4موضوع بند ( cGMPاخذ تاييديه كميته فني دفتر دارو و درمان در خصوص مستندات ارزيابي  .5

شده ) Certificate of a Pharmaceutical Product( CPP   )legalized( اصل گواهيارائه  .6

يصلاح ذ صادره از مرجع (WHO)سازمان جهاني بهداشت طبق ساختار پيشنهاديمحصولات مورد نظر /محصول

همراه كشورهاي فارماكوپه معتبر و كشورهاي تبعيت كننده از فارماكوپه معتبر ( دارويي كشور مبدأ

 .Summary of Product Characteristics(SPC( با

 .الزامي است 9و  8و  7ارائه گواهيهاي بندهاي  CPPدر صورت عدم ارائه گواهي  :تبصره

كشور  داروييمحصولات مورد نظر صادره از مرجع ذيصلاح / براي كليه مراحل ساخت محصول GMPتاييديه  .7

و يا تاييديه   )كشور هاي داراي فارماكوپه معتبر و يا تبعيت كننده رسمي از فارماكوپه معتبر باشد(توليد كننده 

GMP صادره از  محصولات مورد نظر/ براي كليه مراحل ساخت محصول EMA,FDA,VMD,APVMA, 

SWISS MEDIC,USDA. 

كشورهاي عضو (نمي باشد  GMPكه برابر مقررات اتحاديه اروپا توليد آنها نيازمند اخذ گواهي  محصولاتي :تبصره

هاي جايگزين معتبر به  گواهى بوده ون ضرورى GMP گواهى رائهآنها ا ليسانس تحت توليد براى، )اتحاديه اروپا

 .فتر دارو و درمان كفايت مي نمايدتشخيص د

 كشور مبدا ارائه گواهي توليد معتبر از مرجع ذيصلاح .8

 ارائه گواهي فروش آزاد معتبر از مرجع ذيصلاح كشور مبدا .9

در صورتيكه داروي درخواستي جهت توليد تحت ليسانس در كشور توليد كننده صاحب دانش فني : تبصره

ممنوعيت مصرف نداشته ليكن بدليل عدم وجود بيماري مربوطه در كشور مبدا ارائه گواهي فروش آزاد امكان 

  .ارو و درمان ارائه گرددگواهي فروش آزاد از مرجع ذيصلاح ساير كشورهاي مورد تاييد دفتر د، پذير نباشد

بويژه اطلاعات فرمولاسيون، برگ آناليز مواد اوليه اعم از موثره و جانبي بكار رفته از ( ارائه پرونده اطلاعاتي دارو  .10

 ...) مشخصات ظرف و بسته بندي نهائي، بروشور ، ليبل و ، سازنده اصلي، روش ساخت، برگ آناليز محصول نهائي

 رسينمونه بروشور و ليبل فا .11

 دارو مطابق فرمت دفتر ارزيابي مخاطرات SAFETYارائه بخشهاي اطلاعاتي مربوط به  .12

 اخذ تائيديه دفتر مطالعات و ارزيابي مخاطرات در خصوص داروي درخواستي .13

 اخذ موافقت ثبت و توليد همزمان تحت ليسانس از كميته فني  .14

 دارواخذ موافقت ثبت و توليد همزمان تحت ليسانس از كميسيون ثبت  .15

  .)پس از طي مراحلي كه جهت اخذ پروانه توليد الزامي است(محصول تحت ليسانس ه توليداخذ موافقت اولي .16
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 محصول صاحب ليسانساول توسط  Batch Release Testingارائه گواهي  .17

 ارائه گواهي آناليز بچ اول توسط توليد كننده داخلي .18

 اخذ تائيديه نتايج آزمايش نمونه بچ اول از آزمايشگاه معتبر و مورد تائيد سازمان   .19

 و ارائه نتايج مربوطهمطابق دستورالعمل هاي  استان 5حداقل در ) field trials(رزيابي ميداني و باليني ا .20

 : مربوطه مبني بر آنكه  فنى ولئمس وارائه تعهد محضري صاحبان امضاء شركت متقاضي  .21

فني  دانش صاحب تأييد مورد اصلى اوليه ماده منابع از غير يمنابع از استفادهيژه بو تخلف گونه هر صورت در

علاوه بر خواهد بود   در محصول و يا عدم رعايت موارد فني قرارداد تحت ليسانس ارائه شده، سازمان مجاز

پروانه تحت ليسانس محصول مذكور، ساير پروانه هاي توليد تحت ليسانس و پروانه هاي توليد داخلي آنها را 

 .تا زمان ابطال،  بحالت تعليق درآورد) در صورت دارا بودن(

  الس 2 به مدتحداكثر تحت ليسانس همزمان توليد  ثبت وموقت صدور پروانه  .22

به منزله ميداني هاي  و ارزيابيها بررسي  بدليل ثبت و توليد همزمان تحت ليسانس موقتصدور پروانه  :1تبصره 

  .مي باشد 10/12/95كميسيون ثبت مورخ  -2-1مصوبه بند بر اساس  آنثبت نهايي و نبوده  يثبت نهاي

توسط معاونت  ار بايدپس از ورود به بازو نتايج حاصله از آن ها اين محصولات رزيابي ميداني و باليني ا: 2تبصره 

انجام  سال 2 حداكثر به مدت استان و  5و حداقل در ن معين ابا همكاري دامپزشكدارو و درمان امور درماني دفتر 

  .پذيرد

  .پروانه موقت صادره  قابل تمديد نمي باشد ها يد نتايج آنا اخذ نتايج ارزيابي ميداني و تايت: 3تبصره 

پروانه موقت ثبت و توليد همزمان تحت ليسانس به پروانه الذكر فوق ميداني رزيابي اتا پايان كه  مادامي: 4تبصره 

و همچنين ارائه  مشابه براي ساير توليد كنندگانمحصول صدور پروانه ساخت  ثبت و توليد همزمان ارتقا نيافته،

  .قابل اقدام نخواهد بود آن نيز مواد اوليه  مجوز ورود به ساير متقاضيان واردات

خواهد آن تعيين وضعيت محصول فوق و تمديد پروانه ساخت بر اساس نيز  مشابه خارجي ثبت محصول: 5ره تبص

   .بود

 ،قبلي در خصوص توليد تحت ليسانسكليه مصوبات، صورتجلسات، بخشنامه ها و دستورالعمل هاي شايان ذكر است 

 .كان لم يكن اعلام مي گردد لغو و ، اين دستورالعملمغاير با 

  

  

    


