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 گفتار: شیپ

 
 "پروانه ساخت مشابه یمحصول/ محصولات مجاز دارا یبرا هیدستورالعمل صدور موافقت اول"

وجهت اجرا به ادارات  هیته  لیپروانه ساخت مشابه مطابق شرح ذ یمحصولات مجاز دارا یبرا هیدستورالعمل صدور موافقت اول 

 گردد . یکل استانها  اعلام م

 هدف:- 1 ماده

 یپروانه ساخت مشابه م یمحصولات مجاز دارا یبرا هیصدور موافقت اول طیضوابط وشرا نییدستورالعمل تع نیا نیاز تدو هدف

 باشد.

 دامنه کاربرد:-2 ماده

محصول/ محصولات مشابه را  دیشده مجوز تول یاست که قبلا شرکت مذکور در خط معرف یمحصولات یدستورالعمل فقط برا نیا

اداره کل   یاست . در صورت  %10 نیانروفلوکساس یقیمثال   درخواست شرکت اخذ مجوز  محلول تزر ینموده است برا افتیدر

کننده  دیکه شرکت تول دیاستفاده نما   %10 نیانروفلوکساس یقیمحلول تزر هیاول قتدستورالعمل جهت صدور مواف نیتواند از ا یم

دفتر  نیرا داشته باشد( از ا نیکلیتتراسا یاکس یقیمحلول تزر دیمثال مجوزتول ی) برا  یقیمحلول تزر کی دحداقلیمجوز تول "قبلا

 نموده باشد. افتیدر

 اجرا: تیمسئول -3هماد

 کننده  تابعه است. دیتول یمحل شرکتها یاستانها یدستورالعمل برعهده ادارات کل دامپزشک نیا یاجرا تیمسئول

 و مقررات مرتبط: نیقوان - 4 ماده

 یقانون سازمان دامپزشک 3ماده  "ز"بند یینامه اجرا نیو آئ 1350کشور مصوب  ی( قانون سازمان دامپزشک9(و)7( و مواد ) 3) ماده

 1392کشور مصوب

 واژه ها و اصطلاحات : فیتعار - 5 ماده

 .راستیز میمفاه یدستورالعمل دارا نیبه کاررفته در ا اصطلاحات

 کشور  یسازمان دامپزشک سازمان: -1

 استان یاداره کل دامپزشک اداره کل: -2

 دفترامور دارو و درمان سازمان دفتر: -3

 WWW.D.IVO.IRدفترامور دارو درمان به آدرس :  کیسامانه الکترون :سامانه -4

 اتیدام و ح یها یماریکنترل و درمان ب ،یریشگیپ ص،یکه به منظور تشخ یمرکب ایساده و  یفراورده ها:  یدامپزشک یدارو -5

سازمان اعلام و  یها و مانند آن که فهرست آنها از سو نیتامیکننده، و کیتحر ،یتیتقو یفراورده ها هیروند و کل یوحش به کار م

 شود یمنتشر م

 ،یریشگیپ یکه برا رهیو غ یشگاهیآزما یها تیژنها ، ک یسرم ،واکسن ، آنت رینظ یبه فرآورده هائ:  کیولوژیمواد ب -6 

 شود. یرود اطلاق م یبکار م یدام یماریب اکنترلیدرمان و  ص،یتشخ
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شده و با  حیبه دام تلق نیبه اندازه مع یماریچند نوع ب ای کیاز بروز  یریاست که بمنظور جلوگ کیولوژیماده ب ینوعواکسن :  -7

 .گرددیها م یماری،درمان و کنترل ب یریشگیموجب پ یمنیا ستمیس کیتحر

و   نیمع ریمختلف در  مقاد ی( بوده و از  راهها یآل ای ی) معدن یائیمیش ای یکیولوژیمنشا ب یاست که دارا یماده ا سم : -8

 یو داخل یخارج یدائم شده و جهت مبارزه با  انگلها ایانگل بطور موقت  یاتیباعث اختلال در  فعل و  انفعالات ح یمعمولا جزئ

 شود. یاستفاده م

رفتن  نیباعث از ب ایکنند و  یم یریجلوگ کروبهایم دیگند زدا و پلشت بر هستند که از رشد و تزا یمواد کننده : یمواد ضد عفون-9

 شوند. یآنها م

 شوند. یم یموجب جرم زدائ یکیزیف ایهستند که به روش انحلال و  یپاك کننده ها مواد ای ندهیشو:  ندهیشو -10

 دیتول ی( توسط کارخانجات داروسازPatent)  دیاست که عمدتا پس از اتمام دوره انحصار تول یداروئ:  کیدارو با نام ژنر -11

 یاختصاص یبا دارو کیفرآورده ژنر یدرمان یو اثربخش ینحوه آزادساز ،یماده موثره، شکل داروئ زانیکه نوع، م ی، به نحو گرددیم

 (Brand )باشد. کسانی 

 ایابداع شخص   جهیچند دارو و در نت بیترک ایاختلاط  ایاست که بطور ساده و  یداروئ(: Brand)   یدارو با  نام  اختصاص -12

مخصوص و مشخص بنام ابداع کننده در کشور  یبدست آمده و با فرمول و نام ثابت و علامت صنعت یحقوق ایو  یقیاشخاص حق

 . گرددیم  یو نام گذار دی( تولPatentباشد و توسط صاحب انحصار ) دهیسبه ثبت ر یخارج یکشورها ایو  رانیا

 .دینما یو ساختمان مولکول  دارو را مشخص  م  یائیمیش بیترک قیدق تیوضع:  یائیمینام ش -13

محصول   کیخود انتخاب  و مخصوص    یدیمحصول تول یسازنده دارو  برا  یاست که  از سو  ینام اختصاص:  ینام تجار -14

 باشد. یخاص م

است  که از  طرف  یفرآورده  داروئ کیمجموعه اطلاعات  :  ی/ محصول نهائ هیماده اول  یجامع  اطلاعات  داروئپرونده -15

 باشد. یبر اساس  نوع فرآورده  اعلام شده م  ازیاطلاعات مورد ن  یمجوز  فروش اعلام  و حاو یشرکت  دارا ایشرکت سازنده  

استفاده  شده   یاهیگ یعصاره ها ایاکثرا از اجزاء و  ایآن کلا و  هیشود که در ته یاطلاق م یبه فرآورده هائ:  یاهیگ یدارو -16

 نام آن با دفتر است.  دیو تائ یاثر درمان دی، تائ یاهیگ یدارو صیباشد، تشخ

باشد  و در واحد   یاز سازمان دامپزشک  یدامپزشک یدارو  دیمجوز معتبر  تول یاست که دارا یموسسه اکننده :  دیشرکت تول -17

کننده   دی. تول دینما  یدامپزشک یدارو ها دی( است  اقدام به تولGMP)  دیتول نهیبه  طیشرا یمجاز که  دارا  یدیتول یواحد ها ای

 .دینما دیبر اساس قرارداد  معتبر  اقدام به تول  یتواند  بطور قرارداد یم ایمجوز فروش  باشد  و   یخود دارا  تواندیم

و  یالملل نیبرابر مقررات ب یالملل نیب یشرکت دارو ساز کی یاز سو یندگیهستند که به نما یشرکتهائ:  یرسم یندگینما -18

 کنند. یم تیو فعال دهیبه ثبت رس رانیا یاسلام یکشور  جهت ثبت، واردات و فروش دارو در کشور جمهور یجار نیقوان

19- (Marketing Authoization Holder (MAH : )صلاح   یمجوز فروش  صادره از مرجع  ذ یشرکت دارا

 Batchپس از خروج  محصول از  کارخانه   )  هی/ مواد اول  یمحصول داروئ  تیفیک یمتبوع  و متول  یکشور / کشور ها

Release  ) 
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تواند   یم یداروئ  هی. منبع ماده اول رودیدارو  بکار م کیکه در ساخت    یبجز مواد  بسته بند یهر ماده ا:  یداروئ هیماده اول -20

محصول ، ماده   ونی( باشد  که بر  اساس  نوع کاربرد در فرمولاس یوانحی – ی) انسان  کیولوژیب ایو   ی، معدن یائیمی، ش یاهیگ

 .گردد یمحسوب م  یجانب دهما ایموثره  و 

در   یمحصول نهائ  ونینبوده  و جهت فرمولاس  یموثره داروئ  ای  کیولوژیاثرات  ب  یکه دارا یا هیمواد اول:  یماده جانب-21

 رود .  یساخت دارو  بکار  م

22- Iranian Veterinary Code (IVC ): ثبت  و مجوز  ورود    یکه پس از  اخذ گواه یرقم 15عبارتست از  شناسه

 گردد. یصادر م

 Technological additive , Sensory additive , Nutrtional)خوراك دام  شامل  یها یافزودن -23

additive , Zootechnical additiveاست  حی. لازم به توضشوندیآب افزوده م  ایبه  خوراك و  ی( هستندکه بعنوان افزودن

 گردند  یو دارو محسوب م  دهیخوراك  دام محسوب نگرد یاستاتها  افزودن ستومونویاستاتها  و ه ویدیکوکس  نجایکه  در ا

( ، ژاپن DAB( ، آلمان )BP( ، انگلستان ) EPاروپا) هی( ، اتحادUSP) کایمنظور فارماکوپه کشور آمرفارماکوپه معتبر : -24

(JP( فرانسه ، )Ph.Frسوئ ، )سی (Ph.HELVم ).باشد. ی 

 Targetو    Dosage formبر اساس   یفهرست انواع  و اشکال داروئکشور :   یمجاز دامپزشک  یفهرست  دارو ها-25

Species  باشد. یکشور م  یشده  در سازمان  دامپزشک دیتائ 

 زاتیو با استفاده از تجه  یاست که کاملا در خط صنعت ییساخت از محصول نها یسر کی:  یساخت صنعت یسر نیاول-26

 یعمر قفسه ا نییبه منظور تع یثبت رسم یبرا یداریشده و مورد استفاده در مطالعات پا دیمطابق با پرونده ساخت ، تول یدیتول

 باشد. یم

27-( (SMF)SITE MASTER FILE: از  یشود وشامل  اطلاعات کاف یم هیکننده ته دیاست که توسط تول یمدرک

 باشد ی، مستندات، کارکنان و....  م تیفیک تیریآن ، مد طیوشرا دیتول تیکننده ، سا دیتول یتهایفعال هیکل

28-(GMP)Good Manufaacturing practice ): کند فرآورده  یم نیاست که تضم تیفیک تیریاز مد یبخش

 ای ینیبال یها ییمتناسب با مواردمصرف مورد نظر والزامات پروانه ساخت، مجوز کارآزما یفیک یهمواره مطابق استانداردها

 شوند. یوکنترل م دیمشخصات فرآورده ، تول
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 :ییو ضوابط اجرا مراحل

 

 پروانه ساخت مشابه یمحصول / محصولات مجاز دارا یبرا هیصدور موافقت اول ندی:  فرآ6 ماده

محصول/ محصولات   هیبه اداره کل جهت اخذ موافقت اول  SMF) در قالب  ازیدرخواست شرکت به  همراه مدارك مورد ن.1

 (  certورود اطلاعات در سامانه  ای یمراجعه حضور قیمشابه) از طر

 

مطابق نامه شماره  ینقشه مهندس -وستیمطابق فرم  پ  SMFفرم   لیتکم -) درخواست شرکت  ازیمدارك مورد ن :1تبصره

 است( وستیپ 92/3/4مورخ 14832

 و صحت تیودرمان استان از نظر کفا صیدرخواست شرکت توسط کارشناسان اداره تشخ یبررس •

 مدارك  لیبا شرکت جهت تکم: درصورت کامل نبودن مدارك ، مکاتبه 2تبصره  

 (3و2 وستی)پ یو گزارش بازرس یابیفرم ارز لیتوسط کارشناس مربوطه و تکم  دیاز خط تول دیمدارك بازد لیدر صورت تکم •

 و درمان( صی) توسط اداره تشخ یگزارش بازرس یبررس •

 (هی)جهت صدور موافقت اول یگزارش بازرس جهیاداره کل با توجه به نت ییدارو تهیدر کم یریگ میتصم •

 

 :  لیذ طیبا در نظر گرفتن شرا هیموافقت اول  صدور

 

 دیآن الزامات دچار نقص شود موارد با کهی( از الزامات است لذا در صورتGMP) دیخط تول نهیبه طیحفظ شرا نکهیبا توجه به ا •

 شود. . یریگیکتبا به شرکت اعلام )با رونوشت به دفتر( و رفع آن پ

محصول اثر  تیفیکه در ک یداشته باشد بطور ییبالا سکیشده و نواقص به وجود آمده ر رییدستخوش تغ GMP طیاگر شرا-الف

و در صورت داشتن ابهام از دفتر کسب  ردیپس از اعلام نواقص به شرکت و رفع آن صورت پذ هیگذار باشد صدور موافقت اول

 شود. فیتکل

محصول اثر  تیفیکه در ک یمتوسط داشته باشد بطور سکیو نواقص بوجود آمده رشده  رییدستخوش تغ GMP طیاگر شرا-ب

 پروانه ساخت خواهد بود. افتیجهت رفع نواقص تا زمان در یصادر شده و  به شرکت اعلام شود بازه زمان هیگذار نباشد موافقت اول

 در حداقل زمان ممکن انجام شود. هیو حفظ شده است صدور موافقت اول  تیبطورکامل رعا  GMP طیاگر شرا -پ

دفتر به  نیا 99/2/14مورخ 6284آن طبق نامه شماره  دیماه خواهد بود وتمد 6 هیاست مدت اعتبار موافقت اول حیبه توض لازم
 باشد. یم وستیبه پ هینمونه فرم صدور موافقت اول کی نیاستان اعلام شده است.همچن یادارات کل دامپزشک
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 ..........شرکت

 :موضوع

 و احترام باسلام

 :رساندیبه نامه شماره         مورخ            آن شرکت به استحضار م بازگشت

شرکت    .........       ی............مورخ............با تقاضاکاتوریمورخ..............به شماره اند ییدارو یفن تهیبه استناد بند......... مصوبه کم 

 بعمل آمد. هیاول رموافقتیمحصولات ز /دمحصولیبر تول یمبن

با   یساخت صنعت یسر نیاول دیاداره به جهت تول نی( به ایاطلاعات لیاست نسبت به ارسال مدارك لازم ) خلاصه فا یمقتض

 .دیینمودن مراحل اخذ پروانه ساخت( اقدام نما یط یبا دفترامور دارو درمان ) برا یهماهنگ

 

 باشدیماه م6است اعتبار موافقت مزبور از زمان صدور بمدت لازم بذکر -1

 باشدیدارو نم دیجهت تول یموافقت مجوز نیا-2

 است. یضرور یمدارك ارسال رینامه بهمراه سا نینسخه از ا کیالصاق -3

 

 میزان سری ساخت صنعتی حیوان هدف درصد ماده موثره شکل دارویی نام دارو

 

 

 

 


