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 پيش گفتار:
 

مان دامپزشکی قانون سازدارو درمان و به استناد امور دفتر  بنا به پيشنهاد « دامپزشکیهای پروانه ساخت دارو تمديددستورالعمل  »

به «   /  /IVO» سازمان با كد ورای راهبری توسعه مديريتشجلسه بيستمين  درارش شد و نگ 0531كشور مصوب سال 

 .تصويب رسيد

 

  :هدف  -1ماده 

 داروهای دامپزشکی  پروانه های ساخت يد دتعيين ضوابط، شرايط و شيوه تم

 : دامنه كاربرد -2ماده 

 .دامپزشکی در كشور كاربرد داردی دارو پروانه های ساخت  برای تمديداين دستورالعمل 

 مسئوليت اجراء :  – 3ماده 

 است.ها  استانادارات كل دامپزشکی  بر عهدهمسئوليت اجرای اين دستورالعمل 

 

 : مرتبط قوانين و مقررات – 4ماده 

  0531 قانون سازمان دامپزشکی كشور مصوب ( 9( و )7( و مواد )5ماده ) -0

 0592قانون سازمان دامپزشکی كشور  مصوب  5ماده  "ز"آيين نامه اجرائی بند  -2

 

 

 دارای مفاهيم زير است : دستورالعمل اين دراصطلاحات به كار رفته  : واژه ها و اصطلاحات تعاريف – 5ماده 

 سازمان: سازمان دامپزشکی كشور -0

 اداره كل: اداره كل دامپزشکی استان-2

 درمان و داروامور فتر دفتر: د-5

 WWW.D.IVO.IR دارو درمان به آدرس :امور سامانه: سامانه الکترونيك دفتر -4

 تجويز و كنترل و درمان بيماری های دامی ری،پيشگي ،: هر ماده يا تركيبی كه دارای خواصی جهت تشخيصداروی دامپزشکی-3

ايمونولوژيك يا متابوليك،  ،های فارماكولوژيك ين مواد و يا تركيبی از مواد كه از  طريق مکانيسم، همچنيا به نحوی استفاده شود

 شود.دام  رفتار تعديل و بهبود عملکرد توليد و ،حالت عادی برگرداند و سبب تصحيحرا به اعمال فيزيولوژيك بدن 

، كيت های آزمايشگاهی و غيره كه برای پيشگيری، تشخيص، اه ، آنتی ژنواكسن ،ی نظير سرميفرآورده ها :مواد بيولوژيك -7

 .رود كنترل بيماری دامی بکار می درمان و يا

كه بمنظور جلوگيری از بروز يك يا چند نوع بيماری به اندازه معين به دام تلقيح شده و با تحريك : نوعی ماده بيولوژيك واكسن-8

 گردد. درمان و كنترل بيماری ها می ،سيستم ايمنی موجب پيشگيری

http://www.d.ivo.ir/
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 های مختلف در  مقادير معين و  معمولا ( بوده و از  راهمعدنی يا آلیی )يه دارای منشا بيولوژيکی يا شيميا: ماده ای است كسم -9

و داخلی استفاده های خارجی  موقت يا دائم شده و جهت مبارزه با  انگلانفعالات حياتی انگل بطور عل و ف جزئی باعث اختلال در

 می شود.

ها جلوگيری می كنند و يا باعث از بين  : موادی گند زدا و پلشت بر هستند كه از رشد و تزايد ميکروبمواد ضد عفونی كننده-01

 رفتن آنها می شوند.

 د.ی می شونيشوينده : شوينده يا پاك كننده ها موادی هستند كه به روش انحلال و يا فيزيکی موجب جرم زدا -00

 توسط كارخانجات داروسازی توليد می (Patent): داروئی است كه عمدتا پس از اتمام دوره انحصار توليد دارو با نام ژنريك -02

ی فرآورده ژنريك با داروی ی، نحوه آزادسازی و اثربخشی درمانينوع، ميزان ماده موثره، شکل دارو، به نحوی كه گردد

 يکسان باشد. ((Brandصیاختصا

يا  ی است كه بطور ساده و يا اختلاط يا تركيب چند دارو و در نتيجه ابداع شخصيدارو :(Brand)اختصاصینام دارو با  -05

اشخاص حقيقی و يا حقوقی معينی بدست آمده و با فرمول و نام ثابت و علامت صنعتی مخصوص و مشخص بنام ابداع كننده در 

 گردد.  میو نام گذاری  توليد (Patent)توسط صاحب انحصار و  ثبت رسيده باشدورهای خارجی به كشور ايران و يا كش

 می نمايد.دارو را مشخص و ساختمان مولکول  یي: وضعيت دقيق تركيب شيميایينام شيميا -04

خاص  يك محصول صو مخصو خود انتخاب برای محصول توليدی روسازنده دااز سوی  است كه : نام اختصاصینام تجاری -03

 می باشد.

شده  و يا عصاره های گياهی استفاده  ءتهيه آن كلا و يا اكثرا از اجزا شود كه در ی اطلاق میي: به فرآورده هاداروی گياهی -06

 نام آن با دفتر است. ، تائيد اثر درمانی و تائيدتشخيص داروی گياهی باشد،

يا  و در واحداز سازمان دامپزشکی باشد داروی دامپزشکی دارای مجوز معتبر  توليد  موسسه ای است كه: شركت توليد كننده -07

تواند   می. توليد كننده نمايد های دامپزشکیاقدام به توليد دارواست  (GMP) بهينه توليد دارای شرايطمجاز كه های توليدی واحد

 اقدام به توليد نمايد. معتبربر اساس قرارداد قراردادی بطور  و يا می تواندباشد مجوز فروش  خود دارای

ی هستند كه به نمايندگی از سوی يك شركت دارو سازی بين المللی برابر مقررات بين المللی و يها : شركتنمايندگی رسمی -08

 فعاليت می كنند. ه ثبت رسيده وكشور جمهوری اسلامی ايران ب در واردات و فروش دارو جهت ثبت، قوانين جاری كشور

ی می تواند  يدارو. منبع ماده اوليه رود بکار میيك دارو كه در ساخت  ای بجز مواد  بسته بندی : هر مادهیيماده اوليه دارو -09

و يا ده موثره ، مامحصولنوع كاربرد در فرمولاسيون اساس  كه بر( باشد حيوانی –انسانی)و يا بيولوژيك  ، معدنی، شيميائیگياهی

 محسوب می گردد. ماده جانبی

در ساخت ی يو جهت فرمولاسيون  محصول نهانبوده ی يموثره دارويا  بيولوژيك اثرات: مواد اوليه ای كه دارای ماده جانبی -21

 می رود .  بکاردارو 

كه توسط  سازمان دامپزشکی كشور   ،يیو محصول دارو كنندهتوليد  واحدمشخصات مبتنی بر پروانه ساخت دارو: پروانه معتبر  -20

 گردد. صادر می ساخت و فروش در بازاربرای هر محصول جهت 
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 مراحل و ضوابط اجرايي :

 :به شرح زير است  داروپروانه ساخت تمديد  شيوه-6ماده 

 می باشد. تمديدسال از تاريخ  4حداكثر مدت اعتبار گواهی ثبت دارو -0

در ساربر    را شش مااه قبال از انقياای مادت اعتباار      پروانه ساختمی بايست درخواست تمديد  كننده متقاضیتوليد شركت -2

 ذيل ارائه نمايد:به شرح به انيمام مدارك استان متبوع  و يا از طريق سامانه الکترونيكو مهر شركت  امياء مقام مجاز شركت با

مشمول  صادر گرديده استدادی ، توليد تحت ليسانس  و يا قرارهمزمان يدثبت و تولی كه بصورت يدر خصوص پروانه ها :0 تبصره

 كل نمی باشند.توسط ادارات  تفويض اختيار تمديد

 قبلی پروانه ساخت تصوير -2-0

 پروانه ساخت عدم تغيير در مفاد اعلام شده در مبنی بر  توليد كننده متقاضی شركت  رسمی  تأئيديه-2-2

 –) تهيه شده بر اساس  مندرجات پروانه ساخت معتبر  و مورد تائياد  دفتار دارو    و بسته بندی رچسب محصولب ،طرح رنگی-2-5

 درمان( 

 محصول اختصاصات  و يا بر نمونه گواهی آناليز  -2-4

د  قبلا می های حداقل دو سال قبل  باش در صورتی كه نتايج مربوط به سالمركز تشخيص )  يج رسمی آزمايشگاهآخرين نتا-2-3

 نتايج آزمايش مجدد توسط استان اخذ گردد( بايست 

 صاحب امتياز محصول  شركتتوسط  ( انجام شدهمطابق دستورالعمل ابلاغیدارو )  PMSتصوير آخرين  گزارش-2-6

 هد.تحويل داداره دارو درمان استان ئه درخواست يك نمونه از فرآورده را به اشركت موظف است همزمان با ار-5

هفته موضوع را به صاورت كتبای و ياا از     2حداكثر ظرف مدت اداره دارو درمان در صورت وجود اشکال يا ناقص بودن مدارك -4

 اعلام كند.متقاضی توليد كننده  به شركت هطريق سامان

اقدام كنند در غيار ايان صاورت تقاضاای     ماه نسبت به رفع نواقص و تکميل مدارك  2شركت موظف است حداكثر ظرف مدت -3

 شركت از نظر اداری بدون اثر تلقی خواهد شد.

 ( های دارو سازی، ارزش سنجی واحدمکمل سازیاز كارخانجات )فرم بازديد  و تکميلتائيد كارشناس اداره دارو درمان  -6

فرم پيش و تکميل رفع نواقص نسبت به تائيد مدارك ماه پس از تکميل و  2موظف است حداكثر ظرف مدت  اداره دارو درمان--7

 (0اقدام كند.) پيوست دارو پروانه ساخت نويس 

 (2در آن .) پيوست  عاملين اعلام شده توسطاميا و مهر و پروانه در ظهر تعهدات اعلام شده تکميل فرم  -8

برابار ضاوابط اعالام  شاده     اقدام مشمول محصول پروانه صادره  هرارائه شده در ظاز تعهدات هرگونه تخلف اثبات شده  :2تبصره 

 دامپزشکی استان نمی باشد.اداره كل توسط قابل اقدام نگرديده فلذا 

خاار  گردياده اسات      های دامپزشکیدارو سازمان از ليستتوسط اعلام رسمی ی كه يدارواقلام محصولات خصوص  در: 5تبصره 

 دامپزشکی استان نمی باشد.اداره كل توسط قابل اقدام فلذا  نگرديده تمديد و تجديد مشمولمجوز صادره و گواهی  و پروانه عليرغم

اداره كال  مالی  اداره اموربا هماهنگی آن فيش  و ارائهو هزينه مالياتی تحويل گواهی به متقاضی منوط به پرداخت تعرفه تمديد -9

 .می باشد
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 1 :پيوست            
 

                                                                                            
 وزارت جهادكشاورزي                                      جمهوري اسلامي ايران                                                 

 امپزشكي كشور                                          بسمه تعالي                                سازمان د                          

                  

 پروانه:                                                                           ………تاريخ                           

 شماره پروانه :                     ت اعتبار پروانه:                                                                  مد                             

 پروانه ساخت داروهاي دامپزشكي
 ي:نام ژنريك:                       نام تجارتي:                        گروه دارويي:                خانواده داروي

 شكل دارويي:                   مشخصات بسته بندي:              دام هدف:                    روش تجويز:

 نام توليد كننده:                  نام مديرعامل :                           نام مسئول فني:
 نشاني :

Country 
 

Source Amounts Ingredients           

 

 

 

 

 

 

 

   

 مربوط به ساخت و فروش داروهاي دامپزشكي كشور  0531قانون سازمان دامپزشكي كشور مصوب  9باستناد ماده       

 اجـازه داده ميشود محصول نامبرده با مشخصات بالا و رعايت كليه مقررات ،درآن كارخانه توليد و براي فروش و      

 شماره سريال:                  .مصرف تحت نظارت اين سازمان توزيع گردد     
 

 
 

 یر کل دامپزشکی استان ...مد                                                                      
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 2 :پيوست      

به شماره ملی  ....................مديرعامل، ........... به شماره ملی ........................... ............................... اينجانبان  
................ به شماره ملی ................................ و ...........  ...................... رئيس هيات مديره شركت ...........................

سلامت و با علم  و گواهی می نمائيم كه در كمال صحت، ............. مسئول فنی بهداشتی شركت مذكور اظهار.........................
قانون سازمان دامپزشکی كشور،  "(9( و )8( و )7( و مواد )5آئين نامه اجرايی بند )ز( ماده )"و آگاهی و اطلاع كامل از مفاد 

جلس م  0575سال   هيات محترم وزيران، همچنين قانون ممنوعيت تصدی بيش از يك شغل مصوب 09/14/92مصوب 
مجلس شورای  29/2/0587مصوب مقابله با فساد  قانون ارتقاء سلامت اداری و 24شورای اسلامی و با آگاهی از مفاد ماده 

و با رعايت كامل ساير قوانين، آئين نامه ها و مجمع تشخيص مصلحت نظام(  7/8/0591با اصالاح و تأييد مورخ )اسلامی 
و مقدم دانستن منافع ملی و مصالح عمومی و اجتماعی بر منافع  وضوع اين پروانهمرتبط با فعاليت مجاری دستورالعمل های 

 كار و با رعايت ملاحظا فردی و منافع شركت و مد نظر داشتن اصل صداقت و امانت و وفای به عهد و حسن انجام كسب و
ه و در اين راستا خود را متعهد به مبادرت ورزيد ت زيست محيطی و ايمنی زيستی، نسبت به انجام فعاليت موضوع اين پروانه

 انجام و تحقق موارد زير می دانيم :
چنانچه در هر زمان و شرايطی كه انجام اين فعاليت مغاير با قوانين، مقررات فوق الذكر و يا مغاير با مصالح عمومی و سلامت  .0

آن خودداری گردد )در صورت ايجاد عمومی جامعه باشد از انجام و تداوم  جامعه يا تهديدی بر بهداشت دام و بهداشت 
 خسارت به هر ميزان و مبلغی كه مراجع ذيصلاح قانونی اعلام كنند، شركت نسبت به تاديه و جبران آن اقدام نمايد(.

برای "(cGMP) روزآمد يند توليد بهينهآفر"كيفی برابر مقررات كمی و تمامی اقدامات كنترلی و مراقبت های مسئوليت  .2
 .داروی توليدی بر عهده اين شركت می باشدمت و اثربخشی تيمين كيفيت، سلا

تامين كنندگان )مواد اوليه توليد، بسته بندی، تجهيزات و تاسيسات مرتبط با خط/خطوط توليد( اعم از داخل و يا خار  ارزيابی  .5
مواد اوليه، بسته بندی،  تی در توليديو ممانعت از هرگونه مغايرت های قانونی و يا كيف بودهشركت اين از كشور به عهده 

 به عهده اين شركت می باشد.  نيز تجهيزات و تاسيسات مرتبط با خط/خطوط توليد 
تغيير در محل تامين و يا منابع خريداری مواد اوليه و نوع بسته بندی تغيير در محل توليد،  هرگونه تغيير در فرمولاسيون، .4

شود و در صورت تاييد پروانه جديد می ركت به سازمان ارائه مستلزم كسب پروانه جديد می باشد )درخواست كتبی ش
 شد(. صادرخواهد

اطلاعات مندر  بر روی برگه های اطلاع رسانی و برچسب دارو يا داروی عرضه شده به بازار می بايد با مفاد پروانه و  .3
 داشته باشد.كامل ( دارو تطابق DMFاطلاعات مندر  درپرونده )

بسته های داروهای دامپزشکی مشخصات برچسب و برگه های اطلاع رسانی دارو مطابق با لازم است بر روی تمامی  .6
شماره  ،تاريخ انقياء و قيمت مصرف كننده دستورالعمل های سازمان به زبان فارسی در  شوند. اهم موارد شامل تاريخ توليد،

 است. "فقط در دامپزشکی مصرف شود"شماره سری ساخت و جمله  پروانه،
( اقدام و PMSوظف است در مدت اعتبار اين پروانه نسبت به اجرای برنامه های مراقبت های پس از فروش دارو )شركت م .7

و در صورت نياز به جمع آوری ( PMS)  های ( انجام و گزارش های ساليانه پايشPMSساليانه حداقل دو مورد پايش ) 
 ديد پروانه به سازمان ارائه كند )سازمان مجاز  است خود راساًزمان تمديد يا تج در( را  Recallمحصول، گزارش فراخوان ) 

كليه نسبت به نمونه برداری و ارسال آن به آزمايشگاه های مورد تائيد سازمان، اعم از داخل و يا خار  از كشور، اقدام نمايد و 
 هزينه های آن را شركت تقبل می نمايد(.

 كه جهت صدور اين پروانه به سازمان دامپزشکی كشورد و مداركی را شركت مسئوليت اصالت و صحت تمامی اوراق، اسنا .8
 د.نمايو معتبر بودن آن ها را گواهی می  فتهذير)دفتر دارو ودرمان( ارائه نموده و يا خواهد نمود پ

  
 و بهداشتی مسئول فنیو مهر امياء  رئيس هيأت مديره شركت              امياء   مياء مدير عامل شركت                ا
 نام و نام خانوادگی                            نام و نام خانوادگی                                 نام و نام خانوادگی       

 مهر شركت                    تاريخ:      شماره  دفتر انديکاتور شركت :         

 


