
 ”روند صدور پروانه ساخت اقلام دارویی“

 سموم( –داروهای گیاهی  –افزودنی خوراک دام و مکمل های غذایی  –ضدعفونی کننده  –واکسن  –)دارو 

 اداره کل دامپزشکی استان مربوطه به با ذکر نام ژنریک  جهت تولید محصول شرکت تولیدکننده(  ( ارائه درخواست توسط متقاضی 

 
  تولید براساس محصول مورد انجام بازدید از سایت  دامپزشکی استان وکل  تشخیص و درمان ادارهاداره  بررسی درخواست توسط

 درخواست
 به دفتر  کتبی  تکمیل فرم مربوطه و اعلام موافقت ) براساس انطباق و شرایط تولید(درخواست متقاضیاداره کل با  درصورت موافقت

 )در صورت عدم موافقت اعلام به متقاضی با ذکر دلایل( درمان سازمان –دارو 

 
 درمان -بررسی درخواست توسط دفتر دارو  

 
 ر صورت ثبت محصول با ذکر دام هدف)اعلام عدم موافقت با ذکر دلایل به اعلام موافقت اولیه تولید محصول مورد درخواست د

 استعلام استان(
  صه فایل اطلاعاتی و زمان ساخت با                     توسط متقاضی براساس فایل اطلاعاتی / خلابا ذکر زمان آمادگی اعلام آمادگی ساخت بچ صنعتی

  هماهنگی اداره کل دامپزشکی استان

 
 درمان  -دفتر دارو  بررسی خلاصه فایل / فایل اطلاعاتی و انطباق آن با استانداردهای مربوطه توسط 

 
 نمونه برداری و ارسال خلاصه فایلنه برداری بچ اول به اداره کل دامپزشکی استان با ذکر زمان اعلام موافقت با نمو 

 
 ونه برداری بچ اول به مرکز تشخیصانجام نمونه برداری توسط اداره کل و ارسال نمونه برابر ضوابط نم 

 
 ص مطابق برگ آنالیز ارسالی محصولانجام آزمایش کنترل کیفی توسط مرکز تشخی 

 
  انجام آزمایش بیواکی والانسی )در صورت لزوم( بر اساس دستورالعمل بیواکی والانسی 

 
 )براساس دستورالعمل آزمایش فارمی انجام آزمایش فارمی)درصورت لزوم 

 
  تائید دفترانجام ارزیابی میدانی)درصورت لزوم(براساس پروتکل مورد 

 
  توسط متقاضی ساخته شده در بچ اولارائه نتایج پایداری محصول 

 
 نتایج آزمایشات ارائه گواهی از ثبت علائم و شرکتها جهت نام یدرصورت بررسی کلیه مستندات اعم از پرونده اطلاعات ،

 تجاری)درصورت دارا بودن نام تجاری(

    صدور پروانه ساخت محصول                                                      

 می باشد *لازم به ذکر است که مدت اعتبار پروانه ساخت براساس نتایج ارزیابی سایت و خط تولید                    



 *اقلام دارویی  صدور پروانه ساختفلوچارت *           

 سموم( –داروهای گیاهی  –افزودنی خوراک دام و مکمل های غذایی  –ضدعفونی کننده  –واکسن  –)دارو 

 

 به اداره کل دامپزشکی استان مربوطدرخواست شرکت متقاضی 

 

 درمان -موافقت اداره کل و اعلام به دفتر دارو                                      عدم موافقت اداره کل 

                                                    با ذکر دلایل  و اعلام به شرکت

 درمان -بررسی درخواست توسط دفتر دارو                                                                    

 

  مورد استفاده( -دام هدف–صدور موافقت اولیه )با ذکر نام ژنریک                       ا ذکر دلایل عدم موافقت ب

 -به دفتر دارو توسط متقاضیدامپزشکی استان و اعلام آمادگی ساخت بچ اول با هماهنگی اداره کل ارسال خلاصه پرونده 

 درمان با ذکر زمان ساخت

 دفتر دارو و درمان بررسی پرونده ارسالی وموافقت با ساخت بچ اول توسط                                          

 اعلام به اداره کل دامپزشکی استان جهت نمونه برداری بچ اول                                               

  نظارت برساخت و نمونه برداری بچ اول برابر ضوابط مربوط توسط اداره کل دامپزشکی استان                                 

 ز تشخیص جهت انجام آزمایشات کنترل کیفی براساس برگ آنالیزاخذ نمونه و پملپ و ارسال آن به مرک

 ارائه پاسخ از طرف مرکز تشخیص                  

 نتایج کنترل کیفی ارسالی از مرکز تشخیص بررسی 

 اخذ نتایج آزمایشی بیواکی والانسی )در صورت لزوم (براساس ضوابط مربوط 

 براساس ضوابط مربوط اخذ نتایج آزمایش فارمی )درصورت لزوم(

 اخذنتایج ارزیابی میدانی)درصورت لزوم(براساس ضوابط مربوط

 اخذ نتایج پایداری محصول ساخته شده براساس ضوابط

 وتهیه پیش نویس پروانهبررسی کلیه مستندات 

 

 اقلام دارویی صدور پروانه ساخت                      

   


