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 گفتار:  شی پ
 

خوراک    ی ها ی کننده ها، مکمل ها و افزودن   ی سموم، ضدعفون   ک، ی ولوژ ی دارو، واکسن، مواد ب واردات  مجوز بهداشتی  صدور  دستورالعمل  

با اختصاصات  معین  ) مواد اولیه / محصول آماده مصرف ( دارو برای واردات  عبارتست از شیوه نامه نحوه  صدور مجوز بهداشتی  دام 

 صادر می گردد.  گواهی ثبت صادره توسط سازمان دامپزشکی کشور که  بر اساس  

 هدف: -  1  ماده

سموم،    ک، یولوژیدارو، واکسن، مواد بVHIP  واردات  مجوز بهداشتی صدور    طی ضوابط وشرا  نییدستورالعمل تع  ن یا   نیاز تدو   هدف 

 . می باشد خوراک دام  ی های کننده ها، مکمل ها و افزودن ی ضدعفون

 دامنه کاربرد: - 2  ماده

کننده ها، مکمل    یسموم، ضدعفون   ک، یولوژی دارو، واکسن، مواد ب  واردات  ( VHIP)صدور مجوز بهداشتی  این دستورالعمل در خصوص

 . کاربرد داردشامل مواد اولیه و یا محصول آماده مصرف    خوراک دام ی های ها و افزودن

 اجرا:  ت ی مسئول   -3ماده

 است.  وارد کننده اقلام دارویی دامپزشکی    یمحل شرکتها  ی استانها  ی دستورالعمل برعهده ادارات کل دامپزشک   ن ی ا  یاجرا  تیمسئول

 و مقررات مرتبط:   ن ی قوان  -  4  ماده

   1350کشور مصوب   ی ( قانون سازمان دامپزشک9)( و8)(و7( و مواد ) 3) ماده  - 1-4

 1391کشور مصوب  یقانون سازمان دامپزشک  3ماده  « ز» بند یی نامه اجرا  ن یآئ    - 2-4

 واژه ها و اصطلاحات :   فی تعار  -  5  ماده

 . راست ی ز   م ی مفاه   ی دستورالعمل دارا   ن ی رفته در ا   به کار   اصطلاحات 

   کشور یسازمان دامپزشک   سازمان:   - 5-1

 استان  یاداره کل دامپزشک اداره کل:   - 5-2

 دفترامور دارو و درمان سازمان   دفتر:   - 3-5

   WWW.D.IVO.IRبه آدرس :    جهت ثبت اطلاعات تولید ،واردات و توزیع  سازمان  خدمات دارویی سامانه    :   دارویی   سامانه   - 5-4

 در آن صورت می پذیرد.  صدور مجوز واردات و ترخیص که 

  اتیدام و ح  یها   ی مار یکنترل و درمان ب  ، یر یشگیپ  ص، یکه به منظور تشخ  ی مرکب  ا یساده و    ی ورده هاآفر :    ی دامپزشک   ی دارو   - 5-5

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

 . شود ی منتشر م

  ص، ی تشخ  ، ی ریشگیپ  ی که برا  رهیو غ  ی شگاهیآزما   ی ها  تیژنها ، ک  ی سرم ،واکسن ، آنت  ر ینظ  ی به فرآورده هائ:    ک ی ولوژ ی مواد ب   - 6-5

 شود.  یرود اطلاق م   یبکار م  ی دام  یماریب اکنترل یدرمان و  

شده و   حیبه دام تلق  نیبه اندازه مع  یمار یچند نوع ب  ای  ک یاز بروز    یر یاست که بمنظور جلوگ   کیولوژیماده ب  ینوعواکسن :  - 7-5

 . گردد یها م یمار ی،درمان و کنترل ب ی ریشگیموجب پ یمن یا  ستمیس کیبا تحر 

http://www.d.ivo.ir/
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  ی از جمله انگل ها   ی و آفات دام  ی مبارزه با انواع جانوران موذ  ی ( که برایآل   ی )معدن  یی ایم یش  ی کیولوژیبا منشاء ب  یمواد   سم :   - 8-5

 شوند.  ی دام استفاده م  یو داخل  ی خارج

  ن یباعث از ب  ای کنند و    ی م  ی ری جلوگ  کروبها یم  د یگندزدا و پلشت بر هستند که از رشد و تزا   یمواد  کننده :   ی مواد ضد عفون   - 9-5

 شوند.  یرفتن آنها م 

 شوند.  ی م ی موجب جرم زدائ یک یزیف ا یهستند که به روش انحلال و  ی پاک کننده ها مواد  /  ندهایشو:    نده ی شو     - 10-5

  د یتول  ی( توسط کارخانجات داروساز Patent)    دی است که عمدتا پس از اتمام دوره انحصار تول  یداروئ:   ک ی دارو با نام ژنر    - 11-5

  ی اختصاص یبا دارو ک یفرآورده ژنر ی درمان ی و اثربخش  ینحوه آزادساز ، یماده موثره، شکل داروئ زانیکه نوع، م ی، به نحو  گرددیم

 (Brand )باشد.  کسان ی 

ابداع شخص     جه یچند دارو و در نت  بیترک  ا یاختلاط    ا یاست که بطور ساده و    یداروئ (:  Brand)     ی دارو با  نام  اختصاص  - 12-5

مخصوص و مشخص بنام ابداع کننده در کشور    ی بدست آمده و با فرمول و نام ثابت و علامت صنعت   ی حقوق  ای و    ی قی اشخاص حق  ا ی

 .  د شو یم   ی و نام گذار د ی( تولPatentباشد و توسط صاحب انحصار ) ده یسبه ثبت ر ی خارج ی کشورها ای و  ران یا

 . د ینما یو ساختمان مولکول  دارو را مشخص  م  یائ یمیش بیترک قیدق  تیوضع:   ی ائ ی م ی نام ش     - 13-5

محصول    کیخود انتخاب و مخصوص   ی دی محصول تول  یسازنده دارو  برا   یاست که  از سو   ینام اختصاص:   ی نام تجار  - 14-5

 باشد.  ی خاص م

دارو و مواد  که گواهی ثبت    WWW.CERT.IVO.IRسامانه صدور پروانه سازمان به آدرس    سامانه صدور پروانه :    - 5-15

 . در آن ثبت می شود اولیه 

استفاده  شده     ی اهیگ  ی عصاره ها  ایاز اجزاء و    اکثراً  ایو    آن کلاً  هیشود که در ته  ی اطلاق م  یبه فرآورده هائ:    ی اه ی گ   ی دارو     - 16-5

 نام آن با دفتر است.   دی أیو ت  ی اثر درمان د یأی، ت  ی اهیگ ی دارو  صیباشد، تشخ

تواند    یم   ی داروئ  هی. منبع ماده اول رود یبکار م دارو   کیکه در ساخت    ی بسته بندبجز مواد  ی هر ماده ا:    ی داروئ   ه ی ماده اول   - 17-5

محصول ، ماده موثره      ونی( باشد  که بر  اساس  نوع کاربرد در فرمولاس  یوانحی –ی) انسان   کیولوژیب   ای و     ی ، معدن  یائ یمی، ش  یاه یگ

 . د شو ی محسوب م  ی جانب ده ما ا یو 

در ساخت    یمحصول نهائ   ونینبوده  و جهت فرمولاس   یموثره داروئ   یک یولوژیاثرات  ب   ی که دارا  یا   هیمواد اول:    ی ماده جانب   - 18-5

 رود .   یدارو  بکار  م 

در    ثبت     ی که پس از  اخذ گواه   ی رقم  15عبارتست از  شناسه    :    (Iranian Veterinary Code )یا    IVCکد   - 19-5

 گردد.   یم  سامانه صدور پروانه بر روی گواهی ثبت درج 

 Targetو      Dosage formبر اساس    ی فهرست انواع  و اشکال داروئکشور :   ی مجاز دامپزشک   ی فهرست  دارو ها  - 20-5

Species   در سامانه صدور پروانه صادر و در سامانه دارویی با کد  کشور     یشده  در سازمان  دامپزشک  دأییتIVC    شود و  یممنتشر

 . قابل ردیابی است

های  شرکتهای ثبت شده و دارای اساس نامه فعالیت در امور واردات دارو بوده و بر اساس ضوابط از شرکتشرکت واردکننده:  - 21-5

دارای مجوز فروش که توسط تولیدکننده اصلی معرفی شده است اقدام به واردات  تولیدکننده دارای مجوز فروش و یا از نماینده رسمی  

 می نماید. 
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 : ییو ضوابط اجرا مراحل

 

کننده ها، مکمل ها و    یسموم، ضدعفون   ک،ی ولوژ ی دارو، واکسن، مواد ب واردات    صدور مجوز بهداشتی   ندی :  فرآ 6  ماده
 ) مواد اولیه / محصول آماده مصرف (   خوراک دام  یها ی افزودن 

 

ثبت نام نموده و نام کاربری و رمز عبور دریافت ( d.ivo.ir )دارویی  خدمات  شرکت های واردکننده موظف هستند در سامانه    - 1-6
 نمایند. 

سامانه صدور پروانه شرکت واردکننده موظف است دارای مسئول فنی بوده و مسئول فنی می بایست دارای پروانه مندرج در    - 2-6

 باشند.  ( cert.ivo.ir ) سازمان 
معتبر می باشند اقدام    IVCشرکت وارد کننده منحصراً مجاز است نسبت به واردات دارو، سموم و مواد بیولوژیک که دارای کد    - 3-6

 نمایند. 

  درج شده ( d.ivo.ir )لیست دارو، سموم و مواد بیولوژیک سازمان بصورت ماهانه در صفحه اصلی سامانه خدمات دارویی  تبصره:  
 موجود می باشد.  IVCو در صفحه جستجوی سامانه خدمات دارویی امکان جستجو و اطلاعات هر  

جارت درج و از طریق پنجره واحد سامانه جامع  شرکت های واردکننده موظف هستند درخواست واردات را در سامانه جامع ت  - 4-6

 ارسال نمایند.  سازمان ( d.ivo.ir )جهاد کشاوزی  به سامانه خدمات دارویی  
    شرکت های واردکننده پس از ارسال درخواست، در بخش واردات با نام کاربری و رمز عبور وارد سامانه خدمات دارویی  - 5-6

(d.ivo.ir )  ک واردات شامل : گواهی ثبت / پروانه ساخت ، پرفرما، گواهی  رکالای وارداتی را تکمیل نموده و مداشده و اطلاعات
   .فروش آزاد بارگزاری)آپلود( نمایند

 درخواست کالای وارداتی دقیقا از لحاظ نوع و مقدار ماده موثره و شکل دارویی مطابق گواهی ثبت صادره باشد.   - 1-5-6

تا زمانی که از  را    IVCهای دارای کد  واردکننده مجاز ) ثبت شده در سامانه دارویی ( می توانند کلیه دارو کلیه شرکت های    - 2-5-6
 خصوص هیچگونه انحصاری وجود ندارد.  وارد نمایند و در این طرف سازمان ممنوعیتی اعلام نشده ، 

 . الزامی استپرداخت آنلاین تعرفه به دفتر دارو و درمان استان  ارسالی درخواست مطابق قانون جهت بررسی   تبصره :  
کارشناس اداره تشخیص و درمان اداره کل دامپزشکی استان نسبت به تطبیق دقیق اطلاعات مندرج در سامانه با گواهی ثبت   - 6-6

راکی، تزریقی....( و شکل بسته بندی  ، کشور تولید کننده، شرکت سازنده، نوع کالا، نحوه مصرف)خو IVCکالا از قبیل نام کالا، کد  
 و.....مطابق شرایط ذیل  اقدام می نماید:  

یید اطلاعات نسبت به ارسال  أ در صورت تطبیق کامل اطلاعات کارشناس اداره کل دامپزشکی استان موظف است ضمن ت  – 1-6-6

 نماید. ییدیه به رئیس اداره تشخیص و درمان اداره کل دامپزشکی استان اقدام أت
در صورت مشاهده هرگونه مغایرت و نقص در مدارک موظف است درخواست را به متقاضی جهت تکمیل و یا تغییرات و    – 2-6-6

 رفع نواقص عودت دهد.  
  داروییخدمات نسبت به رفع نواقص و ارسال اطلاعات تکمیلی در سامانه شرکت وارد کننده موظف است در اسرع وقت   - 3-6-6

d.ivo.ir ))  .اقدام نماید 
رئیس اداره تشخیص و درمان اداره کل نسبت به بررسی درخواست اقدام و در صورت مشاهده مغایرت موظف است درخواست   - 7-6

 . را به کارشناس اولیه عودت دهد 
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به مدیر کل    درخواست اقدام و جهت صدور مجوز واردات    یید أ تدر صورتیکه اطلاعات و مدارک ارسالی کامل باشد نسبت به    - 
 نماید.  می دامپزشکی استان ارسال

مدیرکل دامپزشکی استان در صورت مشاهده مغایرت موظف است درخواست را به اداره تشخیص و درمان عودت دهد در غیر    - 8-6
 یید مجوز صادره از طریق پنجره واحد سامانه جامع جهاد کشاورزی به سامانه جامع تجارت ارسال می گردد.  أ س از تاینصورت پ 

دات و اشکالات درخواست را در سامانه درج و بصورت پیام به شرکت متقاضی  ا بررسی کننده درخواست واردات موظف است ایر  - 9-6
 اعلام نماید. 

مجوز واردات از طریق پنجره واحد کشاورزی به سامانه جامع تجارت ارسال می گردد و پس از طی مراحل  ییدیه صدور  أت   :  7  ماده

 ثبت سفارش کالا توسط صمت انجام میگردد.  ،  قانونی

 می باشد. سامانه جامع تجارت  ت اعتبار مجوز بهداشتی واردات مطابق اعتبار ثبت سفارش در مد : 8  ماده

 هرگونه درخواست تمدید و یا ویرایش بایستی از طریق سامانه جامع تجارت ارسال گردد.  :  9  ماده

کارشناس موظف به رد درخواست در گواهی ثبت باشد ممنوع بوده و  عات که مغایر با اطلاعات مندرج  هرگونه ویرایش اطلا  - 9-1
 ویرایش می باشد. 

 تمدید مجوز بهداشتی واردات دارو مادامیکه ممنوعیتی از طرف سازمان جهت واردات اعلام نگردیده بلامانع می باشد .   - 9-2

ورود موقت نمی  درخواست های  و    مناطق ویژه اقتصادی   / این دستورالعمل شامل درخواست های واردات به مناطق آزاد   :   10  ماده 

 باشد . 
می گردد ( باید درخواست ورود موقت کالا را به   وارد ) وارداتی که جهت بسته بندی منحصراًمتقاضیان ورود موقت دارو  - 1-10

 ه نمایند. ئسازمان ارا
مناطق بوده و درخواست واردات    همان  متقاضیان واردات دارو به مناطق آزاد/ منطقه ویژه اقتصادی تابع مقررات گمرکی  - 2-10

 یید گردد. أبایستی از طرق سازمان بررسی و ت
دارند که دارای    را  اجازه واردات داروهایی   و یا ورود موقت منحصراً  منطقه ویژه اقتصادی/متقاضیان واردات به مناطق آزاد  - 3-10

 باشند.  IVCکد  گواهی ثبت معتبر و 

در صورتیکه سازمان پس از صدور مجوز واردات به هر علتی گواهی ثبت دارویی را تعلیق یا ابطال نماید اداره کل موظف    :   11 ماده 

 است مراتب را به اطلاع شرکت وارد کننده رسانده و از ترخیص محموله در هر مرحله جلوگیری بعمل آورد. 
 

ل ها و بخشنامه های قبل از این ابلاغ که مغایر با این دستورالعمل  ماده مصوب گردید و کلیه دستورالعم   11این دستورالعمل در  
 باشند لغو می گردد. 
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((فلوچارت صدور مجوز بهداشتی دارو، واکسن و سموم توسط اداره کل دامپزشکی استان  )) 

 

 

 

 و ارسال به پنجره واحد کشاورزی   ntsw.irدرخواست متقاضی واردات در سامانه جامع تجارت به آدرس 

 d.ivo.irارسال درخواست صمت از پنجره واحد کشاورزی به سامانه دارویی به آدرس

ی و آپلود مدارک مورد نیاز و ارسال به اداره کل  ی داروخدمات  تکمیل اطلاعات در کارتابل شرکت واردکننده در سامانه 

 دامپزشکی استان جهت بررسی  

پرداخت آنلاین تعرفه بررسی مدارک و ارسال به کارتابل کارشناس  اداره  تشخیص و درمان اداره کل  

 استان   دامپزشکی

و  نقصاعلام 

و  نواقص  رفع 

 مدارکتکمیل 

بررسی درخواست توسط کارشناس کنترل و تطبیق مدارک با اطلاعات ارسالی در سامانه خدمات دارویی )ضروریست اطلاعات  

 ، کشور تولید کننده، نوع بسته بندی، نحوه مصرف و .... یا گواهی ثبت دارو منطبق باشد( IVCارسالی مانند کالا، 

اطلاعات ارسالی منطبق نیست عدم  

 به شرکت وارد کننده تایید و اعلام نقص

 عدم تایید و ارسال به کارشناس 

تایید درخواست و ارسال به  

 رییس اداره تشخیص و درمان 

 یید درخواست و ارسال به مدیر کل   أت

اعلام نظر  

 کارشناس

ا و  علام نظر رییس   بررسی 

 تشخیص و درمان   اداره 

  یاداره دامپزشک رکلیتوسط مد دییأ مشاهده و ت

 واردات  یاستان و صدور مجوز بهداشت

و    استان  رکل یمد دییأمشاهده و عدم ت

 ارجاع به اداره تشخیص و درمان 


