
 فرآیند صدور گواهی ثبت دارو

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 
 
 
 
 

 شروع

مشابه  محصول آیا
 وجود دارد؟

 بله

 خیر

آیا مدارک کامل 
 است؟

 کمیسیون ثبت ارجاع مدارک به 
 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

 بله

 خیر

 اعلام به متقاضی
 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

جهت رفع  ابلاغ نظرکمیسیون به متقاضی
 و پایان فرآیندنقص یاعدم امکان ثبت 

 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

کارخانه، فایل اطلاعاتی محصول،  GMP، تولیددریافت مدارک مورد نیاز شامل گواهی فروش، 
 نمونه محصول و بررسی مدارک از نظر کفایت

 

 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

 کمیسیونآیا نظر 
 مثبت می باشد؟

  نواقص جهت رفع  اعلام
 به متقاضی تبیطی نامه ک 

 كارشناس گروه مطالعاتكننده: اقدام

 خیر

1 

 بله

 () واکسن و ...استعلام نظر فنی از دفتر مربوطه در موارد خاص
 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

به همراه مدارک مورد  مراجعه متقاضی، ارائه درخواست به دبیرخانه یا ثبت اینترنتی و دریافت کد رهگیري
  GMPمحصول،گواهی گواهی فروش آزاد، لیبل، بروشور برگ آنالیز محصول، فرم ارزیابی اولیه، نیازشامل:

 

 متقاضیكننده: اقدام

 به متقاضی و ارجاع نامه به مدیر کل دفترارائه شماره اندیکاتور 

 دبیرخانهكننده: اقدام

 

 صدور گواهی ثبت و کفایت مدارک و محصول مشابه از متقاضی پس از تکمیلدرخواست  بررسی

 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام
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 .بایست در کمیسیون تأیید گرددقبلاً می فازي( آزمایش پزال)پرو ثبت براي سموم لازم ، تأیید طرح پیشنهادي: در مورد صدور گواهی 1یادآوري
 گردد.انجام می: در مورد واکسن فرم ارزیابی اولیه همراه با طرح پیشنهادي به دفتر مبارزه مربوطه ارسال شده و پس از اخذ تأییدیه مطابق فرآیند فوق 2یادآوري 

 اعلام به متقاضی

 کارشناس داروییکننده: اقدام

 بله بله
 دریافت نمونه مجدد

 

كننده: كارشناس گروه اقدام

 مطالعات

 

مدارک مورد آیا 
 تأیید می باشد؟

 بله

 خیر

نظر کمیسیون آیا 
 مثبت است؟

  ، روشبررسی فایل اطلاعاتی محصول شامل فرمولاسیون
 ...و  ساخت فلوچارتساخت، مشخصات بسته بندي، 

 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

 بله

 پایان

 اعلام به متقاضی
 

كننده: كارشناس گروه اقدام

 مطالعات

 

و اخذ مدارک  عدم پذیرش به متقاضی یا اقدامات تکمیلی دلایلاعلام 
 از متقاضی پس از  رفع نواقص

 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

 اخذ نتیجه و جهت بررسی و اظهار نظر دارو ن ارجاع مدارک به کمیسیو
 مطالعاتارشناس گروه ككننده: اقدام

 خیر

1 

1 
 

 گروهتأیید و ارسال گواهی به 
 معاونت /بین الملل/امور واردات 

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

 زمایشگاه جهت کنترل کیفی و نمونهآارسال یک نمونه به 
 فارمیدوم به دانشگاه براي آزمایشات  

 مطالعاتكارشناس گروه كننده: اقدام

زمایش آنتیجه آیا 
 مثبت است؟

آیا اطلاعات  خیر
 است؟ کافی

 خیر

 صدور گواهی ثبت اعلام به متقاضی جهت واریز تعرفه 
 اروییدكارشناس كننده: اقدام

بر واریز تعرفه و صدور گواهی ثبت در سه نسخه و تحویل یک  دریافت تأیید مالی مبنی 

 نسخه به متقاضی و بایگانی دو نسخه در بایگانی دفتر به همراه سایر مدارک 

 داروییكارشناس كننده: اقدام

 مدارک لازم: 

 صدور مجوز  یتقاضا شده لی(فرم تکم1

شركت در روزنامه  راتییتغ نیآخر یآگه نی(آخر2

 یدارو و مواد مصرف دیبا تی)موضوع فعال یرسم

 مربوط باشد(  یدامپزشک

)نمایندگی( از شركت تولیدكننده خارجی  نامه ی(معرف3

 دارای مجوز فروش 

معتبر ثبت محصول و  یگواه د،یمعتبر تول ی(گواه4

 یدامپزشک صلاحیمعتبر فروش آزاد از مرجع ذ یگواه

 مجاز  دهدكننیكشور تول یدولت

فروش آزاد از مرجع ذیصلاح دو كشور  ی(گواه5

 ازیسازمان )در صورت ن دییكننده( مورد تأ )مصرف

 حسب نوع كالا(

محصول )حسب نوع كالا( به  ی(پرونده جامع اطلاعات6

و یا  دكنندهیو در سر برگ شركت تول"زبان انگلیسی

 یشركت دارای مجوز فروش ( در صورت تولید قرارداد

)مستندات  یشگاهیآزما یها یبررس جی(نتا7

در كشور مبدأ و در صورت  یشگاهیآزما یها یبررس

نمونه محصول  یشگاهیآزما یها یمستندات بررس از،ین

 در كشور(

به  از،ی)در صورت ن ییمطالعات صحرا جی(نتا8

 سازمان(  صیتشخ

 یشركت متقاض یپروانه مسئول فن ری(تصو9

 كاریروز  111حداكثر زمان فرآیند 

  ماه 12در صورت نیاز به آزمایشات فارمی 


