
 «یدامپزشکی داروها صدورپروانه ساخت درخواست»

 مشخصات لیبه همراه فا دیاستان محل تول یبه اداره کل دامپزشک دکنندهیتوسط شرکت تول هیموافقت اول صدور ارائه درخواست-1

 (1 وستیپ لیفا) excelمحصول

 توسط دیتول تیدسایو تائ دیو گزارش بازد دیاستان محل تول یمشخصات محصول به اداره کل دامپزشک excelلیبه انضمام فاSMFارائه فرم-2

 ( 1 وستیبه پ لیو فا  SMF )فرم هیاستان به منظور صدور موافقت اول یاداره کل دامپزشک

 کامل ونیسلاو ارائه فرمو دینمای م تیعات مربوط به مواد موثره کفالاجهت صدور پروانه ساخت، ارائه اط هیصدور موافقت اول ندیتبصره: در فرآ**

 . بودخواهد  یالزام بچ اول دیتول صرفا در زمان درخواست محصول

 دیتول ،ثبت و سانسیل ،تحتیقرارداد دیتول از اعمیی م دارولااق یً برا صرفای دامپزشک سازمان درمان دفترداروو توسط هیصدور موافقت اول 

 و تحت کنترل یهوشیآرامبخش ، ب یداروها زین گرددوی م دیبار در کشور تول نیاول یمشابه نداشته و برا دیکه تول ییهمزمان و داروها

 (2 وستیبه پ لیمحصول)فا هیموافقت اول افتیپس از در ن کننده به دفتر دارو درما دیتوسط شرکت تول لیفا صهلاخ ارسال -3

 یسازمان دامپزشک دفتر دارو و درمان توسط دکنندهیشرکت تول یارسال لیفا صهلادخییتا وی بررس -4

 لیصه فالاو ارسال خ دیاستان محل تول یاداره کل دامپزشک یکننده با هماهنگ دیساخت محصول توسط شرکت تول یسر نیاول خیتار نییتع -5

 (2وستیبه پ یعاتلااط لیصه فالابه دفتر دارو درمان)خ شده دأییت

 نمونه و دیمنظورنظارت بر تول دبهیاستان محل تول یساخت محصول توسط دفتر دارو درمان به اداره کل دامپزشک یسر نیاول خیارسال نامه تار -6

 یبردار

 صیتشخ یو ارسال به مرکزمل استان یکتوسط اداره کل دامپزش ساخت محصول یسر نیاز اول ینمونه بردار وانجام صورتجلسه دینظارت بر تول -7

 ییایمیکوشیزیف شاتیانجام آزما جهت

مستندات  هرگونه افتیودر بود شده توسط دفتر دارو درمان خواهد ارسال یدییتا لیصه فالامرجع استناد صرفا خ د،ینظارت بر تول ندی: در فرآتبصره

 .باشد ینم مجاز با دفتردارو و درمان یمذکوراز شرکت بدون هماهنگ لیصه فالاازخ ریغ

 کننده دیشرکت تول توسط صیتشخ یمرکزمل جینتا هیدیتائ و افتیدر -8

 (3 وستیپ لی)فا هیدییارسال به دفتر جهت اخذ تا و دکنندهیشرکت تول توسطDMFیعاتلااط لیفا لیتکم-9

 کننده توسط دفتر دارو درمان دیاز شرکت تول یارسال DMF لیفا دییتا -11

 از دفتر دارو درمان دکنندهیتوسط شرکت تول یینامه مطالعات صحرا افتیدر -11

 مراحل فوق الذکر توسط شرکت تمام لیپس از تکم(CERT)سامانه صدور پروانه ها در لیبه شرح ذ تمام مدارک و مستندات یبارگذار -12

 دکنندهیتول



 ..... استان ی: نامه شماره.... مورخ.... دفتر امور دارو درمان سازمان / اداره کل دامپزشکهیموافقت اول-الف

 دارو نظر به همراه فرمول ساخت و .... : نامه شماره...... مورخ...... دفتر امور مورد هیمواد اول یو معرف ییعات فراورده نهالاپرونده کامل اط هیدییتا-ب

 درمان سازمان

 استان یاداره کل دامپزشکمحصول: نامه شماره...... مورخ...... دفتر امور دارو درمان سازمان /  یشیدآزمایندتولینظارت بر فرا هیدییتا-ج

 یمرجع و مطالعات کاربرد یها شگاهیآزما ص،یتشخ ی: نامه شماره...... مورخ...... مرکز ملیفیک و یکنترل کم یها شیآزما جهینت-د

 ( : نامه شماره...... مورخ...... دفتر امور دارو درمان سازمانازی)مورد ن ییمطالعات صحرا جینتا هیدییتا -و

در سامانه  دکنندهیتول شرکت توسط ستیبای، م«فهرست مدارک»در بخش  مدارک و مستندات مرتبط با پروانه ساخت محصول، مندرج هی:کل1تبصره

 .گردد یبارگذار (CERT) ها صدور پروانه

 دهنده، لیمواد تشک هدف، وانیاعم از ح DMF  لیو فا هیمنطبق با موافقت اول دیبا (CERT)اه عات در سامانه صدور پروانهلااط هیثبت کل:2تبصره

به  یع ثانولاپرونده تا اط یبررس ندیفرآ ،یفن تهیکم میتصم درج اطالعات نادرست، با ای. در صورت عدم تطابق ردی( انجام پذرمواردیو سا ینام تجار

 .درخواهد آمد قیحالت تعل

 ها درسامانه صدور پروانه شده ثبت عاتلاو اطDMFلیوفا هیمنطبق باموافقت اول دیو بروشور محصول با(Label)عات در برچسبطلادرج :3تبصره

(CERT)معلق خواهد شد یع ثانولاتا اط مربوطه پروانه ،یفن تهیکم میالزامات، با تصم نیا تیباشد. در صورت عدم رعا. 

 ساخت یکیتوسط کارشناسان و صدور پروانه الکترون (CERT) مدارک و مستندات در سامانه صدور پروانه ها یبررس-13

 :باشد یم ریدر سامانه صدور پروانه ها به شرح ز ییم دارولااق یکیروند صدورپروانه ساخت الکترون -14

 به کارشناس یمتقاض دکنندهیو ارسال پرونده پروانه ساخت توسط شرکت تول لیتکم

 پرونده پروانه ساخت توسط کارشناس یبررس

 دیتول گروه سیپرونده پروانه ساخت توسط کارشناس و ارسال به رئ دییتا

 دیگروه تول سیپرونده پروانه ساخت توسط رئ یبررس

 ییو ارسال به معاون دارو دیگروه تول سیپرونده پروانه ساخت توسط رئ دییتا

 ییپرونده پروانه ساخت توسط معاون دارو یبررس

 دفتر دارو و درمان رکلیو ارسال به مد ییاروپرونده پروانه ساخت توسط معاون د دییتا


