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 جناب آقاي دكتر محسن مهدوي نژاد مدير كل محترم  دفتر دارو و درمان جناب آقاي دكتر محسن مهدوي نژاد مدير كل محترم  دفتر دارو و درمان جناب آقاي دكتر محسن مهدوي نژاد مدير كل محترم  دفتر دارو و درمان جناب آقاي دكتر محسن مهدوي نژاد مدير كل محترم  دفتر دارو و درمان 

 "        دستورالعمل ثبت و توليد همزمان داروهاي دامپزشكيدستورالعمل ثبت و توليد همزمان داروهاي دامپزشكيدستورالعمل ثبت و توليد همزمان داروهاي دامپزشكيدستورالعمل ثبت و توليد همزمان داروهاي دامپزشكي": : : : موضوع نامهموضوع نامهموضوع نامهموضوع نامه

 ، ، ، ،  با سلامبا سلامبا سلامبا سلام

كاهش  محصولات داروئي دامپزشكي بويژه در خصوص محصولات توليد داخل، نظر به اهميت ارتقاي سطح كيفيت
هاي توليد  در شركت (R&D)تحقيق و توسعه انگيزه افزايشدارو هاي قاچاق و غير مجاز، و استفاده از ورود  انگيزه
و  افزايش بهره وري ،)صنعتي نمودن دانش فني( ها و مراكز تحقيقاتي ايجاد تعامل و همكاري لازم با دانشگاه ،كننده

 :ابلاغ مي گردد زيربه بازار مصرف، دستورالعمل و كاملاً بي خطر توليد داخل حصول اطمينان از ورود داروهاي موثر 

        "شركتهاي توليد كننده داخليشركتهاي توليد كننده داخليشركتهاي توليد كننده داخليشركتهاي توليد كننده داخليداروهاي جديد دامپزشكي توسط داروهاي جديد دامپزشكي توسط داروهاي جديد دامپزشكي توسط داروهاي جديد دامپزشكي توسط دستورالعمل ثبت و توليد همزمان دستورالعمل ثبت و توليد همزمان دستورالعمل ثبت و توليد همزمان دستورالعمل ثبت و توليد همزمان "

ل منطبق بر دستورالعمل ثبت و صدور مجوز ورود  دارو  و مواد اوليه كليه تعاريف اعلام شده در اين دستورالعم ::::تعاريفتعاريفتعاريفتعاريف
  ) 21/10/94مورخ  80762/30/94ابلاغيه شماره (  .دارو هاي دامپزشكي مي باشد

ماده موثره، راه تجويز، نوع /است كه نوع ماده اقلام جديد داروئياقلام جديد داروئياقلام جديد داروئياقلام جديد داروئي توليد دامنه اين دستورالعمل مشتمل بر ::::دامنه كاربرددامنه كاربرددامنه كاربرددامنه كاربرد
  .فرمولاسيون و حيوان هدف، تاكنون در فهرست مجاز دارو هاي دامپزشكي كشور وارد نگرديده است

طبقه بندي و گروه داروئي،  ،اعم از نوع( ست از فهرست اقلام داروئي با كليه اختصاصات ا عبارت ::::فهرست معتبر داروئيفهرست معتبر داروئيفهرست معتبر داروئيفهرست معتبر داروئي
  .كشور هاي معتبر آمده است كه در ليست دارو هاي دامپزشكي... ) ام هدف و شكل مصرف، غلظت ، د

طبقه بندي و گروه داروئي،  ،اعم از نوع( ست از فهرست اقلام داروئي با كليه اختصاصاتا عبارت ::::فهرست داروئي كشورفهرست داروئي كشورفهرست داروئي كشورفهرست داروئي كشور
  .كشور آمده است مجاز كه در ليست دارو هاي دامپزشكي ...) ، غلظت ، دام هدف و  داروشكل 

) نگهداري، پرورش( به داروهايي اطلاق مي گردد كه جهت استفاده در دام هايمناطق جغرافيائي خاص ::::خاصخاصخاصخاصداروهاي داروهاي داروهاي داروهاي 
فصل دوم دستور  5 -2بند  8شركت هاي اعلام شدهدر شكور هاي مطابق تبصره / شركتهايبه كار مي روند و توسط 
  گرددالعمل ثبت دارو توليد مي 

و استاندارد هاي بين المللي  GMPرعايت مقررات  دراز درجه بالاتري كه  داخلي هاي توليد كننده شركت ::::توجهتوجهتوجهتوجه
  .لويت استفاده از مزاياي اين دستورالعمل قرار مي گيرندوبرخوردار هستند در ا

        توليد كننده داخليتوليد كننده داخليتوليد كننده داخليتوليد كننده داخليشركت هاي شركت هاي شركت هاي شركت هاي اشكال مختلف درخواست ثبت و توليد همزمان توسط اشكال مختلف درخواست ثبت و توليد همزمان توسط اشكال مختلف درخواست ثبت و توليد همزمان توسط اشكال مختلف درخواست ثبت و توليد همزمان توسط 

        ::::وضعيت محصولوضعيت محصولوضعيت محصولوضعيت محصول    - - - - بخش اولبخش اولبخش اولبخش اول

  :دارو در فهرست معتبر داروئي دنيا وارد شده و داراي ژنريك معتبر مي باشد - - - - 1111    - - - - 1111

  .داراي منوگراف در فارماكوپه معتبر مي باشد - - - - 1111- - - - 1111- - - - 1111

  (In- house). فاقد منو گراف در فارماكوپه معتبر مي باشد - - - - 2222- - - - 1111- - - - 1111

 

http://172.16.0.12:7001/oa/,163201854226,PDF.TextOperations,163201308972
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  فاقد عرضه با نام ژنريك Patentشده ليكن به دلايلي نظير قانون  دارو در فهرست معتبر داروئي دنيا وارد - - - - 2222    - - - - 1111

 .مي باشد

- 2بند  8در كشور هاي مطابق تبصره  ،خاصبعنوان داروهاي دارو در فهرست معتبر داروئي دنيا وارد نشده ليكن  - - - - 3333- - - - 1111
   فصل دوم دستور العمل شرايط و ضوابط ثبت و مجوز دارو مي باشد 5

بعنوان داروي  داراي ژنريكه بيان ديگر جديد مي باشد و و  ب هدارو تاكنون در فهرست داروئي دنيا وارد نشد - - - - 4444- - - - 1111
  )شكل از دارو مي باشد اينمبدع  يبه عبارتي توليد كننده داخل( باشد نمي نيز) - 3-1موضوع بند(خاص

        ::::مواد موثره بكار رفته در محصولمواد موثره بكار رفته در محصولمواد موثره بكار رفته در محصولمواد موثره بكار رفته در محصول////وضعيت مادهوضعيت مادهوضعيت مادهوضعيت ماده    - - - - بخش دوم بخش دوم بخش دوم بخش دوم 

 دستورالعمل ثبت دارو 1111از جدول شماره  A1و گروه داروئي جدول  نشدهنها تاكنون ثبت آمواد موثره /ماده - - - - 1111    - - - - 2222
  .را شامل ميشود ))))1111پيوستپيوستپيوستپيوست((((

  .داراي منو گراف در فارماكوپه معتبر مي باشد ::::    1111    - - - - 1111    - - - - 2222

  (In- house).فاقد منوگراف در فارماكوپه معتبر مي باشد - - - - 2222- - - - 1111- - - - 2222

 .مواد موثره قبلا ثبت شده مي باشد/ماده موثره    - - - - 2222- - - - 2222

        ::::زاماتزاماتزاماتزاماتالالالال    - - - -     بخش سومبخش سومبخش سومبخش سوم

كليه مواد اوليه بكار رفته در محصول در صورت عدم ثبت، مشمول ثبت مطابق دستورالعمل ثبت ماده اوليه برابر  - - - - 1111- - - - 3333
  .مي باشدآن صدور مجوز ورود دارو و مواد اوليه داروئي و ابلاغيه هاي مرتبط  دستورالعمل ثبت و مقررات اعلام شده در

 قبل مخاطرات دارو ارزيابي و مطالعات دفتر تائيد اخذ مستلزم -2-1–2مواد موثره اعلام شده در بند /ماده موثره - - - - 2222- - - - 3333
  .باشد مي توليد اوليه موافقت اخذ از

اعلام شده در  2222هر گونه ارائه پرونده اطلاعاتي محصول بر اساس نوع در خواست و مطابق جدول شماره  - - - - 3333    - - - - 3333
  .مي باشد ))))2222پيوستپيوستپيوستپيوست((((دستورالعمل ثبت دارو 

  ارائه بروشور و ليبل دارو از سازنده اصلي و يا ژنريك ساز در موارد اعلام شده در بندهاي - - - - 4444    - - - - 3333
  .الزامي مي باشد - 3- 1و - 2- 1،- 1 -1 

 ، محصولاتمواد اوليه ثبت نشده داراي منو گراف در فارماكوپه معتبر، محصولات ژنريك داراي فارماكوپه معتبر - - - - 5555- - - - 3333
در صورت دارا بودن مشابه معتبر (معدني / و محصولات مكمل ويتامينه EMAو  FDA ،VMDمشابه داراي تائيديه 

  با ارائه مدارك معتبر مستلزم اخذ تائيديه دفتر ارزيابي مخاطرات نمي باشد  )خارجي
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قبل از صدور موافقت اوليه توليد  هتائيديه دفتر فني مربوط -3-1در خصوص محصولات اعلام شده در بند  - - - - 6666    - - - - 3333
  .الزامي است

مواد /ارائه برگ آناليز ماده ،در خصوص محصولات داروئي گروه الف داروئي از جدول دستورالعمل ثبت دارو - - - - 7777    - - - - 3333
 و يا برگ آناليز معتبر  موثره مبتني بر فارماكوپه معتبر و يا منطبق با برگ آناليز شركت سازنده اصلي و يا  ژنريك ساز

الزامي  ))))3333پيوست پيوست پيوست پيوست ((((دستورالعمل ثبت دارو  3333جدول شماره  Aمواد اوليه از سازنده واجد شرايط و مورد تائيد مطابق گروه 
  .است 

يا  هر گونه درخواست ثبت و توليد همزمان منوط به ارائه در خواست كتبي شركت توليد كننده واجد شرايط و - - - - 8888- - - - 3333
واجد شرايط با ذكر داخلي ر با توليد كننده بداراي قرارداد معت داراي صاحب دانش فنيهاي دانش بنيان شركت 

  .مي باشد ))))4444مطابق پيوست مطابق پيوست مطابق پيوست مطابق پيوست ((((مورد درخواست  مشخصات محصول

 3- 1هرگونه درخواست ثبت و توليد همزمان ابتدا در كميته فني دفتر دارو درمان بررسي و در خصوص اقلام بند  - - - - 9999- - - - 3333
  .اخذ نظر كميسيون ثبت دارو نيز در ابتدا الزامي است 4-1و 

بديهي  .مي باشد ههر گونه اقدام جهت ساخت بچ صنعتي مستلزم صدور موافقت اوليه توليد برابر مقررات مربوط - - - - 10101010- - - - 3333
 و تمهيدات خط توليد با ارائه برخي مدارك و مستنداتخاص،  ني بر انجام آزمايشاتتاست هر گونه موافقت مشروط مب

  . استذكر موارد در موافقت اوليه صادره ضروري 

مستلزم طي نمودن كليه مراحل  و )سال 2حداكثر به مدت ( آزمايشيهر گونه اقدام جهت صدور پروانه ساخت  - - - - 11111111- - - - 3333
  .ساخت جهت اخذ پروانه مي باشد

و توليد همزمان و  و رعايت آن در فرايند ثبت 10/12/95مصوبات كميسيون ثبت دارو بويژه مصوبات مورخ  ::::تبصرهتبصرهتبصرهتبصره
  :مطابق ذيل ضروري مي باشد و صدور پروانه ساخت

  .تلقي نمي گرددآن محصول به منزله ثبت نهائي  ثبت و توليد همزمان صادره براي آزمايشيپروانه ساخت  - - - - الفالفالفالف

توسط معاونت امور درماني دفتر دارو و درمان با همكاري  بايد محصول ثبت و توليد همزمان،ارزيابي ميداني  - - - - بببب
  .صورت پذيرداستان ها   دامپزشكان معين

قابل محصول ثبت و توليد همزمان، صادره براي  آزمايشيتا اخذ نتايج ارزيابي ميداني و تائيد نتايج آن پروانه ساخت  - - - - جججج
  .نمي باشد تبديل به پروانه ساخت معمول

به پروانه ساخت معمول تبديل  محصول ثبت و توليد همزمانصادره براي  آزمايشينه ساخت كه پروا تا زماني - - - - دددد
   ، در هر مرحله از درخواست قابل اقدام نخواهد بوداضيانقصدور پروانه ساخت مشابه براي ساير مت، نگرديده

انه ساخت معمول تبديل به پرو محصول ثبت و توليد همزمانصادره براي  آزمايشيكه پروانه ساخت  تا زماني - - - -     ــــهههه
  .مواد اوليه قابل اقدام نخواهد بود/ماده مواد اوليه براي ساير متقاضيان ورود/صدور مجوز ورود ماده ،نگرديده

صادره  آزمايشيپروانه ساخت تبديل فوق و  محصولتابع تعيين وضعيت  ثبت محصول مشابه خارجي نيز متقابلاً - - - - وووو
  .خواهد بودپروانه ساخت معمول آن محصول  به محصول ثبت و توليد همزمان،براي 
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شايان ذكر است كليه مصوبات، صورت جلسات، بخشنامه ها و دستور العمل هاي فني قبلي در خصوص ثبت و توليد 
 .همزمان مغاير با اين دستور العمل لغو و كن لم يكن اعلام ميگردد 

  

 

 

  

    


