
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 شروع

آیا محصول مشابه 

 وجود دارد؟

 بله

 خیر

آیا مدارک کامل 

 است؟

 ارجاع مدارک به شورای تدوین فهرست داروهای دامی کشور

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاماقد

 بله

 خیر

 اعلام به متقاضی

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

ابلاغ نظرکمیسیون به متقاضی جهت رفع نقص 

 یاعدم امکان ثبت و پایان فرآیند

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

کارخانه، فایل  GMPدریافت مدارک مورد نیاز شامل گواهی فروش، تولید، 
 ل، نمونه محصول و بررسی مدارک از نظر کفایتاطلاعاتی محصو

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

آیا نظر شورا 

 مثبت می باشد؟

اعلام نواقص جهت رفع طی نامه 
 کتبی به متقاضی

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

 خیر

1 

 بله

 استعلام نظر فنی از دفتر مربوطه در موارد خاص) واکسن و .................. (

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

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

 GMPول،گواهیمحص

 کننده: متقاضیاقدام

 ثبت درخواست متقاضی و یا ارائه شماره اندیکاتور به متقاضی و ارجاع نامه به مدیر کل دفتر

 کننده: دبیرخانهاقدام

 

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

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام
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 بایست در کمیسیون تأیید گردد.سموم لازم ، تأیید طرح پیشنهادی )پروپزال( آزمایش فازی قبلاً می : در مورد صدور گواهی ثبت برای1یادآوری
 گردد.انجام می: در مورد واکسن فرم ارزیابی اولیه همراه با طرح پیشنهادی به دفتر مبارزه مربوطه ارسال شده و پس از اخذ تأییدیه مطابق فرآیند فوق 2یادآوری 

 اعلام به متقاضی

 : کارشناس داروییکنندهاقدام

 بله بله
 دریافت نمونه مجدد

 

کننده: کارشناس گروه اقدام

 مطالعات

 

آیا مدارک مورد 

 تأیید می باشد؟

 بله

 خیر

آیا نظر کمیسیون 

 مثبت است؟

 بررسی فایل اطلاعاتی محصول شامل فرمولاسیون، روش 

 ساخت، مشخصات بسته بندی، فلوچارت ساخت و ...

 مطالعاتکارشناس گروه ه: کننداقدام

 بله

 پایان

 اعلام به متقاضی

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

 

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

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

 جهت بررسی و اظهار نظرواخذ نتیجه ارجاع مدارک به کمیسیو ن علمی و شوری دارو

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

 خیر

1 

1 

 

تأیید و ارسال گواهی به گروه 
 واردات /امور بین الملل/ معاونت

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

 ارسال یک نمونه به آزمایشگاه جهت کنترل کیفی و نمونه

 نشگاه برای آزمایشات فارمیدوم به دا 

 کننده: کارشناس گروه مطالعاتاقدام

آیا نتیجه آزمایش 

 مثبت است؟

آیا اطلاعات  خیر

 کافی است؟

 خیر

 اعلام به متقاضی جهت واریز تعرفه صدور گواهی ثبت طی نامه کتبی و رونوشت به امور مالی

 کننده: کارشناس داروییاقدام

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

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

 داروییکارشناس کننده: اقدام

متوسط –میزان درخواست ها  –تهیه گزارش عملکرد سالیانه مبنی بر میزان صدور گواهی ثبت 

 ن مورد نیاز جهت صدور گواهی ثبت و تحلیل آن و ارسال به مدیر مربوطه زما

 داروییکارشناس کننده: اقدام

 

 ارجاع پرونده به همراه نظریه کمیسیون شوری به کمیسیون ثبت دارو

 مطالعاتکننده: رئیس گروه اقدام
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 نیزتکمیل شود  2است، فرم شماره  ادل داده با آنهابا دیگر دستگاه ها و نیازمند تب اگر مراحل مجوز دارای فرآیند مشترک*
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 نوع مجوز

 
 

 مستندات قانونی
 )مصوبه، بخشنامه، آیین نامه(

 
 

 مورد نیازمدارک 
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 مراجع ناظر
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1 

 بیولوژیک مواد و دارو گواهی

 

ور
صد

 

انون سازمان دامپزشکی ق

و آیین نامه  1350کشورمصوب 

 های اجرایی مرتبط

 بیولوژیک مواد و مدارک مربوط به دارو

 

نامه مصوبه دولت درخصوص تعرفه ها 

ن مورخ 47798/ت11981به شماره   

28/1/1391 

 *
 

*
 

*
  

   * یک هفته 

ید 2
مد

ت
 

قانون سازمان دامپزشکی 
و  1350کشورمصوب 

اجرایی آیین نامه های 

 مرتبط

 

نامه مصوبه دولت درخصوص 
تعرفه ها به شماره   

ن مورخ 47798/ت11981

28/1/1391 
   * یک هفته   * * * 

3 

لاح
ص

ا
 

قانون سازمان دامپزشکی 
و  1350کشورمصوب 

آیین نامه های اجرایی 
 مرتبط

 

نامه مصوبه دولت درخصوص 
تعرفه ها به شماره   

ن مورخ 47798/ت11981
28/1/1391 

   * یک هفته   * * * 

غو 4
ل

 

قانون سازمان دامپزشکی 
و  1350کشورمصوب 

آیین نامه های اجرایی 
 مرتبط

 

نامه مصوبه دولت درخصوص 
تعرفه ها به شماره   

ن مورخ 47798/ت11981
28/1/1391 

   * یک هفته   * * * 


