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 شروع

متقاضي موافقت آیا 
 دارد؟ توليد اوليه

 بله

 خیر

جهت رفع به  اعلام نواقص

 متقاضي
 /سازمانااداره كلكننده: اقدام

 

 ياطلاعات لیفا د،یتول هیموافقت اول هیدییمدارک شامل تأ افتیدر

 هیعدم ثبت مواد اول ایت محصول و لزوم ثب

 اداره كل/سازمان: كننده¬اقدام

نیاز به ثبت مواد آیا 

 اولیه مي باشد؟

 بله

 خیر

 و بررسي آنها GMP توليد، گواهي فروش،ليه، نمونه ماده اوليه، دریافت فایل مواد او

 /سازماناداره كلكننده: اقدام

 

مدارک آیا 
 است؟کامل 

 بله

 خیر

و ضرورت دریافت موافقت اوليه  اعلام عدم امكان صدور پروانه
 به متقاضي و اتمام فرآیند توليد

 /سازماناداره كلكننده: اقدام

 

 پایان

آیا ماده اوليه مورد 
 ؟باشدتأیيد مي

 بله

 اعلام به متقاضي جهت رفع نقص خیر

 /سازماناداره كلكننده: اقدام

 

1 

 خط تولید SMFبرداری از اداره كل به همراه  متقاضي دارای پروانه بهره درخواست ارائه 
 متقاضيكننده: اقدام

 ارسالي SMFبازدید كارشناس اداره تشخیص و درمان بر اساس 

 /سازمان دامپزشکياداره كلكننده: اقدام

 ك(تییوب، افزودني خوراكي، آنتي طابق با موضوع درخواست )سم، واكسنمبررسي درخواست 

 سازمان.اداره كلكننده: اقدام
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 سازمان آزمایش به استان و دفتر دارویي نتيجهارسال 

 آزمایشگاهكننده: اقدام

نتایج آزمایش  آیا
 ؟باشدمي مورد تأیيد

رفع لام نواقص به متقاضي جهت اع خیر
 و اصلاح  قصوان

 اداره كلكننده: اقدام

 نویس پروانه ساخت و اخذ تأیيدیه مورد نيازتهيه پيش

 
 سازمانكننده: اقدام

 

در گروه و  فارميبررسي طرح و آزمایش 

 کميسيون ثبت در صورت لزوم
 

 اداره كلكننده: اقدام

برای  فارميطرح پيشنهادی آزمایش  ارائه
 دارند خاصداروهایي که نياز به آزمایش 

 كننده: متقاضياقدام

توسط شرکت و  پایداریانجام آزمایشات 
 ارائه نتایج به دفتر

یا ذینفع  متقاضيكننده: اقدام

 پرونده

 پایان

 بله

 پس از هماهنگياخذ تاریخ توليد  با اعلامجهت ساخت نمونه صنعتي درخواست ارائه 
 متقاضي  توسط برداری در محلجهت نمونهزمان /سادامپزشكي استان 

 

 متقاضي یا ذینفع پروندهكننده: اقدام
 
 

از توليد بچ صنعتي و پلمپ نمونه به تعداد مورد  بردارینظارت بر توليد و نمونه
 جهت آزمایشبه مرکز تشخيص نياز و ارسال 

 

 /سازماناداره كلكننده: اقدام

اعلام انجام بيوبچ و تاریخ توليد به اداره 
 کل دامپزشكي استان ذیربط

 سازمانكننده: اقدام

تأیيد  ودار نسخه روی کاغذ کلاسه تذهيب 4صدور پروانه ساخت در 
 نسخه 4ها روی این نسخه

 

 سازمانكننده: اقدام

 

اخذ امضاهای مورد نياز شامل امضاء مدیر گروه، مدیر کل دفتر و 
 اضي وثبت در سوابقرئيس سازمان و تحویل یك نسخه به متق

 

 سازمانكننده: اقدام

 

 فارميآیا آزمایش 
مورد تأیيد کميسيون 

 باشد؟ثبت مي

 اعلام نواقص به متقاضي
 

 اداره كلكننده: اقدام

 

 خیر

 بله

اعلام به مجری طرح در معاونت 
 دانشگاه مربوطه

 

 اره كلادكننده: اقدام

 اعلام نتایج طرح به دفتر
 

 

 كننده: مجری طرحاقدام

 بررسي نتایج طرح
 

 اداره كلكننده: اقدام

اعلام به متقاضي غير قابل بودن 
 نتایج و عدم امكان ثبت محصول

 

 اداره كلكننده: اقدام

آیا نتایج مورد 
 باشد؟تأیيد مي

 خیر

 بله

 مدارک لازم: 

 صدور پروانه  یتقاضا شده لی(فرم تکم1

 معتبر ثبت  يگواه ری(تصو2

 يشركت در روزنامه رسم راتییتغ نیآخر يآگه نیخرآ(3

 يدامپزشک يدارو و مواد مصرف دیتول دیبا تی)موضوع فعال

 اشد(ب

مركز  شگاهیبچ اول در آزما يفیكنترل ك شاتیآزما جی(نتا4

  صیتشخ

حسب نوع  ازی(پرونده جامع اطلاعات محصول )در صورت ن5

 كالا( 

 یا براساس عمر قفسه یداریپا شاتیآزما جی(مستندات نتا6

 محصول

 يبررس ،يتجرب ،يفارم ،يوالانس يواكیب شیآزما جی(نتا7

 یيدارو ماندهیباق

كاتالوگ  ای( محصول و ي)و بروشور رنگ بلیبرچسب و ل(نمونه 8

 كشور  يموردنظر برابر ضوابط سازمان دامپزشک زاتیتجه

 دیكارخانه محل تول يپروانه مسئول فن ری(تصو9

 لی)در صورت تما يعلامت تجارت اینام  ثبت يآگه ری(تصو11

 ( يعلامت تجارت ایبه استفاده از نام 

 يدرخواست متقاض (تعهد در ظهر پروانه مورد11

 

 روز كاری 161حداكثر زمان فرآیند 


