
 

 

 
 

 تمدید پروانه ساخت داروهای دامپزشکیفرآیند 
DTL – OP – 04 - 01 

 وضعیت بازنگری/ صفحه روی جلد

 

 مدت زمان اعتبار آن ها به پایان رسیده است تمدید پروانه های ساخت کههدف از تدوین این فرآیند ثبت مراحل و شیوه  :هدف و دامنه-1

 :مراجع-2
 QM-QP-01 روش اجرایی کنترل مستندات و سوابق به شماره -1 -2
 ISO 9001 : 2008 استاندارد سیستم مدیریت کیفیت -2 – 2

 ندارد :تعاریف -3

 :پایش و اندازه گیری -4

 مسئول فرآیند دوره فرآیند معیار پذیرش روش اندازه گیری عنوان پایش

وضعیت تمدید پروانه 
 ساخت

 رئیس اداره تشخیص و درمان سالیانه یک هفته تمدید پروانه هامتوسط زمان 

 :سوابق -5

 شماره سند نام سند ردیف شماره سند نام سند ردیف

      

      

      

 

 

 تاریخ بازنگری تصویب کننده تایید کننده مجری تهیه کننده 

 11/60/1061 دکتر رشیدی دکتر کاظمی نیا دکتر محمودی دکتر حاج غنی نام

 وضعیت کنترل مدیر کل معاون سلامت و درمانرییس تشخیص  کارشناس تشخیص و درمان سمت

      امضاء

 فهرست اصلاحیه های صادره برای سند

 امضاء تحویل گیرنده شرح خلاصه تغییرات شماره صفحه اصلاح شده تاریخ اصلاح یفدر

     

     



 

 تمدید پروانه ساخت داروهای دامپزشکینمودار جریان کار  

 

 

 

   

 

 

         

  خیر                                                                                                            

   

 بلی                                                                               

                                                                                       

           

    

    

 

         

  

 

 خیر                                                                                       

   

 بلی                                                                                  

   

    

  

  

 

 شش ماه قبل از اتمام تاریخ انقضاء پروانه ،ارائه درخواست تمدید پروانه ساخت دارو  به اداره کل دامپزشکی استان

 متقاضی

 و مدارک متقاضی و تشکیل پروندهبررسی درخواست 

 داره دارودرمان اداره کلا

 

 تایید کارشناس دارو و درمان و تکمیل فرم بازدید از کارخانجات

 داره دارودرمان اداره کلا

 

 تمدید پروانه ساخت محصول

 داره دارودرمان اداره کلا

 

 پایان

 اعلام نواقص به متقاضی

 داره دارودرمان اداره کلا

 

 ؟ پرونده کامل استآیا 

 :مدارک و فرمهای مورد نظر 

 پروانه ساخت قبلیتصویر  -1

کننده متقاضی  تاییدیه رسمی شرکت تولید -2

طرح  -3مبنی بر عدم تغییر در مفاد اعلام شده 

نمونه  -4 رنگی، برچسب محصول و بسته بندی

 -5 گواهی آنالیز و یا برگ اختصاصات محصول

 آخرین نتایج رسمی آزمایشگاه مرکز تشخیص

دارو انجام  PMSآخرین گزارش تصویر  -6

-7 شده توسط شرکت صاحب امتیاز محصول

هدات اعلام شده در ظهر پروانه و مهر و تکمیل فرم تع

پرداخت  -8 امضا توسط عاملین اعلام شده در آن

 تعرفه تمدید و هزینه مالیاتی و ارائه فیش

 

 شروع

 آزمایشگاه مرکز تشخیصنمونه برداری از محصول مورد نظر و ارسال به 

 داره دارودرمان اداره کلا

 

 نمونه برداری مجدد

 داره دارودرمان اداره کلا

 

 متقاضی

 

 رفع نواقص

 ارسال جواب آزمایش محصول مورد نظر

 آزمایشگاه مرکز تشخیص

 

 جواب آزمایش مورد تایید است


