
)مواد اولیه و  کننده یسموم و مواد ضدعفون ک،یولوژیمواد ب ،یدامپزشک یثبت داروها یگواهراهنمای دریافت 

 یدامپزشک)درمانگاهی و آزمایشگاهی( در امور  یو لوازم و مواد مصرف زاتی، تجهفراورده هایی این اقلام(

  (درمانتشخیص و زیرشاخه دامپزشکی  شاخهخدمات بهداشت و سلامت خش )ب 

 

و  زاتیکننده، تجه یسموم و مواد ضدعفون ک،یولوژیمواد ب ،یدامپزشک یثبت داروها یگواه :مجوز رسمی و اداری عنوان

 یدر امور دامپزشک یلوازم و مواد مصرف

 وزارت جهاد کشاورزی/ سازمان دامپزشکی کشور: صادرکننده مجوز

 شرایط لازم برای صدور مجوز:
  گواهیتکمیل فرم تقاضای  .1

 (پیوست) جامع ثبتدستورالعمل مطابق فرم مربوط به محصول مورد نظردر   فرم ارزيابیتکمیل  .2

 )برای هر متقاضی صرفا یک بار در زمان ثبت نام در سامانه صدور مجوز مربوط انجام می گیرد( )الزاما حقوقی( متقاضی تياحراز هو .3

 Marketing Authorization) فوورو   مجوووز دارای خووارجی شوورکت لولكدکننووده (نماينوود ی)معرفووی نامووه  دارا بووودن .4

Holder- MAH )مطوابق ضووابم مربووط در     فرو  که نام آن در مدارک ثبت ارسالی ذکر شده استمجوز  دارای شرکت يا

 (پیوست) جامع ثبتدستورالعمل 

 جوامع ثبوت  مطوابق دسوتورالعمل   مطالعوات کتاباانوه ای   براساس و شرکت لولكدکننده مبدا لولكد کشور واجد صلاحكت بودن  .5
   (پیوست)

کارشناسان اعزاموی سوازمان دامپزشوکی     بازديد مكدانیدر و شرکت لولكدکننده مبدا لولكد کشور واجد صلاحكت شناخته شدن  .6

 مطالعوات کتاباانوه ای  بوا  ی کوه  )در صوورل  (پیوست) جامع ثبتمطابق دستورالعمل سايت لولكدی از ( به هزينه متقاضی) کشور

 (  انجام پذيرد بازديد کارشناسی می لواند به صورت مشترک برای چند متقاضی) (ضروری لشاكص داده شودانجام بازديد 

کشور  یدولت دامپزشکی صلاحياز مرجع ذصادره فرو  آزاد  معتبر ی واهثبت محصول و ی  واه د،كلول معتبر ی واه دارا بودن .7

دسوتورالعمل  ضوابم مندرج در مطابق  (دولتی در کشورهای ماتلف، متفاوت استمرجع ذيصلاح دامپزشکی ) مجاز دکنندهكلول

 (پیوست) جامع ثبت

مطوابق   سوازمان  ديكو موورد ل  )مصرف کننده( دو کشور دامپزشکی دولتی ذيصلاح  مرجعاز صادره فرو  آزاد  ی واه دارا بودن .8

 (پیوست) جامع ثبتدستورالعمل ضوابم مندرج در 

 (پیوست) جامع ثبتمطابق فرمت پكشنهادی در دستورالعمل  ،محصولپرونده جامع اطلاعات  دارا بودن .9

 ،یدرجوه خلووو و ناخالصو   )حسو  موورد،   محصوا مورد نظور متقاضی کنترل کكفی نتايج آنالكز آزمايشگاهی مستندات انطباق  .10

مطالعات فارمی )حس  مورد، اثرباشی، و بی خطری و ...( با مندرجات بر ه آنالكز ارائه شده در پرونوده  و ...( و  تكو سم تكفكک

و استاندارد های بكن المللوی مربووط )حسو  نوو      )که به لايكد سازمان دامپزشکی کشور رسكده است( جامع اطلاعات محصول 

 کالا متفاوت است(.

آزمايشوگاه مرکوز    SOPبه لعداد مندرج در) (دات آزمايشگاهی ارائه شده کفايت نکندی که مستندر صورل) کالانمونه  دارا بودن .11

مربووط و کسو  لايكديوه سوازمان دامپزشوکی کشوور مبنوی انطبواق نتوايج بررسوی هوای            به همراه برگ آنالكز  (ملی لشاكص

اطلاعوات   پرونوده جوامع  ه شوده در  آزمايشگاهی و مطالعه فارمی )در صورت نكاز، حس  نو  کالا( با مندرجات بر وه آنوالكز ارائو   

 جوامع ثبوت  دسوتورالعمل  ضوابم مندرج در مطابق  )حس  نو  کالا متفاوت است(. محصول و استانداردهای بكن المللی مربوط
 (پیوست)

 پروانه مسئول فنی شرکت متقاضی دارا بودن .12



 

    :مدارک لازم برای صدور مجوز

 مجوز صدور  یتقاضاتکمیل شده فرم  .1

  (باشد مربوط یدامپزشک یدارو و مواد مصرف ديبا تكموضو  فعال)ی شرکت در روزنامه رسم راتككلغ نيآخر آخرين آ هی .2

 فرو   مجوز دارای خارجی از شرکت لولكدکننده (نمايند ی)معرفی نامه  .3

کشور  یدولتدامپزشکی  صلاحيفرو  آزاد از مرجع ذ ی معتبرثبت محصول و  واه ی معتبر واه د،كلول ی معتبر واه .4

 مجاز  دکنندهكلول

 صورت نكاز حس  نو  کالا(در ) سازمان ديكمورد ل )مصرف کننده( دو کشور ذيصلاح  مرجعفرو  آزاد از  ی واه .5

برگ شرکت لولكد کننده و يا شورکت دارای مجووز    و در سر"به زبان انگلكسی)حس  نو  کالا(  محصول یپرونده جامع اطلاعال .6

صدور  واهی ثبت و  ميضوابم و شرا جامع ثبت:مطابق فرمت پكشنهادی در دستورالعمل (، دادیفرو  ( در صورت لولكد قرار 

  قانون سازمان دامپزشکی کشور 9 و 8، 7و مواد  3ماده  (ز) در آئكن نامه اجرائی بند مندرج مجوز ورود اقلام

در صوورت نكواز، مسوتندات بررسوی هوای      )مستندات بررسی های آزمايشگاهی در کشور مبدا و نتايج بررسی های آزمايشگاهی  .7

 آزمايشگاهی نمونه محصول در کشور(

در کشوور مبودا و در صوورت نكواز،      يیمطالعات صحرا)مستندات  نتايج مطالعات صحرايی )در صورت نكاز، به لشاكص سازمان( .8

 . مستندات بررسی های آزمايشگاهی نمونه محصول در کشور(

 لصوير پروانه مسئول فنی شرکت متقاضی .9

 

  :در اه الکترونكکی نشانی

  نیاز:مجوزهای پیشاستعلامات و 
 استعلام شناسه ملی شرکت از اداره کل ثبت شرکت ها )شخص حقوقی(-1

 (یعلامت لجارل ايبه استفاده از نام  لي)در صورت لما یعلامت لجارل ايثبت نام  یآ ه -2

 لصوير پروانه مسئول فنی شرکت متقاضی -3

 

احکام قانونی، ارسال لمامی استعلامات بكن دستگاهی )آب، برق،  از، محكم زيست، منابع طبكعی و...( و پكگكوری و  *لوجه: براساس 

دريافت پاسخ آنها برای هر مجوز کس  وکار، به عهده مرجع اصلی صادرکننده مجوز است. بر اين اساس، مرجوع اصولی صوادرکننده    

دريافت پاسخ اين استعلام را در در اه لاصصی خود بطور دقكق و شفاف اعولام و   اين مجوز، موظف است مدارک احتمالی لازم برای

 .بصورت الکترونكکی از متقاضی دريافت و طی زمان لعككن شده برای صدور اين مجوز، پاسخ اين استعلام را نكز اخذ نمايد

 روز کاری 100 :از زمان تکمیل مدارک مدت زمان صدور مجوز 

 مدت اعتبار مجوز:

مطوابق   موذکور  تيکننوده از سوا   ديو و  وزار  کارشناسوان بازد   یدكلول تيسا GMPالزامات  تيرعا زانكمماه بسته به  48لا  12

 7و موواد   3مواده   (ز) در آئكن نامه اجرائی بند مندرج صدور  واهی ثبت و مجوز ورود اقلام ميضوابم و شرا جامع ثبت:دستورالعمل 

 (پكوست) کشورقانون سازمان دامپزشکی  9 و 8،

 

  :)ریال( هزینه صدور مجوز

 یا ارانهيركدلار غ 3300: یحق ثبت اقلام بدون سابقه قبل



 دلار 1650: ديبا منبع جد یسابقه قبل یثبت اقلام دارا حق

 

 

 
 


