
مواد اولیه و فراورده  ) کننده، سموم یمواد ضدعفون ک،یولوژیدارو و مواد ب دیتولساخت پروانه : راهنمای دریافت

 یدامپزشک ی )درمانگاهی وازمایشگاهی(ابزار و مواد مصرف زات،یتجهنهایی این اقلام(، 

  و درمان( تشخیصدامپزشکی زیرشاخه  شاخهخدمات بهداشت و سلامت خش )ب 

 

پروانه ساخت دارو، مواد بیولوژیک، مواد ضدعفونی کننده، سموم، تجهیزات، ابزار و مواد  :مجوز رسمی و اداری عنوان

 مصرفی دامپزشکی

اداره کل دامپزشکی  /ستاد دستگاه )کشوری( /سازمان دامپزشکی کشوروزارت جهاد کشاورزی/ : صادرکننده مجوز

 استان

 شرایط لازم برای صدور مجوز:
  م تقاضای پروانهتکمیل فر (1

 )برای هر متقاضی صرفا یک بار در زمان ثبت نام در سامانه صدور مجوز مربوط انجام می گیرد( احراز هویت متقاضی (2

 (ثبتمعتبر گواهی نظر در لیست مجاز سازمان دامپزشکی کشور ) قرار داشتن محصول مورد (3

دستتورالعلل   شکل محصول مطابق براساس دیخط تول بودندارا  /جادیا بااستان  یاداره کل دامپزشک هیموافقت اولکسب  (4

صتادر متی    دفتر دارو درمان ستازمان )چنانچه خط تولید یا دارو جدید باشد این موافقت توسط ( 1 پیوستصدور مربوط )

 شود(

براستاس دستتورالعلل   استتان(   یاداره کتل دامپزشتک  کارشناس اعزامتی  محصول مورد نظر )تحت نظارت  یشیآزما دیتول (5

 (2 پیوستخت بچ اول و نظارت بر ساخت )سا

با مندرجات برگته آنتالیز/ مشخصتات محصتول      مرکز تشخیصدر آزمایشگاه  بچ اول یفیکنترل ک شاتیآزما جیانطباق نتا (6

)ارائه شده در پرونده جامع اطلاعات محصول، تایید شده توسط سازمان دامپزشکی کشتور( و استتانداردهاب بتین الل  تی     

  مربوط )حسب نوع کالا متفاوت است(.

مطتابق فرمتت پیشتنیادب در    ،  صتورت نیتاز حستب نتوع کتالا(     در ) پرونده جامع اطلاعات محصول مورد نظتر دارا بودن  (7

 3ماده  (ز) در آئین نامه اجرائی بند مندرج صدور گواهی ثبت و مجوز ورود اقلام طیضوابط و شرا جامع ثبت:دستورالعلل 

  (3پیوست ) قانون سازمان دامپزشکی کشور 9 و 8، 7و مواد 

  پایدارب براساس علر قفسه اب محصول شاتیآزما جینتامستندات  دارا بودن (8

 انطباق نتایج آزمایش بیواکی والانسی، فارمی، تجربی، بررسی باقیلانده دارویی )در صورت درخواست قب ی( (9

( و بستته  متورد نظتر   و یا کتاتولو  تجییتزات  )ب دیتول محصول( بشنیادی)پ یبروشور رنگ بلینلونه برچسب و لانطباق  (10

در  مندرج صدور گواهی ثبت و مجوز ورود اقلام طیشراضوابط و  جامع ثبت:دستورالعلل در مندرج ضوابط با بندب نیایی 

 (4پیوست ) کشورقانون سازمان دامپزشکی  9 و 8، 7و مواد  3ماده  (ز) آئین نامه اجرائی بند

  (یعلامت تجارت اینام تلایل به استفاده از )در صورت  یعلامت تجارت ایثبت نام  یآگی دارا بودن (11

 کارخانه یپروانه معتبر مسئول فن بودن دارا (12

  (4پیوست )مطابق فرم پیوست  توسط مسئول فنی و مدیرعامل شرکت در ظیر پروانهتعید  سپردن (13

 

    :مدارک لازم برای صدور مجوز

 صدور پروانه  بشده تقاضا لیفرم تکل (14

 ثبت معتبر گواهی تصویر  (15



 (باشد یدامپزشک یدارو و مواد مصرف دیتول دیبا تیموضوع فعال)ی شرکت در روزنامه رسل راتییتغ نیآخر آخرین آگیی (16

  در آزمایشگاه مرکز تشخیص بچ اول یفیکنترل ک شاتیآزما جینتا (17

 صورت نیاز حسب نوع کالا(  در ) پرونده جامع اطلاعات محصول (18

 پایدارب براساس علر قفسه اب محصول شاتیآزما جینتامستندات  (19

 باقیلانده دارویینتایج آزمایش بیواکی والانسی، فارمی، تجربی، بررسی  (20

  رکشو یمورد نظر برابر ضوابط سازمان دامپزشک و یا کاتولو  تجییزات( محصول یو بروشور رنگ) بلیلبرچسب و نلونه  (21

 کارخانه محل تولید یروانه مسئول فنتصویر پ (22

 ( یعلامت تجارت ایبه استفاده از نام  لی)در صورت تلا یعلامت تجارت ایثبت نام  یآگی ریتصو (23

  یپروانه مورد درخواست متقاض ظیر درتعید  (24

  www.ivo.ir                                                                                                                       درگاه الکترونیکی: نشانی

  نیاز:مجوزهای پیشاستعلامات و 

  )معتبر( کارخانه مورد نظر دامپزشکی پروانه بیره بردارب -1

  موافقت اولیه سازمان براب ایجاد خط تولید از طریق بازدید و تایید کارخانه مورد نظر توسط سازمان -2

 کارخانه محل تولید یروانه مسئول فنپ -3
 استعلام شناسه ملی شرکت از اداره کل ثبت شرکت ها -4

و  بریگیو...( و پ یعیمنابع طب ست،یز طی)آب، برق، گاز، مح یدستگاه نیاستعلامات ب یارسال تلام ،یام قانونتوجه: براساس احک*

صادرکننده  یاساس، مرجع اص  نیصادرکننده مجوز است. بر ا یهر مجوز کسب وکار، به عیده مرجع اص  بپاسخ آنیا برا افتیدر

و شفاف اعلام و  قیخود بطور دق یاستعلام را در درگاه تخصص نیپاسخ ا افتیدر بلازم برا یلالمجوز، موظف است مدارک احت نیا

 .دیاخذ نلا زیاستعلام را ن نیمجوز، پاسخ ا نیصدور ا بشده برا نییزمان تع یو ط افتیدر یاز متقاض یکیبصورت الکترون

 روز 160 :از زمان تکمیل مدارک مدت زمان صدور مجوز 

 

  مدت اعتبار مجوز:

  پیوست  مطابق دستورالعلل سازمان براساس رتبه بندب سایت و خط تولید ماه 48 تا 12از 

 ریال  1290000 :)ریال( هزینه صدور مجوز

 165000دارو، واکسن، پرمیکس، مواد ضدعفونی کننده: 

 ریال 1125000مکمل: 

 
 

http://www.ivo.ir/

