
 صدور گواهی ثبت واکسن و مواد بیولوژیک

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 شروع

مشابه  محصول آیا
 ارد؟وجود د

 بله

 خیر

آیا مدارک کامل 
 است؟

 و طرح در کمیته فنی دوم و موافقت با ثبت محصولتکمیل پرونده 
 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

 بله

 خیر

 اعلام به متقاضی
 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

جهت رفع نقص  به متقاضی میتهنظر کابلاغ 

 یاعدم امکان ثبت و پایان فرآیند

 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

کارخانه، فایل  GMP، تولیددریافت مدارک مورد نیاز شامل گواهی فروش، 

 اطلاعاتی محصول، نمونه محصول و بررسی مدارک از نظر کفایت
 

 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

 کمیتهآیا نظر 

 مثبت می باشد؟

  نواقص جهت رفع  اعلام
 به متقاضی طی نامه کتبی 

 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

 خیر

1 

 بله

 اعلام نظر کمیته فنی به متقاضی
 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

ارزیابی اولیه )خلاصه متقاضی در سربرگ شرکت به انضمام فرم ارائه درخواست  

 پرونده اطلاعاتی( به دفتر دارو درمان
 

 متقاضیکننده: اقدام

 استعلام و اخذ نظر از دفاتر تخصصی مربوطه

 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

 

 و طرح در کمیته فنی صدور گواهی ثبت درخواست  بررسی

 دفتر دارو و درمانکننده: اقدام

 



 
 
 
 

 

  
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

نظر کمیسیون آیا 
 مثبت است؟

 بله

 پایان

و اخذ  عدم پذیرش به متقاضی یا اقدامات تکمیلی دلایلاعلام 

 از متقاضی مدارک پس از  رفع نواقص

 مطالعاتکارشناس گروه کننده: اقدام

 نتیجهاخذ  و جهت بررسی و اظهار نظرو مواد بیولوژیک  داروثبت  ن ارجاع مدارک به کمیسیو
 مطالعاتکارشناس گروه کننده: اقدام

 خیر

1 

1 
 

 اعلام به متقاضی جهت واریز تعرفه صدور گواهی ثبت 
 اروییدکارشناس کننده: اقدام

 صدور گواهی ثبت 

 داروییاس کارشنکننده: اقدام

  مدارک لازم:
 صدور مجوز  یتقاضا شدهلی(فرم تکم1

)موضوع  یشرکت در روزنامه رسم راتییتغ نیآخر یآگه نی(آخر2

 مربوط باشد(  یدامپزشک یدارو و مواد مصرف دیبا تیفعال

رای مجوز )نمایندگی( از شرکت تولیدکننده خارجی دا نامهی(معرف3

 فروش 

معتبر فروش  یمعتبر ثبت محصول و گواه یگواه د،یمعتبر تول ی(گواه4

 مجاز  دکنندهیکشور تول یدولت یدامپزشک صلاحیآزاد از مرجع ذ

کننده( مورد فروش آزاد از مرجع ذیصلاح دو کشور )مصرف ی(گواه5

 حسب نوع کالا( ازیسازمان )در صورت ن دییتأ

و "محصول )حسب نوع کالا( به زبان انگلیسی ی(پرونده جامع اطلاعات6

و یا شرکت دارای مجوز فروش ( در  دکنندهیدر سر برگ شرکت تول

 (یصورت تولید قرارداد

در  یشگاهیآزما یهای)مستندات بررس یشگاهیآزما یهایبررس جی(نتا7

نمونه  یشگاهیآزما یهایمستندات بررس از،یکشور مبدأ و در صورت ن

 محصول در کشور(

سازمان(  صیبه تشخ از،ی)در صورت ن ییمطالعات صحرا جی(نتا8

مستندات  ازیدر کشور مبدأ و در صورت ن یی)مستندات مطالعات صحرا

 نمونه محصول در کشور(.  یشگاهیآزما یهایبررس

 یشرکت متقاض یپروانه مسئول فن ری(تصو9

 روز کاری 100 حداکثر زمان فرآیند


