
  

 جناب آقای دکتر پیرصالحی

 مدیر کل محترم نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر

 1393/10/23د   تاریخ : /21858/655شماره : 

 موضوع:آیین نامه ثبت دارو

 با سلام و احترام؛

 غجرا ابلاات جهت به پیوست آیین نامه ثبت دارو در سازمان غذا و دارو که به توشیح مقام محترم وزارت رسیده اس

ده( از طریق تشکیل ماه آین 2می گردد. لازم است ضمن ابلاغ مفاد آیین نامه به کلیه ذینفعان، در اسرع وقت )حداکثر طی 

 جلسات کارشناسی نسبت به تدوین ضوابط مورد نیاز برای اجرای مفاد این آیین نامه اقدام گردد.

 
 

 و معاون وزیر و رئیس سازمان غذا و دار –دکتر رسول دیناروند 

   

 در سازمان غذا و دارو "ثبت دارو"نامه ینیآ

دنی و آشامیدنی ی و مواد خوربوط به مقررات امور پزشکی و دارویقانون مر چهارمفصل  14ماده این آیین نامه در اجرای 

زش ان و آموقانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درم 1و اصلاحات و الحاقات بعدی آن و ماده  29/03/1334مصوب 

 و اصلاحات و الحاقات بعدی آن تدوین شده است.  03/03/1367پزشکی مصوب 

 

 تعاریف:  -1ماده 

 سازمان غذا و دارو وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی سازمان:

خوردنی و  قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد 20ماده  2کمیسیون موضوع بند  کمیسیون قانونی:

 و اصلاحات بعدی آن 1334ی مصوب سال آشامیدن

مواد خوردنی  قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و 20ماده  3کمیسیون موضوع تبصره  گذاری:کمیسیون قیمت

 و اصلاحات بعدی آن 1334و آشامیدنی مصوب سال 

، ون قانونی پس از طی فرآیند ثبت و تعیین قیمت: مجوزی که برای تولید و یا واردات دارو و با تائید کمیسی1پروانه ثبت دارو

 طبق مقررات برای یک دارو به نام یک شخص حقوقی واجد شرایط و برای یک دوره زمانی معین توسط سازمان صادر می شود.

 : شخص حقوقی که مجوزهای لازم را به منظور ثبت دارو با هدف تولید و یا واردات از2صاحب پروانه دارو )ثبت کننده(

 سازمان دریافت کرده است.

بوده و مجوزهای  3: شخص حقوقی که دارای شرایط سخت افزاری و نرم افزاری مناسب مطابق با اصول بهینه تولیدتولیدکننده

 لازم را از سازمان کسب کرده باشد.

                                                           
1 -Registration 
2 - Product License Holder 

3 -Good Manufacturing Practice (GMP) 



  

ات ر واردمنظو: شخص حقوقی که دارای شرایط سخت افزاری و نرم افزاری مناسب بوده و مجوزهای لازم به واردکننده

 داروهای ثبت شده را از سازمان دریافت کرده است.

 مرکز آزمایشگاههای مرجع کنترل غذا و دارو سازمان آزمایشگاه مرجع:

ذیل  اند، با داشتن شرایطها و موسسات غیر تجاری به ثبت رسمی رسیدههائی که در اداره کل ثبت شرکتشرکت -2ماده 

 ونی مجاز به ثبت دارو به منظور تولید و یا واردات آن می باشند:پس از اخد رأی از کمیسیون قان

 زمانخیص سای مرتبط با تولید و یا واردات دارو به تشیالف( ارائه مستندات ثبت شرکت با موضوع فعالیت های دارو

 نداشتن سوء پیشینه کیفری موثر اعضای هیات مدیره و مدیرعامل (ب

 ط سازمانفنی واجد شرایط طبق ضواب مسوولمعرفی  (ج

 ی مناسب مطابق ضوابط ابلاغی سازمانیدارا بودن شرایط و امکانات فنی و اجرا (د

ود از روهای خشرکت های صاحب پروانه مجاز هستند طبق ضوابط اعلام شده از سوی سازمان، نسبت به توزیع دا -1تبصره 

 طریق شرکتهای توزیع کننده مجاز اقدام نمایند.

سایر  د را درنه مجاز هستند طبق ضوابط ابلاغ شده از سوی سازمان، داروی ثبت شده خوشرکت های صاحب پروا -2تبصره 

 د سازمان تولید نمایند.ییی مورد تایشرکت های دارو

با  وولید دارو تموضوع فعالیت  ه مستندات ثبت شرکت بایموافقت اصولی برای متقاضیان ایجاد واحد تولید دارو با ارا -3ماده 

 انونی به مدت سه سال صادر گردیده که با نظر کمیسیون قانونی قابل تمدید می باشد.تصویب کمیسیون ق

رایط شا با رعایت ه مجوز لازم رمتقاضیان در صورتی می توانند اقدام به دریافت پروانه تاسیس واحد تولیدی نمایند ک -4ماده 

 ذیل از کمیسیون قانونی دریافت نموده باشند:

 ی ایجاد واحد تولید دارو از سازمانالف( داشتن موافقت اصول

 کسب مجوز از وزارت صنعت، معدن و تجارت (ب

 نداشتن سوء پیشینه کیفری موثر اعضای هیات مدیره و مدیر عامل (ج

 ید شرایط مناسب تولید توسط کارشناسان و بازرسان طبق ضوابط ابلاغیید( تا

، معدن و ز وزارت صنعتک های علم و فناوری ارائه مجودر مورد شرکتهای دانش بنیان مستقر در مراکز رشد و پار -تبصره

 تجارت ضرورت ندارد.

ز اهره برداری بدر خواهد شد. پروانه تاسیس واحد تولید دارو پس از احراز شرایط و کسب رأی از کمیسیون قانونی صا -5ماده 

 ازمان خواهد بود.فنی طبق ضوابط ابلاغی س مسوولو حضور  GMPواحد تولید دارو منوط به رعایت شرایط 

امکانات  رط تایید وجودشثبت دارو منوط به رعایت ضوابط ابلاغی از سوی سازمان و موافقت کمیسیون قانونی به  -6ماده 

 سخت افزاری و نرم افزاری مناسب خواهد بود.

( ، نام INN4دارو )پروانه ثبت داروی صادر شده از سوی سازمان باید حاوی مشخصات کامل دارو شامل نام ژنریک  -7ماده 

، کاربردهای بالینی دارو مطابق فهرست داروهای ایران(، نام صاحب پروانه، نام تولید 6ییو قدرت دارو 5تجاری دارو، شکل داروئی

، تاریخ 7فنی، فرمول ساخت، شرایط نگهداری، حجم فرمولاسیون، بسته بندی، عمر قفسه ای مسوولکننده و یا وارد کننده، نام 

                                                           
4 - International Nonproperty Name 

5- Dosage form  

6 - Strength 
7 - Shelf life 



  

دارو، مدت اعتبار پروانه، تعهدهای صاحب پروانه و سایر شرایط که در متن پروانه قید خواهد  سیون قانونی، قیمتتصویب کمی

 شد، باشد.

سال اعتبار خواهد داشت و تقاضای تمدید آن باید شش ماه قبل از انقضای مدت  4پروانه ثبت دارو حداکثر به مدت  -1تبصره 

و کمی دارو )تامین نیاز بازار طبق توافق  PSUR8منوط به بررسی سوابق کیفی دارو شامل  اعتبار به عمل آید. تمدید پروانه

بعمل آمده با سازمان در مدت اعتبار پروانه( و سایر مستندات مربوط طبق ضوابط سازمان و تصویب کمیسیون قانونی خواهد 

 بود. 

 هرگونه تغییر در مفاد پروانه ثبت دارو تابع ضوابط ابلاغی سازمان خواهد بود. -2تبصره 

 مسوولو  رت صاحب پروانهفنی در کلیه مراحل ساخت و یا واردات دارو الزامی است. در غیر این صو مسوولنظارت  -8ماده 

 فنی پاسخگو خواهند بود.

د. ایجاد صولات خود هستنیفیت به منظور اطمینان از کیفیت محشرکت های دارویی مجاز به ایجاد واحد تضمین ک -1تبصره 

 فنی نیست. مسوولیت هایی قانونی مسوولاین واحد نافی 

 دارند.نفنی را  مسوولف مالکین و مدیران شرکت های صاحب پروانه حتی اگر داروساز باشند حق دخالت در وظای -2تبصره 

باید مطابق با فرمول ترکیب، شکل، بسته بندی و سایر مشخصات مندرج ساخت داروها درشرکت های تولید کننده  -9ماده 

زمان ممنوع است. مواد در پروانه ثبت دارو باشد. اعمال هرگونه تغییر و دخل و تصرف در ساخت دارو بدون اخذ مجوز از سا

برای ثبت محصول بوده و تغییر  مورد مصرف در تولید داروها می بایست طبق پروانه دارویی صادره توسط سازمان 9یاولیه داروی

 منبع و یا سایر مشخصات مواد اولیه بدون اصلاح پروانه مجاز نمی باشد.

ه سازمان طبق ضوابط ابلاغی برای ببچ متوالی تولید  3ارائه نتایج ارزیابی های مربوط به کیفیت و پایداری ناشی از  -10ماده 

 صدورپروانه تولید دارو الزامی است.

ار باید رود به بازوانه، قبل از ود صاحب پرییلین سری ساخت هر دارو که برای آن پروانه صادر شده است علاوه بر تااو -11ماده 

 ید مرکز آزمایشگاههای مرجع و یا آزمایشگاههای مورد تائید سازمان برسد.یبه تا

 وابط ابلاغضی های بالینی داروها طبق ایدر صورت لزوم، مطالعات بالینی شامل مطالعات هم ارزی زیستی یا کارآزم -12ماده 

 شده از سوی سازمان انجام می پذیرد.

فنی شرکت صاحب  مسوولمشخصات هر سری ساخت از داروی ثبت شده قبل از ورود به بازار می بایست توسط  -13ماده 

 صادر گردد. 10پروانه کنترل و با مستندات مطابقت داده شده و برای آن مجوز توزیع

 ی گردد.فنی طبق ضوابط توسط سازمان صادر م مسوولتوزیع فرآورده های بیولوژیک علاوه بر تایید  مجوز تبصره:

مده آوافق بعمل زار به دارو طبق تیت تامین نیاز بامسوولیتهای کیفی دارو تا زمان تحویل به داروخانه و مسوولکلیه  -14ماده 

 با سازمان، بر عهده صاحب پروانه دارو می باشد.

صاحب پروانه دارو باید امکانات نرم افزاری و سخت افزاری لازم برای ایجاد واحد فارماکوویژولانس )شامل جمع  -15ماده 

( و آموزش های لازم به تجویزکنندگان و مصرف 12و ارزیابی کیفی دارو بعد از ورود به بازار 11آوری و گزارش عوارض جانبی دارو

 را فراهم نماید. کنندگان طبق ضوابط ابلاغی از سوی سازمان

                                                           
8-Periodic Safety Update Report  

9- Active Pharmaceutical Ingrediaent 

1 0 - Batch Release 

1 1- Adverse Drug Reaction 

1 2 - Post Marketing Survelinace 



  

ید خیص داده شود، بافنی شرکت غیرقابل مصرف تش مسوولدر صورتی که دارویی طبق تشخیص سازمان و یا نظر  -16ماده 

و  اررو از بازدا وریطبق ضوابط ابلاغ شده از سوی سازمان، صاحب پروانه بلافاصله عدم فروش آن را اعلام و نسبت به جمع آ

 امحاء آن اقدام نماید.

هد ن، مجاز خوای ازسوی سازمایت صاحب پروانه دارو و با رعایت ضوابط ابلاغمسوولمعرفی علمی داروها منحصراً با   -17ده ما

 بود.

 گذاری صورت خواهد گرفت.گذاری داروها براساس ضوابط و طبق آرای کمیسیون قیمتقیمت -18ماده 

 ی باشند.مده توسط سازمان اً مجاز به واردات داروهای ثبت ششرکتهای صاحب پروانه دارو به منظور واردات صرف -19ماده 

ص سازمان و با به تشخی ،ربازا صرفاً به منظور تامین نیاز ان ناشی از کمبود دارو در بازار،واردات دارو در صورت بروز بحر تبصره:

 باشد.تصویب کمیسیون قانونی بدون ثبت یا به موازات تکمیل مراحل ثبت مجاز می

م از جوزهای لازیدکننده دارای می صرفاً در واحدهای تولیبه منظور عرضه آنها به بازار دارو تولید داروهای ثبت شده -20ماده 

 فنی و پس از اخذ پروانه تولید انجام می گیرد. مسوولسازمان و زیر نظر 

ی آزمایشگاه کنترل کیفیت بوده و ، باید داراGMPواحدهای تولید کننده دارو ضمن رعایت ضوابط ابلاغ شده اصول  -21ماده 

را در تمام مراحل تولید رعایت نمایند. مستندات  13و اصول بهینه کنترل آزمایشگاهی GMPاستانداردهای مربوط به اصول 

کنترل کیفیت و نمونه های ادواری هر سری ساخت در واحد تولید کننده باید حداقل تا یک سال بعد از تاریخ انقضاء دارو به 

 های سازمان قابل دسترسی باشد.اسب بایگانی شده و در موقع بازرسینحو من

دهند. یابی قرار میمورد بازرسی و ارز GMPبازرسان سازمان، شرکت های تولید کننده دارو را از نظر رعایت اصول  -1تبصره

 این واحدها موظفند نواقص ذکر شده را در مدت زمان توافق شده با سازمان، رفع نمایند.

آزمایش  ونترل ی را کیه مواد اولیه مصرفی و محصول نهایآزمایشگاههای شرکتهای صاحب پروانه دارو موظفند کل -2رهتبص

یند که یگانی نماحوی باننموده و نتایج را به همراه مستندات هر سری ساخت تا یک سال بعد از تاریخ انقضاء داروی مربوطه به 

 زمان باشد.ه به بازرسان سایدر موقع لزوم قابل ارا

ط است که توس مول ضوابط خاصیمیزان تولید و یا واردات داروهای مخدر و تحت کنترل و تامین مواد اولیه آنها مش -22ماده 

 شود.سازمان ابلاغ می

 لاع ذیی آن را تدوین و به اطین نامه ضوابط مورد نیاز اجرایماه از ابلاغ این آ 3سازمان موظف است حداکثر طی  -23ماده 

 فعان برساند.ن

رسید و بعد از  به تصویب وزیر بهداشت درمان و آموزش پزشکی 17/10/1393ماده در تاریخ   23ن نامه مشتمل بر این آیی

 لازم الاجرا است.تاریخ تصویب ابلاغ از 

 

 دکتر سیدحسن هاشمی

 وزیر
 

                                                           
1 3 - Good Laboratory Practice(GLP) 




