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  تاریخچه بازنگری-1

 

 صفحات مورد بازنگری شرح مختصر تغییرات تاریخ بازنگری شماره بازنگری
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 سازمان غذا و دارو

 

 : مقدمه -2

از فصل چهارم قانون مربوط به مقررات امور پزشکی، دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب  ۱۳طبق تبصره یک ماده  

، برای ثبت اسامی و علائم تجاری و صنعتی هر نوع دارو یا موسسات پزشکی و داروسازی علاوه بر رعایت 2۹/۳/۱۳۳۴

اشت، درمان و آموزش پزشکی نیز برابر آئین نامه مخصوص ضروری مقررات مربوط به ثبت علائم، موافقت قبلی وزارت بهد

 می باشد.

  دامنه کاربرد : -3

                                       اداره ثبت و صدور پروانه و اداره بیولوژیک اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل                                                  -

 ت های داروییشرک -

 : هدف -4

هدف از تدوین این ضابطه ساماندهی نامگذاری داروهای تولیدی در نظام دارویی ایران و اعمال نظارت راهبردی در  

 راستای اجتناب از خطاهای بالقوه ناشی از تشابهات اسامی دارویی در این زمینه می باشد.

 

 :تعاریف-5

( : نااام منحصااربه فاارد بااین المللاای  International Nonproprietary Nameنااام ریاار اختصاصاای   (5-۱

 است که جهت شناسایی یک فرآورده دارویی استفاده شده و هم چنین به عنوان نام ژنریک شناخته می شود.

نااام داروی ژنریکاای اساات کااه بااا نااام اختصاصاای تولیااد ماای  :  (Proprietary Name)نااام  اختصاصاای  (5-2

 شود.

: نااام دارویاای اساات کااه در نتیجااه ابااداع شااخ   (Original – Brand Name)نااام اختصاصاای اصاالی   (5-۳

حقوقی یا حقیقی بدست آمده و باا فرماول و ناام و علامات اختصاصای باه ناام اباداع کنناده در کشاور ایاران یاا ساایر 

 کشورها به ثبت رسیده است.

 
 

 

بخشاای از نظااام پرونااده الکترونیااک ساالامت اساات کااه ایجاااد و تبااادل اطلاعااات  :نسااخه نویساای الکترونیااک  (5-۴

بین پزشاک، بیماار، داروخاناه و ساایر مراکاز ارائاه دهناده خادمات سالامت و مراجا  ریاربر را در بساتر الکترونیاک 

 میسر می نماید.
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: به هر فرآورده سلامت محور اعم از داروهای شیمیایی و بیولوژیک، داروهای طبیعی و سنتی، مکمل،  eRxکد  (5-5

آرایشی و بهداشتی و تجهیزات و ملزومات پزشکی به منظور استفاده در فرآیند نسخه نویسی الکترونیک، از سوی سازمان 

 .اص می یابدرقمی تحت عنوان کدینگ نسخه نویسی اختص 5رذا و دارو کدی 

 

 : شرایط پذیرش درخواست -6

اسامی اختصاصای پیشانهاد شاده صارفاا بارای داروهاای موجاود در فهرسات رسامی داروهاای ایاران، قابال  (6-۱

 بررسی خواهد بود.

اسااامی اختصاصاای پیشاانهادی باارای فاارآورده هااای صااادراتی، پااد از ارائااه نامااه درخواساات  تبصررر :       

 آن ها در کمیته نامگذاری بررسی خواهند شد.  CTDبررسی 

معتباار خاار تولیاادی، قاباال   GMP Certificateدرخواساات نااام اختصاصاای مشااروط بااه ارائااه  (6-2

 بررسی خواهد بود.

( در صااورت تاییااد ادارات ریااربر اداره کاال دارو مبناای باار قریااص الوقااوع بااودن صاادور  ااواهی 6-2-۱

GMP  درخواسات نااام اختصاصاای قابال پااذیرش ماای باشااد . بادیهی اساات تااا قبال از صاادور پروانااه ساااخت

 الزامی است.  GMPارائه  واهی 

شاارکت نماای توانااد پروانااه دارو را بااا نااام هااای اختصاصاای متفاااوت و یااا ژنریااک و اختصاصاای بطااور  (6-۳

 همزمان دریافت نماید.

تعیااین مساایر بررساای پرونااده دارو امکااان  درخواساات بررساای نااام اختصاصاای پااد از دریافاات نامااه ی (6-۴

 پذیر می باشد.

نااام پیشاانهادی باارای هاار دارو بااه  ۳درخواساات شاارکت جهاات بررساای نااام اختصاصاای  تااا حااداک ر  (6-5

  تصااویر  FRM-DPNA-RD-013ترتیااص اولویاات ، همااراه بااا فاارم تعهااد انتخاااب نااام دارو ،بااه شااماره 

وافقات اداره کال اماور دارو و ماواد تحات کنتارل قابل طرح خواهاد باود. بادیهی اسات در صاورت مپیوست( 

 با یک نام ، اولویت های بعدی بررسی نخواهند شد.

شاارکتهای دارویاای در صااورت تولیااد تحاات لیساااند ملاازم بااه اسااتفاده از نااام اختصاصاای کم ااانی  (6-6

 خارجی می باشند.
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جهاات جلااو یری از بااروز خطااا در خصااوص  2۴/۳/۱۳۹6مااور   ۳۳۹۴۳/665طبااق بخشاانامه شااماره  (6-7

آماده اسات ، ایان اقالام مای بایسات  2فرآورده های پرخطار کاه فهرسات فعلای آن هاا در پیوسات شاماره 

 صرفاا با نام ریراختصاصی عرضه  ردند.

ین و اپیرو  در ههره اشر ا  مترادو،  بوپرنرور استفاده از اساامی اختصاصای جهات محصاو ت   (6-8

 و مواد تحت کنترل ، ممنوع می باشد. موجود، طبق ضوابر اداره کل امور دارودارویی 

 استفاده ننمایند.  اختصاصیتوصیه می شود شرکت ها از اسامی طو نی به عنوان نام  (6-۹

در اداره ثبت علائم  چنانچه نام دارو توسر کم انی خارجی، دفاتر و شعص وابسته و یا نمایند ی آنانتبصر : 

تجاری ایران ثبت  ردیده باشد، نام مربوطه صرفاا در مدت زمان مالکیت محصول، اعتبار نمایند ی و یا اعتبار 

 شماره ثبت دارو در سازمان رذا و دارو قابل قبول خواهد بود.

 

 : ضابطه – 7

 ایران و سایر کشورها یکسان باشد.نام دارو نبایستی با سایر اسامی فرآورده های ثبت شده در نظام دارویی  (7-۱

هر ونه تشابه در نام فارسی یا انگلیسی دارو، با سایر اسامی ثبت شده در نظام دارویی ایران، اعم از بیولوژیک ،  (7-2

 شیمیایی ، طبیعی ، سنتی ، مکمل و ملزومات دارویی مجاز نمی باشد. 

تشابه با سایر اسامی ثبت شده در دیگر کشورها که منجر به ایجاد خطا در تجویز و مصرف دارو  ردد نیز  تبصر :

 قابل قبول نخواهد بود.

 نام دارو  فارسی و انگلیسی(، نباید تداعی کننده معانی، مفاهیم و یا تصاویر ریرمتعارف باشد. (7-۳

 طو نی و یا دارای تلفظ دشوار باشد.نام دارو، نباید به  ونه ای ریرمتعارف کوتاه و یا  (7-۴

 اشکال دارویی مختلف یک فراورده با اندیکاسیون درمانی یکسان، بایستی یک نام اختصاصی داشته باشند. (7-5

از رکر ملح دارو در ردیف نام دارو خودداری  ردد و در صورتیکه دارو دارای املاح یا اشکال مختلف یا دوزهای  (7-6

 متفاوت باشد ، می بایست از اسامی اختصاصی ریریکسان استفاده شود.متفاوت با کاربردهای درمانی 

استفاده از کاراکترهای الفبائی  م ل : دلتا، آلفا (، اعداد، کوچک و بزرگ کردن حروف، تغییر رنگ و قلم نوشتاری  (7-7

 ه مجاز نمی باشد.به منظور ایجاد تفاوت با سایر اسامی ثبت شد  فاصله میان حروف(  space، استفاده از خر تیره و 

استفاده از پیشوند و یا پسوند در صورتی مجاز است که با سایر اختصارات رایج در داروسازی که بیانگر  (7-8

فرمو سیون، قدرت اثر، نحوه مصرف و شکل دارویی می باشد، اشتباه نگردد و نیز افزودن پیشوند و یا پسوند معنای 

 ریر واقعی را به دارو القاء ننماید.

ودن پیشوند و یا پسوند به نام ژنریک دارو، آن فرآورده ژنریک محسوب می  ردد. لیکن نام مربوطه باید با افز (7-۹

 مورد تائید اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل قرار  یرد.
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حرف انگلیسی( بعنوان پیشوند به همراه نام  ۴اختصاری بیانگر نام شرکت  حداک ر ( استفاده از حروف 7-۹-۱ 

کامل ژنریک دارو با قرار دادن خر تیره بین پیشوند و نام کامل ، قابل قبول بوده و ژنریک محسوب می  ردد و 

 طرح موضوع صرفا برای یک بار در کمیته نامگذاری کفایت می نماید.

قاباال  شااوندیبعنااوان پ حاارف انگلیساای باشااد، ۴در صااورتی کااه باای  از  کاماال شاارکت نااام( اسااتفاده از 7-۹-2

 قبول نخواهد بود.

حاارف انگلیساای یااا کمتاار باشااد ، بااه عنااوان  ۴اسااتفاده از نااام کاماال شاارکت در صااورتی کااه ( 7-۹-۳

 پیشوند با درج خر تیره بین پیشوند و نام ژنریک دارو قابل بررسی خواهد بود.

حاارف انگلیساای ( بعنااوان  ۴ز حااروف اختصاااری بیااانگر نااام شاارکت   حااداک ر ( اسااتفاده ا7-۹-۴

پسوند باه هماراه ناام کامال ژنریاک دارو ، باا یاا بادون خار تیاره باین پساوند و ناام کامال ژنریاک، قابال 

قبول بوده و ژنریک محساوب مای  اردد. طارح موضاوع صارفا بارای یاک باار در کمیتاه نامگاذاری کفایات 

 می نماید.

( در صااورت اسااتفاده از نااام شاارکت بااه صااورت کاماال یااا قساامتی از نااام شاارکت بااه همااراه نااام 7-۹-5        

، فاارآورده ژنریااک  کیااپسااوند و نااام کاماال ژنر نیباا رهیااباادون خاار ت ایاابااا ژنریااک دارو بااه عنااوان پسااوند، 

 محسوب خواهد شد و طرح موضوع در کمیته نامگذاری صرفا برای یک بار کفایت می نماید.

 یادآور نام سایر داروها و یا دسته های دارویی نباشد.نام دارو  (7-۱0

 برای فراورده های ترکیبی ترجیحاا از اسامی اختصاصی استفاده شود. (7-۱۱

باارای فااراورده هااای مختلااف ساارماخورد ی، ماای بایساات اسااامی اختصاصاای متفاااوت ارائااه شااود و  (7-۱2

 شرکت مجاز به استفاده از نام ژنریک برای داروهای مزبور نمی باشد.

مبناای باار صاایانت از نااام ژنریااک دارو، حااذف قساامتی از ابتاادا یااا  WHOتوجااه بااه توصاایه هااای بااا  (7-۱۳

 انتهای نام ژنریک جهت ایجاد نام اختصاصی قابل قبول نخواهد بود.

جدا انااه بااه اسااامی اختصاصاای و ژنریااک دارای پیشوند/پسااوند  شاارکت  eRxامکااان تخصاای  کااد  (7-۱۴

نماوده اناد و شارکت  Joint Ventureهایی کاه اقادام باه جاذب سارمایه  اذاری خاارجی و تاساید شارکت 

 های تولید کننده تحت لیساند که دارای پروانه از اداره کل دارو می باشند، وجود خواهد داشت.
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 : کهیته نامگذاری -8

سی در کمیته ای مرکص از مدیر کل و یا معاون فنی اداره کل امور دارو و مواد  شنا سی کار شنهادی پد از برر سامی پی ا

شارل در  ساز  شک، یک نفر دارو صدور پروانه، یک نفر پز شنهاد مدیر کل تحت کنترل، رئید اداره ثبت و  داروخانه به پی

سه کارشناس به پیشنهاد اداره ثبت و صدور پروانه، مورد ارزیابی قرار  دارو، یک نفر متخص  داروسازی بالینی و حداقل 

  رفته و آراء کمیته مذکور به متقاضیان اعلام می  ردد.

ثبات ناام تائیاد شاده در اداره ثبات  پد از ابلاغ آراء کمیتاه نامگاذاری، متقاضایان مای بایسات نسابت باه : ۱تبصر  

سااله قبال از تائیاد کمیتاه نامگاذاری باه منزلاه  ۱0علائم تجاری اقدام نمایند. دریافات  اواهی ثبات علامات تجااری 

پذیرش نام پیشنهادی آن شرکت نخواهاد باود و ناام پیشانهادی مای بایسات طباق ایان ضاابطه توسار کمیتاه ماورد 

 تائید قرار بگیرد.

، منوط به ارائه تائیدیه کمیته  CTDپروانه ثبت با نام اختصاصی، پد از طی مراحل ثبت و بررسی  صدور:  ۲تبصر  

 ساله خواهد بود. ۱0نامگذاری و  واهی ثبت علائم تجاری 

 8/7/۱۳۹۳اسامی اختصاصی که تاریخ نامه موافقت کمیته نامگذاری آن ها قبل از ابلاغ ضابطه نامگذاری مور  : 3تبصر  

 اما تاکنون اقدام به دریافت پروانه ننموده اند، ملزم به طرح مجدد درخواست در کمیته نامگذاری می باشند.می باشد 

 

 : مستندات-9

 5/2/87د مور  /۴۱58بخشنامه شماره  (۹-۱

 08/07/۹۳مور   78580/665ضابطه نامگذاری به شماره  (۹-2

 ۱۹/7/۹۹مور   68۴07/665ضابطه نامگذاری یه شماره  (۹-۳

 و اصلاحات بعدی آن ۱۳۳۴قررات امور پزشکی، دارویی مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال قانون مربوط به م (۹-۴

 2۴/۳/۱۳۹6مور   ۳۳۹۴۳/665بخشنامه شماره  (۹-5

 25/2/۱۳۹7مور   ۱۳8۴2/665نامه شماره  (۹-6

 ۳۱/0۱/۱۴0۱د مور  /۱۱252/658نامه شماره  (۹-7
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 :1پیوست شماره 

 FRM-DPNA-RD-013فرم شماره 
\\\ 

 " ر  تعهد انتخاب نا  دارو "

 شماره و تاریخ نامه:     نام متقاضی:     

 نام ژنریک دارو:  انگلیسی(                                      فارسی(                  :نام ژنریک دارو 

  اسامی اختصاصی پیشنهادی: 

 

 شکل دارویی:

 مقدار ماده موثره:

 اندیکاسیون:

 بسته بندی:

یا مورد بررسااای قرار   اساااامی مناب  مورد اساااتفاده که به منظور انتخاب نام دارو و تائید عدم وجود موارد مشاااابه با آن در دن

  رفته اند به شرح ریل می باشند:

ه و اینجانبان متعهد می  ردیم که اسامی مذکور را با توجه به ضابطه جاری نامگذاری داروها به طور کامل مورد بررسی قرار داد

 انتخاب نموده ایم.

 مدیرعامل 

 نام 

 امضاء و تاریخ

 مسئول فنی

 نام

 امضاء و تاریخ

 

 نام اختصاصی دارو فارسی( د یل انتخاب نام
 نام اختصاصی  انگلیسی(

 به ترتیص اولویت

  ۱ 

  2 

  ۳ 
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 :2پیوست شماره 

 

 "گانه داروهای پرخطر ۱۲ هرست "

 

 

 نا  دارو ردیف نا  دارو ردیف

 آتروپین 7 کلرید پتاسیم ۱

 اپی نفرین 8 سولفات منیزیم 2

 ه ارین سدیم ۹ بیکربنات سدیم ۳

 رت لاز ۱0  لوکونات کلسیم ۴

 هالوپریدول ۱۱ های رسالین 5

 پروپرانول ۱2 لیدوکائین 6
 


