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 تاریخچه بازنگری-1   

 صفحات مورد بازنگری شرح مختصر تغییرات تاریخ بازنگری شماره بازنگری

 صفحات کلیه تغییر در شرایط پذیرش درخواست، مدارک لازم، صدور پروانه، اعتبار پروانه 26/11/1401 01

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

 اطمینان حاصل نمایند. سخه این سندآخرین ن معتبر بودننکته: لازم است کارشناسان از    
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 مقدمه-2

، درمان لازم جهت صادرات محصولات سلامت توسط وزارت بهداشت مهیداتتوسعه مبنی بر ایجاد ت ششم توجه به قانون برنامه پنج ساله این ضابطه با

برای  صادرات نمودن مند ضابطه در راستایو  21/1/1391د مورخ /379/655دراتی ابلاغی به شماره و همچنین طبق آیین نامه صا و آموزش پزشکی

 تدوین گردیده است. دارویی شرکتهای

 

 دامنه کاربرد-3

 صادرات به منظور های شیمیایی و فرآورده های بیولوژیکداروشرکتهای فعال در زمینه ثبت 

  

 مسئولیت ها-4

 و تایید نام اختصاصیبررسی مستندات تولید داروهای شیمیایی و صدور پروانه ثبت داروهای شیمیایی و بیولوژیک اداره ثبت و صدور پروانه: 

 بیولوژیک فرآورده هایت متقاضی تولید خط تولید و آزمایشگاه شرک GMP، تایید مستندات تولید داروهای بیولوژیک بررسی اداره بیولوژیک:

و صدور  GMPو تایید  بررسی مستندات مواد اولیه و جانبی مورد استفاده در فرمولاسیون های دارویی و ملزومات بسته بندی مصرفی اداره مواد اولیه:

IRC ماین دسته از اقلا 

 های متقاضی تولید داروهای شیمیاییخط تولید و آزمایشگاه شرکت  GMPتاییدیه  اداره بازرسی فنی:

 اروی موردی خارج از فهرستد زیتجومجوز  یو اعطا ییدارو یرسمفهرست  نیتدو دارویی ایران:رسمی کارگروه بررسی و تدوین فهرست 

 دارویی ( فرآورده هایPBRER/PSUR) ایمنی گزارشات دوره ای بالینی و هایکارآزماییبررسی مستندات  اداره مطالعات بالینی:

 صادرات مجوز صدور و نیتأم یزیر برنامه :برنامه ریزی معاونت

 صدور مجوزهای لازم به منظور تولید، واردات یا صادرات و توزیع مواد و داروهای تحت کنترلاداره مواد و داروهای تحت کنترل: 

 های مرتبطپروانه صدور و فعالیت شرکت دارویی مجوز صدور موافقت با :ورود دارو وموادبیولوژیک( )صلاحیت ساخت وکمیسیون قانونی تشخیص 

 

 تعاریف-5

 سازمان غذا و داروی ایران سازمان:

 ره کل امور دارو و مواد تحت کنترلادا اداره کل:

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی،  20ماده  2قانونی تشخیص )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( موضوع بند  کمیسیون کمیسیون:

 و اصلاحات بعدی آن 1334دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

 دارویی ایران  رسمی فهرست فهرست:

 جوزهای لازم به منظور ثبت دارو و اخذ پروانهدارای شرایط و م شخص حقوقی )ثبت کننده(: صاحب پروانه دارو

 از اداره کل مجوزهای لازم دارای و (GMP)و نرم افزاری مناسب مطابق با اصول بهینه تولید  دارای شرایط سخت افزاری شخص حقوقی تولیدکننده:
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د ثبت و تعیین قیمت، طبق کمیسیون قانونی پس از طی فرآینتولید و یا واردات دارو با تایید صادر شده توسط اداره کل جهت  پروانه پروانه ثبت دارو:

 به نام یک شخص حقوقی واجد شرایط و برای یک دوره زمانی معین مقررات،

یک  ناماخل کشور به اقلام دارویی صرفا صادراتی و غیرقابل توزیع در دتولید صادر شده توسط اداره کل جهت  : پروانهپروانه ثبت داروی صادراتی

 و برای یک دوره زمانی معین قی واجد شرایطشخص حقو

حظات قانونی و ضوابط کلیه ملابرای اقلام دارای پروانه تولید داخل یا پروانه ثبت صادراتی شامل کل مجوز صادره توسط اداره  مجوز صادرات دارو:

به نام  قلام،ا سته ازدداروهای تحت کنترل درخصوص این و نیز کنوانسیون های سه گانه مواد و  در قوانین و آئین نامه های مرتبطمربوط به صادرات 

  یک شخص حقوقی واجد شرایط

 FSCدر فرمت با در نظر گرفتن وضعیت ثبت و سابقه فروش دارو در بازار دارویی کشور  ،یک محصول گواهی صادره برای :یصادرات محصولگواهی 

 CPPیا 

همچنین مصوبه شماره ، 29/2/97هـ مورخ  54699ت /22005مصوبه هیات وزیران به شماره  9طبق ماده  :(اینسخهتک) داروی موردی

در مواردی که به تشخیص شورایی مرکب از نمایندگان سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران،  07/10/1399هـ مورخ   58281ت/113194

ی، سازمان غذا و دارو، کمیسیون های انجمن های علمی گروه پزشکی و گروه تخصصی مربوط به معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک

برای درمان حیاتی خود به دارویی خاص نیاز داشته باشد، سازمان غذا و دارو با دریافت که ، بیماری بررسی و تدوین فهرست دارویی ایران کارگروه

آن دارو صرفا برای دوره درمان آن بیمار خاص است. این نوع داروها مشمول سیاست های یا تولید ردات مستندات لازم، مجاز به صدور مجوز تجویز و وا

 بیمه ای و غیربیمه ای با استفاده از منابع دولتی( نمی شوند و به صورت مستقیم به بیمار تحویل خواهند شد. این داروها به عنوان فهرستحمایتی )

 داروی موردی شناخته می شوند.

 

 صدور پروانه  شرایط شرکتهای متقاضی-6

یا دارا بودن پروانه در خصوص تولید دارو   10/6/94مورخ  81854/665دارا بودن مجوز فعالیت شرکت دارویی طبق ضابطه ابلاغی به شماره ( 1-6

 و فرآورده های بیولوژیک تاسیس جهت تولید اقلام دارویی

 دارا بودن مسئول فنی واجد شرایط( 2-6

برای فرآورده های بیولوژیک و یا  GMPگواهی و یا  (1-26تاییدیه فرم اعلام نظر در خصوص شرایط تولید دارو )فرم دارا بودن خط تولید و  (3-6

ساخت  ضابطه ابلاغیآخرین سایر شرکتهای داخلی واجد شرایط بصورت قراردادی طبق  GMPدارای تاییدیه  امکان استفاده از خطوط تولید

 و یا ضابطه تولید قراردادی محصولات بیولوژیک قراردادی 
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 شرایط پذیرش درخواست-7

 :برای اقلام موجود در فهرست دارویی ایران (7-1

، می بایست نسبت به اخذ پروانه دداشته باش صادرات نیچن هم و در صورتی که شرکت تمایل به ثبت و فروش دارو در داخل کشور( 1-1-7

 ، تعیین مسیر و صدور پروانه خواهد بود.در خصوص ارائه مدارک ثبت یجاربط اقلام ثبتی اقدام نماید و مشمول ضواثبت دارو مانند سایر 

 باضابطه  نیا 8را مطابق ماده  می بایست درخواست خود ،دام به درخواست پروانه نمایدکه شرکت صرفا جهت صادرات اق درصورتی( 2-1-7

 .و بررسی مستندات این داروها مشمول مسیربندی نخواهد بود نماید رسالثبت ا کامل مدارکارائه 

 :برای اقلام خارج از فهرست دارویی ایران( 7-2

شرکت و  ثبت شده باشد ایاسترال USFDA ،EMA ،TGAشامل یجهان معتبر یاز سازمان ها یکیدر  دیمورد درخواست با یدارو

مشمول مسیربندی نیز نماید و بررسی مستندات این داروها  ارسال ثبت کامل مدارک ارائه با 8درخواست خود را مطابق ماده بایست می

 نخواهد بود.

ا تاییدیه مراجع یو  در صورتیکه مولکول و شکل دارویی فرآورده مورد نظر در فهرست دارویی ایران موجود باشد به شرط ارائه مآخذ علمی معتبر :1تبصره

 باشد.فهرست دارویی ایران قابل قبول میموثره با ماده/مواد مبنی بر مناسب بودن دوز پیشنهادی، مغایرت در میزان  قصدرگولاتوری کشور م

صورت مطابق با ضوابط کارگروه بررسی و تدوین فهرست رسمی دارویی ایران  ، این امرورود دارو به فهرست رسمی دارویی ایراندر صورت درخواست  :2تبصره

 می پذیرد.

 قرار خواهد گرفت. بودن در اولویت صادراتیبررسی پرونده داروهای مذکور، با توجه به ( 3-7

 

 مدارک لازم-8

  درخواست رسمی از سوی متقاضی جهت صدور پروانه صادراتی (1-8

 ( تصویر مجوز فعالیت شرکت دارویی یا تصویر پروانه تاسیس2-8

 ( تصویر پروانه مسئول فنی3-8

 یاختصاص نام با پروانه درخواست صورت در ساله ده یتجار علامتثبت  یو اخذ گواه ینام گذار تهیدرکم اختصاصیدرخواست بررسی نام ( 4-8

 کیولوژیب یها فرآورده یبرا GMP یگواه ای (1-26دارو )فرم  دیتول طیفرم اعلام نظر در خصوص شرا هیدییتا (5-8

 یقرارداد دیتول صورت در دیقرارداد تول (6-8

  داخل دیتول یها پروندهمطابق با  CTDفرمت  در ییدارو پرونده( 7-8

 ییایمیش یداروها یبرا (لوتی)پا یصنعت مهینساخت  یاز سر ینمونه بردار صورتجلسه( 8-8

 ییایمیش یداروها یبرا 16/10/1397مورخ  94477/665 شمارهبا مفاد نامه  مطابق تنمطالعات برون  جی( نتا9-8

 لزوم صورت در کل اداره یجار ضوابط طبق( تن)درون  یستیز یارز هم مطالعات جینتا( 10-8

 (لوتی)پا یصنعت مهین ساخت یسر از و ینهائ یبند بسته در فرآورده نمونه( 11-8

  کیولوژیب یدر خصوص داروها ینیمطالعات بال جی( نتا12-8

 اداره مواد و داروهای تحت کنترل در صورت لزوم یهتایید( 13-8
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 صدور پروانه ثبت داروی صادراتی-9

ت محصول توسط مسئول اطلاعا، به منظور صدور پروانه صادراتی قانونی اخذ رای ازکمیسیون و GMP تایید، پس از اتمام بررسی کارشناسی پرونده دارو

 .گردد یموارد به عنوان پروانه صادراتی دارو  IRC.FDA.GOV.IRبه آدرس  IRCفنی شرکت در سامانه 

 پروانه صادر خواهد شد. ،و پرداخت هزینه صدور پروانه ساخت کلاداره توسط  یینها دییو تا یکارشناس دییتااز  پس

 

 اعتبار پروانه و تمدید-10

 سال می باشد. 4 اعتبار پروانه های صادراتی از تاریخ صدور( 1-10

سال راتییاعلام تغ به منوط یصادرات یها تمدید پروانه( 2-10 شرکت ریینامه عدم تغ ایبه همراه مدارک مرتبط و  یصورت گرفته در پرونده ار سط   تو

تایید اداره مواد و و  داخل دیتول یداروها خصــوص در کل اداره یجار ضــوابط طبق لازم مدارک ارائه ،دیدر زمان تمد GMP طیشــرا دییتا ،یمتقاضــ

 می باشد. در صورت لزوم داروهای تحت کنترل

 صورت می پذیرد.سال  4های صادراتی با اعتبار تمدید پروانه ( 3-10

دارو در بازار داخل  عیبه توز لیشرکت تما وفهرست اضافه شوند  بهاقلام  نیا ،رانیا ییدارو یرسم فهرست از خارج اقلام پروانه اعتبار مدت در که یصورت تبصره:

 .دینما اقدام یجار ضوابط و مقررات وفق یعاد ثبتبه پروانه  یصادرات پروانه لیبدت به نسبت ستیبا یداشته باشد م

 نخواهد را کشور داخل در دارو فروش اجازه شرکت ،یاست در صورت عدم اقدام مقتض یهیبد .شد خواهد طرح یقانون ونیسیکم نینخست در پروانه لیتبد درخواست

 .داشت

 

 صدور گواهی صادرات-11

 .گرفتخواهد ورت صدارو در بازار داخلی  با توجه به وضعیت ثبت و سابقه فروش CPPو  FSC گواهیصدور

 ، صادر می گردد.، صرفا برای آن دسته از اقلامی که دارای پروانه ثبت دارو در داخل کشور باشندFSCگواهی 

 

 موارد سایر-12

 یها پروانه یواردات و یدیتول هیمواد اول یفیمطابق با ضوابط ک قایدق ،یمحصولات صادرات دیجهت تول یو واردات یدیتول هیاول مواد یفیک ضوابط( 1-12

 خواهد بود. یعاد ثبت

 ارائه بر یمبن کیولوژیب اداره یا واداره ثبت و صدور پروانه  دییدر صورت تا ران،یا ییدارو یرسم موارد خارج از فهرست یبرا وارداتی هیمواد اول  IRCصدور :1تبصره

 .باشد یم ریپذ امکان یصادرات پروانه صدور درخواست

 صـادراتی IRC بـا رعایـت ضـوابط مربوطـه تحـت عنـوان رانیـا یـیدارو یمـوارد خـارج از فهرسـت رسـم یبـرا تولیـد داخـل هیمواد اول  IRCصدور :2تبصره

 صرفا جهت صدور پروانه های صادراتی و یا صادرات ماده اولیه به سایر کشورها قابل استفاده می باشد. IRCین می باشد. ا ریپذ امکان

 .خواهد بود مربوطه ضابطهاداره کل دارو طبق  یزیر برنامه معاونت از دارو صادرات جوزم اخذ به موظف صادرات، پروانه افتیدرپس از  شرکت( 2-12

 .باشندکه دارای پروانه تولید داخل یا پروانه تولید به منظور صادرات  گرددمیمجوز صادرات صرفا برای اقلامی صادر 

 

 



 
 
 

 
 جمهوري اسلامي ايران

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
 غذا و دارو سازمان

 

  عنوان داروهای شیمیایی و فرآورده های بیولوژیک ضابطه صدور پروانه تولید به منظور صادرات

 شماره POL-DPNA-RD-009 تاریخ شروع اجراء 15/09/1402

 شماره بازنگری 01 تاریخ اعتبار 15/09/1404

 تعداد صفحات 8  
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گذرانـدن  منـوط بـه ،موجـود در فهرسـت رسـمی دارویـی کشـور قـلام دارویـی دارای پروانـه صـادراتیبـرای اپروانـه تولیـد داخـل، صدور ( 3-12

 .باشدمی  کمیسیون از یو اخذ را دوره انتظار مسیربندی

 باشد:می  ریپذ امکاندر صورت دارا بودن یکی از شرایط ذیل با ارائه مدارک معتبر  یبند ری: حذف مستبصره

 بت دارو در یکی ازکشورهای عضو اتحادیه اروپا، ایالات متحده آمریکا، استرالیا، سوئیس، ژاپن و روسیهث-1

 ثبت دارو در حداقل دو کشور خارجی عضو -2

 ثبت دارو در حداقل سه کشور خارجی-3

 هزار دلار 100سیدن به حد نصاب صادرات داروی مورد نظر به ارزش ر-4

، تــامین ایــن داروهــا از طریــق فــراورده هــای مربوطــه تــهیکمتوســط  تجــویز و مصــرف داروی مــوردی )تــک نســخه ای(در صــورت تاییــد ( 4-12

 بلامانع خواهد بود.  دارای پروانه صادراتی

 .های تحت کنترل الزامی استارائه مجوز واردات بین الملل صادره از سوی مقامات ذیصلاح کشور متقاضی واردات برای دارو( 5-12

 

 اختصارات-13

 IFDA: Iran Food and Drug Administration و داروي ايران سازمان غذا

 TTAC: Tracing, Tracking and Authentication Control و کنترل اصالت سامانه رديابي، رهگیري

 IRC: Iran Registration Code کد ثبت محصول در ايران

 CPP: Certificate of a Pharmaceutical Product گواهي محصول دارويي

 FSC: Free Sale Certificate فروش آزاد در مبدا يگواه

 GMP: Good Manufacturing Practice اصول بهینه تولید

 

 مستندات -14

 برنامه پنج ساله توسعه -

 14/11/1393مورخ  136731/665آئین نامه ثبت دارو ابلاغی به شماره  -

 21/1/1391د مورخ /379/655آئین نامه صادرات دارو ابلاغی به شماره  -

 10/6/1394مورخ  81854/665ضابطه مجوز فعالیت دارویی ابلاغی به شماره  -

 10/6/1394مورخ  81844/665ضابطه ساخت قراردادی دارو ابلاغی به شماره  -

 25/12/1400مورخ  73065/665 ضابطه مسیربندی ابلاغی به شماره -

 07/10/1399هـ مورخ  58281ت /113194و   29/2/1397مورخ  هـ 54699 ت/22005مصوبه هیات وزیران به شماره  -

 (1-26وص شرایط تولید دارو )فرم فرم اعلام نظر در خص -

 02/05/1401مورخ  37537/665ضابطه نامگذاری داروها به شماره  -


