
 صدور مجوز موقت و پروانه ساخت واکسن دامپزشکی برای اولین بار جهت یک شرکت تولید کننده

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 
 
 

مدارک آیا 
 می باشد؟ تکمیل

 بله

ت اصلاح جهقاضی تمبه  نواقص اعلام خیر

 و رفع نواقص

 اداره کلکننده:اقدام

 

 و نقشه با ذکر نام محصول SMFارائه درخواست صدور موافقت اولیه تولید توسط شرکت به استان برای تولید به انضمام 

 متقاضیکننده:اقدام

 

 اعلام نظر کتبی به دفتر امور دارو درمان 

 اداره کلکننده:اقدام

 

 به دفتر دارو و درمان و اعلام آمادگی برای زمان ساخت سری اول  VMFارسال پرونده کامل 

 متقاضی : کنندهاقدام

مدارک آیا 
 است ؟ تکمیل

 اعلام به متقاضی جهت رفع نواقص خیر

اداره کل کننده: اقدام

 دامپزشکی استان

 بله

  صدور پروانه بهره برداری دامپزشکی پس از ساخت یا تجهیز ساختمان و تاسیسات و تکمیل آن طبق نقشه های مورد تایید
 استان دامپزشکی اداره کل : کنندهاقدام

1 

 شروع

و اخذ مجوزهای لازم از سازمان  دامپزشکی استانارائه درخواست شرکت متقاضی به اداره کل 

 (سازمان محیط زیست و ... -ارت صمتهای مرتبط )وز
 

 متقاضیکننده: اقدام

سایت/محل تولید توسط اداره کل و طرح در کمیته تشخیص و بازدید از 

 اداره کلدرمان 

 ه کلادار : کنندهاقدام

 

 بازدید از خط تولید بر اساس نوع واکسن 

 اداره کلکننده:اقدام

 



  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

  
 
 

  
 
 
 
 

  
 

1 

افق اکمیسیون موآیا 
 باشد؟می

 بله

 اعلام دلایل عدم موافقت به خیر
 از طریق استان متقاضی جهت رفع

 دفتر دارو و درمان کننده:اقدام

 

 ارو درمان و اداره کل جهت نمونه برداریدارو و درمان و اعلام به دفتر د ه در جهار نسخه به دفتر امورو ارسال خلاصه پرونداعلام آمادگی شرکت برای ساخت سری اول 

 متقاضیکننده:اقدام

 

درخواست از متقاضی جهت رفع 
 از طریق استان  مشکل
 :اداره کلکننده:اقدام

 

حصول مشخصات مآیا  خیر
 باشد؟مورد تایید می

 بله

 صدور موافقت اولیه با ذکر نام، مشخصات)زیست مشابه(، دام هدف و نوع ساخت و اعلام به اداره کل و شرکت

 دفتر امور دارو و درمانکننده:اقدام

 

 نظارت بر ساخت و پلمب نمونه ها و ارسال به مرکز تشخیص جهت انجام آزمایشات کنترل کیفی بر اساس برگ آنالیز 
 

 اداره کل کننده:اقدام

 

 تارسال پاسخ به دفتر امور دارو ودرمان و بررسی و تجزیه و تحلیل توسط دفتر دارو و درمان و اخذ نتایج پایداری محصول تولید شده از شرک

 مرکز ملی تشخیصکننده:اقدام

 

 صدور مجوز موقت ساخت واکسن

 دفتر امور دارو ودرمانکننده:اقدام

 

 پایان

 ارک لازم:مد

اطلاعات کافی در زمینه ویژگی ها و هویت بیولوژیک و -1

 ژنتیکی سویه و سلول کشت و خلوص

 ویژگی های محصول-2

مستندات تصدیق یا اعتبارسنجی روش های کار و -3

 مستندات فرآیندهای مرتبط با تولید

مستندات کنترل کیفی ضمن فرآیند تولید به همراه تاییدیه -4

 همخوانی فرآیند

 مستندات ارزیابی خطر شامل ارزیابی های محیطی زیستی-5

 مستندات بی خطری در حیوان هدف-6

 مستندات توان سنجی در حیوان هدف-7

 مستندات کارآیی در حیوان هدف-8

همانند ادجوانت مستندات سایر ترکیبات موجود در واکسن -9

 و .... ارزیابی از نظر باقیمانده ها در محصولات حیوان هدف

 مستندات عمر قفسه ای و نحوه نگهداری و انبارش -11

 مستندات پایداری محصول تولید شده -11

 ماه  16حداکثر زمان فرآیند 
 

 جهت اصلاحعودت به متقاضی 
 دفتر دارو درمانکننده:اقدام

 

 خیر

در لیست فارماکوپه آیا 

 ؟ وجود دارد

 بله

  بررسی در خصوص واکسن های مشابه که در لیست کشورهای دارای فارماکوپه معتبر وجود دارد

 دفتر امور دارو ودرمان کننده: اقدام

 واکسن پروانه ساختصدور 

 کننده: دفتر امور دارو ودرماناقدام

 

 انجام ارزیابی های فیلدی

 کننده:دفتر امور دارو ودرماناقدام


