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: ـ تعريف 1ماده 
توليد داروي تحت ليسانس به توليدي اطلاق مي شود كه دارو نام و كليه ويژگيهـاي فيزيكوشـيميايي سـازنده اصـلي را دارا بـوده و      

نده اصـلي را داشـته و بـه تأييـد     تمامي اجزاي تشكيل دهنده و بسته بندي و همچنين محصول نهـايي، مشخصـات محصـول سـاز    
. توليدكننده اصلي رسيده باشد

: ـ شرايط توليد تحت ليسانس 2ماده 
: توليد تحت ليسانس در مورد داروهائي قابل پذيرش خواهد بود كه 

. با فهرست داروهاي ايران مطابقت داشته باشد-2-1
كشـور  3بوده و، يا در حداقل ) اتحاديه اروپا(EMEA،)ايالات متحده(FDAداراي تأييديه از مراكز معتبر بين المللي نظير -2-2

.، كانادا، ايالات متحده آمريكا، ژاپن به ثبت رسيده و سابقه مصرف داشته باشد-1از كشورهاي اتحاديه اروپا
، كليه شـرايط توليـد   درصورت توليد داخل براساس توليد تحت ليسانس و اعلام موافقت قبلي كميسيون قانوني ساخت و ورود-2-3

. تحت ليسانس بدون هيچگونه تغييري قابل اجراء خواهد بود
-1تبصره 

مي باشند حق انحصار توليد داخـل تـا   ) Patent(درخصوص داروهايي كه مولكول اصلي بوده و داراي حق انحصاري توليد جهاني 
. اده خواهد شدسال به توليدكننده داخلي د4پايان دورة حق انحصار جهاني حداكثر مدت 

-2تبصره 
در مدت زمان مذكور صدورپروانه با نام ژنريك يا اختصاصي ژنريك از سوي ديگر كارخانجات توليدكننده داخلي قابل انجام نخواهـد  

. بود
: ـ مدارك مورد نياز 3ماده 

تندات قابل قبـول بـه شـرح ذيـل از     با توجه به كليه موارد فوق الذكر درصورت درخواست توليد داروهاي تحت ليسانس مي بايد مس
: سوي متقاضيان به اداره كل نظارت بر امور دارو و موادمخدر ارائه گردد 

ـ ارائه جدول زمانبندي هر يك از مراحل مربوط به توليد تحت ليسانس 3-1
يـا  محصـول  ) Free Sale Certificate(و يـا  Certificate of a Pharmaceutical Productارائه اصـل  -3-2

براي كشورهاي عضو اتحاديه اروپـا بـا تأييـد    EMEAصادره از CPPمحصولات، صادره از مرجع ذيصلاح قانوني كشور مبدأ يا 
سفارت جمهوري اسلامي ايران در آن كشور 

EMEAيا ) ايالات متحده(FDAارائه تأييديه هاي بين المللي شامل تأييديه -3-3
سازنده براي كليه مراحل ساخت، صادره از مراجـع ذيصـلاح قـانوني كشـور مبـدأ و تأييـد       شركت GMPارائه اصل تأييديه -3-4

سفارت جمهوري اسلامي ايران در آن كشور
:اصل فهرست كشورهائي كه داروي مورد نظر در آن كشورها به ثبت رسيده است -3-5
}لزامي استرعايت ضوابط ثبت و ورود دارو ا5تا 2درخصوص ارائه مدارك مندرج در بند {
موضوع جهت اخذ رأي در كميسيون قانوني ساخت و ورود مطـرح خواهـد   5تا 1پس از ارسال و بررسي مدارك مندرج در بند -3-6

.شد

د، يونان، اتريش، ايرلند، بلژيك، ايتاليا، لوكزامبورگ، هلند، پرتغال، اسپانيا، سوئ: شامل May 2004منظور كشورهاي اتحاديه اروپا تا قبل از -1
. دانمارك، انگلستان، فنلاند، فرانسه، آلمان مي باشد
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نوني با توليد تحت ليسانس داروي مورد نظر، بايد ترجمه رسمي قرارداد توليد تحت ليسانس جهت درصورت موافقت كميسيون قا-3-7
. بررسي برنامه زمان بندي واردات و توليد به اداره كل نظارت بر امور دارو ارسال گردد

پـس از  ) 7بنـد  (به قرارداد ارسالي واردات فرآورده داروئي حتي براي واردات يك محموله در قالب توليد تحت ليسانس و با توجه -3-8
.طي مراحل ثبت و ورود دارو مطابق آخرين بخشنامه ابلاغي از سوي اين معاونت صورت خواهد پذيرفت

: ـ نحوه دريافت پروانه ساخت داروي تحت ليسانس به شرح زير خواهد بود 4ماده 
4-1-DMFتشكيل پرونده ساخت دارو و آخرين ضوابط و مقررات ابلاغ كارخانه ذينفع خارجي مطابق با موارد ذكر شده در راهنماي

. شده از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو ارائه گردد
بسته بندي كارخانه سازنده اصلي كه لازم است موارد ذيل به فارسي بر روي آن درج و جهت بررسي به اداره كـل نظـارت بـر    -4-2

: امور دارو ارائه گردد 
نام اختصاصي ژنريك نام اختصاصي يا-
نام ژنريك -
حجم، وزن و تعداد -
دستور مصرف -
هشدارها -
)OTCبراي داروهاي غير (جمله فروش بدون نسخه پزشك ممنوع است -
شرايط نگهداري -
)IRC(شماره ملي دارو -
قيمت براي مصرف كننده -
“----------------تحت ليسانس شركت  ----------------ساخت شركت داروسازي ” عبارت -
درج شماره سري ساخت و تاريخ انقضاء مصرف محصول ساخته شده در ايران -
كارخانه ذينفع داخلي به منظور توليد فراورده مورد نظر از سوي كارشناسان اداره كل نظارت بر امور دارو GMPتأييديه -4-3
ذينفع داخلي صادر مي گردد، پس از توليد اولين سري پس از بررسي مراحل فوق مجوز ساخت اولين سري ساخت بنام كارخانه -4-4

:ساخت بايد مدارك ذيل جهت دريافت پروانه ساخت دارو ارائه گردد 
پرونده ساخت دارو براي سري ساخت اول مطابق ضوابط اداره كل نظارت بر امور دارو -4-4-1
يك نمونه از محصول ساخته شده -4-4-2
درخصوص داروهاي بيولوژيك پاسخ قابل قبول . گاههاي كنترل غذا و دارو براي اولين سري ساختپاسخ قابل قبول آزمايش-4-4-3

.آزمايشگاه كنترل غذا و دارو براي سه سري ساخت مي بايست ارائه گردد
صـول  بـا مح …تطابق مشخصات كليه مواد به كار رفته در فرمولاسيون، بسته بندي، روشهاي آزمايش و تجهيزات توليد و -4-4-4

. آن كه به تأييد كارخانه ذينفع خارجي رسيده باشدDMFاصلي و 
تأييد كارخانه سازنده اصلي براي سري ساخت اول توليد شده در كارخانه ذينفع داخلي -4-4-5

: ـ ساير موارد 5ماده 
، بسته بنـدي، تجهيـزات و روشـهاي    هرگونه تغيير در اجزاء ، مقادير و مشخصات مواد به كار رفته در فرمولاسيون، روش ساخت-5-1

. بايد همراه با تأييد كارخانه ذينفع خارجي به اطلاع اداره كل نظارت بر امور دارو برسد…آزمايش و 
كارخانه ذينفع داخلي موظف است نتايج آزمايشات پايـداري تسـريع شـده و ادواري بـراي سـه سـري سـاخت اوليـه را مطـابق          -5-2

و آخـرين ضـوابط ابـلاغ شـده از سـوي اداره كـل       ) ICH)International Conference Harmonizationدستورالعمل 
. نظارت بر امور دارو ارائه نمايد
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بروز هرگونه عوارض و مشكلات كيفي در حين ساخت و مصرف به عهده توليدكننده داخلي دارنده ليسانس خارجي خواهد -5-3
بود و درصورت اثبات عوارض مذكور چنانچه خسارتي به مصرف كننده رسيده باشد شركت ملزم به پرداخت و جبران آن خسـارت  

.خواهد بود
بط و مقررات قانوني براي واردات و توليد تحت ليسانس مطابق قوانين كشور اقدام خواهد هرگونه تخلف و عدم رعايت ضوا-5-4

.شد
1/10/1384به امضاي معـاون غـذا و دارو رسـيده اسـت و از     22/9/1384تبصره در تاريخ 2ماده و 5اين دستورالعمل در -5-5

.لازم الاجرا است
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