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 "ثبت و ورود ملزومات دارویی  ضابطه" 

 هدف : 

تعیین استانداردهای لازم جهت ارتقاء کیفیت محصولات وارداتی به کشور جهت بهره برداری  ضابطههدف از تدوین این       

 شرکتهای وارداتی ملزومات دارویی می باشد.

 دامنه کاربرد :

کاربرد و اداره ملزومات دارویی سازمان غذا و دارو ملزومات دارویی محصولات واردکننده در خصوص کلیه واحدهای  ضابطهاین 

 دارد.

 تعاریف :

 : ملزومات دارویی
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محصووولاتی که دارای یی یا دند ماده شوویمیایی با اار دارویی بوده و برای تشووخیر بیماری ا ن هداری بارت ا درمانا        

دسته  و  تخفیف درد و یا پیش یری از بیماری بدون متابولیزه شدن در بدن به کار می روند و مشمول تعریف وسیله پزشکی نبوده

 .قرار می گیرند Iوگاهی اوقات در کلاس  IIIو  IIbو  IIaآن می باشند که در کلاس ای از

 انواع ضدعفونی کننده ها با مصارف پزشکی و بیمارستانی -

 ژلهای تزریقی درون دشمی و مفصلی و زیر جلدی -

 ررآورده های ترمیم کننده زخم های سطحی و عمقی و ضایعات پوستی

 ررآورده های وابستهکیسه های خون یری و  -

 محلولهای شستشوی لنزهای تماسی دشمی -

 کارتریج بیکربنات )تنظیم کننده اسیدیته محلول همودیالیز(   -

 یکبار مصرف ملزوماتیمحصولات  -

 پانسمانهای حاوی دارو -

 تجهیزات حاوی دارو -

 محلول های ن هدارنده بارت -

 ملزومات دارویی بر پایه نانورناوری -

 : طبقه بندي 

به محصولات بر اساس اصول علمي و فني بين المللي و به منظور بررسي ميزان و سطح خطر استفاده از ملزومات دارويي        

 چهار سطح  ذيل طبقه بندي مي گردند.

 (  Class Ι - Low riskالف : ملزومات دارويي داراي کمترين سطح خطر در کاربري و مصرف ) 

 (Medium risk -aПClassدارويي با سطح خطر متوسط در کاربري و مصرف )ب : ملزومات 

 ( Medium risk - bП Class(ج  : ملزومات دارويي با سطح خطر قبل از متوسط در کاربري و مصرف 

 (High risk  -ШClassد  : ملزومات دارويي با بالاترين سطح خطر در کاربري و مصرف )

 سازمان غذا و داروي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي سازمان: -

 داره کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدرا اداره کل : -

قانون مربوط به مقررات امور پزشکي و دارويي و مواد  20ماده  2: منظور کميسيون موضوع بند کمیسیون قانونی -

 مي باشد. و اصلاحات بعدي 1334خوردني و آشاميدني مصوب سال 
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سه خون : - ستیکی کی ستریل و راقد پیروژن ظرف پلا سته  ا سوزن ا خروجی وملزومات واب شتمل بر لوله جمع آوری و  ا م

انعقاد و یا ن هدارنده و لوله )لوله های( انتقال با ظرف )ظروف (مرتبط با آن بنا به کاربرد اطلاق  )خروجی ها( ا محلول های ضوود
 پلاستیکی کیسه خون و به ظروف مرتبطمی شود. به این ظروف 

 کیسه های جانبی اطلاق خواهد شد .

 

 

 : شرح

شتن اجازه ابت و رروش انحصاری       شرکت تولید کننده و یا دا سمی از  صورت دارا بودن نمایندگی ر شخصیت حقوقی در  هر 

محصووولات )کارخانه( در ایران که به تائید سووفارت جمهوری اسوولامی ایران  رسوویده باشوود در قالب شوورکت و در صووورت تطاب  

با طی مراحل ذیل می تواند درخواسووت واردات نماید. کلیه مدارب باید به محصووول مورد درخواسووت با رهرسووت ملزومات داروئی 

 باشد. زبان ان لیسی و تایپ شده 

شده کشورهای ذیل به عنوان منابع  Regulatedبه منظور ارتقاء کیفی سیستم نظارتی و عرضه محصولات از منابع توضیح : 

 مجاز جهت واردات ملزومات دارویی معرری می گردند:

اتریشا ان لسووتانا اسوواانیاا اسوولوواکیا ایتالیاا ایرلندا آلمانا بلرییا پرتاالا دانماربا جمهوری دیا سوووئدا ررانسووها رنلاندا 

 لوکزامبورگا مجارستانا هلندا یونانا سوئیسا آمریکاا کاناداا استرالیاا ژاپن و کره جنوبی.

 ه گواهی ابت ملزومات دارویی از یکی از مراجع ذیل می باشد:ابت و ورود ملزومات دارویی از سایر کشورها منوط به ارائ

JAPAN,S PMDA-SWISSMEDIC-TGA-UK/MHRA-EMA-US/FDA 

 منابع مجاز جهت واردات ملزومات دارویی در قالب انتقال دانش رنی نیز تابع موارد روق خواهد بود. ❖

 

 ارائه مدارک اولیه :  -1

 اسیس و آخرین تاییرات( با موضوع رعالیت مرتبط اساسنامه و روزنامه رسمی شرکت  )آگهی ت •

 ررم تکمیل شده درخواست ابت و ورود در سربرگ شرکت  •

 ارائه برگ نمایندگی از کماانی سازنده  •
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)طب  ررم توسط کماانی سازنده    (Product Importing  application Form)ا  PIAFررم تکمیل شده  •
 مندرج در وب سایت(

 اصل رهرست کشورهای خریدار محصول درج در سربرگ کماانی سازنده به همراه شماره ابت محصول  •

 محصول در سربرگ کماانی سازنده  Efficacyو  Safetyارائه مدارب  •

در صورت ادعای شرکت سازنده اصلی مبنی بر داشتن خواص درمانی کالای مورد نظر و ملزومات با ریسی خطر بالا  توضیح :  

مقتضی است مدارب و مستندات دال بر انجام آزمایشات مورد نظر طب  ررم کارآزمایی بالینی مندرج در وب سایت همراه نتایج 
 جهت بررسی به اداره کل دارو ارسال گردد .

 TUVو  CEیا  FDAارائه تاییدیه های معتبر بین المللی مانند گواهی  •

 EEC /42/93طب  دستورالعمل وسایل پزشکی به شماره  CEیا  FDAارائه تائیدیه های معتبر مانند گواهی :تبصره

(Medical Device Directive 93/42/EEC)  که کیسه خون در گروهIIB  قرار گررته و مطاب  وسایل پزشکی
 مبدأگردد. گواهی مذکور باید به تاییدیه سفارت ایران در کشور  CEتریل تهاجمی ارزیابی و بررسی شده و منجر به گواهی اس

 رسیده باشد.

 جهت ابت کیسه خون ارائه تأییدیه کاربری صادره از سازمان انتقال خون الزامی است.تبصره : 

 اخذ رأی نهایی از کمیسیون قانونی تشخیص -2

مجوز ثبتاخذ  -3  

پس از اخذ رأي موافقت از کميسيون قانوني تشخيص، متقاضي موظف است مدارک تکميلي را به شرح ذيل حداکثر 

 ماه به اداره کل ارسال نمايد :   دوازده ظرف مدت

 :الویت بندیبا  معرری مسئول رنی واجد شرایط طب  ضوابط( الف

 دکترای داروسازی و یا کارشناس ارشد کنترل دارو  -1

 کارشناس ارشد رشته های وابسته )میکروبیولوژیا شیمی یا بیولوژی( -2

منضم  PDFبر اساس نوع محصول به صورت رایل سیزدهسه تا پرونده جامع علمی محصول طب  پیوست های شماره ارائه ب(

 به تأیید مدیر عامل و مسئول رنی شرکت رسیده باشد.( که 1پیوست شماره به ررم تعهد نامه )

)طب  ارائه اصل برگ نمایندگی صادره از مرجع ذیصلاح قانونی کشور مبداء با تائید سفارت جمهوری اسلامی ایران در کشورمبدا ج(

 ررم مندرج در وب سایت(
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صادره از مرجع ذیصلاح قانونی کشور مبدأ ممهور به مهر Free Sale Certificate (FSC )اصل گواهی رروش آزاد در کشور مبدأ د(

گی سیاسی جمهوری اسلامی ایران در آن کشور ) شامل سفارت یا کنسول ری یا درتر حارظ منارع جمهوری اسلامی ایران در کشور نمایند

 )طب  ررم مندرج در وب سایت(مبدأ (

( *FSC  حاوی اطلاعات کاری در خصوص نام تجارتی شکل و دوز رراورده ابت و رروش در مبداء نام و آدرس کارخانه سازندها

 اره و تاریخ پروانه ساخت نام کارخانه دارنده پروانه ساخت و نام کشور مبداء باشد.( شم

 رهرست شعب کارخانه سازنده با ذکر آدرس دقی  هر یی از آنها )در صورت وجود(  ه(

 مورد درخواستمحصولات دریارت هزینه ابت منبع و ابت  و(

صادره از مرجع ذیصلاح قانونی کشور مبداء با تائید سفارت جمهوری اسلامی ایران در آن کشور ) در  GMPارائه اصل گواهی (ز

صورت وجود ( و یا گواهی صادره از مرجع قانونی ذیصلاح آن کشور بر اساس استانداردهای معتبر بین المللی مبنی بر تأیید خط 
 تولید 

کماانی سازنده از سوی وزارت بهداشت صورت خواهد  GMPدر صورت صلاحدید کمیسیون قانونی تشخیر بازدید  •
 پذیررت.

 کارخانه سازنده کیسه خون با توجه به شرایط ذیل اظهار نظر خواهد شد:  GMPدر خصوص  تبصره :

سابقه واردات  • صورت  سازمان انتقال خون و برگ  10در  صادره از مرجع  GMPسال به بالا ارائه گواهی از  کارخانه 

 ی کشور مبداء با تائید سفارت جمهوری اسلامی ایران در آن کشورذیصلاح قانون

کارخانه صووادره از مرجع  GMPدر صووورت داشووتن اعتبار بالای جهانی ارائه گواهی از سووازمان انتقال خون و برگ  •

 ذیصلاح قانونی کشور مبداء با تائید سفارت جمهوری اسلامی ایران در آن کشور

 الزامی است. GMPجهانی تولید کنندها انجام بازدید  در صورت عدم معروریت و اعتبار •

 ارائه نمونه به همراه مدارک لازم جهت ارسال به آزمایشگاه کنترل غذا و دارو(4

 

 ذیل : ارائه مدارکباIRCاخذ(5

 پاسخ قابل قبول آزمایش اه کنترلارائه  -

 از مرکز شماره گذاری کالا GS1ارائه بارکد و کد  -
 IRCبه اداره کل دارو جهت صدور  IRCارائه ررم تکمیل شده  -
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 از سوی اداره کل  IRCصدور  -

 .در خصوص کیسه خون ادامه روند واردات از طری  سازمان انتقال خون صورت خواهد پذیررت 

 مراحل واردات محصول:(6

 جهت صدور مجوز ورود )درج اطلاعات در فرم شماره نه( (Proform)ارائه پیش فاکتور  •

جهت ارائه پیش راکتور تکمیل ررم شووماره نه الزامی اسووت. پیش راکتور ارسووالی باید دارای موارد ذیل باشوود. )طرح نمونه پیش 

 راکتور ارائه گردیده است(

ارائه پیش راکتور در سه نسخه که صحت کلیه مندرجات آن به تائید مسئول رنی شرکت واردکننده )با مهر و امضاء( رسیده   -

 باشد شامل مطالب ذیل : 

مربوطه مطابقت داشته  FileMasterالف( نام تجارتیا شکلا دوزاژ و نوع بسته بندی محصول در پیش راکتور ذکر گردد و با 

 باشد. 

 و آدرس دقی  کارخانه سازنده و کشور مبداء در پیش راکتور ذکر شده و با مدارب ارسالی مطابقت داشته باشد.نام ب ( 

 ج( ررآورده با همان شکل و دوز از همان منبع می باید پاسخ قابل قبول آزمایش اه کنترل دارو را دارا باشد.

موردنظر از عمر قفسه ای مناسبی در زمان حمل برخوردار ( محصول دقیقاً ذکر شده و محصول Shelf lifeد( عمر قفسه ای) 

باشد )حداقل 
3
 حمل باقی مانده باشد.(  در زمانمدت عمر قفسه ای  2

 تصویر ریش پرداخت هزینه ابت محصول با تائید امور مالی معاونت غذا و دارو باید ارائه گردد. •

 )درج اطلاعات در فرم شماره ده(ارائه فاکتور جهت صدور مجوز ترخیص  •

سبت به ارائه راکتور جهت ترخیر  شرط رعایت موارد ذیل می توانند ن شرکتهای وارد کننده به  صولات کلیه  وارداتی اقدام مح

 نمایند.

می باشوود. بدیهی اسووت پذیررته شوودها قابل قبول راکتور محصووولی که ابت سووفارش و پیش راکتور آن قبلاً از سوووی اداره کل 

بایسووت قبلاً به اطلاع اداره کل رسوویده باشوود و در غیر اینصووورت مسووئولیت برعهده نانچه کالا بدون انتقال ارز وارد شووده مید

 )طب  ررم مندرج در وب سایت(واردکننده خواهد بود. 

 ضاء( رسیده باشد. ارائه راکتور در دو نسخه که صحت کلیه مندرجات آن به تائید مسئول رنی شرکت وارد کننده )با مهر و ام -

در راکتور نام تجارتی ا شکل و دوز ررآورده ا نام کماانی سازنده محصول و کشور مبداء دقیقاً ذکر گردیده و با مندرجات پیش 

 مطابقت نماید.  Master fileراکتور مربوطه و 
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 ارائه اصل نسخه دوم پیش راکتور به همراه نامه آن -

 تاریخ پیش راکتور( دقیقاً در راکتور قید شده باشد.مشخصات پیش راکتور )شماره و 

( قابل قبول دقیقاً در راکتور ذکر شده باشد )حداقل Shelf lifeای )شماره سری ساخت محموله وارداتی و نیمه عمر قفسه -

درهن ام ورود ررآورده 
3
 packingباقی مانده باشد.( و در صورت عدم درج این موارد در راکتورا ارائه باید ای مدت عمر قفسه 2

list  در ( .حاوی اطلاعات مذکور الزامی استpacking list ).شماره و تاریخ راکتور می بایست دقیقاً ذکر گردد 

 packing listی طب  راکتور و ارائه اصل گواهی برگ آنالیز مبداء از سوی کماانی سازنده جهت کلیه سری ساختهای ارسال  -

 حاوی مشخصات و اطلاعات لازم 

 ن هداری اصل گواهی برگ آنالیز نزد مسئول رنی شرکت وارد کننده الزامی است.

 BSE/TSEموادی به کار ررته که نیاز به اطمینان از عدم آلودگی به  Master fileدنانچه در ررمولاسیون محصول طب  

در سربرگ شرکت  BSEو ...( باشدا ارائه گواهی عدم آلودگی به عامل  80تثاراتا ژلاتینا پلی سوربات )مانند لاکتوزا منیزیم اس

های ابلاغی از سوی اداره کل دارو سازمان غذا و دارو توسط مسئول رنی شرکت وارد جهت محصول طب  آخرین دستورالعمل

 کننده الزامی است. 

 ارائه تصویرنامه رأی کمیسیون  -

 ارائه کای ابت سفارش  -

 محصول IRCارائه تصویرنامه  -

 ارسال اولین سری ساخت وارداتی به آزمایش اه کنترل -

 

BSE: Bovine Spongiform Encephalopathy 

TSE: Transmissible Spongiform Encephalopathy 
ارشناس و رئیس واحد و مدیرکل درصورت تمدید پروررم یا راکتورا به صورت دست نویس روی آن متن ذیل با امضای ک •

 نوشته می شود که رقط برای یکبار تمدید می شود:

 "پروررم یا راکتور به شماره ........... مورخ ............... تا تاریخ ............... تمدید گردید. "

 الزامی نیست. IRCدرصورت داشتن پروانه )واردات یا تولید داخل( تصویر رأی کمیسیون و  ❖

 بردسب اصالت از اداره کل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر  اخذ ❖
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 الف( انعقاد قرارداد با یکی از شرکت های مجری بردسب اصالت مورد تأیید اداره کل دارو و دریارت نام کاربری و رمز عبور   

 ب (  ابت اطلاعات ترخیر در سامانه شرکت مجری بردسب اصالت 

 شرکت به اداره ملزومات دارویی:ج ( ارائه مدارب ذیل از طرف 

 کای برگ ترخیر •

 Invoiceکای  •

 Packing Listکای  •

 کای ررم اطلاعات در سایت شرکت مجری بردسب کنترل اصالت و سلامت ❖

پس از تطاب  اطلاعات مدارب ترخیر با اطلاعات ابت شده در سایت شرکت مجریا اطلاعات وارده در سیستم  ❖
شرکت مجری بردسب اصالت و سلامت توسط سازمان غذا و دارو ) کارشناس کمیته اصالت و سلامت ( ابت می 

 گردد.  

 محصول :  IRCمدارک مورد نیاز جهت تمدید 

صادره با ارائه مدارب به شرح ذیل IRCمحصول شش ماه قبل از پایان اعتبار مدت IRCتمدید شرکت موظف است جهت       

 اقدام نماید :

 محصول در سربرگ شرکت از اداره کلIRCدرخواست تمدید  -1

 (13و  12ملزومات دارویی ) پیوست شماره IRCارائه ررم تکمیل شده تعهدنامه تمدید  -2

 ارائه تصویر ریش بانکی ممهور به مهر سازمان  -3

 محصولIRCارائه اصل  -4

 اخذ تأییدیه از کمیسیون قانونی  -5

 محصولIRCتمدید پروانه  - 6

 

 IRCانتقال 

 :IRCشرایط انتقال 
یی محصول از یی نمایندگی  به نمایندگی دی را ارائه مدارب ذیل توسط متقاضی به اداره کل جهت طرح  IRCجهت انتقال  

 موضوع در کمیسیون قانونی تشخیر الزامی است: 

 IRCدرخواست شرکت متقاضی مبنی بر انتقال ( 1
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شخصیت حقوقی پذیرنده کلیه با محتوای رسخ نمایندگی شرکت قبلی و مشخر نمودن جدید ارائه اصل برگ نمایندگی ( 2
 .مسئولیت های قانونی محصولا از کماانی مبدأ که به تأیید سفارت جمهوری اسلامی ایران رسیده باشد

 به صورتی که رضایت طررین از تاییر نمایندگی صراحتاً اعلام گردیده باشد. ارائه صلح نامه رسمی ریمابین دو شرکت ( 3

 

 پیوست 1 
 

 فرم تعهد نامه
سئول رنی اینجانب...................... به عنوان مدیرعامل شرکت ......................... و اینجانب ......................... به عنوان م

(PMF)شرکت.............................. متعهد می شویم پرونده جامع ساخت  باشد را تکمیل و  ..................... که به پیوست میمحصول .........
ارسال نموده و صحت محتویات آن را در انطباق با دستورالعمل ها و ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو و مواد 

 مخدرتاییدمیکنیم و اعلام
می نماییم صحت کلیه آزمایشات انجام شده و ارائه شده مورد تایید می باشد.   

مذکور مطاب  با ضوابط و مقررات ابلاغی وزارت بهداشت تولید و توسط این شرکت مورد ارزیابی کمی و  ضمناًًً متعهد می شویم ررآورده
 کیفی قرار گررته است و کیفیت و ااربخشی و سلامت محصول مورد تایید بوده و دنانچه محصول روق الذکر به دلایلی از جمله:

 ن هداری در کارخانه نامناسب بودن ررمولاسیونا بسته بندی و عدم رعایت شرایط ➢
 In houseانجام ندادن آزمایشات ضروری طب  اساسیفیکاسیون رارماکوپه مربوطه یا روش های  ➢

 در روش ساخت و درصورت لزوم استریلیزاسیون ررآورده GMPموارد عدم انطباق با  ➢

 نامناسب بودن منبع تأمین ماده اولیه مورد استفاده در ساخت محصول. ➢

درج اطلاعات در برگه راهنما و بسته بندی و سایر موارد سبب بروز تبعات و مشکلاتی برای مصرف کننده نامناسب بودن نحوه  ➢
شود و یا عدم صحت اظهارات این تعهدنامه به اابات برسدا اینجانبان کلیه مسئولیت های حقوقیا کیفریا جزائی و قانونی آن را 

 تقبل می نماییم.

ل با استناد به اطلاعات ارائه شده در این تعهدنامه امکان اصلاح آن )م ر با ارائه دلائل بدیهی است پس از صدور پروانه محصو ➢
 قابل قبول( وجود ندارد.

 

 امضاء مسئول رنی/ تاریخ   امضاء مدیرعامل / تاریخ
  مهر کارخانه 
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 2پیوست 

 «مواد ضدعفونی کننده و گندزدا ثبت» 

 متقاضی محترم:

 درخواست خود به موارد ذیل توجه ررمائید:خواهشمند است در ارائه 
 برای هر ررآورده ضدعفونی کننده و گندزدا تکمیل ررم ارزیابی مطاب  پیوست ضروری است. -1 -1

 هر یی از قسمتهای پاسخ داده شده در ررم ارزیابی باید همراه با ذکر رررانس مورد استفاده و  کای آن که به ررم الصاق -2 -2
 می گرددا باشد. 

 ضد عفونی کننده تحویل داده شود.  ابتبا مستندات به همراه نامه تقاضای مواد  تایای نسخه از ررم تکمیل شده یی -3 -3

از زمانیکه ررم ارزیابی به طور کامل تکمیل گشته و تحویل داده شده باشد محاسبه اداره کل زمان تحویل تقاضا به  -4 -4

 خواهد شد.
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 «کننده و گندزداهای ضدعفونی فرآورده ثبت فرم درخواست»

 :  . نام تجارتی1

 . نام علمی  :  2

 تولید تحت لیسانس انتقال تکنولوژی و ساس ساخت    واردات   :   ساخت. نوع درخواست3

 {سایر  پزشکی وسایل دندانازشکی} وسایل استریل کننده. نوع کاربرد :4

 { سایر محیط   گندزدای وسایل دندانازشکی  } گندزدای وسایل پزشکی گندزدا 

 دترجنت 

 ضد عفونی کننده

 شستشو دهنده دست : 

Health Care Personnel Hand wash 
 Surgical hand Scrub 
Patient Preoperative skin preparation 
General hand washing 

 

 High LevelIntermediate Level Low Level: سطح گندزدایی. 5

 باشد:به شرح زیر می  EN1276  سطح گندزدایی ررآورده های پوستی با اعلام نتایج ازمایش اهی طب  استاندارد  -5-1

Health Care Personnel Hand Wash: 4-5 log reduction 
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Surgical Hand Scrub:> 5 log reduction 

Patient Preoperative Skin Preparation:  > 5 log reduction 

General Hand Washing: 2-3 log reduction 
 

 Critical Semi Critical Non Critical  : نوع وسیله. 6

 سایر اشکال        قرص       پودر       اساریمایع:. شكل و نوع بسته بندی 7

 . ترکیبات موثر :8

 

 موثره و مواد افزودنی:. فرمولاسیون کامل محصول با ذکر نام و مقادیر مواد 9

 :      طبقه بندی. 10

CHLORINE AND CHLORINE COMPOUNDS 

CHLORINE DIOXIDE  
IODOPHORE AND IODOPHORE COMPOUNDS  

PEROXYGEN COMPOUNDS  
OZONE COMPOUNDS  

ALCOHOLS  

PHENOLIC COMPOUNDS  

NITROGEN COMPOUNDS  

CHLORHEXIDINE 

GLUTARALDEHYDE  

QUATERNARY AMMONIUM COMPOUND  

OTHERS     Please Specify: 
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1. آیا  از مراجع معتبر بین المللی11
FDA : اتحادیه اروپا یا ژاپن ،... تائیدیه دارد  ، 

2. آیا از12
EPA : تائیدیه دارد 

 )همراه با روش، زمان اثر و نوع خنثی کننده(  :طیف اثر . 13

  (StaticCidal)گرم مثبت  کتری( با1

 (StaticCidal){Staphylococcus aureus}استاریلوکوکوس آرئوس -الف

 (   StaticCidal)  {Enterococcus}انتوووروکوووب-ب

 ( StaticCidal ){Sterptococcus} استرپتوکوب  -ج

MRSAاشکال مقاوم :-د
3

VRE
4
 

  ( StaticCidal)گرم منفی  باکتری( 

 (StaticCidal)انترباکتریاسه  -الف

 (StaticCidal     )سودوموناسه )پسودومونا آیروژنوزا(  -ب

 (StaticCidal)سالمونلا کلراسوئیس   -ج

3)TB
5
(CidalStatic شکل مقاوم )TB-MDR

6
(CidalStatic) 
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 گونه و جنس ؟  (StaticCidal  )( قارچ4

  (StaticCidal )اساور( 5

 9HIV -ج    8HCV -ب   7HBV -الف         پوشش دار ویروس( 6

 بدون پوشش ویروس ( 7

8 )Prion 
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 . تائیدیه یكی از مكانیسم عمل :14

10اشاره به. مقدار و نحوه مصرف )15
ppm ، یادرصدreductionlog ههمواجو مدت : ) 

 شیمیایی : تأثیر عوامل فیزیكی.16

PH. 

 حرارت

 رطوبت

 سختی آب

 مواد آلی

 . محدوده اثر بخشی ) غلظت موثر(:17

 : سرعت ایجاد میكروبی و مقاومت .18

 ، و ......(  تخریب لنزز،خوردگی فل. اثرات سوء محیطی :)شامل 19

 . عوارض جانبی :20

 کارسینوژنیسیتی . موتاژنیستی 21

 :  تیاط. موارد اح22

 . مطالعات توکسیكولوژی :23

 . موارد عدم مصرف : 24

 و درماتولوژیك . در صورتیكه بر روی سطح پوست و مخاط بكار می رود خصوصیات فارماکوکینتیك25

 ذکر گردد: 
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

 . شرایط نگهداری :26

Shelf Life: 
Use Life: 

 که موارد مصرف مشابه دارند کدامند؟ ملزومات دارویی. سایر فرآورده های موجود در فهرست 27

 باشد؟چرا؟ 27. آیا فرآوردة پیشنهادی میتواند جایگزین یكی از فرآورده های مذکور در بند 28

 : 28. مزایای فرآوردة پیشنهادی در مقایسه با فرآورده  مذکور در بند 29
 الف.
 ب.
 ج.
 د.
 هو.

 : 28. معایب فرآورده  پیشنهادی درمقایسه با فرآورده  مذکور در بند 30

ضافه شدن آن به فهرست 31 )مزیتهای ترکیب ذکر ملزومات دارویی . دلایل پیشنهاد فرآورده  برای ا

 شود(: 

 . کشورهای مصرف کننده :32

 در بازارهای جهانی  و منطقه ای : ضدعفونی کننده . قیمت 34

 پس از واردات یا تولید داخل : ضدعفونی کننده . قیمت 35
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

  . تاریخ  تكمیل فرم:36

 :نام درخواست کننده و تكمیل کننده فرم .37

 . آدرس و تلفن تماس :38

 

 صحت مطالب ارائه شده مورد تائید اینجانب............................مسئول فنی شرکت..................... میباشد.
 

1-FDA = US Food and Drug Administration  

2-EPA = Environmental protection agency   

3-MRSA = Methicillin Resistant Staphylococcus aureus 

4- VRE = Vancomycin-resistant Enterococci 

5-TB = Tuberculosis 

6-MDR TB = Multidrug resistant tuberculosis  

7-HBV= Hepatitis B Virus 

8-HCV=Hepatitis C Virus 

9-HIV= Human Immunodeficiency Virus 

10-ppm = Part per million 
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 پیوست 3
 

<<ارزیابی پرونده محصولات  ضد عفونی کننده  >>  

مشخصات                                                                                                              

 صفحه 

نام تجاری محصول : -1   

نام وآدرس کمپانی : -2   

فرمولاسیون کامل فرآورده  : -3   

شكل فیزیكی محصول :-4   

نحوه کاربرد ) غلظت و زمان اثر ( :-5   

طیف اثر ضد میكروبی )باکتری , قارچ , ویروس , اسپور (-6   

شرایط نگهداری : -7   

آزمایشات مربوط به پایداری محصول :  -8   

مشخصات مواد موثره   -9   

الف : برگه آنالیز مواد موثره         

ب : روش آنالیز مواد موثره        

نقش و مكانیسم اثر ماده موثره :-ج   

                        )excipient موادجانبی ) -10   
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

الف : مشخصات هر کدام از مواد جانبی        

ب :روش آنالیز مواد جانبی        

ج : برگه آنالیز مواد جانبی        

د : نقش هر کدام از مواد جانبی به تفكیك         

روش ساخت و دستورالعمل تولید   -11   

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی -12   

الف: آزمایش های میكروبی به همراه نتایج          

ب: آزمایش های فیزیكوشیمیایی به همراه نتایج          

موارد مصرف و  عدم مصرف :-13   

مكانیسم عمل :-14   

تاثیر عوامل فیزیكوشیمیایی ) حرارت , رطوبت ,و...(-15   

محیطی )خوردگی و اثرات موثر بر روی فلزات و  ءاثرات سو-16

 پلیمرها (

 

مطالعات توکسیكولوژیك  :-17   

مطالعات موتاژنیستی و کارسینوژنیسیتی -18   

ارائه مقالات چاپ شده در ژورنالهای مختلف :-19   

بسته بندی :   -20   

الف : مشخصات بسته بندی , حجم یا وزن، جنس، ترکیب، رنگ،       

 اجزا  بسته بندی ( 

 

ب : تاییدیه سازگاری ظروف فراورده           

ج : ارائه طرح رنگی برچسب، ظرف، حجم، کارتن          

  ( MSDSبرگ اطلاعات ایمنی محصول)  -21

موارد احتیاط -22   

ماءخذ مورد استفاده  در مورد استانداردهای محصول نهایی -23  
…,BP-USP- ISO 
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

( FDA-CE-…) تاییدیه های بین المللی -24   
 

 

 

.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و طب  …………………………………محصولMFمحتویات 

 ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 
 
 
 
 

 مهر و امضاء

 تاریخ :

 

 

 

 

 

 

 

 پیوست 4
<<تزریقی چشمی، زیر پوستی و داخل مفصلی ارزیابی پرونده ژل های >>  

 

 

مشخصات                                                                                                     صفحه  
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

نام تجاری محصول : -1   

نام علمی محصول : - 2   

نام وآدرس کمپانی : -3   

فرمولاسیون کامل فرآورده  : -4   

شكل و دوز محصول :-5   

نوع کاربرد :-7   

مشخصه ماده موثره   -10    

الف : برگه آنالیز ماده موثره       

ب : روش آنالیز ماده موثره       

نقش و مكانیسم اثر ماده موثره :-ج   

Excipients مواد جانبی  -11    

الف : مشخصات هر کدام از مواد جانبی        

ب :روش آنالیز مواد جانبی        

ج : برگه آنالیز مواد جانبی        

د : نقش هر کدام از مواد جانبی به تفكیك         

روش ساخت و دستورالعمل تولید   -12   

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی )همراه با ارائه متد  -13

 و نتایج آزمایش(:

 

الف:آزمایش های میكروبی         

تست استریلیتی1-الف           

تست پایروژن -2-الف                   

آزمایش آب مقطر قابل تزریق بالك -3-الف                   

ب: آزمایش های فیزیكوشیمیایی          

  مقدار آب موجود-

  شكل ظاهری-
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

رنگ _   

همگن بودن    

 اندازه ذرات متشكله 

 آزمایشات خلوص

PH- 

شفافیت    

 وزن یا حجم پرشده 

ویسكوزیته _    

شرایط نگهداری : -8   

آزمایشات مربوط به پایداری محصول :  -9   

ه: روش های تعیین پایداری            

و: مدت زمان پایداری )قبل و بعد از باز شدن(            

نحوه استریلیزاسیون سرنگ و سرسوزن :  -15   

موارد مصرف و  عدم مصرف :-16   

مكانیسم عمل :-17   

  بررسی عوارض احتمالی پوستی :-19

مصرف در هنگام بارداری و شیردهی :-20   

مطالعات توکسیكولوژیك :-21   

تداخلات دارویی :-22   

مدت زمان دوام ژل :-23   

تائیدیه کمیته اخلاق آن کشور : آزمایشات بالینی و-24   

ارائه مقالات چاپ شده در ژورنالهای مختلف :-25   

با توجه به TSE/BSEتایید یه های جهت گواهی عدم آلودگی به-26

 گرید مصرفی
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

بسته بندی   -27   

الف : مشخصات بسته بندی ) وزن , حجم , جنس ,ترکیب , رنگ ,       

 اجزا بسته بندی ( 

 

ب :تاییدیه سازگاری ظروف با فراورده           

ج :طرح رنگی برچسب ظرف , جعبه , کارتن          

موارد احتیاط -28   

ماءخذ مورد استفاده  در مورد استانداردهای محصول نهایی -29   

 

.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و طب  …………………………………محصولMFمحتویات 

 ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 
 
 

 مهر و امضاء

 تاریخ :
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

 
 
 

 

 پیوست 5
<<ارزیابی پرونده محلول شستشوی لنز >>  

مشخصات                                                                                                              

 صفحه 

نام تجاری محصول : -1   

نام و آدرس کمپانی  :  2   

فرمولاسیون کامل فرآورده  : -3   

مبداء در فارماکوپه مواد اولیه یا برگه اسپسیفیكاسیون  -  5

 مورد مواد اولیه فاقد فارماکوپه

 

برگه آنالیز ماده موثره   -6    

روش آنالیز ماده موثره  -7   

نقش و مكانیسم اثر ماده موثره :-ج   

(excipients مواد جانبی)  -8   

الف :روش آنالیز مواد جانبی       

ب : برگه آنالیز مواد جانبی       

ج : نقش هر کدام از مواد جانبی به تفكیك         

روش و دستورالعمل ساخت -9   

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی همراه با  -10

 متد و نتایج آزمایش:

 

 

Antimicrobial effectivness test  الف:آزمایش های

 میكروبی
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

Antimicrobial Perservative test  

 

ب: آزمایش های فیزیكوشیمیایی      

  شكل ظاهری-

رنگ _   

همگن بودن    

 وزن مخصوص 

 تونیسیته 

PH- 

شفافیت   

 وزن یا حجم پرشده 

ویسكوزیته _    

ه: آزمایش های پایداری       

ه: روش های تعیین پایداری            

و: مدت زمان پایداری )قبل و بعد از باز شدن(            

ز : آزمایش استرلیتی     

تست پایروژن -2-الف                   

آزمایش آب مقطر قابل تزریق بالك -3-الف                   

طرح رنگی برچسب ظرف ،جعبه ، کارتن -14   

شرایط نگهداری محصول --15   

موارد احتیاط -16   

گزارش سمیت و حساسیت  -17   

ماءخذ مورد استفاده  در مورد استانداردهای محصول  -18

 نهایی
…,BP-USP- ISO 
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

 

 

.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و …………………………………محصولMFمحتویات 

 طب  ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 
 
 

 مهر و امضاء

 تاریخ :

 
 

 

 

 

 

 پیوست 6

 <<ارزیابی پرونده پانسمانهای حاوی دارو >>

 

مشخصات                                                                                                              

 صفحه 

نام محصول : -1   

نام کمپانی : - 2   

آدرس کمپانی : -3   

ترکیبات : -4   

الف : تشریح ساختار پانسمان        

ب : فرمول ماده موثره         
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

مشخصات فیزیكوشیمیایی  5   

فارماکوپه مواد اولیه یا برگه اسپسیفیكاسیون مبداء در  -  6

 مورد مواد اولیه فاقد فارماکوپه

 

کنترل ماده موثره   -7   

الف : مشخصه ماده موثره          

ب : برگه آنالیز ماده موثره          

ج : روش آنالیز ماده موثره          

مكانیسم اثر ماده موثره :نقش و -ج   

د :ناخالصی های ذاتی روش اندازه گیری آن          

 ( excipients مواد جانبی)   8   

الف : مشخصات هر کدام از مواد جانبی        

ب :روش آنالیز مواد جانبی        

ج : برگه آنالیز مواد جانبی        

د : نقش هر کدام از مواد جانبی به تفكیك         

روش ساخت دستورالعمل تولید         -9   

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی -10   

الف:آزمایش های میكروبی         

ب : فیزیكوشیمیایی         

ج: متد آزمایش های انجام شده          

د: آزمایش های پایداری            

ه: روش های تعیین پایداری            

و: مدت زمان پایداری )قبل و بعد از باز شدن(            

ز: برگه آنالیز محصول نهایی             

ح:   آزمایش استریلیتی           

تست پایروژن -2-الف                   
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 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

آزمایش آب مقطر قابل تزریق بالك -3-الف                   

الف : مشخصات بسته بندی )اندازه , تعداد ,جنس . رنگ       

 اجزا بسته بندی ( 

 

ب : تست فیزیكوشیمیایی ظروف پلاستیكی          

ج :تاییدیه عدم سازگاری ظروف با فرآورده           

د : تست نفوذپذیری ظروف            

دیه : تائیدیه گرید بهداشتی و استریلیتی بسته بن           

شرایط نگهداری نمونه های مورد آزمایش  -12   

گزارش سمیت و حساسیت...-13   

آزمایشات بالینی -14   

موارد احتیاط -15   

طرح رنگی برچسب ظرف ،جعبه ، کارتن  -16   

ماءخذ مورد استفاده  در مورد استانداردهای محصول  -17

 نهایی

 

 

 

 

 

 

 

.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و طب  …………………………………محصولMFمحتویات 

 ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 

 مهر و امضاء

 تاریخ :
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 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 
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 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

 

 

 پیوست 7
 

<<وبینی و مرطوب کننده لنز ارزیابی پرونده قطره های شوینده چشم وگوش >>  

مشخصات                                                                       صفحه                                          

نام محصول : -1   

نام کمپانی : - 2   

آدرس کمپانی : -3   

مبداء در مورد مواد اولیه فاقد فارماکوپه مواد اولیه یا برگه اسپسیفیكاسیون  -  5

 فارماکوپه

 

کنترل مواد موجود در فرمولاسیون   -6   

الف : مشخصات مواد موجود در فرمولاسیون          

ب : برگه آنالیز مواد موجود در فرمولاسیون           

ج : روش آنالیز مواد موجود در فرمولاسیون           

موثره :نقش و مكانیسم اثر ماده -ج   

د :ناخالصی های ذاتی و اندازه گیری مواد موجود در             

فرمولاسیون          

 

 ( Excipients مواد جانبی ) -7   

الف : مشخصات هر کدام از مواد جانبی        

ب :روش آنالیز مواد جانبی        

ج : برگه آنالیز مواد جانبی        

د : نقش هر کدام از مواد جانبی به تفكیك         

روش ساخت -8   

الف : دستورالعمل تولید          
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 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی -9   

الف:آزمایش های میكروبی         

ب: آزمایش های فیزیكیوشیمیایی) همراه با ارائه متد و نتایج آزمایش( :          

شكل ظاهری  الف         

رنگ _ب         

شفافیت  ج         

همگن بودن  د         

ویسكوزیته  _ه         

وزن مخصوص و         

وزن یا حجم پرشده  ز         

تونیسیته  ح         

        PH    ط-   

ج: متد آزمایش های انجام شده           

د: آزمایش استرلیتی           

تست پایروژن -2-الف                   

آزمایش آب مقطر قابل تزریق بالك -3-الف                   

ه: آزمایش های پایداری            

ز: روش های تعیین پایداری            

ح: مدت زمان پایداری )قبل و بعد از باز شدن(            

ی: برگه آنالیز محصول نهایی           

بسته بندی   -10   

الف : مشخصات بسته بندی )حجم , جنس .ترکیب . رنگ .اجزا بسته بندی (          

ب : تست فیزیكوشیمیایی ظروف پلاستیكی          

ج :تاییدیه عدم سازگاری ظروف با فراورده           
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د : تست نفوذپذیری ظروف            

شرایط نگهداری  -11   

حساسیت... گزارش سمیت و-12   

آزمایشات بالینی -13   

موارد احتیاط -14   

طرح رنگی برچسب ظرف ،جعبه ، کارتن  -15   

ماءخذ مورد استفاده  در مورد استانداردهای محصول نهایی -16  

)BP-USP- ISO(و سایر 

 

 پیوست 8

<<ارزیابی پرونده کارتریج بیكربنات سدیم>>  

 

صفحه                                                                مشخصات  

نام محصول :  1       

نام شرکت :  2       

آدرس شرکت : -3        

فارماکوپه مواد اولیه یا برگه اسپسیفیكاسیون مبداء در مورد مواد  -  6

 اولیه فاقد فارماکوپه

 

.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و طب  …………………………………محصولMFمحتویات 

 ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 

 مهر و امضاء

 تاریخ :
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 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

ترکیبات :  4       

الف : فرمول             

ب : مراحل ساخت             

مشخصات فیزیكوشیمیایی :  5       

شكل ظاهری  الف            

 PH           ب_   

حجم ج             

اندازه ذرات _د             

روش ساخت  7         

طرز تهیهالف             

مشخصات فنی و آزمایش ها  ب              

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی -8         

آزمایش های میكروبی  -الف            

تست استریلیتی1-الف           

تست پایروژن -2-الف                   

آزمایش آب مقطر قابل تزریق بالك -3-الف                   

آزمایش های فیزیكی  -ب            

آزمایش های شیمیایی -ج            

آزمایش های بیولوژیك  -د            

آزمایش های سرولوژیك )تعیین میزان اندوتوکسین( -ه            

متد آزمایش های انجام شده -و             

نتایج آزمایش ها ز              

آزمایش های پایداری -ح            

روش های تعیین پایداری -ط            

مدت زمان پایداری-ی             
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 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

برگه آنالیز محصول نهایی  -ک            

شرایط نگهداری و تست های مربوطه  -9         

گزارش سمیت و حساسیت  -10        

آزمایشات بالینی  -11        

موارد احتیاط -12        

بسته بندی   -13        

مشخصات بسته بندی )جنس .ترکیب . رنگ .اجزا بسته بندی  -الف  

 ) 

 

تست فیزیكوشیمیایی ظروف پلاستیكی -ب            

تاییدیه عدم سازگاری ظروف فراورده -ج            

تست نفوذپذیری ظروف -د             

طرح برچسب ظرف ، جعبه ، کارتن    -14        

ماءخذ مورد استفاده  در مورد استانداردهای محصول نهایی-15        
 
 
 

 

.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و طب  …………………………………محصولMFمحتویات 

 ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 
 
 
 
 

 مهر و امضاء

 تاریخ :



 

 
 

 دارویی ضابطه ثبت و ورود محصولات ملزومات GUDعنوان 

 01/11/93 تاریخ شروع اجراء GUD POL-DSO-AMD-111شماره  

 01/11/95 تاریخ اعتبار 00 شماره بازنگری

 

36  

 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده 

 رئیس سازمان غذا و دارومعاون وزیر و  مدیرکل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر رئیس اداره ملزومات دارویی سمت

 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

 
 

 
 پیوست 9

<<ارزیابی پرونده سایر ملزومات داروئی و پزشكی>>  

 

صفحه                                                        مشخصات    

نام محصول :  1       

نام شرکت :  2       

آدرس شرکت : -3       

ترکیبات :  4       

الف : فرمول             

ب : فرمول ساخت             

مشخصات فیزیكوشیمیایی :  5       

شكل ظاهری  الف            

 PH          ب-   

حجم ج             

اندازه ذرات _د             

فارماکوپه مواد اولیه یا برگه اسپسیفیكاسیون مبداء در مورد  -  6      

 مواد اولیه فاقد فارماکوپه

 

روش ساخت  7         

طرز تهیهالف             

مشخصات فنی و آزمایش ها  ب              

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی -8         

آزمایش های میكروبی  -الف            
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 دکتر رسول دیناروند دکتر مهدی پیرصالحی دکتر زهرا شریفیان نام

 

تست استریلیتی1-الف           

تست پایروژن -2-الف                   

آزمایش آب مقطر قابل تزریق بالك -3-الف                   

آزمایش های فیزیكی  -ب            

آزمایش های شیمیایی -ج            

آزمایش های بیولوژیك  -د            

آزمایش های سرولوژیك )تعیین میزان اندوتوکسین( -ه            

متد آزمایش های انجام شده -و             

نتایج آزمایش ها ز              

آزمایش های پایداری -ح            

روش های تعیین پایداری -ط            

مدت زمان پایداری-ی             

برگه آنالیز محصول نهایی  -ک            

شرایط نگهداری و تست های مربوطه  -9         

گزارش سمیت و حساسیت  -10        

آزمایشات بالینی  -11        

موارد احتیاط -12        

بسته بندی   -13        

مشخصات بسته بندی )جنس .ترکیب . رنگ .اجزا بسته بندی (  -الف     

تست فیزیكوشیمیایی ظروف پلاستیكی -ب            

تاییدیه عدم سازگاری ظروف فراورده -ج            

تست نفوذپذیری ظروف -د             

طرح برچسب ظرف ، جعبه ، کارتن    -14        

ماءخذ مورد استفاده  در مورد استانداردهای محصول نهایی-15        
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.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و طب  …………………………………محصولMFمحتویات 

 ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 
 
 
 
 

 مهر و امضاء

 تاریخ :

 

 

 

 

 10پیوست 

 <<ارزیابی پرونده لوبریكانت ها و شیاف ها >>

 

صفحه                                                        مشخصات    

نام تجاری محصول :  1       

نام علمی محصول :  2       

نام و آدرس کمپانی : -3       

فرمولاسیون کامل فرآورده : 4       

شكل و دوز محصول : -5       

نوع کاربرد :-6        
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ماده موثره : -7       

برگه آنالیز ماده موثره : الف            

   روش آنالیز ماده موثره:-ب 

نقش و مكانیسم اثر ماده موثره : ج             

مواد جانبی-8            

برگه آنالیز مواد جانبی-الف         

روش آنالیز مواد جانبی-ب         

نقش هر کدام از مواد جانبی به تفكیك-ج          

روش ساخت و دستورالعمل تولید-9           

آزمایش های انجام شده روی محصول نهایی )همراه با ارائه -10      

 متد و نتایج آزمایش (:

 

آزمایش های فیزیكوشیمیایی -الف            

شكل ظاهری-         

رنگ-         

     -PH  

   ویسكوزیته- 

یكنواختی شكل ظاهری-            

شفافیت -            

وزن یا حجم پر شود -           

محدوده دمایی نرم شدن )شیاف(-            

زمان باز شدن-            

نشت-            

آزمایش های میكروبی-ب            

آزمایش های مربوط به پایداری محصول-11            

روش های تعیین پایداری:-الف            
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مدت زمان پایداری )قبل و بعد از باز شدن (-ب        

برگه آنالیز محصول نهایی :-12        

شرایط نگهداری: -13        

موارد مصرف و عدم مصرف :-14        

مصرف در هنگام بارداری و شیردهی:-15        

  (:              Irritabilityآزمایش عدم واکنشهای تحریكی)-16     

آزمایشات بالینی :-17         

موارد احتیاط:-18            

بسته بندی: -19           

الف:مشخصات بسته بندی )جنس،ترکیب ،رنگ،وزن،حجم،اجزاء      

 بسته بندی (:

 

تاییدیه سازگاری ظروف با فرآورده-ب        

طرح رنگی برچسب ظرف ،جعبه،کارتن:-ج       

 ISOماخذ مورد استفاده در مورد استانداردهای محصول نهایی) 

(USP,BP… 
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.. مدارب و ……………………مسئول رنی شرکت  ………………………………اینجانب 
.. که به پیوست می باشد را به دقت مطالعه و طب  …………………………………محصولMFمحتویات 

 ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو تکمیل نموده و تأیید می نمایم. 
 

 

 مهر و امضاء

 تاریخ :

 

 11پیوست 

 <<کیسه خون ارزيابی پرونده >>
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pH
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……………………………………………………

MF…………………………………

 

 

 

 

 12پیوست 

<<بر پایه نانوفناوریارزیابی پرونده مواد اولیه >>  

 مشخصات صفحه
  نام ماده اولیه -1
  های تجارینام -2

نام و شكل ترکیب )پودر ، سوسپانسیون و .........( -      
  ساختار شیمیایی -
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  فرمول شیمیایی -
  نوع ترکیب درصد شیمیایی )در صورت لزوم( -
  اجزاء موجود در ماده اولیه -
  نوع پوشش )در صورت وجود( -
  استفاده از این ماده به جای موارد مشابه بدون نانو ذراتمزیت  -3
مشخصات فیزیكوشیمیایی )با توجه به نوع ماده نانو به موارد مربوطه  -4

 پاسخ دهید( 
 

  اندازه تقریبی ذرات یا قطر معادل آئرودینامیك ، اندیس پراکندگی ذرات -
  غلظت -
  ترکیبات پلی مورفیك در صورت وجود -
  حلالیت -
  حلال)در صورت غیر پودری بودن(نوع  -
  باقیمانده حلال )بسته به روش ساخت( -
  مواد حاصل از تجزیه -

  تصاویر میكروسكوپی در ایجاد نانو نظیر : -

  و ...   AFMو  SEMو  TEMعكس  -
  پروسه تولید و کنترل : -5
  روش تولید  -
  آزمایشات حین تولید -
  تولید شدهآزمایشات انجام شده بر روی ماده اولیه  -
  برگه انالیز -
  مطالعات ایمنی :     -6
  گزارش سمیت )اطلاعات سم شناسی( -
  حساسیت زایی -
  گزارش مطالعات اثرات ریوی -
  میزان نفوذ پذیری پوستی -
  اثرات زیست محیطی و پراکندگی در محیط      -
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  اکوتوکسیسیتی  -
  زیست پایداری  -
  پایداری -7
  پروتكل تعیین پایداری -
  آزمایشات انجام شده برای تعیین پایداری    -
  بچ)کوتاه مدت یا بلند مدت( 3نتایج گزارش پایداری برای حداقل  -
  بسته بندی : -8
  مشخصات بسته بندی -
  تست فیزیكوشیمیایی ظرف -
  تاییدیه عدم تداخل بسته بندی اولیه با فرآورده -
  لزوم نورتست نفوذ پذیری ظروف )رطوبت و اکسیژن( و در صورت  -
  طرح برچسب ظرف و کارتن -9

  منابع و ماخذ استفاده شده -10
 

……………………………………………………

MF…………………………………
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 پیوست 13
 

<<ارزیابی پرونده محصول نهایی تهیه شده بر پایه نانو فناوری>>  

 

صفحه                                                     مشخصات 
 نام و شكل محصول -1

 نام تجاری  

 نام ژنریك 

 

  میزان ماده موثره اصلی 
  مزیت استفاده از این فرآورده به جای موارد مشابه بدون ذرات نانو -2
  ترکیبات :  -3

 فرمولاسیون کامل)نوع و میزان( -

 شود.اجزاء ذرات نانو مشخص  -
 

  نوع پوشش در صورت وجود    -
  مشخصات فیزیكوشیمیایی -4

اندازه تقریبی نانو ذرات یا قطر معادل آئرودینامیك به تصویر  -

 میكروسكوپی
 

        -PH  

  تستهای انجام شده  )شامل روش و نتایج(: -5
  آزادسازی ماده موثره : -
  کارایی ماده موثره : -
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  آزمایشات میكروبی -
  استرلیتیتست  -
  تست پیروژن -
  آزمایشات مربوط به آب مصرفی در صورت لزوم  -
  آزمایشات پایداری -
  پروتكل تعیین پایداری           -

  روش ساخت : -6
  طرز تهیه  -
  مشخصات فنی و آزمایشها -

  برگه آنالیز : -7

  برگه آنالیز محصول نهایی -
  برگه آنالیز مواد اولیه و  جانبی -

  ایمنیمطالعات  -8
  مطالعات سمیت حاد و تحت حاد و تحت مزمن -
  تست ایمپلنت)در صورت لزوم( -
  مطالعات حساسیت -
  تست های سمی ژنتیكی -
  تست های تراتوژنی -
  سمیت حاصل از نور -
  آزمون هم ارزی بیولوژیكی با نمونه مشابه خارجی)در صورت لزوم(   -

  آزمایشات بالینی -9
  وجود(گزارشات انسانی)در صورت  -

  احتیاطموارد    -10
  تست سازگاری)تست ایمپلنت( -
  تست همودیالیز -

  نگهداریشرایط  -11
  بسته بندی -12
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  مشخصات بسته بندی  -
  تست فیزیكوشیمیایی ظرف  -
  تاییدیه عدم تداخل بسته بندی اولیه با فرآورده -
  تست نفوذپذیری ظروف)اکسیژن ظروف نور( -
  طرح برچسب ظرف و جعبه کارتن -
  بروشور -

  ماخذ مورد استفاده در هر بخش -13
  میزان جذب سیستمیك ترکیب -جلدی : سمیت حاد -
  مطالعات توکسیكولوژی –چند بار مصرف  -
  تحریك پذیری جلدی -

 

 

 

……………………………………………………

MF…………………………………
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 تمدید پروانه محصولات ملزومات دارویی صدور و تعهدنامه  
 

 شکل ررآورده:                                  :Name Of Productنام ررآورده:

 نوع و حجم بسته بندی: مدت پایداری: نوع پروانه:

 شرکت واردکننده: نام سازنده و کشور: شرایط خاص توزیع و رروش:

 شرایط ن هداری: شرکت بسته بندی کننده:

Each -------- Contains 
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 امضاء و مهر مسئول فنی  و مهرشرکت امضاء مدیرعامل

 

 

 15پیوست 

 پروانه محصولات ملزومات دارویی و تمدید تعهدنامه صدور 

صادره  ---------------متولد  -------------------نام پدر  ----------------------------اینجانب
بعنوان مدیر   ---------------------------دارای شناسنامه به شماره  -- --------------------------از 

)سهامی  ----------------------------------------------------------------عامل شرکت 
-----نام پدر  -----------------و اینجانب  -------------------خاص/ سهامی عام( با پروانه تاسیس شماره 

دارای شناسنامه شماره  --------------------صادره از  --------------------متولد  -----------------
)سهامی خاص/ سهامی عام(  ------------------------------بعنوان مسئول رنی شرکت  ----------------

اعلام می نمائیم که اولین سری ساخت محصولات ملزومات  ------------------------با پروانه مسئول رنی شماره 
 پزشکی: -دارویی 

به -------------------شکل  --------------------------------------نام محصول ملزومات دارویی 
مطاب  رای کمیسیون  ------------------بسته بندی  --------------------( 2ررمولاسیون پیوست )صفحه 

-------مورخ  ------------------ادره به شماره قانونی تشخیر )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیی( ص
تولید در آزمایش اه کنترل این شرکت مورد ارزیابی کمی و کیفی قرار گررته است. کلیه خصوصیات ررآورده  -----------

 –ویی مطاب  با ویرگی های مندرج در رارماکوپه های رسمی و بین المللی )درصورت لزوم(ا پروانه ساخت محصول ملزومات دار
)ضمیمه(ا قوانینا ضوابط و مقررات ابلاغی وزارت  -----------------مورخ  ----------------پزشکی به شماره 

 بهداشتا درمان و آموزش پزشکی و نیز مدارب ارسالی به آن معاونت دارو می باشد.

حداقل بر روی سه سری ساخت اول  ICHط اینجانبان تعهد می نمائیم که مطالعات پایداری تسریع شده و ادواری را مطاب  ضواب
انجام داده و درصورت مشاهده هرگونه ماایرت با ویرگی های اعلام شده نسبت به بررسی و جمع آوری دارو از بازار اقدام نموده و 

 گزارش کامل آن را به معاونت دارو ارسال نمائیم.
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رت بهداشتا درمان و آموزش پزشکی عدم صحت اظهارات این اینجانبان تعهد می نمائیم دنانچه با بررسی های کارشناسان وزا
تعهدنامه احراز گردد و یا مصرف ررآورده روق الذکر سبب بروز تبعات و مشکلاتی برای مصرف کننده شود کلیه مسئولیت های 

 حقوقیا کیفریا جزایی و قانونی آن را تقبل می نمائیم.

 نام و نام خانوادگی مدیرعامل
 امضاء

 خانوادگی مسئول رنینام و نام 
 امضاء
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 شرح وظايف مسئول فنی :

 ملزومات دارويي عبارتند از :محصولات اهم وظايف مسئول فني شرکت وارد کننده 
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 جاري  مقرراتو ضوابط ( بررسي و تائيد مفاد کليه مدارک ارسالي جهت ثبت و ورود براساس 2-1

 ( تائيد هر گونه تغيير و اصلاح در مفاد مدارک ارسالي جهت ثبت و توليد و ارسال نتايج تائيد شده به اداره کل 2-2

هاي مورد نياز اداره کل ارائه و تائيد گواهي( 3-2  

باشد، مسئول ( با توجه به اينکه مسئوليت پيشبرد اجرائي اصلاحات درخواستي و رفع نواقص برعهده شرکت مي2-4

فني بايد اقدامات اصلاحي و برنامه زمانبندي جهت رفع نواقص را در مهلت مقرر به اطلاع اداره کل برساند ) ارائه جدول 

 زمانبندي شده رفع نواقص احتمالي و تکميل مدارک مربوطه ضروري است( .

 خصات اعلامي باشد.بندي آن مطابق با مشاي که کيفيت فراورده و بسته(کنترل محصول مورد سفارش به گونه2-5

 GDP(Goodو GSP(Good Storage Practice)( آشنايي و تسلط مسئول فني با کليه اصول 2-6

Distribution Practice)  وGMP (Good Manufacturing Practice)  ضابطه جاري مندرج در وب طبق

 که برخي از اين اصول مهم عبارتند از :سايت سازمان 

 

 ط نگهداري، حمل و نقل و بسته بندي محصول بررسي و اطلاع از شراي -

 نظارت و بررسي شرايط رطوبت و دما در انبار  -

 نظارت و بررسي سيستم ايمني در انبار  -

 نظارت و کنترل بر اعمال روشهاي صحيح انبارداري و آموزش پرسنل  -

 براي جمع آوري فراورده هاي داراي اشکال يا مرجوعي و ارائه گزارش به اداره کل  Recallنظارت و کنترل بر سيستم  -

نگهداري نمونه هاي محصولات توليدي از هر سري ساخت به تعداد کافي براي آزمايش کامل که زمان نگهداري تا  -

 يکسال بعد از انقضاء تاريخ مصرف فراورده خواهد بود.
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 رف مختلف براساس ضابطه مربوطه اطلاع رساني به دست اندرکاران ح

 علاوه بر بايگاني کل که شرکت مسئول ايجاد آن است مسئول فني موظف است مدارک زير را نگهداري نمايد: •

 مدارک لازم براي اثبات اعمال نظارتهاي مربوطه  -

 مدارک رسيدگي به شکايات، پيگيري، ارجاع موارد به واحدهاي مربوط و نتايج اقدامات انجام شده  -

 بخشنامه هاي جاري وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي  -

 آمار توليد و مصرف هرسال و ميزان ضايعات و ارائه اطلاعات به اداره کل  -

و ز جهت تحويل نمونه به اداره کل آزمايشگاههاي کنترل غذا و دارمسئول فني موظف است نمونه و مدارک مورد نيا-

عداد درخواستي محصول مورد نظر و مدارک مورد نياز جهت ارسال نمونه به آزمايشگاه بايد حتما با را آماده نمايد. ت

 آزمايشگاه کنترل غذا و دارو هماهنگ گردد.

 

 

 

 


