
             مواد ومدارك مورد نياز اداره كل آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو

    به منظور

 كنترل داروهاي گياهي نيمه جامد

 و نموده تكميل را زير موارد است لازم(  غيره و ژل پماد، كرم،)  جامد نيمه دارويي اشكال ساخت پروانه اخذ متقاضيان     

 فراورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل تحويل نمايند: ارزيابي و نظارت كل اداره به

 عدد تيوپ و يا معادل مقدار مورد نياز جهت سه بار آزمايش ۳۰ـ نمونه به ميزان حداقل ۱

 نام و امضاي تائيد كننده ـ نمونه هرباريومي گياه با ذكر مشخصات كامل همراه با ۲

 ل و خرد نشدهگرم از اندامهاي مورد استفاده گياه به صورت كام ۱۰۰ _۳

 فرآورده نهاييـ روش و نتايج شناسايي گياه در ۴

 ـ روش و نتايج مربوط به كنترلهاي فيزيكي فرآورده۵

به همراه متن مرجع علمي، جذبهاي مربوط به  فرآورده نهاييـ روش استخراج و تعيين مقدار يك ماده موثره در ۶

 و كليه محاسبات انجام شده HPLCيا  GC، كروماتوگرامهاي UVاسپكتروفتومتري 

 آن كامل مشخصات ذكر يا آناليز برگ با همراه موثره  ـ استاندارد مواد۷

 ـ روش و نتايج مربوط به آزمايشهاي پايداري۸

 ، با ارائه مشخصات كامل]۱[ـ نمونه مشابه خارجي۹

در سر برگهاي مخصوص نترلهاي فيزيكوشيميايي فرآورده ) طبق نمونه پيوست ( ـ برگ آناليز نتايج آزمايشهاي مربوط به ك۱۰

  كارخانه توليدكننده

، مرجع مورد استفاده و برگ آناليز حاوي محدوده هاي قابل قبول و كليه نتايج به دست آمده از كنترل هاي ]۲[ـ روش ها۱۱

 ميكربشناسي فرآورده

 

 در مورد داروهاييكه از نمونه خارجي مشابه سازي شده اند. _۱

 لازم است روش ارائه شده دقيقا همان روش به كار رفته براي كنترل محصول نهايي باشد._۲


